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SKUPSTINA CRNE GORE
Gospodin Andrija Mandi¢, predsjednik

Vlada Crne Gore, na sjednici od 29. decembra 2025. godine, utvrdila je PREDLOG
ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O ZDRAVSTVENOJ
ZASTITI*, koji Vam u prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru Skupstine
Crne Gore.

Za predstavnike Vlade, koji ¢e ucestvovati u radu Skupstine i njenih radnih tijela
prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr VOJISLAV SIMUN,
ministar zdravlja i MIRTANA VLAHOVIC ANDRIJASEVIC, drzavna sekretarka u
Ministarstvu zdravlja.

PREDSJEDNIK
mr Milojko Spajié, s. r.



PREDLOG

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O ZDRAVSTVENOJ ZASTITI*

Clan 1

U Zakonu o zdravstvenoj zastiti* (,Sluzbeni list CG", br. 91/25 i 121/25) u ¢lanu 8
stav 1 tacka 4 mijenja se i glasi:

,4) digitalno zdravlje podrazumijeva kori§¢enje informaciono-komunikacionih
tehnologija u medicini u svrhu lijecenja, promocije zdravlja, dijagnostike i rehabilitacije;".

Poslije tacke 9 dodaje se nova tacka koja glasi:

,9a) mobilna apoteka podrazumijeva poseban nacin vr§enja prometa na malo
liekova i medicinskih sredstava, upotrebom specijalno opremljenih vozila;".

Clan 2
U Clanu 20 stav 1 tacka 19 poslije rijeéi ,sprovodenje” dodaje se zarez i rije¢
,2odrzavanje“.

Clan 3

U Clanu 24 stav 1 mijenja se i glasi:

.Ljekarski pregled radi utvrdivanja radne sposobnosti zaposlenog obavljaju doktor
medicine specijalista medicine rada, doktor medicine druge specijalnosti i zdravstveni
saradnik psiholog, na osnovu ¢ega doktor medicine specijalista medicine rada sacinjava
izvjestaj o izvrSenom ljekarskom pregledu zaposlenog, koji sadrzi nalaz i misljenje o
radnoj sposobnosti, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita i zdravlje na radu.*

Clan 4
U ¢lanu 30 stav 4 na kraju tacke 2 tatka se zamjenjuje tacka-zarezom i dodaje
nova tacka koja glasi:
»3) zdravstveni saradnici koji u€estvuju u obavljanju zdravstvene djelatnosti u
skladu sa ovim zakonom."

Clan 5
Clan 34 mijenja se i glasi:
.Digitalno zdravlje podrazumijeva podrsku zdravstvu i oblastima u vezi sa
zdravstvom kroz digitalizaciju zdravstvenog sistema, u skladu sa posebnim zakonom.
Prilikom pruzanja zdravstvene zastite; odluke o pruzanju zdravstvenih usluga, a
narocito odluke koje se odnose na lije¢enje pacijenta, ne mogu se donositi iskljugivo na
osnovu rezultata obrade podataka dobijenih upotrebom vjestacke inteligencije.*

Clan 6
U Clanu 35 stav 1 poslije rijeci ,Telemedicina“ dodaju se rijeéi: ,podrazumijeva
pruZanje zdravstvenih usluga na daljinu u slu¢ajevima kad se zdravstveni radnik i pacijent
ili dva ili viSe zdravtsvenih radnika ne nalaze na istoj lokaciji i.



Clan 7
U ¢lanu 36 na kraju stava 1 tacka se zamjenjuje zarezom i dodaju rijeéi: ,u skladu
sa posebnim zakonom.*
Stav 2 briSe se.

Clan 8
U Clanu 55 poslije stava 3 dodaju se dva nova stava koji glase:

»1zuzetno od stava 3 ovog ¢lana, za snabdijevanje stanovnika koji Zive u seoskom
podrudju, Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore ,Montefarm*“ mozZe da vr§i promet
na malo ligkova i medicinskih sredstava i putem mobilne apoteke.

Uslove za mobilnu apoteku propisuje Ministarstvo.*

Clan 9

U ¢lanu 61 stav 1 mijenja se i glasi:

»Zdravstvena ustanova moZe poceti sa radom i obavljati zdravstvenu djelatnost po
dobijanju rieSenja Ministarstva kojim se potvrduje da ta ustanova ima odgovarajuci
prostor, kadar zaposlen na puno radno vrijeme i opremu, kao i da ispunjava druge uslove
u skladu sa ovim i zakonom kojim se ureduje upotreba podataka u oblasti zdravstva.*

Clan 10
U Clanu 62 stav 2 poslije tatke 6 dodaje: se nova tacka koja glasi:
,6a) dokaz o ispunjenosti uslova za uspostavljanje interoperabilnosti sa
Integralnim zdravstvenim informacionim sistemom (u daljem tekstu: IZ1S), u skladu sa
posebnim zakonom;".

Clan 11
U Clanu 63 poslije stava 5 dodaje se novi stav koji glasi:
»1zuzetno od stava 5 ovog ¢lana, ispunjenost uslova u pogledu kadra utvrduje se
na osnovu priloZzene dokumentacije.*
Dosadasnji stav 6 postaje stav 7.

Clan 12
U Clanu 72 stav 5 tacka 2 i ¢lanu 76 stav 1 tacka 2 poslije rijeéi ,iskustva® stavlja
se taCka-zarez, a rijeci: ,u struci;“ brisu se.

Clan 13
U Clanu 107 stav 1 mijenja se i glasi:
~Zdravstveni radnik koji je navrsio 66 godina Zivota i ima najmanje 15 godina staza
osiguranja, a posjeduje specijalizaciju ili uZu specijalizaciju, moZe da nastavi sa radom u
toj ili drugoj zdravstvenoj ustanovi, na osnovu ugovora o radu, ako se na oglas za
zasnivanje radnog odnosa ne prijavi nijedan kandidat ili se prijavi kandidat koji ne
ispunjava propisane uslove.*

: Clan 14
Poslije ¢lana 119 dodaje se novi &lan koji glasi:
»lzuzetak od obaveze obavljanja pripravniékog staza
Clan 119a




Doktori medicine i doktori stomatologije koji posjeduju dokaz o formalnim
kvalifikacijama ste¢enim u drugoj drzavi €lanici Evropske unije ne obavljaju pripravnicki
staz.”

Clan 15

U Clanu 126 stav 1 rijeci: ,ili uza specijalizacija“ brisu se.

Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:

,UZa specijalizacija se moZe odobriti zdravstvenom radniku, odnosno
zdravstvenom saradniku koji je u radnom cdnosu u zdravstvenoj ustanovi, u skladu sa
planom iz Clana 123 ovog zakona, nakon raspisivanja internog oglasa i uz prethodno
pribavljenu saglasnost Ministarstva.”

U stavu 3 rijeci: ,stava 2“ zamjenjuju se rije¢ima: ,st. 112"

Dosada&niji st. 2 do 5 postaju st. 3 do 6.

Clan 16
U Clanu 127 stav 2 poslije rije¢i: iz uZe specijalizacije“ dodaju se zarez i rije&i: ,koji
podrazumijeva odbranu rada,".

Clan 17
Posilije ¢iana 129 dodaje se novi ¢lan koji glasi:
Priznavanje profesionalnih kvalifikacija babice
Clan 129a
Priznavanje profesionalnih kvalifikacija stedenih u tre¢im drzavama i dokaza o
formalnoj kvalifikaciji koji ne ispunjavaju uslove za automatsko priznavanje dokaza u
skladu sa minimainim uslovima osposobljavanja za babicu, nadlezno tijelo vréi opstim
sistemom priznavanja profesionalnih kvalifikacija u skladu sa zakonom kojim se ureduje
postupak priznavanja profesionalnih kvalifikacija za obavljanje regulisanih profesija, na
osnovu posebnog programa koji radi priznavanja regulisane profesije babica propisuje
Ministarstvo."

Clan 18
U €lanu 136 poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:

»Uz zahtjev za izdavanje privremene licence iz stava 1 ovog &lana, dostavlja se |
izvod iz CRPS i rjeSenje Ministarstva o ispunjenosti uslova za obavljanje zdravstvene
djelatnosti za zdravstvenu ustanovu, odnosno za drugi subjekat koji pruza zdravstvenu
zastitu u skladu sa ovim zakonom.*

U stavu 2 rijeci: ,uz saglasnost Ministarstva,* briu se.

Dosadasnji st. 2 i 3 postaju st. 3i 4.

Clan 19
U Clanu 142 stav 1 tacka 8 poslije rijedi -kvalifikacije" dodaju se rijeci: ,nivoa
obrazovanja iz oblasti zdravstva®“.

Clan 20
. U &lanu 151 stav 2 brie se.

Clan 21
U Clanu 175 stav 1 poslije rije¢i priznavanja,* dodaje se rijec¢ ,u“, arije¢ ,do" brise
se. .




Clan 22
U ¢lanu 189 stav 4 mijenja se i glasi:
.Metode iz stava 1 ovog Clana i blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje
treba da ispunjavaju zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.”

Clan 23

U Clanu 198 na kraju stava 1 tacka se zamjenjuje zarezom i dodaiju rijeéi: ,u skladu
sa posebnim zakonom."

Stav 3 mijenja se i glasi:

»Prilikom neposrednog pruZzanja zdravstvene zastite, zdravstveni radnik duzan je
da medicinsku dokumentaciju svojeru¢no potpise i ovjeri faksimilom ili potpise
elektronskim potpisom i ovjeri elektronskim pec¢atom, u skladu sa zakonom.*

U stavu 4 rijeci: ,u elektronskom obliku, u okviru integralnog informacionog sistema
(u daljem tekstu: 1ZIS)* zamjenjuju se rije¢ima: ,i razmjenjuje u elektronskom obliku®“.

U stavu 6 rijeci: ,u IZIS vrsi se bez odlaganja,“ zamjenjuju se rijec¢ima: ,vréi se".

Stav 9 mijenja se i glasi:

~Vrste i sadrZaj medicinske dokumentacije i evidencija o pruzanju zdravstvenih
usluga, nacin vodenja, lica ovlaS¢ena za vodenje i unos podataka, rokovi dostavljanja i
obrade podataka, nacin kori§¢enja podataka, kao i druga pitanja od znagaja za vodenje
medicinske dokumentacije i evidencija, ureduju se posebnim zakonom.*

Clan 24
U Clanu 199 na kraju stava 1 briSe se tacka i dodaju rijeéi: ,koji se vodi u skladu sa
posebnim zakonom.".
Stav 3 brise se.

Clan 25

U ¢lanu 200 stav 3 brise se.

Poslije stava 4 dodaje se novi stav koji glasi:

,Operativne, tehnicke i razvojne poslove u vezi sa funkcionisanjem, vodenjem i
odrzavanjem IZIS, kao i druge poslove koji se odnose na digitalizaciju zdravstvenog
sistema vrSi Agencija za digitalno zdravlje (u daljem tekstu: Agencija), u skladu sa ovim i
posebnim zakonom.*

Stav 5 mijenja se i glasi:

~Upravljanje, odrZavanje, pristup, razmjena, zastita i Suvanje podataka iz stava 1
ovog €lana ureduje se posebnim zakonom.*

Dosadasnji stav 4 postaje stav 3.

S Clan 26
Clan 201 brise se.

Clan 27
Poslije Clana 242 dodaje se novo poglavlje koje glasi:
,Xllla. AGENCIJA ZA DIGITALNO ZDRAVLJE

Pravni polozaj Agencije
Clan 242a
Osnivac¢ Agencije je Vlada.



Agencija ima svojstvo pravnog lica sa pravima, obavezama i odgovornostima
utvrdenim zakonom i statutom.

Agencija je samostalna i nezavisna u obavljanju poslova u okviru nadleznosti
propisanih ovim i posebnim zakonom.

Agencija za svoj rad odgovara Vladi.

Nadleznost Agencije
Clan 242b

Agencija:

1) obavlja operativne i tehnicke poslove u vezi sa funkcionisanjem IZIS;

2) predlaze Ministarstvu uvodenje novih digitalnih alata u zdravstvenoj praksi;

3) predlaze Ministarstvu utvrdivanje minimalnih uslova povezivanja IZIS sa drugim
informacionim sistemima;

4) sprovodi zajedniCke javne nabavke informacionih sredstava i sistema koji se
odnose na funkcionisanje IZIS;

5) vrsidruge poslove u skladu sa zakonom kojim se ureduje upravljanje podacima
u oblasti zdravstva i digitalnog zdravlja, aktom o osnivanju i statutom Agencije.

Organi Agencije
Clan 242v
Organi Agencije su Savjet i direktor.
Savjet je organ upravljanja Agencije.
Savjet ima predsjednika i Cetiri ¢lana.
Predsjednika i Clanove Savjeta imenuje Vlada, na predlog ministra zdravlja.
Predsjednik i Clanovi Savjeta imenuju se na period od Cetiri godine i mogu biti
imenovani najviSe dva puta.

Uslovi i ograniCenja za imenovanje predsjednika i ¢lanova Savjeta
Clan 242g

Za predsjednika i ¢lana Savjeta moze biti imenovano lice koje je drzavljanin Crne
Gore i ima najmanje VII1 nivo kvalifikacijz obrazovanja u oblasti informacionih
tehnologija, zdravstva, ekonomije ili prava i najmanje pet godina radnog iskustva u ovim
oblastima.

Dva Clana Savjeta moraju biti iz oblasti informacionih tehnologija, jedan iz oblasti
zdravstva, a ostali ¢lanovi iz oblasti ekonomije ili prava.

Za predsjednika i ¢lana Savjeta ne moZe biti imenovano lice koje je obavljalo ili
obavlja funkciju u politickom subjektu ili je vlasnik, suvlasnik ili &lan organa upravljanja
pravnog lica koje obavlja poslove u oblasti informacionih tehnologija.

Predsjednik i Clanovi Savjeta dostavljaju izjavu da za njihovo imenovanje nema
smetnji iz stava 1 ovog ¢lana.

Prestanak mandata predsjednika i ¢lana Savjeta
_ Clan 242d
Predsjedniku i ¢lanu Savjeta mandat prestaje istekom perioda na koji je imenovan,
na liéni zahtjev ili razrjieSenjem.
Predsjednik i ¢lan Savjeta moze biti razrijesen:
—zbog trajnog gubitka radne sposobnosti; i
—ako postupa na nacin suprotan zakonu, statutu ili opstem aktu Agencije.




Razloge za razrjeSenje iz stava 2 ovoga ¢lana utvrduje Savjet i o tome obavjestava
Viadu.

Postupak za razrjeSenje pokrece se na predlog najmanije tri clana Savjeta.

Odluku o razrjeSenju predsjednika, odnosno ¢lana Savjeta donosi Vlada.

Protiv odluke o razrjeSenju iz stava 5 ovog ¢lana moze se pokrenuti upravni spor.

Ako funkcija €lana Savjeta prestane prije isteka mandata, Savjet je duzan da o
tome obavijesti Ministarstvo radi pokretanja postupka izbora novog ¢lana, u skladu sa
ovim zakonom.

Nadleznost Savjeta

Clan 2424
Savjet:
1) imenuje i razrjeSava direktora Agencije;
2) donosi statut i druga opsta akta Agencije;
3) donosi finansijski plan i zavr$ni raéun Agencije;
4) usvaja godisnji izvjestaj o radu Agencije;
5) podnosi Vladi godi$nji izvjestaj o radu Agencije i godi$nji finansijski izvjestaj za

prethodnu godinu;

6) odlu€uje o izuzecu direktora Agencije;
7) donosi poslovnik Savjeta;
8) odlucuje u drugom stepenu o pravima zaposlenih u Agenciji:
9) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Agencije.

Nacin rada Savjeta
Clan 242e
Radom Savjeta rukovodi predsjednik.
Savjet odlucuje veéinom glasova ukupnog broja &lanova.
Sjednice Savjeta odrzavaju se najmanje jednom mjeseéno.
Savjet kojem je istekao mandat nastavlja sa radom do izbora novog Savijeta.

Naknada za rad predsjednika i ¢lana Savjeta
Clan 2423
Predsjednik i Clan Savjeta imaju pravo na mjese¢nu naknadu za svoj rad koja se
isplacuje iz sredstava Agencije, u skladu sa statutom.

Izbor direktora
Clan 242z

Direktora Agencije imenuje Savjet na osnovu javnog konkursa, na period od pet
godina, pri Cemu isto lice moZe biti imenovano najvi$e dva puta.

Za direktora Agencije moZe biti imenovano lice koje ima najmanje VIl 1 nivo
kvalifikacije obrazovanja i najmanje osam godina radnog iskustva od éega dvije godine
na poslovima rukovodenja.

Za direktora Agencije ne moZze biti imenovano lice koje obavlja ili je obavljalo
funkciju u politickom subjektu, kao ni lice koje je pravosnazno osudeno za kriviéno djelo
iz oblasti korupcije. -

Blizi nacin izbora direktora ureduje se statutom Agencije.

Nadle:vznost direktora
Clan 242i



Direktor Agencije:
1) zastupa i predstavlja Agenciju;
2) organizuje | odgovara za rad Agencije;
3) predlaze statut, godiSnji program rada, finansijski plan i izvjestaj o radu
Agencije;
: 4) donosi akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije;
5) upravlja ljudskim resursima i finansijskim sredstvima Agencije;
6) donosi odluke o pravima zaposlenih, u skladu sa zakonom;
7) donosi odluke, odnosno upravne akte koji nijesu u nadleznosti Savjeta;
8) odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomi¢nost rada Agencije;
9) odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Agencije;
10) izvrSava odluke Savjeta;
11) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Agencije.

Prestanak mandata direktora
Clan 242j
Direktoru Agencije prestaje mandat istekom perioda na koji je imenovan, na liéni
zahtjev ili razrjeSenjem.

Direktor moze biti razrijeSen prije isteka perioda na koji je izabran:

- zbog trajnog gubitka radne sposobnosti;

- ako postupa na nacin suprotan zakonu, statutu ili opstem aktu Agencije.
O razrjeSenju direktora odluc¢uje Savjet.
Postupak razrjeSenja direktora ureduje se statutom Agencije.
Protiv odluke o razrje$enju direktora moZe se pokrenuti upravni spor.

Finansiranje Agencije
Clan 242k

Sredstva za rad Agencije obezbjeduju se iz BudZeta Crne Gore, sopstvenih
prihoda, kao i iz drugih izvora u skladu sa zakenom.

Sopstveni prihodi obezbjeduju se iz:

1) naknade za povezivanje zdravstvenih ustanova koja podrazumijeva izradu
tehnicke analize od strane Agencije i davanje saglasnosti za integraciju u skladu sa
posebnim zakonom;

2) naknade za povezivanje sa I|ZIS, u sluCajevima obezbjedenja dodatnih
funkcionalnosti izvan obavezne razmjene podataka propisane zakonom:

3) naknade za pristup i koris¢enje zdravstvenih podataka u skladu sa pravilima o
bezbjednosti, zastiti podataka i pravima pacijenata;

4) naknade za napredne usluge (pristup naprednoj analitici, izvjestajima,
sekundarnoj obradi podataka, integraciama sa aplikacijama treéih strana) i
obezbjedivanje dodatne infrastrukure na zahtjev korisnika.

Visinu i nacin placanja naknada iz stava 2 ovog ¢lana utvrduje Ministarstvo, na
predlog Agencije.

Javnost rada Agencije
Clan 242|
Javnost rada Agencija obezbjeduje objavljivanjem na svojoj internet stranici
opstih akata, izvjestaja, saop$tenja i dr, u skladu sa zakonom i statutom Agencije.

Statut Agencije



Clan 242jj

Agencija ima statut.

Statutom Agencije narocito se ureduju: sjediste Agencije, unutrasnja organizacija,
nacin rada i nadleznosti organa Agencije, blizi nacin izbora direktora, na¢in donoSenja
opstih i drugih akata, postupak razrieSenja direktora Agencije, nacin izvje$tavanja, javnost
rada i druga pitanja od znacaja za rad Agencije, u skladu sa zakonom.

Statut Agencije, uz prethodnu saglasnost Vlade, donosi Savjet Agencije.

Statut Agencije objavljuje se u ,Sluzbenom listu Crne Gore".

Godisnji izvjestaj o radu
Clan 242m
Godisnji izvjeStaj o radu sadrzi podatke o realizaciji obaveza Agencije u
sprovodenju strateSkih dokumenata koji se odnose na digitalizaciju u oblasti zdravstva,
podatke o realizaciji godiSnjeg plana rada, ocjenu stanja u oblasti digitalizacije i prijedloge
za unapredenje rada Agencije.

Primjena propisa o drzavnim sluzbenicima i namjestenicima
Clan 242n
Na prava, obaveze i odgovornosti zaposlenih u Agenciji, primjenjuju se propisi o
drzavnim sluzbenicima i namjestenicima.
Zaposleni u Agenciji imaju mjesec¢ni dodatak na osnovnu zaradu u iznosu od 30%
u skladu sa zakonom kojim se ureduju zarade zaposlenih u javnom sektoru.”

Clan 28

U Clanu 245 stav 1 ta¢. 3 i 21 mijenjaju se i glase:

»3) doktor medicine specijalista medicine rada sacini izvje$taj o izvrenom
liekarskom pregledu zaposlenog bez pregleda doktora medicine drugih specijalnosti ili
zdravstvenog saradnika psihologa (¢lan 24 stav 1);

21) zdravstveni radnik koji je stekao obrazovanje na fakultetima zdravstvenog
usmjerenja:medicinskom, stomatoloSkom ili farmaceutskom,neposredno obavlja
zdravstvenu djelatnost, bez vaZece licence nadlezne komore (Elan 133 stav 1);".

Poslije tacke 21 dodaje se nova tacka koja glasi:

»21a) zdravstveni radnik obavlja zdravstvenu djelatnost za koju mu nije izdata
licenca (€lan 133 stav 2);".

Clan 29

U Clanu 246 stav 1 tac. 3, 4 i 10 mijenjaju se i glase:

»3) sacini izvjestaj o izvrSenom zdravstvenom pregledu zaposlenog bez pregleda
doktora medicine specijaliste medicine rada, doktora medicine druge specijalnosti ili
zdravstvenog saradnika psihologa (¢lan 24 stav 1);

4) obavlja dopunski rad suprotno ¢lanu 101 stav 1 ovog zakona (&lan 101 stav 3);

, 10) obavlja zdravstvenu djelatnost bez licence nadlezne komore (&lan 133 stav
, i g

~Clan 30
U Clanu 247 u uvodnoj recenici stava 1 rijeéi: ,se ne odazove" brisu se.
U tacki 2 rije¢ ,ako" brise se.
U tacki 3 rijeci: ,Clan 192" zamjenjuju se rije¢ima: ,&lan 193,




Clan 31
U €lanu 248 stav 1 rijeci: ,¢lan 79“ zamjenjuju se rijeé¢ima: ,élan 78"

Clan 32
U Clanu 250 stav 2 rijeci: ,propisi iz ¢lana 34 stav 2, ¢lana 35 stav 5, ¢lana 36 stav
2, Clana 200 stav 5 i ¢lana 201 stav 2" zamjenjuju se rije¢ima: ,propis iz &lana 35 stav 5°.

Clan 33
Poslije Clana 250 dodaju se tri nova ¢lana koja glase:

»Rok za osnivanje Agencije
Clan 250a
Akt o osnivanju Agencije donije¢e se u roku od 30 dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Imenovanje Savjeta i direktora Agencije
Clan 250b
Imenovanje predsjednika i ¢lanova Savjeta Agencije izvr$i¢e se u roku od 60 dana
od dana stupanja na snagu ovog zakona.
Direktor Agencije imenovace se u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

DonoSenje opstih akata Agencije
Clan 250v
Statut Agencije i akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji Agencije donijece
se u roku od 120 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona."

: Clan 34
U Clanu 257 stav 1 rijeci: ,¢l. 34, 35, 36, 200 i 201“ zamjenjuju se rije€ima: ,¢lana
35°.
U stavu 2 poslije rijeci: ,stav 3“ dodaju se zarez i rijeéi: ,&lana 119a".

Clan 35
Poslije Clana 257 dodaje se novi ¢lan koiji glasi:

»Odlozena primjena
Clan 257a
Odredba Clana 62 stav 2 tacka 6a ovog zakona primjenjivace se od 1. januara
2027. godine."

Clan 36
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore."



ObrazioZenje
| USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje zakona sadrzan je u odredbi ¢lana 16 tacka 5 Ustava Crne Gore,
kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa Ustavom, ureduju druga pitanja od interesa za
Crnu Goru.

Il RAZLOZI ZA DONOSENJE IZMJENA | DOPUNA ZAKONA

Klju¢ne izmjena Zakona se odnose na normativno uskladivanje Zakona o zdravstvenoj zaétiti i
Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva odnosno Zakona o upravljanju podacima u
oblasti zdravstva i digitainom zdravlju, kako bi se obezbijedilo preciziranje zakonskih rjesenja
kako u dijelu predmeta odnosno ciljeva zakona, tako i u dijelu stvaranja normativnih uslova za
standardizaciju zdravstvenih podataka, centralizaciju registara, integraciju razliitih informacionih
sistema, definisanje rukovalaca podacima i drugih pitanja od znaaja za kvalitetan razvoj
digitalnog zdravlja planiran Strategijom razvoja digitalnog zdravlja 2024-2028.

Naime, u vrijeme pripreme Zakona o zdravstvenoj zastiti, nije bilo planirano dono$enje Zakona o
zbirkama podataka u oblasti zdravstva, odnosno Zakona o upravijanju podacima u oblasti
zdravstva i digitalnom zdravlju, ali je ocijenjeno da taj zakon, kroz normativno uskladivanje sa
Zakonom o zdravstvenoj zastiti treba da obezbijedi kljuéni napredak u digitalizaciji u oblasti
zdravstva, ¢ime se stvaraju pretpostavke da su svi ugesnici u pruzanju zdravstvene zastite duzni
da vode odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju za pacijente, da svi vazni zdravstveni podaci
budu prikupljeni na jednom mjestu, da im se pristupa u skladu sa ovla§éenjima za pristup i da se
¢uvaju u skladu sa zakonom.

Zbog navedenog, Programom rada Vlade za 2025 godinu je planirano dono$enje novog Zakona
o zbirkama podataka u oblasti zdravstva odnosno Zakona o upravljanju podacima u oblasti
zdravstva i digitalnom zdravlju $to je uslovilo i potrebu izmjene Zakona o zdravstvenoj zastiti:

Ocijenjeno je da je neophodno da se nacelno u Zakonu o zdravstvenoj zaétiti defini$u odredena
pitanja (digitalno zdravlje - ¢l 34, zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura - &l 36,
vodenje medicinske dokumentacije - ¢I 198, zdravstveni karton - & 199, 1ZIS-&I 200,) a da se
preciziranje ovih specifi¢nih pitanja normativno uredi Zakonom o zbirkama podataka u oblasti
zdravstva odnosno Zakonom o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom zdravlju.

Clanom 1 i 2 predlozenih izmjena izvréeno je adekvatno terminolosko uskladivanje a &lanom 3
uskladivanje sa Zakonom o zastiti i zdravlju na radu.

U €lanu 4 normirano je udesée zdravstvenih saradnika u obavljanju djelatnosti zdravstvene zastite
u skladu sa zakonom.

Predlozenim izmjenama predvideno je upucivanje na poseban zakon u &lanu 5 (u odnosu na &lan
34 stav 2), €lanu 7 (u odnosu na ¢lan 36 ) ¢lanu 23 ( u odnosu na &lan 198 stav 1) &lanu 24 (u
odnosu na clan 199 stav 1), ¢lanu 25 (u odnosu na &lan 200). U &lanu 24, brisan je &lan 201 jer
Ce pitanje elektronske razmjene sa integralnim zdravstvenim informacionim sistemom biti
uredeno posebnim propisom.



Clanom 8 (u odnosu na ¢&lan 55) je propisana moguénost mobilne apoteke u cilju priblizavanja
ove vrste zdravstvenih usluga stanovnicima koji Zive u seoskom podruéju .

Clanovima 9 i 10 precizirani su uslovi za poéetak rada zdravstvene ustanove i dono$enje rje$enja
o ispunjenosti uslova za rad od strane Ministarstva.

Clanom 13 je precizirano pod kojim uslovima moze da nastavi sa radom zdravstveni radnik koji
navrsi 66 godina zivota i 15 godina radnog staza u toj ili u drugoj zdravstvenoj ustanovi.

Clanom 14 je propisan izuzetak od obaveze obavljanja pripravnickog staza zdravstvenih radnika
a ¢lanom 15 16 je propisan nacin sticanja specijalizacije i uze specijalizacije i precizirano da se
uza specijalizacija stice odbranom rada.

Clanom 17 je propisan priznavanje profesionalne kvalifikacije babica iz treéih zemalja a ¢lanom
18 izdavanje privremene licence.

Clanom 20 i 21 se kvalitetnije ureduju pitanja iz &lana 151 i 175 ovog zakona.

Znacajna novina u zakonu je formiranje Agencije za digitalno zdravije kao kljuénog subjekta u
segmentu digitalizacije u oblasti zdravlja.(¢lan 27 ).

Propisan je njen pravni polozaj (¢lan 242a), nadleznost (242b), organi Agencije (¢lan 242v), uslovi
i ograniCenja za imenovanje predsjednika i ¢lanova Savjeta (Clan 242g), prestanak mandata
predsjednika i Clanova Savjeta (lan 242d), nadleznost Savjeta(Clan 242d), nadin rada Savjeta
(Clan 242e), naknada za rad predsjednika i ¢lanova Savjeta (Clan 242Z), izbor direktora Agencije
(Clan 242z), nadleznost direktora (Clan 242i), prestanak mandata direktora (Elan 242j),
finansiranje Agencije (Clan242k), javnost rada Agencije (€lan 242l), Statut Agencije (Elan 242 lj),
godisniji izvjestaj o radu (€lan 242m), primjena propisa o drzavnim sluzbenicima i namjestenicima,
te mjesecni dodatak na zaradu do 30% (&lan 242n).

Clanovima_ 28 - 32 precizirane su materjalne odredbe na nacin da se uskladuju sa kaznenim
odredbama, kako bi nadlezna inspekcija kvalitetno vrsila inspekcijski nadzor i preduzimala
adekvatne mjere, u skladu sa zakonom.

U ¢lanu 33 (u odnosu na ¢lan 250) propisano dodavanje &lanova kojima je propisan rok za
osnivanje Agencije, imenovanje Clanova Savjeta i direktora Agencije, kao i rok za dono$enje
statuta i akta o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije.

Clanom 36 je propisano stupanje na snagu zakona.




Zakon o zdravstvenoj zastiti
("Sluzbenl list CG", br. 91/25 i 121/25)

ODREDBE KOJE SE MIJENJAJU

Znacenje izraza
Clan 8

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

1) adaptirana mljecna formula je formula koja se koristi kao alternativa majcinom
mlijeku i koja odgovara nutritivnim potrebama novorodenceta;

2) dokaz o formalnim kvalif'kacijama je diploma, svjedocanstvo ili drugi dokaz o
steCenoj profesionalnoj kvalifikaciji i zavrSenom profesionalnom osposobljavanju, steceno
u drzavama ¢lanicama Evropske unije, Evropskog ekonomskog prostora ili Svajcarske
konfederacije (u daljem tekstu: drzave ugovornice), koje je izdao nadlezni organ ovih
drzava, u skladu sa zakonima ili drugim propisima tih drzava:

3) druga drzava ugovornica je drzava ugovornica, osim drzave Crne Gore;

4) digitalno zdravstvo podrazumijeva koris¢enje informaciono-komunikacionih
tehnologija u medicini u svrhu lije¢enja i promocije zdravlja;

5) digitalna stomatologija obuhvata niz tehnologija koje olaksavaju dijagnostiku,
planiranje terapije i sprovodenje stomatoloskih zahvata uz vecu preciznost, efikasnost i
udobnost za pacijenta (digitalni otisci/koriS¢enje intraoralnih skenera za izradu 3D modela
zuba i vilica, digitalna radiologija, 3D Stampa i modelovanje i sl.);

6) ECTS je evropski sistem transfera kredita;

7) informacioni sistem za unutrasnje trziste (u daljem tekstu: IMI sistem) je
sistem za administrativnu saradnju i elektronsku razmjenu informacija izmedu nadleznih
organa drzava ugovornica;

8) kvalitet zdravstvene zastite je rezultat mjera koje se preduzimaju u skladu sa
savremenim dostignucima u postupku pruzanja zdravstvenih usluga, a koje obezbjeduju
najvisi moguci povoljan ishod lijeCenja i smanjenje rizika za nastanak nezeljenih posljedica
po zdravlje pacijenta;

9) medicinski wellness je ciljani program za ocCuvanje i unapredenje sveukupnog
zdravlja i kvaliteta Zivota koji obuhvata primjenu preventivnih, medicinskih i dijagnostickih
postupaka i postupaka medicinske rehabilitacije;

10) nadlezni organ druge drZzave ugovornice je svaki organ koji druga drzava
ugovornica ovlasti da izdaje ili prima dokaze o kvalifikacijama, osposobljenosti i druge
dokumente ili podatke;

11) osnovne mjere odrzavanja Zivota upotrebom automatskih eksternih
defibrilatora su skup znanja i vjestina kojima se omogucava prepoznavanije lica koje ima
zastoj rada srca i pluca, kao i neophodnosti sprovodenja postupaka oslobadanja disajnih
puteva, odrZavanja disanja i krvotoka uz primjenu automatskih eksternih defibrilatora;

12) oStri predmeti su predmeti ili instrumenti koji se smatraju radnom opremom
(koriste se u radu ili se nalaze u radnom okruzenju) neophodni za pruzanje odredenih
zdravstvenih usluga u zdravstvenim ustanovama i drugim subjektima koji pruZaju
zdravstvenu zastitu, a mogu da izazovu povredu i/ili infekciju;



13) povreda ostrim predmetom je povreda zdravstvenog radnika, zdravstvenog
saradnika ili lica koje za poslodavca obavlja odredene poslove, nastala u obavljanju
profesionalne aktivnosti u zdravstvenoj ustanovi ili van zdravstvene ustanove ili kod drugih
subjekata koji pruzaju zdravstvenu zastitu, prouzrokovana oStrim predmetom sa
potencijalno infektivnim materijalom (krv, tecnost, tkivo) koji moze da sadrZi patogene ili
kontaktom sa krvlju zarazenog lica ili drugim tjelesnim tec¢nostima i tkivima zarazZenog lica
koji mogu da sadrze krv;

14) prirodni ljekoviti faktor je dio prirode koji povoljno utice na ocuvanje i
unapredenije zdravlja, poboljSanje kvaliteta zivota, sprecavanje bolesti, lijeCenje, oporavak
i rehabilitaciju (termalna voda, morska voda, blato, peloidi, naftalan, klima i dr.);

15) rana intervencija je integrisan, meduresorni, interdisciplinarni sistem strucnih
usluga namijenjenih djeci koja kasne u razvoju, djeci sa invaliditetom, atipicnim
ponasanjem, emocionalnim i socijalnim poteskocama, kao i predskolskoj djeci kod koje
postoji sumnja na kasnjenje u razvoju zbog neadekvatne ishrane, hroni¢nih oboljenja i
drugih bioloskih, odnosno socioloskih faktora;

16) skrining je upotreba odgovarajucih medicinskih testova ili pregleda u cilju ranog
otkrivanja bolesti, u trenutku kad nijesu prisutni simptomi bolesti;

17) standardi kvaliteta zdravstvene zastite su utvrdeni uslovi, postupci i mjerila u
vezi sa pruzanjem zdravstvenih usluga, zdravstvenim radnicima, opremom, materijalima i
prostorom, a kojima se obezbjeduje kvalitet zdravstvene zastite;

18) telemedicina je pruzanje medicinskih usluga koje ukljucuje koris¢enje elektronskih
komunikacija i softvera za pruzanje medicinskih usluga na daljinu bez licne posjete, kao i
drugih softverskih platformi i informacionih sistema;

19) zdravstvena tehnologija podrazumijeva intervencije i primijenjeno znanje koje
se koristi u zdravstvenoj zastiti, a koje obuhvata bezbjedne, kvalitetne i efikasne ljekove i
medicinska sredstva, opremu, medicinske i hirurske procedure, organizacione,
administrativne i logisticke sisteme u kojima se obezbjeduje preduzimanje mjera za
spreCavanje bolesti, postavljanje dijagnoza i lijecenje gradana;

20) zdravstveni karton obuhvata dokumentaciju koja sadrZi podatke i informacije o
stanju pacijenta i klinickim zahvatima nastale u pruzanju zdravstvene zastite;

21) zdravstvena dokumentacija je skup podataka i dokumentacije koji obuhvata
medicinsku dokumentaciju i ostalu dokumentaciju koja nastaje ili je preuzeta u pruzanju
zdravstvene zastite (administrativna, finansijska i druga nemedicinska dokumentacija).

Sredstva za obezbjedivanje zdravstvene zastite
Clan 20

U oblasti zdravstvene zastite, iz budzeta Crne Gore obezbjeduju se sredstva za:

1) pracenje zdravstvenog stanja gradana, identifikovanje zdravstvenih problema i rizika
po zdravlje, prevenciju i kontrolu bolesti, promociju zdravlja, pracenje i evaluaciju
javnozdravstvenih aktivnosti, kao i druge poslove u oblasti javnog zdravstva;

2) sprovodenje prioritetnih mjera zdravstvene zastite iz ¢lana 19 ovog zakona;

3) sprovodenje promotivnih programa za unapredenje zdravlja najosjetljivijih kategorija
stanovniStva prema dobnim grupama, vrstama bolesti i invaliditetu;

4) aktivnosti na prevenciji i smanjenju posljedica po zdravlje kod tesko dostupnih grupa
u povecanom riziku od pojedinih bolesti od posebnog socio-medicinskog znacaja;

5) sprovodenje populacionih istraZivanja o faktorima rizika za nezarazne bolesti;



6) sprovodenje projekata i programa od javnog interesa koje realizuju nevladine
organizacije, u saradnji sa Ministarstvom i zdravstvenim ustanovama, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduju nevladine organizacije;

7) planiranje i sprovodenje aktivnosti na suzbijanju pusenja, alkoholizma, upotrebe
droga i psihotropnih supstanci;

8) kontrolu zdravstvene ispravnosti vazduha, vode za pice, zemljista, hrane i predmeta
opste upotrebe, kao i kontrolu buke, ako sredstva za ove namjene nijesu obezbijedena u
skladu sa drugim propisom;

9) aktivnosti na vodenju registara bolesti od veceg socio-medicinskog znacaja, zaraznih
bolesti i drugih stanja vezanih za zdravlje stanovniStva, kao i registara resursa u
zdravstvenom sistemu, u skladu sa posebnim zakonom;

10) zdravstvenu zastitu lica kojima se obezbjeduju ciljani preventivni pregledi, odnosno
organizovani skrining, prema odgovarajuc¢im programima;

11) zdravstvenu zastitu Zrtava nasilja u porodici, u skladu sa posebnim zakonom;

12) zdravstvenu zastitu Zrtava trgovine ljudima, u skladu sa ovim zakonom;

13) sprovodenje mjera zdravstvene zastite koje odredi nadlezni organ drZzavne uprave
u vanrednim situacijama (epidemije, zarazne bolesti, fizicki i hemijski akcidenti,
elementarne i druge vece nepogode i nesrece, bioterorizam i sl.);

14) zdravstvenu zastitu osoblja stranih diplomatsko-konzularnih predstavnistava, kojima
se zdravstvena zastita ne obezbjeduje na osnovu medunarodnih ugovora, kao i stranaca
koji borave u Crnoj Gori po pozivu drZzavnih organa;

15) zdravstvenu zastitu stranaca koji traze medunarodnu zastitu, azilanata, stranaca
pod supsidijarnom zastitom i stranaca pod privremenom zastitom koja je odobrena u
skladu sa zakonom kojim se ureduje medunarodna i privremena zastita stranaca;

16) zdravstvenu zastitu stranaca oboljelih od kuge, kolere, virusne hemoragicne
groznice ili Zute groznice, kao i stranaca koji su ¢lanovi posade stranih pomorskih brodova
koji su oboljeli od venericnih bolesti ili od drugih zaraznih bolesti opasnih po zdravlje;

17) razvoj naucnoistrazivacke djelatnosti u oblasti zdravstvene zastite;

18) izgradnju kapitalnih objekata i nabavku opreme visoke tehnoloske vrijednosti u
zdravstvenim ustanovama ciji je osnivac drzava;

19) sprovodenje i razvoj digitalnog zdravstva.

Za lica koja nemaju zdravstveno osiguranje, iz budzeta Crne Gore se obezbjeduju
sredstva za sprovodenije prioritetnih mjera zdravstvene zastite iz ¢lana 19 stav 1 tac. 6. 8.
12, 16, 17 i 19 ovog zakona.

Izgradnja objekata i nabavka opreme iz stava 1 tacka 18 ovog Clana vrsi se u skladu sa
utvrdenim prioritetima zdravstvene politike, na nacin i po postupku propisanim posebnim
zakonom, uz saglasnost Ministarstva.

Ljekarski pregled
Clan 24

Ljekarski pregled radi utvrdivanja radne sposobnosti zaposlenog obavljaju doktor
medicine specijalista medicine rada i doktor medicine druge specijalnosti, na osnovu Cega
doktor medicine specijalista medicine rada sacinjava izvjestaj o izvrSenom ljekarskom
pregledu zaposlenog, koji sadrZi nalaz i miSlienje o radnoj sposobnosti, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zastita i zdravlje na radu.



Na nalaz i misljenje iz stava 1 ovog ¢lana zaposleni, odnosno poslodavac ima pravo na
prigovor u roku od tri dana od dana prijema izvjestaja o izvrSenom ljekarskom pregledu.

O prigovoru iz stava 2 ovog ¢lana odlucuje komisija koju obrazuje Ministarstvo.

Komisiju iz stava 3 ovog clana Cine tri doktora medicine specijalisti medicine rada, a po
potrebi mogu da budu angazovani i doktori medicine drugih specijalnosti.

Troskove rada komisije iz stava 3 ovog ¢lana snosi podnosilac prigovora.

Administrativno-tehnicke poslove za potrebe komisije iz stava 3 ovog ¢lana obavlja
sekretar komisije, koji je zaposleni u Ministarstvu.

Aktom o obrazovanju komisije iz stava 3 ovog clana odreduje se nacin rada, visina
naknade za rad Clanova i sekretara komisije, kao i druga pitanja od znacaja za rad komisije.

Ostvarivanje zdravstvene zastite na primarnom nivou
Clan 30

Zdravstvenu zastitu na primarnom nivou gradani ostvaruju preko izabranog tima
doktora medicine (u daljem tekstu: izabrani tim) ili izabranog doktora medicine za odrasle
ili za djecu (u daljem tekstu: izabrani doktor).

Zdravstvenu zastitu u vezi sa reproduktivnim i seksualnim zdravljem, Zene ostvaruju
preko izabranog doktora medicine specijaliste ginekologije (u daljem tekstu: izabrani
ginekolog).

Zdravstvenu zastitu koja se odnosi na sprecavanje, otkrivanje i lije¢enje bolesti usta i
zuba gradani ostvaruju preko izabranog doktora stomatologije, a djeca do 18 godina Zivota
preko Skolskog doktora stomatologije u stomatolodkoj ambulanti doma zdravlja kojem
teritorijalno pripada.

Izabrani tim, po pravilu, Cine:

1) doktor medicine, doktor medicine specijalista porodicne medicine, doktor medicine
specijalista pedijatar i doktor medicine specijalista opste medicine, koji su edukovani za
rad na primarnom nivou zdravstvene zastite;

2) drugi zdravstveni radnici sa IV, V, VI i VII nivoom kvalifikacije obrazovanja, koji su
edukovani za rad na primarnom nivou zdravstvene zastite.

Izabrani tim ili izabrani doktor radi samostalno ili u okviru doma zdravlja. Dva ili vise
izabranih timova ili izabranih doktora mogu da organizuju zajednic¢ku praksu.

Zajednicka praksa organizuje se na nacin da omoguéi gradaninu ostvarivanje
zdravstvene zastite u slucaju odsustva njegovog izabranog tima ili izabranog doktora.

U udaljenim mjestima, odnosno naseljima gdje ne postoje uslovi za ostvarivanje
zdravstvene zastite na nacin iz stava 1 ovog Clana, zdravstvena zaétita se ostvaruje preko
doktora medicine koji ima ovlas¢enja izabranog doktora.

Blize uslove, normative i nacin ostvarivanja zdravstvene zastite na primarnom nivou
preko izabranog tima i izabranog doktora propisuje Ministarstvo.

Digitalno zdravstvo
Clan 34

Digitalno zdravstvo podrazumijeva:

1) podrsku zdravstvu i oblastima u vezi sa zdravstvom kroz digitalizaciju zdravstvenog
sistema;

2) upotrebu mobilnih uredaja (mobilni telefoni, odnosno aplikacije, senzori, uredaji za
pracenje pacijenata i drugi mobilni beZi¢ni uredaji) za prikupljanje opstih i klinickih




podataka o pacijentu, prenos tih podataka zdravstvenim radnicima, istraZivacima i
pacijentima, kao i pracenje medicinskih parametara pacijenta na daljinu;

3) pruzanje zdravstvenih usluga na daljinu u sluajevima kad se zdravstveni radnik i
pacijent ili dva ili vise zdravstvenih radnika ne nalaze na istoj lokaciji (telemedicina).

Blize uslove i nacin ostvarivanja zdravstvene zastite, prikupljanje i razmjenu podataka o
pacijentu kroz digitalno zdravstvo, kao i standarde kvaliteta za mobilne uredaje propisuje
Ministarstvo.

Telgmedicina
Clan 35

Telemedicina obuhvata pracenje zdravstvenog stanja pacijenta na daljinu, konsultativne
zdravstvene usluge, preventivhu djelatnost u zdravstvu, dijagnosticke i terapijske
postupke zasnovane na podacima koji se odnose na zdravstveno stanje pacijenta
dostupnim putem informaciono-komunikacionih tehnologija, u zdravstvenim ustanovama
na primarnom, sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zastite.

Zdravstvene usluge iz stava 1 ovog Clana pruzaju se uz saglasnost pacijenta, koja Cini
sastavni dio zdravstvene dokumentacije.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana mogu da pruzaju zdravstvene usluge putem
telemedicine ako imaju odgovarajuci prostor, kadar i opremu.

RjeSenje o ispunjenosti uslova iz stava 3 ovog ¢lana donosi Ministarstvo, u roku od 30
dana od dana podnosSenja zahtjeva.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme za pruzanje zdravstvenih usluga putem
telemedicine koje treba da ispunjavaju zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog clana
propisuje Ministarstvo.

Zdravstvena informaciong-komunikaciona infrastruktura
Clan 36

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura je skup informaciono-
komunikacionih tehnologija potrebnih za bezbjednu razmjenu podataka o pacijentu i
obezbjedivanje povezanosti registara i informacionih sistema u zdravstvenom sistemu
Crme Gore, kao i obezbjedivanje e-servisa za interakciju sa gradanima ili drugim
korisnicima.

Organizaciju i tehnicke standarde povezivanja u zdravstvenu informaciono-
komunikacionu infrastrukturu, uslove u pogledu bezbjednosti, nacin upravljanja i druge
elemente neophodne za njen rad propisuje Ministarstvo.

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore ,,Montefarm"”

Clan 55

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm" vrSi promet, nabavku,
skladistenje i distribuciju ljekova. medicinskih sredstava i opreme zdravstvenim
ustanovama, drugim subjektima koji pruzaju zdravstvenu zastitu u skladu sa ovim
zakonom i drugim pravnim licima koja obavljaju promet ljekova i medicinskih sredstava u
skladu sa posebnim zakonom, kao i promet na malo ljekova i medicinskih sredstava.



Poslovi iz stava 1 ovog clana vrse se u skladu sa jedinstvenom metodologijom
snabdijevanja.

Promet na malo ljekova i medicinskih sredstava iz stava 1 ovog clana vrsi se u
organizacionim jedinicama Zdravstvene ustanove Apoteke Crne Gore ,Montefarm", u svim
opstinama.

Uslovi za pocetak rada zdravstvene ustanove

Clan 61

Zdravstvena ustanova moZze poceti sa radom i obavljati zdravstvenu djelatnost ako ima
odgovarajuci prostor, kadar zaposlen na puno radno vrijeme i opremu i ako ispunjava
druge uslove u skladu sa ovim zakonom.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju zdravstvene
ustanove propisuje Ministarstvo.

Podnosenje zahtjeva

Clan 62

Zahtjev za dobijanje rjeSenja o ispunjenosti uslova iz ¢lana 61 ovog zakona osnivac
zdravstvene ustanove podnosi Ministarstvu.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog Clana podnosi se:

1) akt o osnivanju zdravstvene ustanove;

2) statut zdravstvene ustanove;

3) dokaz da je naziv zdravstvene ustanove koja se osniva rezervisan u Centralnom
registru privrednih i drugih subjekata (u daljem tekstu: CRPS), u skladu sa posebnim
zakonom;

4) dokaz o obezbijedenom prostoru (list nepokretnosti ili ugovor o zakupu), elaborat o
ispunjenosti minimalno-tehnickih uslova za obavljanje zdravstvene djelatnosti i sanitarna
saglasnost;

5) dokaz o obezbijedenom kadru (diploma o steCenom obrazovanju, uvjerenje o
poloZzenom stru¢nom ispitu, dokaz o poloZenoj specijalizaciji, odnosno uZoj specijalizaciji,
licenca);

6) dokaz o obezbijedenoj opremi (spisak opreme);

7) spisak usluga zdravstvene zastite koje e pruzati zdravstvena ustanova;

8) dokaz o uplati administrativne takse.

Zahtjev i dokumentacija iz st. 1 i 2 ovog ¢lana podnosi se u pisanom ili elektronskom
obliku, na crnogorskom jeziku.

Provjera ispunjenosti uslova

Clan 63

RjeSenje o ispunjenosti uslova iz ¢lana 61 ovog zakona Ministarstvo donosi u roku od
30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva iz ¢lana 62 ovog zakona, na osnovu misljenja
komisije koju obrazuje radi utvrdivanja ispunjenosti uslova.



U zavisnosti od vrste djelatnosti koju obavlja zdravstvena ustanova, komisija iz stava 1
ovog ¢lana ima najmanje tri ¢lana, od kojih je jedan predstavnik Ministarstva.

Administrativno-tehnicke poslove za potrebe komisije iz stava 1 ovog ¢lana obavlja
sekretar komisije, koji je zaposleni u Ministarstvu.

Troskove rada komisije iz stava 1 ovog Clana snosi podnosilac zahtjeva.

Komisija iz stava 1 ovog clana utvrduje ispunjenost uslova iz ¢lana 61 ovog zakona
uvidajem na licu mjesta.

Aktom o obrazovanju komisije iz stava 1 ovog ¢lana odreduje se blizi sastav komisije,
nacin rada, visina naknade za rad i druga pitanja od znacaja za rad komisije.

Clanovi odbora direktora

Clan 72

Broj ¢lanova odbora direktora zdravstvene ustanove odreduje se statutom, u zavisnosti
od vrste i obima djelatnosti koju ustanova obavlja.

Odbor direktora zdravstvene ustanove Ciji je osnivac drZava, odnosno opstina moze da
ima najvise sedam clanova.

Predstavnici osnivaca Cine viSe od polovine ¢lanova odbora direktora.

Predsjednik odbora direktora iz stava 2 ovog Clana bira se iz reda ¢lanova koji su
predstavnici osnivaca.

Clan odbora direktora moze da bude lice koje:

1) ima najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja iz oblasti zdravstva, pravnih,
ekonomskih ili drustvenih nauka;

2) ima najmanje tri godine radnog iskustva u struci;

3) ispunjava druge uslove utvrdene statutom zdravstvene ustanove.

U odbor direktora mogu biti imenovani i predstavnici nevladinih organizacija koje se
bave zastitom interesa lica sa invaliditetom.

Nastavak sa radom

Clan 107

Zdravstveni radnik koji je navrsio 66 godina Zivota i ima najmanje 15 godina staza
osiguranja, a posjeduje specijalizaciju ili uzu specijalizaciju moze da nastavi sa radom u
zdravstvenoj ustanovi ako se na oglas za zasnivanje radnog odnosa ne prijavi nijedan
kandidat ili se prijavi kandidat koji ne ispunjava propisane uslove.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, zdravstveni radnik u zdravstvenoj ustanovi ¢iji je osnivac
drzava, odnosno opstina moze da nastavi sa radom, uz prethodnu saglasnost Ministarstva,
a zdravstvena ustanova Ciji je osnivac pravno ili fizicko lice duzna je da o tome obavijesti
Ministarstvo.

Oglas za zasnivanje radnog odnosa u slucaju iz stava 1 ovog ¢lana raspisuje se na svakih
Sest mjeseci.

Postupak odobravanja specijalizacije i uZe specijalizacije

Clan 126



Izbor zdravstvenih radnika, odnosno zdravstvenih saradnika kojima se odobrava
specijalizacija ili uza specijalizacija, u skladu sa planom iz ¢lana 123 ovog zakona, vrsi se
na osnovu javnog konkursa koji objavljuje zdravstvena ustanova, uz prethodno pribavljenu
saglasnost Ministarstva.

Odluku o odobravanju specijalizacije ili uze specijalizacije zdravstvenom radniku,
odnosno zdravstvenom saradniku, donosi direktor zdravstvene ustanove.

Protiv odluke iz stava 2 ovog clana moze se izjaviti Zalba odboru direktora zdravstvene
ustanove, odnosno Ministarstvu za zdravstvene ustanove u kojima direktor vrsi funkciju
odbora direktora, u roku od 15 dana od dana dostavljanja odluke.

Medusobna prava i obaveze zdravstvene ustanove i zdravstvenog radnika, odnosno
zdravstvenog saradnika kome je odobrena specijalizacija ili uza specijalizacija, ureduju se
ugovorom.

Kriterijume i nacin odobravanja specijalizacija i uZih specijalizacija propisuje
Ministarstvo.

Specijalisticki ispit i ispit iz uZe specijalizacije

Clan 127

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik koji je obavio specijalisticki staz
polaZe specijalisticki ispit najkasnije u roku od Sest mjeseci nakon obavljenog
specijalistickog staza.

Zdravstveni radnik koji je obavio staz uze specijalizacije polaze ispit iz uZe specijalizacije
najkasnije u roku od godinu dana nakon obavljenog staza uze specijalizacije.

Ispit iz st. 1 i 2 ovog Clana polaze se pred komisijom fakulteta zdravstvenog usmjerenja
koji izdaje uvjerenje, odnosno diplomu o polozenom specijalistickom ispitu, odnosno ispitu
uZe specijalizacije i steCenom zvanju specijaliste, odnosno uZeg specijaliste.

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik iz st. 1 i 2 ovog ¢lana duZan je da zdravstvenoj
ustanovi u kojoj je zaposlen, bez odlaganja, dostavi uvjerenje o polozenom
specijalistickom ispitu, odnosno ispitu uze specijalizacije i steéenom zvanju specijaliste,
odnosno uzeg specijaliste.

Ako zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik ne dostavi uvjerenje na nacin iz
stava 4 ovog Clana, zdravstvena ustanova ga moze rasporediti na druge poslove u istom
nivou kvalifikacije obrazovanja, odnosno stru¢ne kvalifikacije, a ako se ne moze rasporediti
na te poslove, prestaje mu radni odnos u toj zdravstvenoj ustanovi.

Privremena licenca za zdravstvenog radnika stranca

Clan 136

Zdravstvenom radniku strancu koji nema odobren boravak u Crnoj Gori u skladu sa
posebnim zakonom, a koga zdravstvena ustanova, odnosno drugi subjekat koji pruza
zdravstvenu zastitu angaZzuje za pruzanje odredenih zdravstvenih usluga, nadlezna komora
izdaje privremenu licencu ako:

1) je dobio pisani poziv od zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji pruza
zdravstvenu zastitu; i



2) ima licencu, odnosno drugi odgovarajuci dokument izdat od strane nadleznog organa
drzave iz koje dolazi, ovjeren apostilom.

Privremena licenca iz stava 1 ovog Clana izdaje se uz saglasnost Ministarstva, najduze
na period od jedne godine.

Nacin izdavanja licence iz stava 1 ovog ¢lana, sadrzaj i obrazac licence, kao i visinu
troskova izdavanja licence utvrduje nadlezna komora, uz saglasnost Ministarstva.

Poslovi komore

Clan 142

Komora obavlja sljedece poslove:

1) donosi kodeks zdravstvene etike i obezbjeduje njegovu primjenu;

2) izdaje, obnavlja i oduzima licencu i privremenu licencu;

3) produzava licencu zdravstvenom radniku strancu, u skladu sa zakonom;

4) izdaje duplikat i vrSi izmjenu licence;

5) vodi registar licenci;

6) izdaje i dodjeljuje broj faksimila zdravstvenom radniku;

7) izdaje uvjerenja o Cinjenicama o kojima vodi evidenciju;

8) sprovodi postupak izjednaCavanja inostrane kvalifikacije sa kvalifikacijom
obrazovanja u Crnoj Gori, ako u Crnoj Gori ne postoji Skola, odnosno ustanova koja
realizuje uporediv obrazovni, odnosno studijski program;

9) utvrduje kriterijume za procjenu kvaliteta plana i programa kontinuirane medicinske
edukacije;

10) predlaze zdravstvene radnike za dodjelu zvanja primarijus;

11) vodi postupak pred sudom casti;

12) vrsi druge poslove u skladu sa zakonom i statutom komore.

Poslove iz stava 1 tac. 2 do 8 ovog ¢lana komora vrsi kao prenesene poslove.

Vrste osposobljavanja zdravstvenih radnika

Clan 151
G

Dokaz o formalnoj kvalifikaciji doktora medicine, doktora medicine specijaliste odredene
oblasti zdravstvene zastite, odnosno grane medicine, doktora medicine specijaliste
porodicne medicine, medicinske sestre za opstu zdravstvenu njegu, doktora stomatologije,
doktora stomatologije specijaliste odredene oblasti stomatologije, babice i farmaceuta
nadlezno tijelo priznaje sistemom automatskog priznavanja kvalifikacija, ako je stecen u
drzavama ugovornicama, redovnim ili vanrednim struénim osposobljavanjem, koje je
priznato od nadleznog organa te drzave u trajanju, nivou i kvalitetu osposobljavanja u
punom fondu nastavnih ¢asova koje moZe biti izraZzeno i u skladu sa ECTS. po programu
osposobljavanja za odgovarajucu kvalifikaciju iz ¢lana 148 stav 5 ovog zakona.

Pored strucnog osposobljavanja iz stava 1 ovog ¢lana, moze da se sprovodi i dodatno
kontinuirano stru¢no usavrSavanje, radi obnavljanja steCenih znanja, vjestina i



kompetencija zdravstvenih radnika, u cilju pra¢enja nauc¢nog razvoja i strucne prakse iz
odgovarajuce oblasti zdravstvene zastite, odnosno grane medicine.

VaZenje prava stecenih prije 3. marta 2024, godine

élan 175

Dokaz o formalnoj kvalifikaciji medicinske sestre za opsStu zdravstvenu njegu koji je
steCen u skladu sa opstim sistemom priznavanja, skladu sa Direktivom prije 3. marta 2024.
godine na osnovu obuke zavrSene u Rumuniji za medicinsku sestru opste zdravstvene
njege priznaje se gradanima drZzava ugovornica kao dovoljan i ako ne ispunjava uslove
prema odredbama koje su bile na snazi do 1. januara 2007. godine ili uslove utvrdene
Clanom 174 st. 1 i 2 ovog zakona.

Estetske minimvalno invazivne metode
Clan 189

Zdravstvena ustanova moze da obavlja estetske minimalno invazivne nehirurske metode
"antiage" medicine glave i vrata ako ima odgovarajuci prostor, kadar i opremu i dozvolu
za koris¢enje nove zdravstvene tehnologije iz ¢lana 187 ovog zakona.

Metode iz stava 1 ovog €lana su nove zdravstvene tehnologije koje obuhvataju metode
i postupke prevencije, dijagnostike, lijeCenja i rehabilitacije promjena koje nastaju kao
posljedica starenja, odnosno metode Cijom primjenom se blagotvorno uti¢e na zdravlje i
fizicki izgled.

Metode iz stava 1 ovog Clana mogu da obavljaju doktori medicine i doktori stomatologije
koji posjeduju sertifikat o zavrSenoj edukaciji za obavljanje ovih metoda, u skladu sa
evropskim standardom odobrenim od Evropskog komiteta za standardizaciju (CEN), izdat
od strane zdravstvene ustanove ili drugog tijela akreditovanog za sprovodenje edukacije
za obavljanje ovih metoda.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje treba da ispunjavaju zdravstvene
ustanove iz stava 1 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Vodenje medicinske dokumentacije
Clan 198

Svi ucesnici u pruzanju zdravstvene zastite duzni su da vode odgovarajuc¢u medicinsku
dokumentaciju za pacijenta.

Medicinska dokumentacija, u smislu stava 1 ovog clana, obuhvata skup podataka i
dokumenata nastalih u procesu pruzanja zdravstvene zastite, koji se odnose na
zdravstveno stanje i tok lijeCenja pacijenta, informacije i rezultate analiza dobijenih
prilikom pregleda, dijagnostike i lijeCenja.

Prilikom neposrednog pruzanja zdravstvene zastite, zdravstveni radnik duZan je da
medicinsku dokumentaciju potpiSe elektronskim potpisom i elektronskim pec¢atom, u
skladu sa zakonom.

Medicinska dokumentacija vodi se u elektronskom obliku, u okviru integralnog
informacionog sistema (u daljem tekstu: IZIS) i izvor je podataka za zbirke podataka,




odnosno registara iz oblasti zdravstva koji se vode u skladu sa metodologijom vodenja i
upravljanja zbirkama podataka, u skladu sa zakonom.

Izuzetno od stava 4 ovog Clana, medicinska dokumentacija vodi se u pisanom obliku
ako ne postoji mogucénost za vodenje u elektronskom obliku (tehnicke smetnje, kvarovi,
elementarne nepogode).

Nakon otklanjanja smetnji iz stava 5 ovog ¢lana, unos podataka u IZIS vrsi se bez
odlaganja, u skladu sa stavom 4 ovog clana.

Pored medicinske dokumentacije, ucesnici u pruzanju zdravstvene zastite duzni su da
vode i odgovarajuce evidencije o pruzanju zdravstvenih usluga.

Prikupljanje, obrada i koriS¢enje podataka iz medicinske dokumentacije vrsi se u skladu
sa zakonima kojima se ureduje elektronska uprava, elektronska identifikacija i elektronski
potpis, elektronski dokument, elektronska trgovina i informaciona bezbjednost, kao i
zastita podataka o li¢nosti.

Vrste, sadrzaj i obrasce medicinske dokumentacije i evidencije o pruzanju zdravstvenih
usluga, nacin vodenja, ovlas¢ena lica za vodenje i unos podataka, rokove dostavljanja i
obrade podataka, nacin koriS¢enja podataka, kao i druga pitanja od znacaja za vodenje
medicinske dokumentacije i evidencija, propisuje Ministarstvo.

Zdravstveni karton pacijenta
Clan 199

Podaci iz medicinske dokumentacije koja nastane tokom pruzanja zdravstvene zastite
po nivoima zdravstvene zastite sastavni su dio zdravstvenog kartona pacijenta.

Pored podataka iz stava 1 ovog €lana, sastavni dio zdravstvenog kartona pacijenta su i
podaci iz medicinske dokumentacije koja nastane tokom pruZanja zdravstvene zastite kod
drugih subjekata koji pruzaju zdravstvenu zastitu ili prilikom pruzanja zdravstvene zastite
van Crne Gore.

Blizi sadrzaj i nadin vodenja zdravstvenog kartona pacijenta propisuje Ministarstvo.

_ IZIS
Clan 200

U cilju planiranja i efikasnog upravljanja sistemom zdravstvene zastite, kao i prikupljanja
i obrade podataka u vezi sa zdravstvenim stanjem gradana i funkcionisanja sistema
zdravstvene zastite, odnosno prikupljanja i obrade informacija, uspostavlja se i razvija
IZIS.

U okviru IZIS-a obezbjeduje se povezivanje informacionih sistema zdravstvenih
ustanova, drugih subjekata koji pruzaju zdravstvenu zastitu, Instituta za javno zdravlje,
Fonda i Instituta za ljekove i medicinska sredstva.

Resursi IZIS-a su baze podataka, informaciono-komunikaciona i hardverska
infrastruktura i tehnicka podrska.

Ministarstvo uspostavlja, planira, koordinira i kontroliSe poslove 1ZIS-a.

Blize uslove upravljanja, odrzavanja, pristupa, razmjene, zastite i cuvanja podataka iz
stava 1 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Elektronska razmjena podataka sa IZIS-om
Clan 201



Zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji pruzaju zdravstvenu zastitu duzni su da, u
okviru svojih informacionih sistema, obezbijede elektronsku razmjenu podataka sa IZIS-
om.

Blize uslove i nacin uspostavljanja elektronske razmjene podataka sa IZIS-om propisuje
Ministarstvo.

Odgovornost zdravstvene ustanove i odgovornog lica u zdravstvenoj
ustanovi
Clan 245

Nov€anom kaznom u iznosu od 2.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj pravno
lice - zdravstvena ustanova, ako:

1) ne ukaze strancu hitnu medicinsku pomo¢ (¢lan 13 stav 2):

2) ne obezbijedi zaStitu i ne sprovede mijere zastite od nastanka povreda oStrim
predmetima zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima i drugim licima koja nijesu
u radnom odnosu kod te zdravstvene ustanove, a obavljaju odredene poslove u toj
zdravstvenoj ustanovi (lice na strucnom osposobljavanju, studenti, ucenici koji obavljaju
praksu, lice koje radi kao volonter, lice koje radi na odredenim poslovima po ugovoru o
djelu, lice koje radi u vrijeme izdrzavanja kazne zatvora i dr.) a mogu da se povrijede
ostrim predmetom dok obavljaju te poslove (¢lan 23 stav 1);

3) doktor medicine specijalista medicine rada sacini izvjestaj o izvrSenom ljekarskom
pregledu zaposlenog bez pregleda doktora medicine specijaliste medicine rada i doktora
medicine drugih specijalnosti (Clan 24 stav 1);

4) pocne sa radom i obavlja zdravstvenu djelatnost, a ne ispunjava uslove propisane
ovim zakonom ¢lan 61 stav 1 ovog zakona;

5) zdravstvenu ustanovu, kao osnivac, ne upise u CRPS u roku od sedam dana od dana
prijema rjeSenja iz ¢lana 63 stav 1 ovog zakona (¢lan 64 stav 1);

6) u roku od sedam dana od dana upisa u CRPS ne dostavi Ministarstvu primjerke
ugovora o radu za kadar iz ¢lana 61 stav 1 ovog zakona (¢lan 64 stav 3);

7) ne obavijesti Ministarstvo o svakoj promjeni uslova za obavljanje zdravstvene
djelatnosti i ne pribavi rjeSenje Ministarstva o ispunjenosti tih uslova (¢lan 64 stav 4);

8) ne obavijesti Ministarstvo o prestanku sa radom, u pisanom ili elektronskoj formi, u
roku od sedam dana od dana brisanja zdravstvene ustanove iz CRPS (Clan 68 stav 2);

9) se zdravstvena njega i medicinska rehabilitacija pruzaju bez izvjestaja i uputstva o
primjeni terapije nadleznog doktora medicine, doktora medicine specijaliste fizikalne
medicine i rehabilitacije, odnosno doktora stomatologije, koji sadrzi uputstvo o primjeni
terapije, odnosno izradi protetske nadoknade ili ortodontskog aparata (¢lan 93 stav 4);

10) nema posebnu oznaku istaknutu na vidnom mjestu za pruzanje usluga zdravstvenog
turizma (Clan 93 stav 5);

11) pruzaju usluge zdravstvenog turizma a nemaju odgovarajudi prostor, kadar i opremu
(Clan 94);

12) u okviru propisanog radnog vremena, ne pruZa neprekidno zdravstvenu zastitu,
radom u jednoj, dvije ili viSe smjena, dvokratnim radnim vremenom, dezurstvom ili
pripravnoscéu (¢lan 98 stav 3);

13) zdravstveni radnik napusti radno mjesto prije nego dobije zamjenu, iako je njegovo
radno vrijeme isteklo (Clan 98 stav 4);



14) ne vodi evidenciju o zaposlenima koji rade na nacin iz ¢lana 100 stav 2 ovog zakona
i ne Cuva pisane saglasnosti tih zaposlenih.(Clan 100 stav 4);

15) ne istakne na vidnom mjestu ustanove, organizacionog dijela, odnosno
organizacione jedinice te ustanove i internet stranici ustanove, kao i na Brajevom pismu,
raspored radnog vremena, kao i raspored zdravstvenih radnika koji su zaposleni i obavljaju
zdravstvenu djelatnost u toj zdravstvenoj ustanovi ili su angazovani po osnovu ugovora o
dopunskom radu (¢lan 100 stav 5);

16) ne azurira raspored rada zdravstvenih radnika iz ¢lana 100 stav 5 ovog zakona
mjesecno, do tre¢eg u mjesecu za tekuéi mjesec (Clan 100 stav 6);

17) ne vodi evidenciju o zaposlenima iz Clana 101 stav 1 ovog zakona i spisak tih
zaposlenih ne objavljuje i mjeseCno ne azurira na svojoj internet stranici (¢lan 101 stav
2);

18) onemogudi zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima obavljanje
pripravnickog staza (Clan 116 stav 1);

19) ne obezbijedi strucno usavrsavanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika
(Clan 121 stav 2);

20) ne obezbijedi zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima kontinuiranu
medicinsku edukaciju, u skladu sa planom i programom kontinuirane medicinske edukacije
koji se zasniva na planu razvoja kadrova u sektoru zdravstva (Clan 131 stav 1);

21) zdravstveni radnik koji je stekao obrazovanje na fakultetima zdravstvenog
usmjerenja: medicinskom, stomatoloskom ili farmaceutskom, neposredno obavlja
zdravstvenu djelatnost, bez faksimila (¢lan 133 stav 1);

22) ne obezbijedi, primjenu samo naucno provjerene i dokazane zdravstvene
tehnologije koje se primjenjuju u prevenciji, dijagnostikovaniju, lijeenju i rehabilitaciji, u
skladu sa stru¢nim medicinskim dokumentima (medicinske smjernice, protokoli, vodi¢i i
sl.) koje pripremaju zdravstvene ustanove odredenog nivoa zdravstvene zastite (¢lan 185
stav 1);

23) obavlja estetske minimalno invazivne nehirurSke metode "antiage" medicine glave i
vrata a nema odgovarajuci prostor, kadar, opremu i dozvolu za kori¢enje nove
zdravstvene tehnologije iz ¢lana 187 ovog zakona (¢lan 189 stav 1);

24) metode iz Clana 189 stav 1 ovog zakona obavljaju doktori medicine i doktori
stomatologije koji ne posjeduju sertifikat o zavrSenoj edukaciji za obavljanje obavljanje
ovih metoda, u skladu sa evropskim standardom odobrenim od Evropskog komiteta za
standardizaciju (CEN), izdat od strane zdravstvene ustanove ili drugog tijela akreditovanog
za sprovodenje edukacije za obavljanje ovih metoda (clan 189 stav 3);

25) primjenjuje metode i postupke komplementarne medicine, a da zdravstveni radnik
nema diplomu ili drugi odgovarajuci dokaz o steCenom stru¢nom zvanju iz oblasti
komplementarne medicine (Clan 191 stav 1);

26) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne
poruke (Clan 193 stav 1);

27) u pruzanju zdravstvene zastite ne vodi odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju za
pacijenta (¢lan 198 stav 1);

28) ne obezbijedi u sklopu svojih informacionih sistema, interoperabilnost sa 1ZIS-om
(¢lan 201 stav 1):

29) kontinuirano ne radi na unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite (¢lan 205 stav 1):



30) ne preduzimaju aktivnosti na uspostavljanju sistema kvaliteta zdravstvene zastite
(Clan 206 stav 1);

31) ne uspostavi proces monitoringa i evaluacije zdravstvene zastite, kao sastavni dio
svojih redovnih i strucnih aktivnosti na svim nivoima zdravstvene zastite (¢lan 206 stav 4);

32) ne dostavi Komisiji iz ¢lana 213 stav 1 ovog zakona sve podatke neophodne za
sprovodenje eksterne kontrole kvaliteta zdravstvene zastite (Clan 213 stav 6);

33) ne prijavi Ministarstvu svaku promjenu u vezi sa ispunjenoS¢u standarda kvaliteta
iz Clana 217 stav 3 ovog zakona (Clan 221 stav 5);

34) reklamira adaptirane mljecne formule za novorodencad i odoj¢ad (¢lan 228);

35) ne vrsi patomorfolosku i histolosku obradu za svaki hirurski odstranjeni dio ljudskog
tijela (Clan 236 stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu -
zdravstvenoj ustanovi, nov€éanom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura.

Odgovornost zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika
Clan 246

Nov€anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko
lice- zdravstveni radnik ili zdravstveni saradnik, ako:

1) ne ukaze strancu hitnu medicinsku pomo¢ (¢lan 13 stav 2);

2) sacini izvjestaj o izvrSenom zdravstvenom pregledu zaposlenog bez pregleda doktora
medicine specijaliste medicine rada i doktora medicine druge specijalnosti (¢lan 24 stav
1);

3) napusti radno mjesto dok ne dobije zamjenu, iako je njegovo radno vrijeme isteklo
(Clan 98 stav 3);

4) zakljuci ugovor o dopunskom radu bez pisane saglasnosti direktora (101 stav 1);

5) pruza zdravstvenu zastitu izvan zdravstvene ustanove, osim kad je u pitanju pruzanje
hitne medicinske pomodi, zdravstvene njege, kucnog lijecenja, patronaznih posjeta,
palijativne njege i fizikalne terapije, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 105 stav 2);

6) u vrenju svojih poslova koristi rad u zdravstvenoj ustanovi &iji je osniva¢ drzava,
odnosno opétina i imovinu te ustanove radi ostvarivanja privatnog interesa (¢lan 113 stav
3);

7) u vezi sa vrsenjem svojih poslova primi novac, hartije od vrijednosti ili drugi
dragocjeni metal, bez obzira na njihovu vrijednost, primi poklon, osim prigodnih poklona
u vrijednosti od 50 eura (Clan 114 stav 1 tac. 1i 2);

8) u toku jedne godine primi viSe prigodnih poklona od istog poklonodavca, a ukupna
vrijednost tih poklona prede iznos od 50 eura, odnosno ukupna vrijednost tih poklona
prede iznos od 100 eura (Clan 114 stav 2);

9) bez odlaganja ne dostavi uvjerenje o sticanju zvanja specijaliste, odnosno uzeg
specijaliste zdravstvenoj ustanovi u kojoj je zaposlen (¢lan 127 stav 4);

10) obavlja zdravstvenu djelatnost bez faksimila (¢lan 133 stav 1);

11) u toku sprovodenja zdravstvene zastite ne postuje liéna uvjerenja pacijenta koja se
odnose na njegova vjerska, kulturna, moralna i druga opredjeljenja (¢lan 184 stav 2);

12) ne primjenjuje naucno provjerene i dokazane zdravstvene tehnologije u prevenciji,
dijagnostifikovanju, lijeCenju i rehabilitaciji, u skladu sa struénim medicinskim
dokumentima (medicinskim smjernicama, protokolima, vodi¢ima i sl.) koje pripremaju
zdravstvene ustanove odredenog nivoa zdravstvene zastite (¢lan 185 stav 1);



13) ne posjeduju sertifikat o zavrsenoj edukaciji za obavljanje metoda iz ¢lana 193 stav
1, u skladu sa evropskim standardom odobrenim od Evropskog komiteta za standardizaciju
(CEN), izdat od strane zdravstvene ustanove ili drugog tijela akreditovanog za sprovodenje
edukacije za obavljanje ovih metoda (¢lan 189 stav 3);

14) obavlja metode i postupke komplementarne medicine, a nema dozvolu Ministarstva
za obavljanje odredenih metoda i postupaka komplementarne medicine (¢lan 191 stav 1);

15) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne
poruke (Clan 193 stav 1);

16) ne sprovodi odgovarajuce dijagnosticke i terapijske postupke ako posumnja da je
pacijent obolio od zarazne bolesti i da je opasan po zdravlje drugih (¢lan 197);

17) prilikom neposrednog pruzanja zdravstvene zastite, medicinsku dokumentaciju
svojerucno ne potpise i ne ovjeri faksimilom ili ne potpise elektronskim potpisom, u skladu
sa zakonom (Clan 198 stav 3);

18) kao profesionalnu tajnu ne Cuvaju podatke o zdravstvenom stanju pacijenta (202
stav 1);

19) ne dostavi Komisiji iz ¢lana 213 stav 1 ovog zakona sve podatke neophodne za
sprovodenje eksterne kontrole kvaliteta zdravstvene zastite (Clan 213 stav 6);

20) reklamira adaptirane mlije¢ne formule za novorodencad i odojcad (¢lan 228);

21) ne obavijesti sanitarnu inspekciju, kad u postupku utvrdivanja uzroka smrti utvrdi ili
posumnja da je uzrok smrti zarazna bolest koja podlijeze obaveznom prijavljivanju ili ne
obavijesti organ uprave nadlezan za poslove policije kad u postupku utvrdivanja uzroka
smrti utvrdi ili posumnja da se radi o nasilnoj smrti, samoubistvu ili nesre¢nom slucaju
(¢lan 232);

Odgovornost fizickog lica
Clan 247

Novcanom kaznom u iznosu od 200 eura do 1.000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko
lice, ako se ne odazove:

1) zdravstvenu ustanovu, kao osnivac, ne upise u CRPS u roku od sedam dana od dana
prijema rjeSenja iz Clana 63 stav 1 ovog zakona (¢lan 64 stav 1);

2) ako se ne pridrzava opstih akata o uslovima boravka i ponasanja za vrijeme pruzanja
zdravstvene zastite u zdravstvenoj ustanovi, drugom subjektu koji obavlja zdravstvenu
zastitu (Clan 184 stav 3);

3) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne
poruke (Clan 192 stav 1);

4) sahrani umrlo lice nakon stoje smrt utvrdena, prije isteka vremena od 24 casa,
odnosno poslije 48 ¢asova od nastupanja smrti (¢lan 235 stav 1).

Obaveza podnosenja godiSnjeg izvjestaja
Clan 248

Nov€anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj
odgovorno lice u pravnom licu- direktor zdravstvene ustanove Ciji je osnivac drzava,
odnosno opstina, ako ne podnese Ministarstvu izvjestaj o radu zdravstvene ustanove do
31. januara tekuce godine za prethodnu godinu (¢lan 79 stav 3).

Donosenje propisa



Clan 250

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od Sest mjeseci od dana stupanja
na snagu ovog zakona.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, propisi iz ¢lana 34 stav 2, ¢lana 35 stav 5. ¢lana 36 stav
2, ¢lana 200 stav 5 i ¢lana 201 stav 2 ovog zakona donijece se u roku od jedne godine od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do dono3enja propisa iz stava 1 ovog Clana primjenjivace se propisi koji su doneseni na
osnovu Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list CG", br. 3/16, 39/16, 2/17, 44/18,
24/19, 82/20, 8/21, 3/23, 48/24 i 77/24), ako nijesu u suprotnosti sa ovim zakonom.

Odlozena primjena
Clan 257

Odredbe ¢I. 34, 35, 36, 200 i 201 ovog zakona primjenjivace se nakon isteka dvije
godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Odredbe ¢lana 15, ¢lana 23 stav 3 i ¢l. 147 do 182 ovog zakona primjenjivace se danom
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
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MINISTARSTVO ZDRAVLJA

IZVJESTA] O SPROVEDENO]J JAVNO] RASPRAVI

Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti

Vrijeme trajanja javne rasprave: 20 dana. Ministarstvo zdravlja raspisalo je javnu
raspravu o Nacrtu zakona o zdravstvenoj zastiti od 12.11. 2025 do 2.12.2025.godine.

Nacin_sprovodenja javne rasprave: Ministarstvo zdravlja, uputilo je javni poziv
gradanima, struénoj javnosti i svim drugim zaiteresovanim licima da se ukljue u javnu
raspravu i daju svoj doprinos u razmatranju Nacrta Zakona o izmjenama i dopunama Zakona
o zdravstvenoj zastiti dostavljanjem primjedbi, predloga i sugestija u pisanom i/ili
elektronskom obliku, na arhivu Ministarstva zdravlja, radnim danima od 8-15 ¢asova, putem
poste na adresu: Rimski trg broj 46, 81000 Podgorica i na e-mail adresu:

digitalno.mzd@mzd.gov.me.

Sluzbenica zaduZena za davanje informacija o postupku Javne rasprave bila je lvana
Milo3evi¢, Samostalna savjetnica | u Direktoratu za normativne poslove i praé¢enje primjene

propisa iz oblasti zdravstvene za$tite - jvana.milosevic@mzd.gov.me

Rezime dostavljanih primjedbi, predloga i sugestija, sa navedenim razlozima
njihovog prihvatanja, odnosno neprihvatanja:

1. Privatna zdravstvena ustanova - poliklinika "MOJ LAB" Podgorica, u
dostavljenim sugestijama predlozZili su: da se odredbe élana 63 stav 2-6 Zakona o
zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore" broj 91/251121/25) bri3u:

U vaZeCem tekstu Zakona i dalje postoje odredbe ¢lana 63, odnosno stavovi 2-6 istog
¢lana, koje ureduju rad, sastav i finansiranje Komisije. Smatraju da bi njihovo ostavljanje u
Zakonu nakon usvajanja predloZene izmjene dovelo do kolizije normi: €lan 61 propisuje da
Ministarstvo donosi rjeSenje o ispunjenosti uslova, €lan 63 stav 1 isklju¢uje miéljenje
Komisije za izdavanje rjeSenja i stavovi 2-6 ureduju njen sastav, rad i finansiranje Komisije.
Istakli su da bi sve je navedeno stvorilo nesporan pravni i odnosno normativni prostor za
razli¢ita tumadenja.

Naveli su da bi takva situacija bila $tetna iz vi$e razloga: - Pravna dosljednost: Zakon mora
biti unutrasnje uskladen i osloboden kontradiktornih odredbi. Jasno¢a postupka:
Zdravstvene ustanove moraju imati nedvosmislenu informaciju o tome koji organ donosi
odluku o ispunjenosti uslova. Efikasnost: Ukidanjem Komisije postupak se pojednostavljuje,
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jer se odluka donosi direktno od strane Ministarstva, bez dodatnih tijela ¢ije misljenje moze
produziti proceduru. Finansijska racionalnost: Brisanjem odredbi o finansiranju Komisije
eliminidu se nepotrebni troskovi po budZet ustanova.

Predlog se djelimi¢no prihvata.

ObrazloZenje:

U ¢lanu 7 Zakona o izmjenama i dopunama ZZZ je propisano da rjedenje o ispunjenju
uslova iz ¢lana 61 ovog zakona donosi Ministarstvo u roku od 30 dana od dana prijema
potpune dokumentacije koja se prilaZe uz zahtjev iz ¢lana 62 ovog zakona, na osnovu
miéljenja komisije koju obrazuje Ministarstvo radi utvrdivanja ispunjenosti uslova.

Precizirano je takode i da se ispunjavanje uslova u pogledu kadra utvrduje na osnovu
dostavljene dokumentacije.

2. Prim. Doc. Dr sc. med. Safet Ljesnjanin - Dom zdravlja Plav, u dostavljenim

sugestijama/predlozima istice:

Predlog 1 odnosi se na élanove 70,711 72: PredloZeno je da se obavezno uvede u svim
zdravstvenim ustanovama organ upravljanja - Bord direktora i da on upravlja ustanovom, a
direktor samo da rukovodi.

Navodi da za direktora treba zakonom predvidjeti da bude ljekar, jer smatra da samo
liekar zna kako treba razvijati zdravstvenu zastitu i unaprijediti istu, koji je u kontaktu sa
pacijentima.

Predlaze da Bord treba da ima u Domovima zdravlja 5 ¢lanova i to: 3 iz ustanove od kojih
najmanje dva ljekara, jednog da imenuje opétina i 1 jednoga Ministarstvo zdravlja.

Ne prihvata se predlog I:

ObrazloZenje: Obavezno uvodenje organa upravljanja u svim zdravstvenim
ustanovama nije opravdano, kako sa aspekta ekonomiénosti tako i sa organizacionog
aspekta.

Naime, finansijski iskaz predloZenog rje$enja nije zanemarljiv ali nije opravdan
imajuéi u vidu vrste i obim djelatnosti koje obavljaju zdravstvene ustanove.

Vazece rje$enje je opravdano upravo zbog razlike u vrsti i obimu sloZenosti posla u
zdravstvenim ustanovama razli¢itog nivoa.

Cinjenica je da je odgovornost direktora u zdravstvenim ustanovama u kojima nije
obrazovan odbor direktora veca, ali to ne znaéi da se eventualne nepravilnosti ne mogu
sankcionisati kroz kontrolu zdravstvene inspekcije kao i komisije za kontrolu kvaliteta
zdravstvene zastite unutar zdravstvene ustanove, kao i Komisije za eksternu kontrolu
kvaliteta zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

Sugestija 2: Clan 111 112 - ti¢e se Licence.

Naime kada student zavrdi medicinski fakultet i polozi drzavni ispit on dobija Licencu
za rad u Crnoj Gori i to je trajni dokument koji se moZe oduzeti po posebnim propisima i
zakonu inace ona je stalna i znadi da taj ljekar moze da sa tom licencom radi u Crnoj Gori.
(Kad ode u drugu drzavu on tamo trazi Licencu za rad u toj drzavi). Zna¢i nema obnavljanja
ili produzavanja Licence za rad kad je jednom dobijes.

Komentar u odnosu na licence- Zahvaljujemo na afirmativnom stavu.
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3. Zdravstvena ustanova apoteke Crne Gore "Montefarm” u dostavljenim

sugestijama predlozili su:
da se u €lanu 55 poslije stava 3 doda novi stav koji bi glasio:
“lzuzetno od stava 3 ovog ¢lana, promet na malo ljekova i medicinskih sredstava iz stava 1
ovog ¢lana, Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm” moze da vrsi i putem
mobilne apoteke (vozilo, kombi ili drugo motorno vozilo) za snabdijevanje stanovnika koji
zive u seoskom podruéju, u skladu sa uslovima koje propisuje Ministarstvo.”.

Prihvata se predlog:

ObrazloZenje:

U ¢lanu 55 dodaje se stav 3.

4, Stomatoloska, Farmaceutska i Fizioterapeutska komora u dostavljenim
sugestijama predlozili su:
da se u ¢lanu 73, nakon stava 1 doda novi stav kojim bi se propisalo da se u Odbor
direktora zdravstvene ustanove, &iji je osnivaé¢ drzava ili opstina obavezno imenuje jedan
predstavnik strukovne komore iz oblasti zdravstva, principom rotacije, u skladu sa
posebnim sporazumom komora.
Ne prihvata se predlog
Obrazlozenje:
Prilikom predlaganja ¢lanova odbora direktora, Ministarstvo vodi rafuna o
zastupljenosti predstavnika strukovne komore iz oblasti zdravstva.
Pored navedenog, predloZeni princip rotacije je diskutabilan zbog ¢injenice da je
odgovornost upravljanja zasnovana na principu kontinuiteta u praéenju rada zdravstvene
ustanove, zbog ¢ega je zakonom utvrden mandate ¢lanova odbora od dvije godine.

5. Ljekarska komora Crne Gore u dostavljenim sugestijama/predlozima istice:

Sugestija 1: da se ¢lan 12 Nacrta Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
zdravstvenoj zaétiti dopuniti na na¢in: U élanu 136 stav 1 dodaje se nova tatka 3 koja glasi:
"3) Izvod iz CRPS i rjedenje Ministarstva zdravlja za obavljanje zdravstvene djelatnosti
zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost u skladu
sa zakonom."

Navode da zdravstvenim radnicima - ljekarima koji nemaju odobren stalni boravak u
Crnoj Gori u skladu sa posebnim zakonom, licence Ljekarska komora Crne Gore izdaje
cijeneci sadrZaj rjesenja za obavljanje zdravstvene djelatnosti zdravstvene ustanove,
odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost, a koje izdaje Ministarstvo
zdravlja. U ovom rjedenju su navedene zdravstvene djelatnosti u okviru kojih predmetna
ustanova moze pruziti zdravstvene usluge, ¢ime se obezbjeduje da zdravstvene usluge
obavlja zdravstveni radnik - ljekar u skladu sa zakonom i odobrenim djelatnostima ustanove,
kao i da se angaZuje stru¢ni kadar sa strane iz one oblasti medicine za koju predmetna
ustanova ima odobrenje za rad.

Prihvata se sugestija I.
ObrazloZenje:

U &lanu 136 stav 1 dodaje se nova ta¢ka 3.
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Predlog II: PredlaZzu da se u okviru Zaakona o zdravstvenoj zastiti jasno
prepoznaju i zakonski izuzmu od obaveze sakupljanja bodova sljedece kategorije
doktora medicine: - penzionisani doktori medicine koji su i dalje radno aktivni, s
obzirom na znaéaj i vrijednosti njihovog profesionalnog iskustva; - doktori
medicinskih nauka i ¢lanovi nastavnog kadra Medicinskog fakulteta, koji su kroz
svojeprofesionalne obaveze ve¢ ukljuéeni u procese kontinuirane edukacije,
nau¢noistrazivackog rada i formalnog obrazovanja.

Ne prihvata se sugestija |

ObrazlozZenje:

Kontinuirana medicinska edukacija je sastavni dio praenja razvoja
medicinske nauke i sticanja znanja i vjestina radi odrzavanja i unapredenja kvaliteta
zdravstvene zastite te se ne mogu izuzimati izuzeti bilo koji zdravstveni radnici ili
saradnici i ¢lanovi nastavnog kadra, koji pruzaju zdravstvene usluge.

6. Irena Séepanovié, u dostavljenim sugestijama predlozila je:

Clan 30 stav 4 tacka 2 "drugi zdravstveni radnici” - Predlog 1: Da se doda i
"zdravstveni saradnici". Zdravstveni saradnici, defektolozi i psiholozi bave se
pruzanjem zdravstvenih usluga i zdravstvenom zatitom. Npr. djece sa smetnjama |
teskoéama u razvoju u okviru rane intervencije.
Djelimi¢no se prihvata predlog
ObrazloZenje:
U élanu 30 stav 4 tac¢ka 2 dodaje se, kao i zdravstveni saradnici koji ucestvuju u

obavljanju zdravstvene djelatnosti, u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Clan 42 stav 1: "Dom zdravlja je zdravstvena ustanova u kojoj se pruzaju usluge
zdravstvene zastite na primarnom nivou iz oblasti.." Predlog 2: Dodati defektologe i
psihologe. Smatra da su defektolozi i psiholozi su zdravstveni saradnici, koji se bave pitanjem
zdravstvenih usluga. Defektologija i psihologija su posebne nauke.

Ne prihvata se predlog

ObrazloZenje:

Clanom 104 Zakona o zdravstvenoj zastiti propisano je da su zdravstveni saradnici
lica koja nemaju obrazovanje iz oblasti zdravstva, a rade u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
drugom subjektu koji pruZa zdravstvenu zastitu i uestvuju u obavljanju zdravstvene
djelatnosti, dijagnostike, za$tite mentalnog zdravlja, zastite reproduktivnog zdravlja,
zdravstvene zaétite djece i odraslih lica sa invaliditetom i rane intervencije, u skladu sa ovim
zakonom.

¢lan 93 pruzanja zdravstvene zastite u ugostiteljskim objektima (usluge zdravstvene
prizme). Predlog 3: Dodati da se defektolozi mogu baviti tj. pruzati zdravstvene usluge iz
oblasti defektologije (ovo vazi za zdravstvene saradnike defektologije).

Ne prihvata se predlog

ObrazloZenje:
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Kako je navedeno i u prethodnom obrazloZenju, élanom 104 Zakona o zdravstvenoj
zastiti jasno je navedena definicija zdravstvenih saradnika.

Clan 123. Predlog 4:

Dodati u godi$nji plan specijalizacija defektologe da se mogu usavr3avati u
inostranstvu. U Crnoj Gori ne postoji defektolo$ki fakultet ( Sadadnji naziv: Fakultet za
specijalnu edukaciju i rehabilitaciju. Smatra da treba pruziti mogucénost usavriavanja
defektologa u inostranstvu. Ovo se odnosi na defektologe zdravstvene saradnike koji su
zavrsili pripravnicki staz u zdravstvenoj ustanovi i poloZili struéni ispit za rad u zdravstvu.

Ne prihvata se predlog

ObrazloZenje:

Navedena inicijativa nije potrebna, jer je ovo pitanje ve¢ uredeno pozitivnim propisima,
odnosno Zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Clanom 120 Zakona o zdravstvenoj zadtiti propisano je da “Struéno usavriavanje
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika obuhvata specijalizaciju, uzu specijalizaciju i
kontinuiranu medicinsku edukaciju.

Takode, ¢lanom 124 citiranog zakona propisano je da , “Specijalizacija moZe da se odobri
zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku sa VII nivoom kvalifikacije obrazovanja,

koji je nakon poloZenog struc¢nog ispita bio u radnom odnosu jednu godinu u zdravstvenoj
ustanovi”,

Zdravstvene ustanove dostavljaju Ministarstvu zdravlja predlog u skladu sa potrebama
pruzanja kontinuirane zdravstvene zadtite pacijentima, te stoga defektolog kao zdfravstveni
saradnik , takode moze da se uputi na struéno usavriavanje

Dakle, imajuéi u vidu navedeni zakonski okvir, defektolozi kao zdravstveni saradnici
imaju mogucnost da se upute na usavrsavanje.

Clan 194. Upuéivanje pacijenata sa jednog na drugi nivo zdravstvene zaétite. Predlog
5: Na osnovu opste defektolodke dijagnostike da defektolog moZe sa primarnog nivoa uputiti
pacijenta KCCG.

Ne prihvata se predlog

Obrazlozenje:

Zdravstveni saradnici, defektolozi su lica koja nemaju obrazovanje iz oblasti
zdravstva, a rade u zdravstvenoj ustanovi, odnosno drugom subjektu koji pruza zdravstvenu
zastitu i u¢estvuju u obavljanju zdravstvene djelatnosti, dijagnostike, zaStite mentalnog
zdravlja, zastite reproduktivnog zdravlja, zdravstvene zastite djece i odraslih lica sa
invaliditetom i rane intervencije, u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvena zastita na primarnom nivou ostvaruje se u skladu sa Uredbom o obimu
prava i standardima zdravstvene zastite iz obaveznog zdravstvenog osiguranja ("Sluzbeni
list Republike Crne Gore" br. 079/05, 18/131103/20), kao i Pravilnikom o blizim uslovima
u pogledu standarda, normativa i na¢ina ostvarivanja primarne zdravstvene zastite preko
izabranog tima doktora ili izabranog doktora ("Sluzbeni list Crne Gore”, br, 10/08, 01/12,
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64/17 i 77/20), ¢ije odredbe su implementirane u integralni zdravstveni informacioni
sistem, prema definisanim zdravstvenim uslugama i vremenskom normativu trajanja usluga
izabranog tima ili izabranog doktora i doktora u ambulantama u centrima za podr$ku.

Kada se osiguranom licu (pacijentu) na primarnom nivou zdravstvene zastite ne
moze pruziti adekvatna zdravstvena zastita, izabrani tim ili izabrani doktor, upucuje
pacijenta odgovaraju¢em specijalisti na druge nivoe zdravstvene zadtite radi pregleda,
dijagnostike, lije¢enja, rehabilitacije i davanja odgovarajuceg izvjestaja i uputstva za dalje
lijecenje.

Miestoid sinigvania izvietta

Podgorica, 9.12.2025.godine

Direktorat za normativne poslova i pra¢enje primjene propisa iz oblasti zdravstvene zastite

Drzavna sekretarka

Mr Mirjana Vlahovi¢, dﬂriiaéqvié
ofowt  Radeigsend
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Broj: 04-040/25-1261/3 29. decembra 2025. godine

Za: Ministarstvo zdravlja

Gospodinu dr Vojislavu Simunu, ministru

Veza: Broj: 10-501/25-4923/8 od 9. decembra 2025. godine

Predmet. Misljenje na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o

zdravstvenoj zastiti

Postovani gospodine Simun,

Na tekst PREDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
ZDRAVSTVENOJ ZASTITI, iz okvira nadleznosti ovog Sekretarijata nemamo
primjedbi, buduéi da su primjedbe i sugestije Sekretarijata date predstavnicama tog
Ministarstva u saradnji 15, 16, 26. 1 29. decembra 2025. godine (neposredno i putem

mail-a), ugradene u dostavljeni tekst Predloga zakona.
Napominjemo da je u odnosu na tekst Predioga zakona neophodno pribaviti

misljenja resornih ministarstava, i to:
- Ministarstva finansija, u odnosu na ¢lan 27 Predloga zakona kojim se dodaje
novo poglavije Xilla. AGENCIJA ZA DIGITALNO ZDRAVLJE, a naro&ito u odnosu na
&lan 242n, koje ¢e biti relevantno za ovaj Sekretarijat,

. Ministarstva javne uprave, u odnosu na ¢&lan 27 Predloga zakona kojim se

dodaje novo poglavije Xlila. AGENCIJA ZA DIGITALNO ZDRAVLJE,
- Ministarstva pravde, u odnosu na ¢l 28 do 31 Predloga zakona koji se odnose

na kaznene odredbe.

T I":-':“"\} -
AL 1V B SEKRETARA
R la Markovic
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Br: 01-040/25-41 16/6 19.12. 2025. godine

0- 30t/25 - ug3 i3
Za: Ministarstvo zdravlja
gospodin dr Vojislav Simun, ministar

Veza: akt broj: 01-040/25-4116/5 od 19.12. 2025. godine

Predmet: Misljenje na inovirani tekst Nacrta zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
zdravstvenoj zastiti

Postovani gospodine Simun,

Povodom Vageg akta, broj: 10-501/25-4923/10 od 19.12. 2025. godine, kojim nam dostavljate
na misljenje inovirani tekst Nacrta zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj
zastiti, obavjestavamo Vas da sa aspekta nadleznosti Ministarstva javne uprave nemamo
primjedbi i sugestija.

Takode, u skladu sa &lanom 52 Zakona o drzavnoj upravi ("Sluzbeni list CG", br.78/18, 70/21
i 52/22), a na osnovu dostavljenog lzvjestaja o sprovedenoj javnoj raspravi, utvrdeno je da je
u pripremi Nacrta zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti, Ministarstvo
zdravlja sprovelo postupak javne rasprave.

Dostavljeno: - naslovu
- arhivi
- ala
Kontakt osoba: Nedeljko Vuk
‘ Samostalni savjetnik ||
tel: 068 863 934 :
- e-mail: nedjeljko.vuk@mju.gov.me
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MINISTARSTV_O ZDRAVLJA
gdin Vojislav Simun, ministar

Predmet: Misljenje na Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti
Veza: Vas akt broj: 10-501/25-4923/5 od 9. decembra 2025. godine

Uvazeni,

Ministarstvo pravde razmotrilo je lzvjestaj o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (CPL
obrazac) koji se odnosi na Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti,
koji je dostavljen aktom broj: 10-501/25-4923/5 od 9. decembra 2025. godine, zaprimljen u ovom
ministarstvu 10. decembra 2025. godine.

U skladu sa &lanom 4 Uputstva o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (,Sluzbeni list Crne
Gore", broj 75/24), Ministarstvo pravde je dana 12. decembra 2025, godine zatrazilo misljenje
Agencije za sprecCavanje korupcije radi otklanjanja mogucih rizika za nastanak korupcije u izradi
propisa.

unapriedenje u dijelu digitalizacije zdravstva, zdravstvene informaciono-komunikacione strukture,
kao i nacina vodenja medicinske dokumentacije i podataka u oblasti zdravstva, odnosno Zakona
C digitalizacyi i zbirkama podataka u istoj oblasti.

Imajué& v vidu navedeno, obavjeStavamo Vas da, u okviru nadleznosti Ministarstva pravde,
nemama pnmjedbi na lzvjestaj o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (CPL obrazac) koji
se odros: na Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona 0 zdravstvenoj zastiti.

S-postovanjem,

N
MINISTAR
mr Bojan B_Jd? ovié
Ddstav{feno:
- naslbvu;
I
- U spise predmeta
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ér: 05-02-041/25-43687/2 Podgorica, 19.12.2025.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica

gospodinu, dr Vojislavu Simunu, ministru

Predmet: Misljenje na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti
Veza: Vas$ akt br. 10-501/25-4923/9 od 09.12.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti, Ministarstvo
finansija daje slededce:

MISLJENJE

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta implikacija na
poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

PredloZenim izmjenama i dopunama planira se uspostavljanje Agencije za digitalno zdravlje (ADZ)
kao centralni tehnicki autoritet za digitalno zdravlje obzirom da trenutno ne postoji institucija koja
odreduje standarde, arhitekturu i operativno upravljanje Integralnim zdravstvenim informacionim
sistemom. Naime, ¢lanom 97Ij ovog Zakona propisano Je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju
iz BudZeta Crne Gore, iz sopstvenih prihoda, kao i iz drugih izvora u skladu sa zakonom. Visinu i
nacin placanja naknada za sopstvene prihode utvrduje Ministarstvo na predlog Agencije. U dijelu
budzZetskih sredstava, Agencija za digitalno zdravlje je duzna da svoje finansijsko poslovanje
ofganizuje i vodi u skladu sa propisima kojima se ureduje oblast budzetskog sistema. U dijelu
sopstvenih prihoda, duzna je da nacrt finansijskog plana dostavlja Ministarstvu finansija. Na prava,
obaveze i odgovornosti zaposlenih u Agenciji primjenjivace se propisi o drzavnim sluzbenicima i
namjestenicima.

Uvidom u dostavljeni Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa navedeno je da
usvajanje dokumenta nece proizvesti dodatne finansijske obaveze za Budzet Crne Gore obzirom da

su sredstva za formiranje predmetne Agencije planirana kroz Srednjoro¢ni budzetski okvir odnosno
: Smjernicama makroekonomske i fiskalne politke za period 2025-2028. Shodno dostavljenom
lzvjestaju, finansijska sredstava je potrebno obezbijediti jednokratno tokom prve dvije godine rada
Agencije za digitalno zdravlje i to u 2026. godini iznos od 362.000,00€, dok je u 2027. godini potrebno
obezbijediti iznos od 487.000,00€.

Imajudi u vidu da su sredstva u iznosu od 362.000,00€ za formiranje Agencije za digitalno zdravlje
predvidena srednjoro¢nim budZetskim okvirom, Ministarstvo finansija ukazuje da ée sredstva za
predmetne namjene biti predvidena Nacrtom Zakona o budzetu Crne Gore za 2026. godinu u okviru
aktivnosti Digitalizacija zdravstvenog sistema kod potrosacke jedinice Ministarstvo zdravlja.

S tim u vezi, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta, ukazuje da je neophodno implementaciju
Predloga zakona uskladiti sa sredstvima planiranim godisnjim zakonom o budZetu Crne Gore za
predmetne namjene.




Takode, u samom dokumentu nije precizirano da li ée Agencija za digitalno zdravlje biti potro$acka
jedinica u budZetu drzave. Nadalje, ukazujemo da bi predmetna Agencija bila prepoznata kao
potro$acka jedinica i stvorile se pravne pretpostavke za funkcionisanje iste, neophodno je osim
Uredbe o organizaciji i naginu rada drzave uprave, izmijeniti i godinji zakon o budZetu drzave. S tim
u vezi, potrebno je podnijeti zahtjev za budzetskim sredstvima i izraditi programsku strukturu Agencije
za digitalno'zdravlje, u skladu sa odredbama Zakona o budzZetu i fiskalnoj odgovornosti.

S postovanjem,

~ MINISTAR
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IZVJEgTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCIENE UTICAJA PROPISA

- Koie probleme treba da rijesdi predloieni akt?
- Koji su uzroci problema?
= Koje su posljedice problema?
- Koji su subjekti oteéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri?
- Kako bi problem evoluirao bez prom;ane propisa {"status quo opct;a)?

|

| i
PREDLAGAC PROPISA i Ministarstvo zdravlja 1
SRR E e — e ————— e e
NAZIV PROPISA ; Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti
b e ! -
f
Mnlsanje problema

Izmjene Zakona o zdravstveno; zastiti predv:daju osnivanje Agencije za dlgntalno zdravlje ‘

(121S) i implementacijom digitalnih rjeenja u skladu sa propisima i strate3kim dokumentima
Ministarstva zdravlja. Ova agencija treba da preuzme ulogu tehnic¢kog centra za digitalno
' zdravlje, da upravlja: interoperabilno3¢u zdravstvenih informacionih sistema i uspostavlja
standarde u toj oblasti, centralnim registrima, bezbjedno$¢u podataka i koordinacijom
promjena.

| Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

Predlozenim aktom planira se uspostavljanje Agencije za digitalno zdravlje (ADZ) kao centralni
tehni¢ki autoritet za digitalno zdravlje jer trenutno ne postoji institucija koja odreduje

standarda, propisane arhitekture i tijela koje bi ih donosilo klju¢ni problem, dok je razmjena

| podataka fragmentirana i otezana. U zdravstvu postoji i hroni¢an nedostatak IT kadra — Cak 16

god 36 ustanova nema informati¢ki kadar zbog ¢ega su projekti digitalizacije nedovoljno

| koordinisani i podriani od strane same zdravstvene ustanova. Dakle, izdvaja se 3est kljuénih |

| problema koji se rjesavaju:

| 1. Normativne praznine i neusagladenost propisa: Strategija je istakla koliziju izmedu
; razli¢itih zakona u pogledu prikupljanja i razmjene medicinskih podataka ali i izostanak
jasne nadleinosti izmedu zainteresovanih aktera.

i 2. Raspartana digitalna infrastruktura i odsustvo centrainog tehnilkog autoriteta:
Nacionalna strategija digitalnog zdravlja navodi kao jedan od kljuénih problema

| (ADZ), novog pravnog lica koje ¢e obavljati operativne, tehnicke i razvojne poslove u vezi sa |
funkcionalno$éu, vodenjem i odriavanjem Integralnog zdravstvenog informacionog sistema

standarde, arhitekturu i operativno upravljanje Integralnim zdravstvenim informacionim |
sistemom (IZIS). Strategija digitalnog zdravlja, operativni cilj 4, pokazuje da je nedostatak

nedostatak adekvatnih standarda i pravila za strukturu podataka, propisane arhitekture |

1ZIS-a i institucionalnog tijela koje bi donosilo i sprovodilo ta ‘pravila. Trenutno su. |




nadleinosti podijeljene izmedu Miﬁistarst\)é!&?avlja i Fonda za zdravstveno osiguranje.

Nema organa koji bi bio zaduien za interoperabilnost | odrZavanje cjelokupnog 1ZIS-a.

Nedovoljni kadrovski i institucionalni kapaciteti: Analiza iz Nacionalne strategije
digitalnog zdravlja pokazuje da 16 od 36 javnih zdravstvenih ustanova nema zaposlenog
kvalifikovanog IT kadra a u pojedinim ustanovama nisu ni sistematizovana radna mjesta

ovakvog profila. Postojedi struéni kadar ¢esto je opredijeljen i rasporeden na poslove IT :
tehnicke podrske i nema adekvatna znanja za stratesko upravljanje digitalnim

projektima.

Neefikasna razmjena podataka i ograniéen pristup zdravstvenim informacijama: Zbog
fragmentacije sistema, razmjena podataka se odvija parcijalno, dio podataka se ¢uva u
izolovanim sistemima. To dovodi do dupliranja podataka i administrativnog rada,
povecava rizik od gresdaka i usporava donosenje klini¢kih odluka.

Rastudi rizici za bezbjednost i privatnost podataka: Digitalizacija zdravstvenog sektora
podrazumijeva obradu “osjetljivih” i posebno zasti¢enih podataka. Bez centralnog tijela
koje bi definisalo standarde i kontrolisalo primjenu, povecava se rizik od neovlas¢enog
pristupa, gubitka podataka a bic¢e potrebna i buduca podrika usagalasavanu sa
evropskim regulativama (npr. GDPR).

1
1
|

Nepovezanost privatnog sektora: Trenutno driavni informacioni sistemi u zdravstvu |

obuhvataju iskljucivo javne zdravstvene ustanove, dok privatni sektor nije ukljucen.
Time se gubi znadajan dio informacija o zdravstvenim uslugama koje gradani koriste, a
zdravstveni sistem ostaje bez cjelovitog uvida u tok lijecenja pacijenta i sveobuhvatno

javno zdravlje. Ovo dodatno naglasava potrebu za jasnim standardima i centralnim |
tijelom koje ¢e biti nadleino za njihovu primjenu, ali i u moguénosti da, po potrebi, pruzi |

odgovarajucu stru¢nu uslugu i privatnim pruzaocima zdravstvene zastite.

PredloZeni akt uspostavlja ADZ upravo da rijesi navedene probleme. Prema nacrtu zakona,
| agencija Ce biti pravno lice &iji je osnivac Vlada, sa Savjetom i direktorom kao upravijackim
| organima. Ona c¢e preuzeti operativne i razvojne poslove I1ZIS-a, definisati standarde
| interoperabilnosti u zdravstvu, vriiti nadzor nad primjenom ovih standarda, rukovoditi

| registrom pacijenata i zdravstvenih radnika, upravljati bezbjednoscu zdravstvenih podataka i

| omoguéiti implementaciju digitalnih usluga. ADZ ¢e djelovati kao centralni tehniéki autoritet, |

i dok ¢e Ministarstvo zdravlja odredivati politiku, strategije i standarde, a druge institucije |

zadriati nadleinosti u domenu svojih ovladé¢enja. Uloga agencije obuhvata i programsku
koordinaciju, upravljanje rizicima, zastitu od incidenata i kontinuirano unapredenje.

Koji su uzroci problema?

Uzroci leZe u €injenici da se digitalizacija zdravstva razvijala kroz izolovane projekte, u pocetku
i bez jedinstvene nacionalne strategije (prva Strategija razvoja Integralnog zdravstvenog
informacionog sistema i e-zdravlja doneiena je 2018) i bez institucije zaduiene za
uspostavljanje standarda razmjene podataka. Postojece zakonske norme predvidaju digitalno

‘ zdravlje i telemedicinu, ali podzakonski akti za njihovu primjenu nisu doneseni ili nisu jos

} operativni. Ministarstvo zdravlja je organ driavne uprave kojem po prirodi posla ne r_n_qgg__tjah_j
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pripadaju i tehniéki poslovi vodenja, uspostaviianja | odrfavanja 1ZIS-a paralelno sa |
regulatornom funkcijom koje obavlja. MoZemo izdvojiti $est uzroka problema. 1

kroz ad hoc projekte, $to je dovelo do uspostavljenih informacionih sistema koji nijesu |
zasnovani na primjeni standarda. Strategija naglasava prepoznate problem a to su |
nedostatak arhitekture i nepostojanije tijela zaduienog za standarde.

* Normativna nedoreéenost: Aktuelni Zakon o zdravstvenoj zastiti definisao je digitalno |
zdravlje (podrika zdravstvu kroz digitalizaciju, mobilne uredaje i telemedicinu), ali nije |

; ustanovio organ koji bi te politike sprovodio. Ministarstvo uspostavlja politike i strategije |

1 ali bi trebao da ima tehni¢ko tijelo koje bi te politike izvriavalo.

' ® Nedostatak ljudskih resursa: Hroni¢ni deficit IT kadra i pored finansijskih ulaganja u

i digitalno zdravlje ograni€avaju sposobnost postojecih institucija da dodatno razvijaju, |

unapreduju i odriavaju slofene informacione sisteme. Samim tim sistem se previde

oslanja na vendore tih informacionih sistema koji mogu uticati na oblikovanije digitalnog
okruienja zdravstvenih ustanova. Cak polovina bolnica nema popunjena

i sistematizovana IT mjesta niti postoji interna saradnja sa tim kadrovima osim na

bazi¢nom tehni¢kom nivou podrike (odriavanje raunara, §tampata, mreze).

* Ogranienja Ministarstva zdravlja: Ministarstvo ne moze da sprovodi operativno |
upravljanje kompleksnim digitalnim projektima i poslove odriavanja kompleksnih
informacionih sistema i istovremeno obavlja regulatorne funkcije. Potrebno je tijelo koje
Ce preuzeti izvrinu ulogu za oblast digitalnog zdravlja. '

* Rastu¢i medunarodni zahtjevi: EU i WHO preporucuju uspostavljanje centralnog
digitalnog tijela koje osigurava interoperabilnost podataka izmedu informacionih |

; sistema kao i bezbjednost podataka u sistemu zdravstva. Neispunjavanje ovih zahtjeva

. motze dovesti do izolacije od evropskog zdravstvenog ekosistema.

~® Zastarjelost postojeé¢ih informacionih sistema: Vecina informacionih sistema u |
zdravstvu zasnovana je na starim tehnologijama, bez primjene savremenih standarda |
interoperabilnosti i sigurnosti. Odriavanje i nadogradnja ovakvih sistema je skupo i
tehni¢ki ograniéeno, éto otefava njihovo povezivanje, nadogradnju i interoperabilnost. |
Posebno je upitna sajber bezbjednost zbog ¢ega su sistemi ¢esto ,zatvoreni” i izolovani, |
a to dodatno usporava integraciju i razmjenu podataka. |

l
* Brza digitalizacija bez koherentne strategije: Zdravstveni sektor se digitalizovao dijelom ‘
!

t Koje su posledice problema?

| Neadekvatno povezani sistemi usporavaju rad zdravstvenih radnika, oteZavaju pristup |
 cjelovitim podacima o pacijentima i povecavaju administrativno optereéenje. Zbog |
neujednacenih standarda rastu rizici za bezbjednost i privatnost osjetljivih podataka, a projekti |
| poput elektronskog zdravstvenog kartona i telemedicine mogu da kasne. Mogu se izdvojiti |

| nekoliko posledica problema:

* Niska efikasnost sistema i gubitak kvaliteta: Nestrukturirani podaci, nesinhronizovane
aplikacije i nestandardizovani podaci uzrokuju dupliranje unosa, povecavaju troskove i




usporavaju rad ljekara. Pacijenti éesto moraju nositi papirne nalaze, a zdravstveni
radnici nemaju potpun uvid u istoriju lijec¢enja.

e Kasnjenje digitalnih projekata: Neuskladenost propisa doveli su do toga da nema
jasnog upravljanja nad IZIS-om $to za posledicu ima da centralni projekt elektronskog
zdravstvenog kartona jos nije realizovan. Ovo odlaie benefite koje digitalno zdravlje
moie donijeti, poput brieg pristupa uslugama ili boljeg pracenja hroni¢nih bolesnika.

e Ograni¢ena moguénost planiranja i istraZivanja: Bez kvalitetnih podataka zdravstvena
politika se bazira na procjenama, a nauéno-istrazivacki rad nema pristup pouzdanim
podacima. '

* Rizik po bezbjednost i privatnost: Fragmentirani sistemi otezavaju primjenu
jedinstvenih bezbjednosnih mjera a incidenti mogu ugroziti osjetljive podatke
gradana.
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Koji su subjekti osteceni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

e Pacijenti i gradani: Odsustvo integrisanog zdravstvenog kartona znaci da se mnogi 5
rezultati testova, laboratorije i druge dijagnostike ili otpusne liste ne mogu lako |
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Dakle, najvise su pogodeni pacijenti, jer nemaju uvid u svoje podatke i moraju brinuti i €uvati |
papirnu” zdravstvenu dokumentaciju, ali i zdravstveni radnici koji rade u neadekvatno

"

Fazmje_njlvat: medu 'Ijéka}"i_%é";ﬁéajré\r;ti' lmaju slabij)i:l;id u sopsfvene zdravstvene |

]
podatke i dobijaju usluge razli¢itog nivoa kvaliteta. Gradani nemaju kontrolu ni uvid po !
pitanju pristupa njihovim podacima i namijene njihovog korié¢enja. ?
Zdravstveni radnici: Ljekari gube vrijeme na administraciju i ruéno prikupljanje :
podataka, nemaju pristup kompletnim informacijama o pacijentu, §to moze ugroziti ?
kvalitet lije¢enja. Nedostatak standarda otezava integracije zdravstvenih informacionih |
sistema, uvodenje telemedicine i mobilnih aplikacija.

Zdravstvene ustanove: Bez centralnog nadzora i pune interoperabilnosti sa drugim
informacionim sistemima, resursi se ne koriste optimalno, $to dovodi do rasta troékova
i neefikasne potrodnje budieta. Posljedica je da se planiranje i kontrola potroénje,
donodenje medicinskih odluka, pracenje pacijenata, kao i planiranje daljih
unapredenja, ulaganja i ljudskih resursa ne zasnivaju u potpunosti na cjelovitim i
pouzdanim podacima. ‘
Fond za zdravstveno osiguranje: Fond nema pouzdane informacije o uslugama i
troskovima. Zbog toga planiranje, kontrola i sprovodenije politika u oblasti zdravstvenog
osiguranja nijesu potpunosti zasnovani na sveobuhvatnim i taénim podacim.
Ministarstvo zdravlja: Kao nadleina i odgovorna institucija za poslove zdravlja trpi
pritisak da istovremeno vodi razvoj informacionih sistema, kreira standarde i nadzire
njihovu primjenu. Nedostatak institucionalne podrike usporava sprovodenje Strategije
digitalnog zdravlja. Proces planiranja, donosenja i sprovodenja politika u zdravstvu ne
oslanja se u dovoljnoj mjeri na objedinjenim podacima, $to utiée na kvalitet odluivanja
i pravovremenost reformskih mjera.

Privatni sektor, IT kompanije i istrazivaéi: Ne postoji jasno definisan okvir za pristup i
koridcenje zdravstvenih podataka i time se usporava razvoj inovativnih usluga i
onemogucava sekundarna upotreba podataka u nauéno-istraZivacke svrhe.

|
|
|
I
|
\

|

| povezanim sistemima pa cesto nemaju potpunu istoriju pacijenta. Zdravstvene ustanove i Fond ;
- za zdravstveno osiguranje snose vece trofkove jer se resursi ne koriste optimalno, a
- Ministarstvo zdravlja preuzima operativne poslove digitalnog zdravlja nad kojima treba da vréi |

| nadzor. Nedostatak standardizovanog pristupa ograni¢ava i inovacije privatnog sektora i |
| istragivaéa.

i
|
|
!
|
i
|

Kako bi problem evaluirao bez promjene propisa (status “quo” opcija)?

' U scenariju bez izmjena propisa nastavio bi se razvoj izolovanih informacionih sistema bez
| centralnog upravljanja, a Ministarstvo bi nastavilo da radi koordinaciju projekata bez |
adekvatne tehni¢ke podrike. Projekte EZK, telemedicine i mobilnog zdravlja dodatno bi |

I
I
|

usporavale normativne nejasnoée i nedostatak resursa. Deficitaran IT kadar u zdravstvenim }
ustanovama bi onemogucio Siru primjenu digitalnih usluga, a driava bi sporije uskladivala svoj |

| sistem sa EU standardima i rizikovala bezbjednost podataka.




[

1

Postojedi problerﬁi blostah

Kontinuitet fragmentacije: Ministarstvo zdravlja bi moglo propisivati standard i bez
AZD, ali bez tijela nadleinog za njihovu implementaciju i operativni nadzor, njihovo
sprovodenje u praksi ne bi bilo moguce. Nedostatak struénih i tehnickih resursa,
svakodnevnog monitoringa i mehanizama kontrole zna&io bi da bi razliciti sistemi
nastavili da se razvijaju parcijalno, dok bi vrijeme i novac i dalje bili trofeni na
privremene integracije i prilagodavanja. Nedostatak jednog tijela odgovornog za
interoperabilnost i upravijanje digitalnim zdravstvenim uslugama ogranitio bi
mogucnost modernizacije.

Normativna nejasno¢a: Prema Zakonu, Ministarstvo zdravlja uspostavlja, planira, |
koordinira i kontrolide poslove 121S-a. Ipak, njegova primarna uloga je normativna i |

strateska, dok sloZenost i tehni¢ka specifiénost ovih zadataka €ine nuznim da se
operativni poslovi funkcionalno i organizaciono razdvoje i obavljaju uz visok stepen

autonomije u djelovanju, kako bi se obezbijedila efikasna implementacija, odgovornost
i kontinuirano unapredenje sistema. U zdravstvenom sistemu trenutno ne postoji |

ustanova kojoj bi se, u skladu sa zakonom i oblastima djelovanja, ovi zadaci mogli
delegirati na odriiv naéin. Osnivanjem Agencije jasno bi se razdvojile normativne i
izvrine nadleinosti, ¢ime bi se obezbijedila efikasnija primjena standarda i odgovornost
za operativno funkcionisanje sistema.

Kadrovska i finansijska optereéenost Ministarstva: Ministarstvo bi moralo voditi

operativne projekte i paralelno obavljati regulatorne funkcije, $to bi usporilo uvodenje |

digitalnih usluga u sistemu zdravstva.

Rizici za bezbjednost podataka: Be: centralizovanog nadzora nad bezbjednoécu
podatakai incidentnim odgovorom, moguénost preuzimanja odgovornosti i brze
reakcije na incidente ostaje ograniéena.

Gubitak prilike za harmonizaciju sa EU i WHO standardima — EU direktive (npr.
planirani European Health Data Space) i preporuke WHO-a podra.zumijevaju
postojanje centralnog digitalnog tijela. Zadriavanje statusa quo bi usporilo uskladivanje
i moglo dovesti do ote2anog pristupa fondovima i medunarodnim projektima.

Zakljuéno, status quo bi zadriao postojece disfunkcionalnosti i dodatno usporio digitalnu

| transformaciju zdravstvenog sistema. Predlozeni akt stoga ispunjava kljuéni cilj javne politike:

stvara institucionalni okvir za koordinaciju i nadzor digitalnog zdravlja,
omogucava standardizaciju i interoperabilnost,
osigurava jasnu odgovornost i odriivost digitalnih projekata.

i

Z:;ﬂ-jevl

Koji ciljevi se postiiu predloienim propisom?
Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade,
ako je primjenljivo.
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Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

| PredloZeni propis ima za cilj osnivanje Agencije za digitalno zdravlje (ADZ) kao posebnog
! pravnog lica koje preuzima operativne, tehnicke i razvojne poslove u vezi sa funkcionisanjem,
vodenjem i odriavanjem integralnog zdravstvenog informacionog sistema (121S). Kroz tu
| agenciju Zeli se centralizovati upravljanje digitalnim zdravstvenim servisima, definisati i
| odriavati standardi interoperabilnosti, te obezbijediti kontinuirana podrika i razvoj digitalnih
| rjedenja, ubrzava uvodenje e-usluga (npr. EZK, telemedicina), unapreduje upravljanje
podacima i kvalitet usluga kroz jedinstvene standarde i procese, Propisom se takode nastoji
unaprijediti kontrola kvaliteta i omoguciti efikasnija koordinacija projekata digitalnog zdravlja.

Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo.

| PredloZeni ciljevi uskladeni su sa vise strategkih dokumenata Vlade Crne Gore.

u zdravlju i unapredenja finansijske zastite biti postignuti kroz aktivnosti koje ukljuéuju
| unapredenje digitalizacije u oblasti zdravstva. Planiranje ADZ-a kao centralnog tehnickog tijela
' za digitalno zdravlje direktno podrzava ovu opredijeljenost Viade da digitalizuje zdravstveni
, sektor i poveca efikasnost primarne zdravstvene zadtite.

' Fiskalna strategija: U dijelu ,Digitalizacija zdravstvenog sistema”, planirana je digitalizacija
% zdravstva kako bi se podigao kvalitet usluga. Isti¢e se da digitalizacija omoguéava gradanima

da biraju nacin ostvarivanja prava (telemedicina, m-zdravlje, e-zdravlje) i da ljekari dobiju
. sigurne i pouzdane alate. Takode se otekuje unaprjedenje razmjene podataka i integracija svih

nivoa zdravstvene zastite, razvoj novih servisa poput EZK i pruianje podataka za |

L
1
|
|
| nauéno-istrazivaéku zajednicu.
i
|

i
i

|
|
\
J
i
i

Srednjoroéni program rada Vlade: pod Prioritetom 3: Zdravi i obrazovani pojedinci kao temel;j |
prosperitetnog i solidarnog drustva, ciljevi poput poboljianja kvaliteta Zivota, smanjenja razlika |

| Strategija razvoja zdravstva 2023-2027: predvida modernizaciju i digitalizaciju zdravstvenog |

. sistema a osnivanjem ADZ-a se obezbjeduje institucija koja ¢e koordinisati implementaciju
| digitalnih prioriteta.

adekvatnih standarda, propisane arhitekture informacionih sistema i institucionalnog tijela

kadra. Osnivanjem ADZ-a obezbjeduje se centralno tijelo koje ¢e propisati i odriavati
standarde, uspostaviti arhitekturu, voditi kljuéne registre i rjeSavati fragmentaciju podataka.
ADZ ¢e takode sprovoditi programe obuke i jatanja kapaciteta, §to odgovara zahtjevu strategije
23 poboljSanjem kompetencija i ujednaéenom digitalnom infrastrukturom u zdravstvu.

Nacionalna strategija digitalnog zdravlja 2024-2028: Strategija prepoznaje da nedostatak |

koje bi donijelo i sprovodilo pravila predstavlja kljuéni problem digitalnog zdravlja u Crnoj Gori. |
Takode navodi da je razmjena podataka parcijalna, dok integrisani sistem nije operativan zbog |
nedostatka podzakonskih akata i softverskih riesenja. Strategija ukazuje i na hroni¢an deficit IT



Strategija digitalne transformacije 2022-2026: naglasava da digitalna transformacija treba da
unaprijedi javne usluge, ojaca digitalne vjestine i smanji digitalni jaz. ADZ ¢e voditi razvoj i
primjenu IZiS-a i e-usluga, standardizaciju u domenu zdravstvenih informacionih sistema te
osigurati punu interoperabilnost, $to je direktno uskladeno sa ciljevima strategije.

Program ekonomskih reformi 2024-2026: ima za cilj modernizaciju i jatanje konkurentnosti

kroz digitalizaciju i reformu javnog sektora a ADZ omogucava sprovodenje tih reformi unutar |
zdravstvenog sektora.

Nacionalna strategija rodne ravnopravnosti 2021-2025: naglasava potrebu za
konsolidovanim evidencijama i obukama u institucijama te uklju€ivanje svih sektora u rodno
odgovorne politike. Ugradivanjem rodno razvrstanih podataka i obuka u djelokrugu ADZ-a
osigurava se da digitalno zdravlje bude inkluzivno i jednako dostupno svim gradanima.

3. 0pie.

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljugiti i neregulatornu opciju, osim
ako postoji obaveza dono$enja predloZenog propisa). !

- Obrazloiiti preferiranu opciju?

Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i riesavanje problema?

* Status-quo opcija: zadrZati postojeci okvir u kojem Ministarstvo zdravlja i Fond za
zdravstveno osiguranje vode odvojene IT projekte bez podrike centralnog tehnitkog
tijela. To bi u domenu zdravstvenih informacionih sistema nastavilo fragmentaciju,
spore integracije i visoke rizike za interoperabilnost i bezbjednost podataka i generisalo
troskove, pa bi se ciljevi iz Strategije digitalne transformacije ali i Nacionalne strategije
digitalnog zdravlja o unaprjedenju javnih usluga i smanjenju digitalnog jaza tetko
ostvarili. Ova opcija ne rjedava kljuéne probleme jer ne postojanje tijela koje bi
propisivalo standarde i arhitekturu uz deficit informati¢kog kadra bi i dalje ogranicavao
bududi razvoj.

* Neregulatorna opcija: jalanje kapaciteta postojeéih institucija kroz obuke,
uspostavljanje savjetodavnog tijela ili meduresorne komisije za digitalno zdravije i
zaklju¢ivanje memoranduma o saradnji izmedu pruzalaca usluga. Takav pristup mogao
bi unaprijediti koordinaciju i podici svijest, ali ne bi obezbijedio odriivu strukturu, jasne
nadleZnostii finansijski okvir koji su neophodni za operativno vodenje 1Z1S-a. Ova opcija
bi pomogla koordinaciji, ali nema mandat za donoenje i sprovodenje standarda,
vodenje centralnih registara i dugoroéne obaveze koje traie integrisani zdravstveni |
informacioni sistem (I1Z1S), strategije i EU standardi.

* Regulatorna opcija (predloieni zakon): donodenje izmjena Zakona o zdravstvenoj |

zastiti kojima se osniva Agencija za digitalno zdravlje kao samostalno pravno lice. Ova

agencija bi, prema uspostavljenoj Arhitekturi i Implementacionom planu Arhitekture, |
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' Obrazloenje preferirane opcije

{

| Preporucena opcija je usvajanje predloienih izmjenai formiranje Agencije za digitalno zdravlje. |
' Nacionalna strategija digitalnog zdravlja jasno identifikuje da nedostatak standarda, propisane
| arhitekture i institucije za njihovu primjenu predstavlja kljuéni problem sistema, status quo ili
' neformalni aranimani ne pruiaju trajno rjesenje. ADZ ¢e sluiiti kao centralni tehnicki autoritet
koji upravlja interoperabilnogéu, vodi odredene registre i osigurava uskladenost s nacionalnim

bila stub drgutalnog zdravlja ~ tehnicki autoritet koy odriava mteroperabllne standarde
registruje sisteme i vodi promjene. Regulacija bi omogucéila stabilno finansiranje i jasnu |
odgovornost, $to je tedko posti¢i neregulatornim mjerama. ADZ bi preuzela
standardizaciju i administraciju 1ZIS-a, vodila registre, uspostavljala interoperabilnost,
koordinirala implementaciju digitalnih usluga, u skladu sa arhitekturom i
implementacionim planom.

i medunarodnim standardima. Osnivanjem agencije obezbjeduje se institucionalni kapacitet, |

jasna linija odgovornosti i dugoroéna odriivost digitalnog zdravlja, $to je klju¢ za uspjeh |
planirane reforme. ADZ jedina obezbjeduje trajni mandat za tehniéko upravljanje 1ZIS-om,
standarde (HL7 FHIR/IHE), otpornost i nadzor isporuke.

Zbog svega navedenog, osnivanje Agencije za digitalno zdravlje predstavlja najbolje rjedenje:

decidno odreduje instituciju nadleinu za vodenje i upravljanje digitalnom
transformacijom zdravstvenog sistema,

uskladuje se sa stratedkim dokumentima Vlade (digitalna transformacija, ekonomske i
fiskalne reforme),

omogucava kontrolisano upravljanje trogkovima,
osigurava da digitalne zdravstvene usluge budu dostupne i rodno osjetljive.

Ovim rjedenjem obezbjeduje se funkcionalno, organizaciono i autonomno odvojena {

f institucija, sa jasnim mandatom i kapacitetima za dugoroéno vodenje digitalne transformacije |
zdravstva,

4. Analiza uticaja : - ‘

S — - {

Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjedenja u propisu - nabro;atl pozitivne i |
negativne uticaje, direktne i indirektne. i
Koje troskove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i
srednjim preduzeéima).

Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on stvoriti.

Da li se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na triistu | tridna
konkurencija.

Ukljuciti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.
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|
1
i

, Koje troskove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim
| preduzeéima).

[ Uspostavljanje Agerzn_cije za dlgutalao i&?éﬁjéTransformisat':k;nééin na koji se prlkualjsj—u:fuva_ju,—‘

obraduju i razmjenjuju zdravstveni podaci. Vi&i nivo i standardizovana digitalizacija moie |

Na koga ce i kako ée najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne ||

| dovesti do veceg ukljuéivanja i zainteresovanost gradana za brigu o zdravlju, veéeg nivoa §
| bezbjednosti i brie razmjene podataka izmedu ustanova, smanjenja troikova i razvoja i
primjene novih tehnologija kao §to je npr. telemedicina. Digitalizacija ¢e generisati znadajne
investicije (oprema, licence, razvoj softvera, cloud usluge, ljudski resursi i obuke), ali te

troskove primarno snosi driava, a dugoroéno se ocekuju udtede kroz manju administraciju i
efikasnije procese.

negativne uticaje, direktne i indirektne.

» Gradani i pacijenti: direktni pozitivni efekti uklju€uju bolji pristup informacijama,

telemedicinu i krace vrijeme ¢&ekanja. Digitalne tehnologije omogucavaju veéu
uklju€enost gradana u vlastito zdravlje i poboljsavaju kvalitei i bezbjednost njege.
PredloZenim mjerama smanjuju se rizici koji danas postoje u pogledu zastite podataka
i privatnosti, jer ¢e centralno tijelo uspostaviti jedinstvene standarde bezbjednosti i
nadzora. Kao izazov, ofekuje se period prilagodavanja gradana na nove digitalne alate |
i servise, uz potrebu za dodatnom podrikom i obukama kako bi tranzicija protekla &to
jednostavnije. Digitalna transformacija ¢e zahtijevati promocije, obuke i podréku kako }
bi se realizovala u $to veéem obimu. [

{

Zdravstveni radnici i ustanove: Predloiene izmjene utcace na poveéanje efikasnosti |
medicinskog kadra. Naime, direktan benefit ¢e se ogledati u vidu brie razmjene |
podataka, smanjenja vremena utro$enog na administrativne poslove i bolje
koordinacije. Digitalni alati poboljéavaju kvalitet njege i pracenje hroniénih pacijenata.
Negativno, tokom tranzicije e trebati obuke i dodatni rad a moguée je privremeno |
opterecenje zbog uvodenja novih softverskih riedenja i prilagodavanja radnih procesa.
Ministarstvo zdravlja i javna uprava: ADZ ée pruiiti centralno upravljanje i bolju
kontrolu troskova i omogucéiée prikupljanje i koristenje kvalitetnih podataka za
kreiranje politika i uskladivanje sa EU standardima. Negativno - uspostavljanje nove |
institucije traii reorganizaciju i prelazne troékove.
Privatne zdravstvene ustanove, IT kompanije i startup-ovi: pozitivno, novi standardi i |
otvoreni interfejsi e stvoriti trZidte za digitalne zdravstvene usluge i aplikacije. Zbog |
nedostatka kadra, u pocetnoj fazi rada agencije bi¢e potrebno angaovanje vanjskih |
konsultanata i koriééenja komercijalnih rieSenja, §to otvara prostor za konkurenciju. i
Negativno, male i srednje klinike ¢e morati ulagati u nove sisteme, licence i uskladivanje !

sa standardima a visoki zahtjevi za sertifikaciju i integraciju mogu predstavljati barijeru !
za male ponudace. ?

I

|
{

| Gradani neée snositi direktne trogkove osnivanja Agencije, dok ¢e za privredu, posebno l

|_privatne zdravstvene ustanove, glavni troskovi nastati kroz uskladivanje sa standardima
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interoperabilnosti i bezbjednosti koje zahtijeva digitalizacija zdravstva. Medutim, ovi trodkovi
| su vec predvideni Srednjoroénim budietskim okvirom i bice neophodni ¢ak i ukoliko se
Agencija ne bi osnovala. Osnivanjem Agencije obezbjeduje se da se ti trogkovi koriste na
racionalan nacin i da se smanji rizik od dupliranja i neefikasnog ulaganja.

Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on stvoriti.

Digitalizacija povecava efikasnost, bezbjednost i smanjuje troZkove pruzanja i administracije
zdravstvenih usluga. Dugoroéne koristi — bolji kvalitet zdravstvene zaitite, brie dijagnostike,
manje administrativnih gregaka, utede kroz eliminaciju papirologije i bria razmjena podataka
~ nadmasuju inicijalne trogkove postavijanja sistema. Gradani ¢e modéi pristupati svojim
podacima na jednom mjestu bez obzira gdje se lije¢e u Crnoj Gori. Ljekari ée imati pristup
podacima pacijenata u svrhu lije¢enja u skladu sa zakonom bez razlike da li ustanove u kojima
rade se finansiraju iz budieta ili privatno. Donosioci odluka ¢e imati potrebne podatke za

evropskim zdravstvenim okvirom. Stoga su pozitivne posljedice opravdane, posebno kad se
uzme u obzir drustvena vrijednost i potencijal za smanjenje zdravstvene potrodnje.

Da li se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata i triigna konkurencija?

Da, osnivanje Agencije za digitalno zdravlje.

kompanije, start-upove i privatne pruzaoce da razvijaju digitalna rjeenja, aplikacije i servise

mogucnosti nabavke komercijalnih riesenja, konsultantske usluge i modulni razvoj, pa ce
trzidte digitalnog zdravlja postati dinamicnije i konkurentnije. To, uz podsticaje kroz Strategiju
 digitalne transformacije i Program ekonomskih reformi, moie generisati nova preduzeéa i
zaposljavanje u IT sektoru.

| Ukljuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

LU pocetnoj fazi, zdravstvene ustanove ¢e imati odredeno administrativno opterecenje zbog |

 elektronske dokumentacije veé Postoji, a ovim zakonom se uvodi samo institucionalni okvir — ;

ADZ ce definisati otvorene standarde i interoperabilne API-je, §to otvara prostor za domace IT |

komplementarne 12IS-u. Implementacioni plan uspostavljanja ciljane arhitekture predvida |

 uskladivanja sa standardima interoperabilnosti. Medutim, obaveza vodenja i razmjene |

e —

kreiranje politika. Centralni I1ZIS | ADZ podriace kontinuirano unapredenje i prilagodavanje EU .
standardima, podriku primjene GDPR-a, ito je kljuéno za pristup fondovima i integraciju sa |

i

|

L Agencija za digitalno zdravlje — koja ¢e omoguciti koordinaciju i podriku. Dugorocno, centralni |

| sistern ¢e znacajno sr_nanjiti";'a_qmi_n_iit__r_a_tivni teret.

: ivniteret.

' 5. Procjena fiskalnog uticaja
} - Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budieta Crne Gore za
| Implementaciju propisa i u kom iznosu?
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-~ Dali je obezb;edenje finansijsklh sredstava jednokratno, ili tokom odredenog,
vremenskog perioda? Obrazloziti.

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloiiti. ' i

- Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budietu za tekuéu fiskalnu

: godinu, odnosno da li su planirana u budietu za narednu fiskanu godinu?

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donodenje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proisteci finansijske obaveze?

- Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budiet Crne Gore?

- Obrazloditi metodologiju koja je koridéenja prilikom obratuna finansijskih
izdataka/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obraéunu finansijskih lzdatakalprlhoda?
Obrazloiiti.
- Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa? Da li su
~ dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.

i
|
|
i

. Njihov angaiman bice neophodan za uspostavljanje centralnih sistema i uvodenje standarda i |

Da li je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budieta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

Clanom 97lj ovog Zakona propisano je da se sredstva za rad ADZ obezbjeduju iz Budzeta Crne
Gore, iz sopstvenih prihoda, kao i iz drugih izvora u skladu sa zakonom. Visinu i naéin pla¢anja
naknada za sopstvene prihode utvrduje Ministarstvo na predlog ADZ. U dijelu budietskih
sredstava, ADZ je duina da svoje finansijsko poslovanje organizuje i vodi u skladu sa propisima
kojima se ureduje oblast budietskog sistema. U dijelu sopstvenih prihoda, ADZ je duina da |
nacrt finansijskog plana dostavlja Ministarstvu finansija. Na prava, obaveze i odgovornosti
zaposlenih u ADZ primjenjivace se opsti propisi o radu. :

U prvoj godini rada, 2026. godine, oc¢ekuje se minimum 10 zaposlenih u ADZ a u drugoj godini
20 zaposlenih. Od 2028. godine, ADZ bi mogla da ostvaruje stabilne sopstvene prihode u skladu |

' sa Zakonom i definisanim sopstvenim prihodima. Uzimajuéi u obzir da je za rad ADZ potrebno |

zaposliti lica tehnicke struke kao i lica sa specifiénim znanjima i iskustvima u oblasti zdravstvene |
informatike i uspostavljanja standarda a imajuéi u vidu da su ti profili ili nedostupni ili
deficitarni na triistu rada u Crnoj Gori, planirano je da tokom prve godine rada ADZ, tro&kovi
angaimana lica ovih specificnih zvanja (sistem arhitekta, HL7/FHIR specijalista, biznis
analiticari, QA inzinjeri) budu pokriveni iz teku¢eg budzeta Ministarstva zdravlja kroz program
Digitalizacija zdravstvenog sistema tj. za pokrivanje konsultanskih ugovore i ugovore o djelu. |

pomo¢ u radu ADZ. Stalno zaposleno osoblje ADZ ée u radu sa ovim licima ali i kroz obuke steéi
potrebna znanja i dalje preuzeti redovne aktivnosti. U tabeli je dat spisak specificnih pozicija
potrebnih za rad ADZ-a uz oznacdene pozicije koje bi trebalo eksterno angazovati.

Interna/Eksterna |
~angaiovanja

Uloga _ Kategorija




1215 programski menadier

R |

' Upravljanje programom

Internd

IZIS projektni menadier
Tehnicki rukovodilac

 Upravljanje projektom

Interna

Tehnicki nadzor

Interna

rhitekta rjesenja
. T

Dlzajn rje§en]a

interna

DevOps inZenjer

8 o

Upravijanje mfrastrukturom i

aplikacijama Interna
Rukovodilac osiguranja kvaliteta Kvalitet i uskladenost | Interna
Specijalista za bezbednost Bezbednosni nadzor Interna
Pravni/politiéki savetnik Pravna podrika Interna
Specijalista za standarde podataka
(HL7/FHIR) ' Implementacija standarda Interna

Vlasnik proizvoda

Klini€ki §amplon(t}

Zaostatak pronzvoda
- organizovanje kliniékih

| 3ampiona itd.

Interna

Kliniéko vodstvo

igki Sampion(i)

Poslovm analitiéar

Interna

Internal

[ TR i 7 TR L R T

5 mr ~ = EM“"’Q i [
Trener/ lzgradnja kapacneta ‘ Razvo; vesting Internal
Elnienjer 2a osiguranje kvaliteta Kvalitet i uskladenost | Internal

_Ingenjer za osiguranje kvaliteta | Kvalitet | uskladenost
Voda podréke/sluibe za pomod Podrgka nivoa % Internal
Specijalista za pomo¢ | Podréka nivoa % Internal

kontinuitet u radu,

su u sledecoj tabeli:

Dakle, za implementaciju ovog propisa potrebno je obezbijedititi
ispunjenje tehnickih i drugih uslova za poéetak rada ADZ-a tako da:

- bude obezbijeden minimalan broj zaposlenih i ugovora¢a kako bi se

budzetska sredstva za

obezbijedio

- budu obezbjedeni uslove za sticanje potrebnih vjeitina za rad zaposlenih,
- bude obezbijeden adekvatan i opremljen prostor za rad
- bude izabrana i funkcionalna upravljaééka struktura,

- budu obezbjedena telekomunikaciona sredstava (internet, telefonija, ...),
- budu obezbijedeni i pokriveni svi administrativni troékovi.

i U tom smislu inicijalni trodkovi za rad Agencije za digitalno zdravlje za sledece dvije godine dati

i
H
1
1
!
!




Plate 180000 360000 | 4111-4115 ]

Ugovori o djelu 35000 20000 4191 E

Obuke 20000 20000 ;

Prostor 24000 24000 ,

Opremanje prostora 40000 0 4149 i

Racunarska oprema 10000 10000 4415 |

Kancelarijska oprema 10000 10000 4415

Clanovi savjeta 30000 30000 4127

Komunikacione usluge 2000 2000 4143

SluZbena putnovanja 10000 10000

Troskovi reprezenracije 1500 1500 4142
EEN B et R Riesen L Suihenit juiy

Zbog specifiénog struénog znanja i profila kadrova neophodnih za rad Agencije, potrebno je |
omoguciti specijalni dodatak na zaradu do 30% za zaposlene u Agenciji. '

U skladu sa élanom 250b donijece se Statut ADZ i akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji
a u roku od 90 dana od dana stupanja na Snagu ovog zakona i osnovala agencija tj. donijela
Odluka o osnivanju. Gore navedena sredstva bice potrebna za njeno osnivanje. Ove cifre su
indikativne i sluze za ranu projekciju budieta za osnivanje Agencije a finalni iznosi bice utvrdeni
u postupku daljih nabavki i ugovaranja.

Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? ObrazloZiti.

t
Finansijska sredstava je potrebno obezbijediti jednokratno tokom prve dvije godine rada ADZ |
shodno gore navedenoj tabeli, a kako bi se obezbijedili operativni trokovi rada (plate, ugovori, |
obuke, putni troikovi, ...). Uz to se preporutuje rezervisanje kontingenta od 10-15 % za
nepredvidene potrebe ili promjene.
Kapitalne investicije koje sprovodi Ministarstvo zdravlja u skladu sa Nacionalnom strategijom
digitalnog zdravlja nastaviée se finansirati iz postojecih programa digitalizacije. Sredstva za
ovu politiku ve¢ su planirana kroz Srednjoroéni budZetski okvir i makroekonomske smjernice
za period 2025-2027, tako da se osnivanjem Agencije ne stvaraju novi, nepredvideni
trodkovi, veé se postojeca sredstva usmjeravaju kroz odriiv institucionalni okvir. Nakon 2027.
godine operativno, tehni¢ko i razvojno vodenje 1ZIS-a u potpunosti preuzima Agencija.Da li
implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazioZiti.

1
|
i
i
{
|
|
|
|
|
i
r
;
!
|
1]

: Uspostavijanje Agencije za digitalno zdravlje ne stvara direktne medunarodne finansijske
obaveze. Medutim, osnivanjem Agencije obezbjeduje se institucionalni kapacitet za
uskladivanje sa EU i WHO standardima i olaksava pristup medunarodnim fondovima ili
grantovima. Time se povecava moguénost korid¢enja donatorskih sredstava i smanjuje rizik od |
neispunjavanja obaveza koje proizlaze iz evropskih integracija.
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rTD:IH su _r;eophodna ﬁr-xa_;a_sﬁska' sredstva éb;ibﬂedena u budetu za fékﬁé;ﬁ;kalnu gaaﬂw;_
- odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

Sredstva za tekuce troskove rada ADZ-a nisu obezbijedena i potrebno ih je obezbijediti shodno !
gore navedenoj tabeli za 2026. i 2027. godinu. Sredstva su obezbijedena za Program |
Digitalizacija zdravstvenog sistema i realizaciju aktivnosti shodno Strategiji razvoja digitalnog |

zdravlja a planirana su kroz Smjernice makroekonomske i fiskalne politike za period 2024- |
2027.

| Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ce proistedi
 finansijske obaveze?

Da. Osnivanje ADZ-a zahtijeva podzakonske akte o standardima interoperabilnosti, registrima,
bezbjednosti, certifikaciji integracija. Ovi akti mogu nametnuti ograniene troskove
uskladivanja zdravstvenim ustanovama i IT firmama (npr. prilagodavanje softvera, sertifikacija,
tehnitke integracije, zastita podataka), ali glavni trodkovi infrastrukture i osnovnih |
informacionih sistema ostaju u javnom budietu. Privatni subjekti snose manje trodkove
prilagodavanja svojih sistema ili uvodenja novim.

Da li ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budiet Crne Gore?

lako glavni cilj digitalizacije predstavlja efikasnije pruZanje zdravstvenih usluga, smanjenje
administrativnih tro§kova i povecanje kvaliteta usluga, a ne ostvarivanje budietskih prihoda,
potrebno je obezbijediti odriv sistem finansiranja i funkcionisanja ADZ tako da ima $to manji |
uticaj na driavni budiet. Zato je Zakonom predvideno ostvarivanje sopstvenih prihoda ADZ
- kojim bi se minimalno pokrilo funkcionisanje njenog rada a u buducnosti bi se u zavisnosti od ’
| sprovedenih analiza i dostupnih prihoda mogao pokriti i razvoj novih sistema. Naime, €lanom |
97|j predvideni su sopstveni prihodi ADZ koji se odnose na: =

|

- naknade za pristup i koriééenje zdravstvenih podataka u skladu sa pravilima o |
bezbjednosti, zastiti podataka i pravima pacijenata ‘
- naknade za tehnicku integraciju zdravstvenih ustanova koja podrazumijeva izradu |
tehnicke analize od strane Agencije i izdavanje saglasnosti za integraciju ‘
- naknade za tehnicku integraciju sa 1ZIS-om, u slufajevima obezbjedenja dodatnih |
funkcionalnosti izvan obavezne razmjene podataka propisane zakonom

|
- naknade za napredne usluge (pristup naprednoj analitici, izvje$tajima, sekundarnoj |
|
;
1
|

upotrebi podataka, integracijama sa aplikacijama trecih strana) i obezbjedivanje |

g dodatne infrastrukure na zahtjev korisnika.

;Visinu i nadin plaéanja naknada utvrdivace Ministarstvo, na predlog Agencije a Nacrti
 finansijskog plana Agencije predlagace Savjet i dostaviti Ministarstvu finansija. §

| Obrazloiti metodologiju koja je korisenja prilikom obraéuna finansijskih izdataka/prihoda. '




Procjena troskova koristi top-down pristup tj. trogkovi su procijenjeni na osnovu poredenja sa |
sli€nim troskovima, te su grupisani po kategorijama. Plan potrodnje naglasava da ée u fazi I
nabavki biti izradeni detaljniji bottom-up budieti koji ¢e ukljutivati svaku stavku, raspored |
potrodnje po fazama/kvartalima i kontingenciju. ;

Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazloiiti. |

U okviru preliminarnog budietskog okvira ukazano je da su brojke samo indikativne, jer !
konacne cijene zavise od trzi$nih uslova i ponuda dobavljaca. U planu se navodi da integracioni
rizici i trZidni uslovi mogu povecati trosak rada za oko 15%, pa se u budietu treba predviditi
rezervu za neplanirane trokove.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa? Da li su dobijene
primjedbe ukljucene u tekst propisa? ObrazioZiti,

Tokom finalne faze budietiranja i nabavki, Ministarstvo finansija ¢e dati midljenje o iznosimai !
rasporedu sredstava a te primjedbe biée uklju¢ene u podzakonske akte i plan implementacije.
U planiranju budzetskih resursa teiice se iskoriéenju postojecih kapaciteta kako bi se ‘
optimizovao utrosak. i

6. Konsultacije zainteresovanih strana

- Naznatiti da li je kori§¢ena eksterna ekspertska podrika i ako da, kako.
- Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa
i kako (javne ili ciljane konsultacije). :
- Naznatiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih
- strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazlo#iti.

- Naznacditi da li je koris¢ena eksterna ekspertska podrska i oko da, kako.

- definisane su obaveze ADZ koje treba da pokrije da bi buduca digitalizacija pratila
| medjunarodne standard i omogucéila efikasaniji i dostupniji zdravstveni sistem.

U izradi propisa je koris¢ena eksterna ekspertska podrika.

Da. Ekspertska podrska je koridéena za definisanje prava i obaveza ADZ kroz pripremu ciljane
arhitekture zdravstvenog sistema. Naime, u cilju uspostavljanja modernog i odriivog digitalnog
zdravstva u Crnoj Gori, zasnovanog na medunarodnim standardima i najboljim praksama,
Ministarstvo zdravlja je pokrenulo projekat uspostavljanja ciljane sistemske arhitekture i
standarda za Integralni zdravstveni informacioni sistem (1Z1S). U okviru ovog projekta, kroz |
saradnju sa Programom Ujedinjenih nacija za razvoj (UNDP), angaiovana je renomirana |
kompanija Nortal, sa bogatim iskustvom u digitalizaciji javnog sektora i razvoju elektronskih
zdravstvenih sistema u Estoniji, Litvaniji, Njemackoj i Finskoj. Planom Ciljanje arhitekture
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Naznaé‘: ti kaje su grupe zainteresovanih strana konsu!tovane u kojo; fazi RIA procesa i kako |
{Javne ili ciljane konsultacije). 1’
| |

' Tokom rada na Ciljanoj arhitekturi sprovedene su konsultacija sa predstavnicima svih kljuénih [
| institucija u zdravstvenom sistemu, gdje su i definisane obaveze ADZ. Takode, iskoriééeni su i i
nalazi do kojih je ranije dosla radna grupa koja je uéestvovala u pripremi Nacionalne strategije | |
digitalnog zdravlja a koja je pored predstavnika institucija zdravstvenog sistema imala i I
predstavnike akademske zajednice, privrede i javne uprave. !

Naznacditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana |
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. ObrazloZiti, l
Konsultacije su potvrdile da su nepostojanje jasnog upravljanja, nedostatak standarda, i
fragmentisanost sistema i manjak kadrova kljuéni problemi u budeéem razvoju Digitalnog |
zdravlja u Crnoj Gori. U skladu s tim predloZeno je da se formira ADZ. Predlozi da se zadrii |
status quo (da digitalizacijom i standardima upravlja samo Ministarstvo zdravlja bez formiranja |
ADZ-a) nisu prihvaceni, jer bi prema analizama, doveli do daljeg raslojavanja sistema i umjesto ‘
toga usvojena je opcija osnivanja Agencije.

|
l
L

7: Monitoring i evaluacrla
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko €e biti zaduien za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Monitoring | evaulaciju primjene propisa vriice Ministarstvo zdravlja preko Direktorata za
digitalno zdravlje. Na ovaj nacin nastoji se odrediti da li se postizu planirani efekti zajedni¢kim
djelovanjem, odnosno da li sprovedene aktivnosti vode ka izgradnji odrZivog sistema dlgntalnog
zdravlja u Crnoj Gori. U nastavku su dati odgovori na konkretna postavljena pitanja.

Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

| - kasnjenje u formiranju ADZ i upravlja&kih tijela, !
| - preopterec¢enost sa previse paralelnih projekata,

- nedostatak kvalifikovanog IT osoblja koje bi angatovali za rad u ADZ,
- nedosljedno finansiranje i nedovoljna sredstva za rad,

- unutar zdravstvenog sistema moZe postojati otpor prema promjenama, $to bi moglo
oteiati uvodenje novih tehnologija i procesa.

Koje ce mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi? ‘

|
| |
——— e — s -— et tme e S ———— J
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Osnivanje agencue sprovodlce se postepenor kroz faznu mpleméntacuu koja omoguéavé ]
efikasnu primjenu i prilagodavanje organizacije i kadra. Ministarstvo zdravlja i Direktorat za |
digitalno zdravlje ¢e tokom prve dvije godine rada ADZ:

i
l
* pruditi logisticku podriku formiranju ADZ i upravljaékih tijela, g
« obezbijediti tehnicku i struénu podriku zaposienima kako bi je na najefikasniji naéin |
osposobili da preuzme obaveze definisane Zakonom, I
* organizovane obuke za zaposlene ADZ.

Ove aktivnosti je neophodno sprovesti kako bi se prevazitao deficit IT strucnjaka i ADZ stavila
u funkciju. Planirana intenzivna obuéavanja za buduée zaposlene i uspostavljanje unutrasnjih
tehnickih sluzbi za pruzanje podrike i odriavanje sistema, uz definisanje jasnih procesa za
upravljanje projektima, fazno finansiranje i kontinuirano pracenje napretka kroz kljuéne
indikatore uspjeha izgradi¢e se institucionalni kapacitet da ADZ preuzme vodenje 1ZIS-a,

standarde interoperabilnosti te osigura odriivost digitalnog zdravstvenog sistema.

t
n Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
s

; Glavni indikatori kojima ¢e se ocjenjivati ispunjenje ciljeva je osnivanje i stavljanje u funkciju
| ADZ-a i njenih kljuénih organa. Paralelno sa osnivanjem ADZ ali i nakon toga nastavice se sa
I | sprovodenjem aktivnosti iz Nacionalne strategije digitalnog zdravlja i to uspostavijenje nove IT
| arhitektura 121S-a, sistem elektronskog zdravstvenog kartona (EZK), data warehouse/Bl |

! platforma, sistem teleradiologije ...

Ko ce biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

| za sprovodenje monitoringa i evaluacije bi¢e zadufeno Ministarstvo zdravija u saradnji sa

relevantnim institucijama kao $to su Fond za zdravstvenog osiguranja i Institut za ;avno
zdravlje.

i
|
l
s
|
T

Podgorica, 9. 12. 2025. godine 2\ MINISTAR
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