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SKUPSTINA CRNE GORE
Podgorica

Postovani,

U prilogu akta dostavljamo Izjavu o uskladenosti sa pravnom tekovinom Evropske
unije za Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti* i Izjavu o
uskladenosti sa pravnom tekovinom Evropske unije za Predlog zakona o upravljanju
podacima u oblasti zdravstva i digitalnom zdravlju.

S uvazavanjem, =

Ministar
dr Vojislav Simun
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Adresa: Bul. lvana Crnojevica br.167
81 000 Podgorica, Crna Gora
" Crna Gora tel: 4382 20 481 301

: Ministarstvo evropskih poslova

Br: 04/4-907/25-583/2 13 februar 2026.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA
ministru dr Vojislavu Simunu
Veza: Dopis br: 04-040/26-729/1

Predmet: Misljenje o uskladenosti Predloga zakona o upravljanju podacima u oblasti
zdravstva i digitalnom zdravlju s pravnom tekovinom Evropske unije

Postovani,

Dopisom broj 04-040/26-729/1 od 13.februara 2026. godine trazili ste misljienje o
uskladenosti Predloga zakona o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom
zdravlju s pravnom tekovinom Evropske unije.

Nakon upoznavanja sa sadrzinom predloga propisa, a u skladu sa nadleznostima
definisanim ¢lanom 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Viade Crne Gore (.Sl list CG", br. 03/12
31715, 48/17, 62/18, 121/23, 58/24 i 43/25) Ministarstvo evropskih poslova je saglasno sa
navodima u obrascu uskladenosti predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S postovanjem,

i Maida Gorcevic
Mlle._T_A-RKA EVROPSKIH POSLOVA
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Prilog: ) :
- lzjava i tabela uskladenosti Predloga zakbng—‘_p):up_ravljahju podacima u oblasti zdravstva i
digitalnom zdravlju s pravnom tekovinom Evropske-unije’

Dostavljeno:

Ministarstvu zdravlja;
- ala




IZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM
TEKOVINOM EVROPSKE UNUE

- Identifikacioni broj lzjave | MZD-1U/PZ/26/02

1. Nazivr naérté/pred!oga proplsa B

- na crnogorskom jeziku {Predlog zakona o uprav_lgr.u];:u_o_aa‘cnma u obl_a_s:ﬂﬁravswa Idlgltalnom zdraulju
- na engleskom jeziku 1 Proposal for the Law on Data Management in Healthcare 2 and | Digital Health

2 PodaCl o obradivacu prop:sa

} Organ « driavne uprave koji prlprema propls )

_Organ driavne uprave 'Mlmlg._tg[st\ro zdravlja ”7 -
_ -Sektor/odsjek Direktorat za digitalno zdravlje o
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, | Dragana Janinovi¢, 067610934 o
e-mail) - s dragana.jgninovic@mzd.gov.me
~kontakt oscba (|mc- prezlme telefon, lvana Milosevi¢, 067755255,
emall) ivana.milosevic@mzd.gov.me o
b} Pravno lice s javnim ¢ ovlaséenjem 23 prlpremu i sprovodenje propisa -
- Naziv pravnog lica. I
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, ' il
__email) e ————
- kontakt osoba (1me prezlme telefon /
e- maul)

3 Organi dr.zéi\ime uprave kop prlmjenjwu/sprovode prop!s )
- Organ drzavne uprave ] Ministarstvo z zdravlja, Fond za zdravsweno osiguranje

4. Uskladenost nacrta/predioga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu
7[;:\:_r_o_p_ske unije i njenih driava €lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)

a) Odredbe 5SPa s kojima se uskladuje propis
~Sporazum ne cadri odredbu koja se odnosi na normativni sadrzaj predloga propisa.
“b) Stepen ispunjenostic obaveza koje proizilaze iz navedenih. odredbi SSPa
- ____,,,,___l:] _ispunjava u potpunosti
j' 7 B D djelimicno ispunjava

El ne ispunjava

) Razlo:u za djelnmlcno 1spunjen}e odnosr\o nEISpUI"I]enje obaveza koje pronzulaze iz navedenih odredbi S5Pa |

/
?ﬁ'ﬁeza nacrta/prga'l_(;ga propisa s Programom pristupanja Crné__GorgEvropsktJJ uniji (PPCG)
| sssr— - PPCG za yperiod | 20262027
- Poglavlje potpogiavl;e /
N B Rok za donosenjc propisa_ o o - B 7 - o

- Napomena Donosenje Zakona o} upravijan}u podamma u oblasti zdravstva i
digitalnom zdravlju nije predvideno Programom pristupanja
Crne Gore Evropskoj uniji.

6. Uskladenost nacrta/predloga proplsa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost B primarnim izvorima prava | Evropske unije

Ne postoji odredba prlmarnlh izvora prava EU s kojom bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja
stepena njegove. uskladenosti.

b) Uskladenost sa sekundarmm |zvor|ma prava Evropske unije

Ne postoji odredba sekundarnlh izvora prava EU s kojom bi se p_redlog propisa mogao uporedm radi
| dobijanja stepena njegove uskl uskladenosti. o

c) Uskladenost s ostalim izv izvorima prava E\;ropske unije -
Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog proplsa mogao uporediti radi dobijanja stepena

| njegove uskladenosti.
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6.1. Razlozi za djelimi(':nu-dﬁ;gnus-t ili neusklaa;nost nacr-ta/pred|ogz_inpr.c_)pisa Crne Gore 5 pravnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

/

7. Ukoliko ne postme odgovarajuu prUpI“I Evrop ke unije s kopma je potraﬁno obezbijediti uskladenost
i konstatovati tu ¢injenicu

Ne > postoje odgovarajuo propisi | EU S ko ima je potrebno obezbijediti uskladenost.
8. Navesti pravne akte Savjeta Europe i ostale izvore medunarodnog prava koriséene pn izradi
- nacrta/predloga propisa o e -
‘Ne postoje izvori medunarodnog prava S kouma je [ " / .
_potrebno uskladiti predlog | propisa.

9, Navesti da li su navedenl lzvoru prava Evropske unue, Sav;eta Evrope i ostali izvori medunarodnog

= B N
10 Navestl dali je nacrt/predlog proplsa iz tacke 1 Iz]ave 0 uskladenostl preveden na englesku jezik
(prevod dostaviti u prilogu) -

‘P-rediog zakona o upravhanju podééima u oblasti zdravstva i d:gltalnom zdravlju nije preveden na engleski

Jezik. S
11, Ucescq konsultanata u i izradi nacrta/predloga proplsa i njlhouo misljenje o uskladenosti
_ ~L1 iZr redloga zakona o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom zdravlju su ucestvovali

: ,ovlii\sceno ||ce ubradwaca propisa Potpis / mmlstarka evropskih poslova
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Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)




TABELA USKLABENQSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa

1.1. Identifikacioni broj izjave o
| nacrta/predloga propisa na Vladi

uskladenosti i datum

utvrdivanja |

MzZD-TU/PZ/26/02

| M2D-1U/PZ/26/02

! 2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

| Na engleskom Jeziku

Predlog zakona o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom zdraviju | Proposal for the Law on Data Management in Healthcare and Digitai_Hea\th

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) ! b) c) d) | é)
i Uskladenost odredbe
! nacrta/ predloga Razlog za djelimicnu Rok 24
Qdredba i tekst odredbe izvora prava Evropske Odredba i tekst cdredbe nacrta/predloga : P 8 B ARG o postizanje
N . | - i " propisa Crne Gore s uskladenost ili
unije (¢lan, stav, tacka) propisa Crne Gore (Clan, stav, tacka) potpune

odredbom izvora

i
prava Evropske unije |

neuskladenost

uskladenosti




