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PREDLOG

ZAKON

O UPRAVLJANJU PODACIMA U OBLASTI ZDRAVSTVA I DIGITALNOM ZDRAVLJU

I. OSNOVNE ODREDBE

Predmet

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se zdravstvena dokumentacija, evidencije i zbirke podataka u
oblasti zdravstva, digitaino zdravlje, integraini zdravstveni informacioni sistem, prava i obaveze u
pogledu upravijanja, obrade, razmjene, zastite i koriscenja zdravstvenih podataka i informacija,
kao i druga pitanja od znacaja za ovu oblast.

Zdravstvena dokumentacija, evidencije i zbirke podataka u oblasti zdravstva

Clan 2

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

Evidencija u oblasti zdravstva je strukturirani i standardizovan i skup podataka ciljano
prikupljenih, kroz radne procese pruzalaca zdravstvene zastite i drugih subjekata oviascenih za
vodenje evidencije.

Zbirka podataka u oblasti zdravstva je organizovan skup medusobno povezanih podataka
o pruzanju zdravstvene zastite, zdravstvenom stanju i drugim okolnostima od znacaja za zdravlje,
uspostavijen sa unaprijed odredenom svrhom, sadrzajem, rukovaocem, nacinom obrade i
pristupa podacima, u skladu sa zakonom.

Zdravstvena dokumentacija, evidencije i zbirke podataka u oblasti zdravstva sluze za;

planiranje, kreiranje i vodenje zdravstvene politike i razvoja zdravstvenog sistema, pracenje
zdravstvenog stanja pacijenta i pracenje i proucavanje zdravstvenog stanja stanovnistva,
pracenje faktora rizika iz zivotne sredine i procjenu njihovog uticaja na zdravlje stanovnistva.
pracenje i unapredenje zdravstvene zastite, izvrsavanje obaveza svih subjekata u oblasti
zdravstvene zastite, pracenje resursa u oblasti zdravstvene zastite, pracenje sprovodenja
planova i programa zdravstvene zastite, sprovodenje statistickih i naucnih istrazivanja,
informisanje javnosti, kao i za izvrsavanje medunarodnih obaveza u oblasti zdravstva.

Nacela

Clan 3

Prikupljanje, koriscenje, razmjena, obrada i cuvanje zdravstvenih podataka i informacija
sprovodi se u skladu sa nacelima:

1) zakonitosti;

2) vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti;
3), standardizacije obrade i interoperabilnosti;
4) sljedijivosti i azurnosti; i
5) dostupnosti i zastite.

Nacelo zakonitosti

Clan 4



Nacelo zakonitosti podrazumijeva da se prikupijanje, razmjena, obrada i cuvanje
zdravstvenih podataka i informacija vrsi u skiadu sa zakonom.

Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti
Clan 5

Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti zdravstvenih podataka podrazumijeva da
su ti podaci preuzeti iz sluzbenog zapisa sacinjenog u propisanoj formi i po propisanom postupku,
od strane pruzaiaca zdravstvene zastite.

Zdravstvena informacija je vjerodostojna, istinita i pouzdana samo ako proiziiazi iz
vjerodostojnih zdravstvenih podataka i ako se za nju sa sigurnoscu moze utvrditi osnov,
nadleznost, svrha, izvor, namjena, metodologija i autor.

Nacelo standardizacije obrade i interoperabilnosti
Clan 6

Nacelo standardizacije obrade zdravstvenih podataka podrazumijeva da je
standardizovan svaki postupak koji se odnosi na nastanak, prikupijanje. biljezenje, preuzimanje,
koriscenje, prosljedivanje, cuvanje, razmjenu i arhiviranje zdravstvenih podataka.

Nacelo interoperabilnosti zdravstvenih podataka podrazumijeva standardizovanu

razmjenu tih podataka elektronskim putem, osim u slucajevima kad elektronska razmjena
zdravstvenih podataka iz opravdanih razloga nije moguca.

Nacelo sljedijivosti i azurnostl
Clan 7

Nacelo sljedijivosti zdravstvenih podataka i informacija podrazumijeva pracenje nastanka,
promjene i upotrebe tih podataka i informacija (vrijeme, mjesto, izvrsilac, razlog, nacin, standard!),
kroz uspostavljene standardne postupke prikupljanja, obrade i razmjene.

Nacelo azurnosti zdravstvenih podataka i informacija podrazumijeva tacno utvrdivanje
vrertiena nastanka zdravstvenog podatka i informacije i njihove tacnosti u odnosu na trenutak
obrade.

Nacelo dostupnosti i zastite
Clan 8

Nacelo dostupnosti i zastite zdravstvenih podataka i informacija ostvaruje se na nacin da
su ti podaci i informacije, na nacin koji obezbjeduje njihovu zastitu, dostupni samo pacijentima,
kao i drugim ovlascenim licima u skiadu sa zakonom.

Primjena drugih propisa
Clan 9

Na pitanja prikupljanja, obrade i koriscenja podataka o licnosti sadrianih u zdravstvenoj
dokumentaciji, evidencijama i zbirkama podataka u oblasti zdravstva, primjenjuju se odredbe
zakona kojima se ureduju zastita podataka o licnosti, prava pacijenata, statisticka istrazivanja,
elektronska uprava, elektronska identifikadja- i elektronski potpis, elektronski dokument,

elektronska trgovina i informaciona bezbjednost.

Upotreba rodno osjetijivog jezika
Clan '10

Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

Znacenje izraza
Clan 11



Izrazi koji se koriste u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:
1) anonimizacija je postupak trajnog uklanjanja veze izmedu zdravstvenih podataka i

identiteta lica na koje se ti podaci odnose, pri cemu anonimizovani podaci nijesu podaci o licnosti;
2) dokument je zapis informacije bez obzira u kom je obliku: fotografija, slika, crtez, kao

i zvucni, glasovni, elektronski i video snimci i dr;

3) zdravstveni podatak je podatak o pacijentu, njegovom fizickom i mentainom zdraviju,
ukijucujuci podatke o svim pruzenim zdravstvenim uslugama, koji predstavija tacan, potpun I
vjerodostojan zapis o odredenoj zdravstveno relevantnoj cinjenici;

4) zdravstvena informacija podrazumijeva obradeni, analizirani ili protumaceni
zdravstveni podatak, a koristi se u svrhu ostvarivanja zdravstvene zastite i upravijanja
zdravstvom;

5) interoperabilnost zdravstvenih podataka podrazumijeva pouzdanu i bezbjednu
razmjenu i upotrebu zdravstvenih podataka izmedu razlicitih informacionih sistema na osnovu

utvrdenih standarda;

6) lokalni zdravstveni informacioni sistem je informacioni sistem koji uspostavija i za
potrebe svog rada odrzava pruzalac zdravstvene zastite, a koji obuhvata sljedece
funkcionalnosti: evidenciju, upravijanje, razmjenu i arhiviranje zdravstvenih podataka nastaiih
tokom pruzanja zdravstvene zastite;

7) medicinska dokumentacija je skup podataka i dokumenata nastaiih u procesu
pruzanja zdravstvene zastite, koji se odnose na zdravstveno stanje i tok lijecenja pacijenta,
informacije i rezuitate analiza dobijenih prilikom pregleda, dijagnostike i lijecenja;

8) obavezna medicinska dokumentacija obuhvata: zdravstveni karton, stomatoloski

karton, karton imunizacije, istoriju bolnickog lijecenja i zbrinjavanja, temperaturno-terapijsku listu,
list anestezije, otpusnu listu sa epikrizom, konzilijarni izvjestaj, specijalisticki izvjestaj, list za
novorodence, knjigu evidencije i dr;

9) pacijent je lice koje zatrazi ili kome se pruza zdravstvena usiuga radi ocuvanja i
unapredenja zdravija, sprecavanja bolesti, lijecenja i zdravstvene njege i rehabilitacije;

10) pruzaoci zdravstvene zastite su zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji pruzaju
zdravstvenu zastitu u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita;

11) pseudonimizacija je proces obrade podataka o licnosti na nacin da se oni vise ne

mogu povezati sa konkretnim pojedincem bez koriscenja dodatnih podataka (kljuca);
12) softversko rjesenje je informacioni sistem ili aplikativni program kojim se omogucava

pruzanje zdravstvenih usiuga i obezbjeduje unos, obrada, upravijanje, razmjena, pouzdano
cuvanje i zastita elektronskih podataka i dokumenata i njihovo trajno cuvanje u skladu sa
zakonom;

13) centraini zdravstveni informacioni sistem je informacioni sistem koji koriste dva ili
vise pruzalaca zdravstvene zastite radi obavijanja funkcionaino povezanih djelatnosti zdravstvene
zastite (zdravstvena zastita na primarnom nivou, laboratorijska dijagnostika, radiologija,
farmakologija, potrosnja Ijekova i drugi segment! zdravstvene zastite).

ii. ZDRAVSTVENA DOKUMENTACIJA ! EVIDENCIJE U OBLASTI ZDRAVSTVA

Zdravstvena dokumentacija i evidencije
Clan 12

Zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva su;

1) medicinska dokumentacija i evidencije o pruzanju zdravstvenih usiuga;
2) dokumentacija i evidencija pruzalaca zdravstvene zastite, kao i registri licenci

zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika;
3) dokumentacija o Ijekovima, medicinskim sredstvima i opremi.

Medicinska dokumentacija i evidencije



Clan 13

Medicinsku dokumentaciju cini obavezna i druga medicinska dokumentacija.
U medicinsku dokumentaciju unose se narocito sljedeci podaci o pacijentu: ime i prezime,

ime jednog roditelja, JMB, licna identifikaciona oznaka, datum i mjesto rodenja, adresa
prebivalista odnosno boravista, pol, bracno stanje, zanimanje, zaposlenje i podaci o
zdravstvenom osiguranju.

Zdravstveni radnik koji unosi podatke u medicinsku dokumentaciju odgovoran je za
tacnost i potpunost tih podataka.

Na osnovu medicinske dokumentacije uspcstavljaju se evidencije o pruzanju zdravstvenih
usiuga.

U evidencije o pruzanju zdravstvenih usiuga unose se narocito podaci o: pacijentu,
zdravstvenim postupcima, dijagnostickim i terapijskim mjerama, troskovima zdravstvene zastite,
osiguranja i drugi relevantni podaci nastali tokom pruzanja zdravstvene zastite.

Vrste i blizi sadrzaj medicinske dokumentacije i evidencija o pruzanju zdravstvenih usiuga,
nacin vodenja, lica oviascena za vodenje i unos podataka, rokove dostavljanja i obrade podataka,
nacin koriscenja podataka, kao i druga pitanja od znacaja za vodenje medicinske dokumentacije
i evidencija o pruzanju zdravstvenih usiuga propisuje organ drzavne uprave nadiezan za poslove
zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Evidencija pruzaiaca zdravstvene zastite i registri licenci

Clan 14

Evidenciju pruzaiaca zdravstvene zastite vodi Ministarstvo u skladu sa zakonom.

Registre licenci zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika vode nadlezne komore u

skladu sa zakonom.

Dokumentacija o Ijekovima, medicinskim sredstvima i opremi
Clan 15

Dokumentacija o Ijekovima, medicinskim sredstvima i opremi je dokumentacija koja se
odnosi na nabavku, skladistenje, izdavanje, primjenu, potrosnju, odrzavanje i kontrolu ijekova,
medicinskih sredstava i opreme.

Dokumentacija iz stava 1 ovog clana vodi se u cilju obezbjedivanja bezbjedne,
racionalne i kvalitetne zdravstvene zastite, sljedijivosti, zakonitosti rada i zastite pacijenata
nacin da se obezbijedi uredno i kontinuirano vodenje podataka.

Nacin vodenja
Clan 16

Zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u oblasti zdravstva vode pruzaoci zdravstvene
zastite, Ministarstvo, Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore (u daljem tekstu: Fond) i Institut
za javno zdravije, na osnovu pruzenih zdravstvenih usiuga i prilikom preduzimanja ostalih mjera
u oblasti zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo lice oviasceno za vodenje
zdravstvene dokumentacije i evidencija u oblasti zdravstva odgovorno je za tacnost i potpunost
podataka koje unosi u zdravstvenu dokumentaciju i evidencije.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva vode se u elektronskom obliku.

Izuzetno od stava 3 ovog clana, zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti
zdravstva vode se u pisanom obliku ako ne postoji mogucnost vodenja u elektronskom obliku
(tehnicke smetnje, kvarovi, elementarne nepogode).

Nakon otklanjanja okolnosti iz stava 4 ovog clana, unos podataka u elektronskom obliku
vrsi se bez odlaganja.

na

III. ZBIRKE PODATAKA U OBLASTI ZDRAVSTVA



Zbirke podataka
Clan 17

U oblasti zdravstva vode se sljedece zbirke podataka:
1) zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite;

2) zdravstveni registri u oblasti javnog zdravija;
3) zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa;
4) ostale zbirke podataka.
Zbirke podataka u obiasti zdravstvene zastite koriste se prilikom pruzanja zdravstvenih

Zdravstveni registri u oblasti javnog zdravija koriste se za anaiiticko pracenje, odnosno
obezbjedivanje javnog zdravija, za sprecavanje i suzbijanje zaraznih i nezaraznih bolesti, zastitu

i unapredivanje zdravija gradana, kao i za sprecavanje rizicnih ponasanja i zavisnosti.
Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa koriste se za sagledavanje

rizicne populacije i otkrivanje bolesti prije nego sto se pojave simptomi.
Izvor podataka za zbirke podataka iz stava 1 ovog clana su zdravstvena dokumentadja i

evidencije u oblasti zdravstva.

Podaci iz medicinske dokumentacije se, po pravilu
odgovarajuce zbirke podataka iz stava 1 ovog clana.

Unos podataka u zbirke podataka iz clana 18 stav 1 tac. 1 i 2 ovog zakona i clana 23 ovog
zakona vrsi se na osnovu rezultata pregleda, javnih i drugih isprava, izjava lica ciji se podaci
unose u medicinsku dokumentaciju ili lica koje je za to ovlasceno u skladu sa zakonom, kao i
podataka dobijenih upotrebom medicinskih sredstava i softvera.

Za tacnost podataka datih izjavom, odgovorno je lice koje je dalo izjavu.

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite
Clan 18

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite su:

1) Elektronski medicinski karton (u daljem tekstu: EMK);
2) Elektronski zdravstveni karton (u daljem tekstu: EZK);
3) zbirka o resursima u zdravstvu.

usiuga.

automatski razvrstavaju u

EMK

Clan 19

EMK je zbirka podataka koju cini skup podataka i dokumentacije iz medicinske

dokumentacije o pacijentu, koje obraduje pruzalac zdravstvene zastite u elektronskoj formi
lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu.

EMK se moze voditi i u pisanoj formi.
U EMK obraduju se narocito sljedeci podaci o pacijentu: ime i prezime. ime jednog

roditeija, JMB, licna identifikaciona oznaka, datum i mjesto rodenja, adresa prebivaiista odnosno
boravista, pol, bracno stanje, zanimanje, zaposlenje i podaci o zdravstvenom osiguranju.

Primarna svrha obrade podataka iz EMK je postavijanje medicinske dijag
obezbjedivanje lijecenja, zdravstvene njege i prevencije bolesti.

Rukovaoci EMK su pruzaoci zdravstvene zastite.
Rukovaoci EMK obezbjeduju tacnost i potpunost podataka o pacijentu u EMK.
Oviascenja za neposredan pristup podacima iz EMK, u skladu sa ovim zakonom,

dodjeljuje pojedinacni pruzalac zdravstvene zastite.

Blizi sadrzaj EMK i obim oviascenja za neposredan pristup podacima iz EMK propisuje

u

noze I

Ministarstvo.

EZK



Clan 20

EZK je centralna zbirka podataka koju cini skup podataka i dokurnentacije iz zdravstvene
dokumentacije za pacijenta.

Propisani podaci iz EMK prenose se u EZK automatski.

U EZK obraduju se narocito sljedeci podaci o pacijentu;
1) administrativni podaci (ime i prezime, ime jednog roditelja, staratelja ili usvojioca, JMB,

licna identifikaciona oznaka, broj putne isprave ili drugog identifikacionog dokumenta,
drzavijanstvo, datum i mjesto rodenja, adresa prebivalista odnosno boravista, pol, bracno stanje,
zanimanje, adresa za prijem elektronske poste, podaci o zdravstvenom osiguranju);

2) opsti podaci (krvna grupa i RH faktor, izabrani doktor medicine za djecu i odrasle,
izabrani doktor medicine specijalista ginekologije, izabrani doktor stomatologije, zdravstvena
ustanova):

3) alergije;
4) faktori rizika;

5) medicinskJ podaci o pacijentu;
- podaci o hospitalizaciji,

- evidencija o posjetama,

- slucajevi-epizode,

- recepti,

- parenteralna terapija,
- uputi,

- savjet/preporuka i edukativne mjere prema pacijentu,
- preventivni pregledi;
6) ostali podaci (datum i uzrok smrti, doktor medicine koji je utvrdio smrt).
Primarna svrha obrade podataka iz EZK je zastita zivota i zdravlja pacijenta i

obezbjedivanje adekvatne zdravstvene zastite.
Rukovalac EZK je Ministarstvo.

U cilju ostvarivanja svojih prava u skladu sa zakonom, pacijent ima pravo pristupa i
koriscenja podataka iz svog EZK.

Na zahtjev pacijenta. podaci iz njegovog EZK mogu mu se dostaviti u eiektronskom ili

papirnom obliku.

Pravo pristupa podacima iz EZK imaju i zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnid

koji pacijentu pruzaju zdravstvenu usiugu, konzilijumi, komisije koje utvrduju zdravstvenu i radnu
sposobnost, Ijekarska komisija koja utvrduje prava u oblasti zdravstvenog osiguranja, kao i
komisije koje odiucuju o ostvarivanju prava iz zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

Oviascenja za neposredan pristup podacima u EZK dodjeljuje Ministarstvo, na zahtjev
pruzalaca zdravstvene zastite, a tehnicki pristup podacima u EZK obezbjeduje Agencija
digitaino zdravlje (u daljem tekstu: Agencija).

Blizi sadrzaj EZK, nacin prikupljanja podataka u EZK, obim oviascenja za neposredan
pristup podacima u EZK, kao i nacin dostavijanja podataka iz EZK pacijentu propisuje
Ministarstvo.

za

Zbirka podataka o resursima u zdravstvu
Clan 21

Zbirka podataka o resursima u zdravstvu sadrzi podatke o pruzaodma zdravstvene
zastite, zdravstvenim radnicima ,i zdravstvenim saradnicima, kao i druge podatke od znacaja
planiranje i organizaciju zdravstvene djelatnosti u skladu sa zakonom.

U zbirci iz stava 1 ovog clana obraduju se narocito podaci o:

za



1) pruzaocu zdravstvene zastite (naziv, sjediste, pravni status, datum pocetka rada,
maticni broj, datum upisa u Centraini registar privrednih i drugih subjekata (u daljem tekstu:
CRPS), ime i prezime odgovornog lica, JMB ili licna identifikaciona oznaka tog lica);

2) zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima (ime i prezime, rodeno prezime,
JMB, licna identifikaciona oznaka, drzavijanstvo, datum i mjesto rodenja, adresa prebivalista
odnosno boravista, pol, obrazovanje);

3) licencama zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika;

4) zaposlenju, odnosno radnom angazovanju zdravstvenih radnika i zdravstvenih

saradnika

5) sagiasnostima za obavijanje rada kod drugog poslodavca u skladu sa zakonom;
6) specijalizantima.
Primarna svrha obrade podataka iz zbirke podataka iz stava 1 ovog ciana je planiranje,

pracenje i upravljanje mrezom zdravstvenih ustanova, planiranje i pracenje kretanja zdravstvenog
kadra, pracenje i nadzor nad radom pruzalaca zdravstvene zastite i omogucavanje pristupa ovim
podacima zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima u skladu sa zakonom.

Rukovaoci zbirke podataka iz stava 1 ovog ciana su Ministarstvo i Institut za javno
zdravije.

Blizi sadrzaj zbirke podataka iz stava 1 ovog ciana propisuje Ministarstvo.

Zdravstveni registri u oblasti javnog zdravija
Clan 22

Zdravstveni registri u oblasti javnog zdravija su zbirke podataka prikupljenih, obradenih i
distribuiranih radi pracenja zdravstvenog stanja stanovnistva, odredenih bolesti, pruzalaca
zdravstvene zastite, kadra, opreme i usiuga na nivou populacije, koji su uspostavljeni za unaprijed
definisane klinicke, javnozdravstvene, naucne i razvojne svrhe, a vode se od strane Instituta za
javno zdravije, pruzalaca zdravstvene zastite, Ministarstva ili drugih nadleznih institucija u skladu
sa zakonom.

Registri iz stava 1 ovog ciana su registri:
1) zaraznih bolesti;
2) imunizacije;
3) tuberkuioze;
4) HIV/AIDS;
5) malignih neoplazmi;

6) potraznje za tretmanom zbog upotrebe ilegalnih psihoaktivnih supstanci;
7) secerne bolesti;

8) cerebrovaskularnih bolesti;

9) akutnog koronarnog sindroma;
10) psihoza;
11) traumatizama;

12) profesionalnih bolesti;

13) lica sa poremecajima iz spektra autizma;
14) rasta i razvoja djece i omladine; i
15) drugi registri za koje Ministarstvo utvrdi da su od znacaja za zdravije stanovnistva.
Registri iz stava 1 ovog ciana narocito sadrze sljedece podatke: ime i prezime, JMB, licnu

identifikacionu oznaku, datum i mjesto rodenja, adresu prebivalista odnosno boravista, pol,
bracno stanje, zanimanje, zaposlenje, obrazovanje i podatke o zdravstvenom osiguranju.

Rukovaoci registara iz stava 2 ovog ciana su:
1) za registre iz stava 2 tac. 1 i 2 i tac. 4 do 14 ovog ciana - Institut za javno zdravije;
2) za registar iz stava 2 tacka 3 ovog ciana - Specijaina bolnica za plucne bolesti „Dr

Jovan Bulajic“ Brezovik.

Blizi sadrzaj registara iz stava 1 ovog ciana propisuje Ministarstvo.



Zbirke podataka u obiasti sprovodenja skrining programa
Clan 23

Zbirke podataka u obiasti sprovodenja skrining programa su zbirke za;

1) skrining program raka dojke;
2) skrining program raka debelog crijeva;
3) skrining program raka griica materice;

4) druge skrining programe za koje Ministarstvo utvrdi da su od znacaja za zdravlje
stanovnistva.

Rukovalac zbirki iz stava 1 ovog clana je Institut za javno zdravlje.
Sadrzaj zbirki iz stava 1 ovog clana propisuje Ministarstvo.

Ostale zbirke podataka
Clan 24

U obiasti zdravstva vode se I sljedece zbirke podataka:
1) vanbolnicke zdravstvene zastite;
2) bolnicke zdravstvene zastite;

3) zdravstvene zastite zaposlenih;
4) 0 laboratorijskim usiugama;
5) 0 radioloskim usiugama;
6) 0 transfuziologiji;
7) 0 fizikalnoj medicini i rehabilitaciji;
8) 0 radu apoteka;

9) 0 uticaju zivotne sredine na zivot i zdravlje ljudi;
10) druge zbirke podataka za koje Ministarstvo utvrdi da su od znacaja za zdravlje

stanovnistva.

Rukovaoci zbirki iz stava 1 ovog clana su pruzaoci zdravstvene zastite.

Zbirke podataka vanbolnicke zdravstvene zastite
Clan 25

Zbirke podataka vanbolnicke zdravstvene zastite su sljedece zbirke podataka:
1) preventivne zdravstvene zastite;
2) kurativne zdravstvene zastite;
3) specijalisticke zdravstvene zastite;
4) o zdravstveno-vaspitnom radu;
5) 0 hitnoj medicinskoj pomoci;
6) 0 organizaciji i radu vanbolnicke zdravstvene zastite.
Zbirke podataka iz stava 1 ovog clana narocito sadrze sljedece podatke: ime i prezime,

ime jednog roditeija, JMB, licnu identifikacionu oznaku, adresu prebivalista odnosno boravista,
bracno stanje, zaposlenje, radno mjesto, podatke o zdravstvenom osiguranju, podatke o
kontaktima i pruzaocima zdravstvene zastite, zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima
i ostalim zaposlenim.

Kontakti iz stava 2 ovog clana klasifikuju se prema: polu, dobnoj grupi, MKB-10 ili
dijagnostickoj grupi i aktivnosti koja je preduzeta u korist zdravstvene zastite pacijenta.

Zbirka podataka preventivne zdravstvene zastite
Clan 26

Zbirka podataka preventivne zdravstvene zastite sadrzi podatke o preventivnoj
zdravstvenoj zastiti djece, odraslih, zena i zaposlenih, kao i preventivnoj stomatoloskoj zastiti.



Zbirka podataka iz stava 1 ovog clana, pored podataka iz clana 25 ovog zakona, sadrzi i
podatke o; vrsti preventivne aktivnosti, sadrzaju preventivnog pregleda i rezultatu preventivnog
pregleda.

Zbirka podataka kurativne zdravstvene zastite
Clan 27

Zbirka podataka kurativne zdravstvene zastite sadrzi podatke o kurativnoj zdravstvenoj
zastiti djece, odraslih, zena i zaposlenih, kao i kurativnoj stomatoloskoj zastiti.

Zbirka podataka iz stava 1 ovog clana, pored podataka iz clana 25 ovog zakona, sadrzi i
podatke o: vrsti kurativnog pregleda, zdravstvenom statusu, radnoj dijagnozi, konacnoj dijagnozi,
upucivanju u druge organizacionejedinice u cilju analize, upudvanje na druge nivoe zdravstvene
zastite radi lijecenja, terapiji i ishodu lijecenja.

Zbirka podataka specijalisticke zdravstvene zastite
Clan 28

Zbirka podataka specijalisticke zdravstvene zastite, pored podataka iz clana 25 ovog
zakona, sadrzi i podatke o: vrsti specijalistickog pregleda, obavijeno] aktivnosti, dijagnostickoj
proceduri, dijagnozi, terapiji i ishodu lijecenja.

Zbirka podataka o zdravstveno-vaspitnom radu
Clan 29

Zbirka podataka o zdravstveno-vaspitnom radu narocito sadrzi podatke o; vrsti.
mjestu izvodenja i sadrzaju aktivnosti, ciljnoj populaciji, trajanju aktivnosti, primijenjenoj strategiji
ili vrsti zdravstveno-vaspitne aktivnosti, podatke o zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim

saradnicima koji su realizovali zdravstveno-vaspitni rad, kao i ustanovi koja je organizovala
zdravstveno-vaspitnu aktivnost.

vremenu

Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomoci
Clan 30

Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomoci, pored podataka iz clana 25 ovog zakona
sadrzi i podatke o: izvrsenim pregledima, utvrdenom oboljenju ill stanju, ishodima, izvrsenoj
reanimaciji, eventuainim transportima i pruzaocu zdravstvene zastite.

Zbirke podataka bolnicke zdravstvene zastite
Clan 31

Zbirke podataka bolnicke zdravstvene zastite su zbirke podataka o:
1) organizaciji i radu bolnica;
2) hospitalizaciji;
3) bolnickim infekcijama;
4) porodajima; i
5) izvrsenim pobacajima.

Zbirke podataka iz stava 1 tac. 2 do 5 ovog clana narocito sadrze sljedece podatke: ime i
prezime, ime jednog roditeija, JMB, licnu identifikacionu oznaku, adresu prebivalista odnosno
boravista, bracno stanje, zaposlenje, radno mjesto, podatke o zdravstvenom osiguranju, podatke
0 pruzaocima zdravstvene zastite, vrstu i datum prijema, redni broj upisa i broj ispisanih
pacijenata.

Zbirka podataka o hospitalizaciji, pored podataka iz stava 2 ovog clana, sadrzi i podatke
: datumu pocetka epizode, glavnoj i pratecoj dijagnozi, komplikaciji, operaciji, datumu operacije,

dnevnoj obradi, datumu zakijucivanja epizode, ishodu, datumu otpusta iz bolnice i datumu smrt'i
pacijenta., ,

0



Zbirka podataka o organizaciji i radu bolnica
Clan 32

Zbirka podataka o organizaciji i radu bolnica narocito sadrzi podatke o: organizacionim
jedinicama, zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima i ostalim zaposlenim, broju
posteija, danima lijecenja i kretanju lijecenih bolesnika, kao i o broju ispisanih bolesnika.

Zbirka podataka o porodajima
Clan 33

Zbirka podataka o porodajima, pored podataka iz clana 31 stav 2 ovog zakona, sadrzi i
podatke o: anamnezi porodilje, toku trudnoce, eventualnom patoloskom stanju u trudnoci,
dijagnozi porodaja, vitalnom statusu novorodenceta, patoloskom stanju novorodenceta na
rodenju i, ako je novorodence umrio, osnovni uzrok smrti.

Zbirka podataka o izvrsenim pobacajima
Clan 34

Zbirka podataka o izvrsenim pobacajima, pored podataka iz clana 31 stav 2 ovog zakona,
sadrzi i podatke o: anamnezi, vrsti pobacaja, starosti trudnoce, statusu, nacinu izvodenja i ishodu
pobacaja.

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite zaposlenih
Clan 35

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite zaposlenih su zbirke podataka o:
1) povredama na radu; i

2) izostajanju sa posla (apsentizam).
Zbirke podataka iz stava 1 ovog clana narocito sadrze sljedece podatke: ime i prezime,

ime jednog roditeija, JMB, licnu identifikacionu oznaku, adresu prebivalista odnosno boravista,
bracno stanje, zaposlenje, opis radnog mjesta, podatke o zdravstvenom osiguranju, dijagnozu,
podatke odavaocu zdravstvene zastite, kao i granu djelatnosti.

Zbirke podataka o povredama na radu i izostajanju sa posla
Clan 36

Zbirka podataka o povredama na radu, pored podataka iz clana 35 ovog zakona, sadrzi i
podatke o: vrsti povrede, mjestu, vremenu i uzroku povredivanja, povrijedenom dijelu tijela, broju
povrijedenih zaposlenih i daljoj medicinskoj proceduri.

Zbirka podataka o izostajanju sa posla, pored podataka iz clana 35 ovog zakona, sadrzi i
podatke o: duzini trajanja odsustva sa posla, razlozima odsustva sa posla, daljoj proceduri
odsustva sa posla i eventualnoj invalidnosti.

Zbirke podataka o laboratorijskim i radioloskim uslugama
Clan 37

Zbirka podataka o laboratorijskim uslugama narocito sadrzi podatke o: vrsti laboratorije,
sjedistu, vrsti ispitivanja i broju ispitivanih uzoraka.

Zbirka podataka o radioloskim uslugama narocito sadzi podatke o: mjestu pruzene usluge,
vrsti radioloske usluge i broju usiuga.

Zbirka podataka o transfuziologiji
Clan 38

Zbirka podataka o transfuziologiji narocito sadrzi podatke o: broju uzoraka krvi, kolicini
uzete krvi, krvnim produktima i statusu davaoca krvi.

Zbirka podataka o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji



Clan 39

Zbirka podataka o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji narocito sadrzi podatke o: izvrsenoj
fizikalnoj terapiji i rehabilitaciji, kontaktima, dijagnozi, statusu lijecenja, vrsti rehabilitacije i
pruzaocima zdravstvene zastite.

Zbirka podataka o radu apoteka
Clan 40

Zbirka podataka o radu apoteka narocito sadrzi podatke o; kolicini izdatih Ijekova, vrsti
Ijekova i nacinu izdavanja Ijekova.

Zbirke podataka o uticaju zivotnc srodine na zivot i zdravlje ljudi
Clan 41

Zbirke podataka o uticaju zivotne sredine na zivot i zdravlje ljudi su zbirke podataka o:
1) higijenskoj ispravnosti vode za pice;
2) bezbjednosti namirnica; i
3) zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste upotrebe.
Zbirke podataka iz stava 1 ovog clana narocito sadrzi podatke o: mjestu, vremenu, vrsti i

rezultatima ispitivanja.
Zbirka podataka o higijenskoj ispravnosti vode za pice, pored podataka iz stava 2 ovog

clana, sadrzi i podatke o fizicko-hemijskim karakteristikama ispitivanog uzorka vode.
Zbirke podataka o bezbjednosti namirnica i zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste

upotrebe, pored podataka iz stava 2 ovog clana, sadrze i podatke o vrsti namirnice, odnosno
predmeta opste upotrebe koji se ispituje.

Sadrza] zbirki podataka
Clan 42

Blizi sadrzaj zbirki podataka iz clana 24 ovog zakona propisuje Ministarstvo.

Nacin vodenja zbirki podataka
Clan 43

Zbirke podataka u oblasti zdravstva vode se u elektronskoj formi, u skladu sa jedinstvenim
standardima.

Tehnicke, informacione i interoperabilne standarde i procedure za vodenje zbirki podataka
u oblasti zdravstva propisuje Ministarstvo, na predlog Agencije.

Strucne, klinicke i javnozdravstvene standarde i procedure za vodenje zbirki podataka u
oblasti zdravstva propisuje Ministarstvo. na predlog Institute za javno zdravlje.

IV. DIGITALNO ZDRAVLJE I INTEGRALNI ZDRAVSTVENI INFORMACIONI SISTEM

Digitaino zdravlje
Clan 44

Digitaino zdravlje predstavija podrsku zdravstvu i oblastima u vezi sa zdravstvom i

obuhvata skup sistema, procesa, digitalnih tehnologija i zdravstvenih usiuga, kojima se
unapreduje pruzanje zdravstvene zastite, javno zdravlje i funkcionisanje zdravstvenog sistema,
ukijucujuci elektronsko vodenje i razmjenu zdravstvenih podataka i informacija, podrsku klinickom
radu, interoperabilnost informacionih sistema, razvoj elektronskih zdravstvenih usiuga i
ostvarivanje prava pacijenata, u okviru Integrainog zdravstvenog informacionog sistema (u daljem
tekstu: IZIS).

Razvojem digitalnog zdravija upravija Ministarstvo.



Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura

Clan 45

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura obuhvata tehnicke, softverske i

mrezne resurse, zajednicke servise i bezbjednosne mehanizme potrebne za bezbjednu razmjenu
zdravstvenih podataka i informacija i obezbjedivanje povezanosti registara i informacionih
sistema u oblasti zdravstva Crne Gore, kao i obezbjedivanje elektronskih servisa za interakciju
sa gradanima ili drugim korisnicima i dio je drzavne informacione infrastruktura.

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura predstavlja tehnicku osnovu za
uspostavijanje i funkcionisanje IZIS.

IZIS se organizuje i razvija u cilju planiranja i kvalitetnog upravijanja sistemom zdravstvene
zastite i sistemom zdravstvenog osiguranja, kao i radi prikupljanja i obrade podataka u vezi sa
zdravstvenim stanjem stanovnistva, finansiranjem zdravstvene zastite i funskionisanjem
zdravstvenog sistema.

IZIS

Clan 46

IZIS obuhvata centralne zdravstvene informacione sisteme, zajednicke servise i registre,
kao i lokalne zdravstvene informacione sisteme koje Ministarstvo, zbog znacaja za jedinstveno
funkcionisanje IZIS, utvrdi kao njegov sastavni dio.

Centralne zdravstvene informacione sisteme uspostavija Ministarstvo

zdravstvene informacione sisteme pruzaoci zdravstvene zastite.

Pored sistema iz stava 1 ovog clana, IZIS cine registri, elektronski servisi i softverska

rjesenja koje vodi Ministarstvo.
Zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva vode se u lokalnom i

centralnom zdravstvenom informacionom sistemu i povezuju i razmjenjuju, u okviru IZIS, sa
informacionim sistemima Institute za javno zdravlje, Fonda i Institute za Ijekove i medicinska
sredstva.

a lokalne

IZIS omogucava standardizovanu obradu, razmjenu i pristup zdravstvenim ili drugim
podacima.-

Resursi IZIS su baze podataka, informaciono-komunikaciona, softverska i hardverska

infrastruktura. zajednicki servisi za interoperabilnost, standardizaciju i bezbjednost podataka,
sistemi za upravijanje pristupom i identitetom korisnika, kao i tehnicka podrska neophodna za
njegovo funkcionisanje.

Ministarstvo uspostavija i upravlja razvojem IZIS, u skladu sa zakonom.

Operativne, tehnicke i razvojne poslove u vezi sa funkcionisanje m, vodenjem i
odrzavanjem IZIS vrsi Agencija, u skladu sa zakonom.

Blize usiove za funkcionisanje IZIS, upravijanje rizikom i bezbjednoscu softverskih
rjesenja, tehnoloske infrastrukture i metodoloske principe i standarde za funkcionisanje IZIS
propisuje Ministarstvo.

Povezivanje I razmjena podataka
Clan 47

Svi pruzaoci zdravstvene zastite duzni su da u okviru svojih informacionih sistema
obezbijede povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa IZIS.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti usiova u pogledu povezivanja i elektronske razmjene
podataka sa IZIS pruzalac zdravstvene zastite podnosi Ministarstvu.

O zahtjevu iz stava 2 ovog clana Ministarstvo odiucuje u roku od 15 dana od dana

podnosenja zahtjeva.

Rjesenje o ispunjenosti usiova za povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa IZIS
donosi Ministarstvo, uz saglasnost Agencije.

Blize. usIove za povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa IZIS propisuje
Ministarstvo, na predlog Agencije.



Troskovi povezivanja
Clan 48

Troskove povezivanja lokalnog zdravstvenog informacionog sistema sa IZIS snose

pruzaoci zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom.

Svrha povezivanja i razmjene podataka u okviru IZIS
Clan 49

Svrha povezivanja i razmjene podataka u okviru IZIS, zavisno od subjekta koji uspostavlja

i vodi odredeno softversko rjesenje, je:
1) za softversko rjesenje Institute za javno zdravlje i Specijalne bolnice za plucne bolesti

„Dr Jovan Bulajic" Brezovik - ostvarivanje javnog interesa stvaranjem usiova za unapredenje

zdravija stanovnistva kroz organizovane mjere i aktivnosti drustva, usmjerenih na unapredenje
fizickog i mentalnog zdravija, odnosno zdrave zivotne sredine, kao i sprecavanje, otkrivanje,
suzbijanje i kontrolu faktora rizika za nastanak bolesti i povreda koji se ostvaruju primjenom mjera
i aktivnosti promocije zdravija, prevencije bolesti i povreda i produzenja I poboijsanja kvaliteta
zivota;

2) za softversko rjesenje pruzalaca zdravstvene zastite - postavijanje medicinske
dijagnoze i obezbjedivanje lijecenja, zdravstvene njege i prevencije bolesti, kao i zastita zivota i
zdravija pacijenta i obezbjedivanje adekvatne zdravstvene njege;

3) za podatke iz registara, elektronskih servisa i softverskih rjesenja Ministarstva -
upravljanje zdravstvenim sistemom i obezbjedivanje efikasnog funkcionisanjakvalitetno

zdravstvene zastite;

4) za softversko rjesenje Fonda - obezbjedivanje i sprovodenje obaveznog zdravstvenog
osiguranja u skladu sa zakonom kojim se ureduje obavezno zdravstvene osiguranje;

5) za podatke iz registara Ijekova i medicinskih sredstava - ostvarivanje zdravstvene
zastite pacijenata, kao i analize I istrazivanja u oblasti zdravstva.

Nadleznosti Agencije
Clan 50

U ostvarivanju razvoja digitalnog zdravija, kao i obezbjedivanju funkcionisanja IZIS u
skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, Agencija;

1) pruza usiuge u oblasti zdravstvene informaciono-komunikacione infrastrukture,

ukijucujuci njeno uspostavijanje, odrzavanje i razvoj u dijeiu koji obuhvata centralne i zajednicke
infrastrukturne komponente, kao i obezbjedivanje sistemskih komponenti, odredivanje i
odrzavanje tehnickih standarda za povezivanje lokalnih zdravstvenih informacionih sistema sa

zdravstvenom informaciono-komunikacionom infrastrukturom;

2) obezbjeduje pristup i koriscenje zdravstvenih podataka u skladu sa zakonima kojima
se ureduje informaciona bezbjednost, zastita podataka i prava pacijenata;

3) obavija operativne i tehnicke poslove u vezi sa funkcionisanjem IZIS;
4) daje saglasnost za povezivanje sa IZIS, u skladu sa ovim zakonom, nakon izrade

tehnicke analize i pruzanje usiuge tehnicke pomoci u ovom segmentu;

5) vrsi tehnicku integraciju sa IZIS u slucajevima obezbjedenja dodatnih funkcionalnosti,
tzvan obavezne razmjene podataka propisane zakonom;

6) obezbjeduje dodatnu infrastrukturu, na zahtjev korisnika;
7) sprovodi zajednicke javne nabavke informacionih sredstava i sistema koje se odnose

na funkcionisanja IZIS;

8) vrsi poslove tehnickog administratora u vezi sa EZK;

9) povezuje EZK sa drugim nacionalnim bazama podataka;
10) predlaze minimalne usiova tehnicke integracije IZIS sa drugim sistemima;
11) vrsi inspekcijski nadzor u skladu sa zakonom;



12) vrsi strucne i druge poslove iz oblasti digitalizacije i informaciono-komunikacionih

usluga po nalogu Ministarstva;
13) vrsi i druge poslove, u skladu sa zakonom, aktom o osnivanju i statutom Agencije.

V. CUVANJE, SEKUNDARDNA OBRADA ZDRAVSTVENIH PODATAKA I INFORMACIONA

BEZBJEDNOST U ZDRAVSTVU

Cuvanje podataka
Clan 51

Pruzaoci zdravstvene zastite cuvaju zdravstvenu dokumentaciju u izvornom obliku, u

skladu sa zakonom kojim se ureduje arhivska djelatnost, u sljedecim rokovima:

1) zdravstveni karton i istoriju bolnickog lijecenja, kao i zdravstvenu dokumentaciju iz EMK
- 15 godina nakon smrti pacijenta;

2) stomatoloski karton - trajno;

3) ostalu obaveznu medicinsku dokumentaciju - 15 godina od posljednjeg upisa
podataka;

4) zdravstvenu dokumentaciju iz EZK-trajno;
5) isprave koje su osnov za upis, dopunu, izmjenu ili brisanje podataka u maticnim

registrima saglasno zakonu kojim se ureduju maticni registri - trajno.
Podaci koji se vode u evidencijama u oblasti zdravstva cuvaju se deset godina, a podaci

koji se vode u zdravstvenim registrima trajno.
Pruzaoci zdravstvene zastite duzni su da, po prestanku obavijanja zdravstvene djelatnosti,

odnosno nakon brisanja iz registra nadleznog organa, predaju na cuvanje zdravstvenu
dokumentaciju i evidencije u oblasti zdravstva naaleznom arhivu u skladu sa zakonom kojim se
ureduje arhivska djelatnost.

Sekundarna obrada podataka
Clan 52

Podaci sadrzani u zbirkama podataka iz oblasti zdravstva mogu se koristiti za razvojne,
naucnoistrazivacke, obrazovne i statisticke svrhe i u svrhu razvoja vjestacke inteligencije, pod
uslovima i na nacin propisan ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti
(u daljem tekstu: sekundarna obrada podataka).

Sekundarnu obradu podataka mogu da vrse rukovaoci zbirki podataka i treca lica.

Sekundarna obrada podataka o licnosti dozvoljena je ako su ti podaci u
pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku.

U slucaju iz stava 3 ovog clana, obavjestavanje pacijenta o obradi njegovih podataka o
licnosti nije potrebno kad propisi kojima se ureduje zastita podataka o licnosti rukovaocu zbirke
to dopustaju, uz preduzimanje mjera za zastitu prava i zakonitih interesa pacijenta.

Ako je za sekundarnu obradu podataka o licnosti neophodno da ti podaci ne budu u
pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku, ta obrada se moze vrsiti samo po prethodno
pribavijenoj saglasnosti pacijenta ciji se podaci obraduju, datoj u skladu sa zakonom.

Vjestacka inteligencija i algoritamski model!
Clan 53

Vjestacka inteligencija i algoritamski modeli u zdravstvu moraju biti primjenjivani na nacin
koji obezbjeduje bezbjednost i pouzdanost, nepristrasnost i zastitu prava pacijenata.

Na sisteme vjestacke inteligencije i algoritamske modele koji se smatraju medicinskim
sredstvom primjenjuje se zakon kojim se ureduju medicinska sredstva.

Procjenu ispunjenosti usiova iz stava 1 ovog clana propisuje Ministarstvo, na predlog
Agencije.



Pristup podacima za sekundarnu obradu
Clan 54

Zahtjev za pristup podacima za sekundarnu obradu zainteresovano fizicko ili pravno lice
podnosi rukovaocu zbirke podataka u oblasti zdravstva.

Zahtjev iz stava 1 ovog clana obavezno sadrzi detaljno obrazlozenu svrhu sekundarne

obrade podataka, narocito ako se zahtjev odnosi na podatke o licnosti koji nijesu u
pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku.

Rjesenje o odobravanju sekundarne obrade podataka donosi rukovalac zbirke podataka
u oblasti zdravstva, na osnovu misljenja etickog komiteta, odnosno drugog nadleznog tijela
osnovanosti i opravdanosti odobravanja sekundarne obrade podataka.

Prije donosenja rjesenja iz stava 3 ovog clana, rukovaoci zbirki podataka mogu da
sprovedu procjenu uticaja na zastitu podataka, kojom se definisu metode anonimizacije i mjere
za smanjenje rizika ponovne identifikacije pacijenata.

Pristup podacima za sekundarnu obradu podrazumijeva dostavijanje trazenih podataka
pisanom ili elektronskom obliku podnosiocu zahtjeva iz stava 1 ovog clana.

Rezultati sekundarne obrade podataka objavijuju se iskljucivo u anonimizovanom obliku.

Pristup Wlinistarstva podacima i zdravstvenoj dokumentaciji
Clan 55

Za obavijanje poslova iz okvira svoje nadleznosti u skladu sa zakonom, Ministarstvo moze
vrsiti sekundarnu obradu podataka.

U slucaju kad su Ministarstvu potrebni podaci iz zbirke podataka u oblasti zdravstva
drugog rukovaoca, duzno je da tom rukovaocu podnese zahtjev za pristup tim podacima.

Rok za dostavijanje podataka za sekundarnu obradu Ministarstvu je sedam dana od dana
prijema zahtjeva iz stava 2 ovog clana.
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Informaciona bezbjednost u oblasti zdravstva
Clan 56

Rukovaoci zbirki podataka u oblasti zdravstva i Agencija primjenjuju mjere za upravijanje
rizicima u skladu sa zakonom kojim se ureduje informaciona bezbjednost.

Pruzaoci zdravstvene zastite koji nijesu obveznici zakona iz stava 1 ovog clana moraju
ispunjavati minimalne bezbjednosne zahtjeve koje utvrdi Agencija tako da je obezbijedena
povjerljivost, cjelovitost i dostupnost u skladu sa zakonom.

Za informacionu bezbjednost podataka o licnosti u zbirkama podataka u oblasti zdravstva
u skladu sa ovim zakonom odgovorni su rukovaoci zbirki podataka.

VI. NADZOR

Nadzor

Clan 57

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog zakona vrsi
Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor
Clan 58

Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona u odnosu na rad pruzalaca
zdravstvene zastite i drugih oviascenih pravnih lica u oblasti informacione bezbjednosti u
zdravstvu, upravijanje zdravstvenom informacionom infrastrukturom i primjenu obavezujucih
procesnih, tehnickih i organizacionih standarda obrade podataka u zdravstvu vrse oviascena lica
u Agenciji, u skiadu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor.

Lica .iz stava 1 ovog clana moraju imati najmanje VIM nivo kvalifikacije obrazovanja i
zavrsen fakultet iz oblasti matematike i racunarskih nauka ili eiektrotehnike.



VII. KAZNENE ODREDBE

Odgovornost pravnog lica
Clan 5S

Novcanom kaznom u iznosu od 5000 do 20 000 eura kaznice se za prekrsaj zdravstvena
ustanova i drugo pravno lice ako:

1) ne vode zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u elektronskom obliku (clan 16 stav 3);
2) zbirke podataka ne obraduje u elektronskoj form! u lokalnom ill centralnom

zdravstvenom informacionom sistemu (clan 19 stav 1);
3) ne obezbijedi tacnost i potpunost podataka o padjentu u EMK (clan 19 stav 6);
4) ne vodi zdravstvene registre u oblasti javnog zdravlja iz ciana 22 st. 1 do 4 ovog zakona;
5) u okviru svojih informacionih sistema ne obezbijede povezivanje i elektronsku razmjenu

podataka sa IZIS ( clan 47 stav 1);
6) ne vrsi poslove tehnickog administratora u vezi sa EZK (clan 50 stav 1 tacka 8);
7) ne cuvaju zdravstvenu dokumentaciju saglasno clanu 51;

8) ne primjenjuju mjere za upravijanje rizicima u skladu sa clanom 56;

Novcanom kaznom od 500 do 5000 eura kaznice se za prekrsaj iz stava 1 ovog ciana
odgovorno lice u pravnom lieu.

Odgovornost zdravstvenog radnika ill zdravstvenog saradnika
Clan 60

Novcanom kaznom u iznosu od 500 eura do 2000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko lice
- zdravstveni radnik ill zdravstveni saradnik ako ne unosi tadne i potpune podatke u medicinsku
dokumentaciju (clan 13 stav 3).

Odgovornost fizickog lica
Clan 61

Novcanom kaznom u iznosu od 200 eura do 1000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko lice
ako u izjavi ne da tacne podatke za unos u medicinsku dokumentaciju (clan 17 stav 8).

VIII. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Rok za donosenje podzakonskih akata
Clan 62

Podzakonski akti za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od devet mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja akata iz stava 1 ovog ciana primjenjivace se podzakonski akti doneseni na

osnovu Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva („Sluzbeni list CG“, broj 80/08), ako
nijesu u suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Obavijanjeposlova Agencije
Clan 63

Do uspostavijanja Agencije, poslove iz ciana 50 stav 1 tac. 2, 3, 7, 8. 9 i 12 ovog zakona
obavijace Ministarstvo.

Plan fazne implementacije IZIS
Clan 64

Pruzaoci zdravstvene zastite, Institut za javno zdravlje, Institut za Ijekove i medicinska
sredstva i .Fond duzni su da obezbijede povezivanje svojih informacionih sistema i elektronsku



razmjenu podataka sa IZIS, u skladu sa fazama razvoja i dostupnosti pojedinih funkcionalnih
cjelina IZIS.

Ministarstvo donosi plan fazne implementacije IZIS, u roku od sest mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Pianom iz stava 2 ovog clana utvrduju se;
1) funkcionalne cjeline IZIS koje se stavijaju u upotrebu;
2) kategorlje pruzalaca zdravstvene zastite i drugih subjekata iz stava 1 ovog clana na

koje se pojedina faza odnosi;
3) rokovi za povezivanje i pocetak elektronske razmjene podataka po pojedinim fazama,
Rok za povezivanje informacionih sistema pruzalaca zdravstvene zastite i drugih

subjekata iz stava 1 ovog clana sa pojedinim funkcionalnim cjelinama IZIS ne moze biti kraci od
sest mjeseci od dana njegovog stavijanja u funkciju, osim ako je pruzalac zdravstvene zastite ill
drugi subjekat tehnicki spreman za ranije povezivanje.

Ministarstvo objavijuje obavjestenje o stavijanju u funkciju pojedinih funkcionalnih cjelina
IZIS i rokovima za povezivanje.

Do potpunog uspostavijanja i implementacije IZIS, pruzaoci zdravstvene zastite i drugi
subjekti iz stava 1 ovog clana nastavljaju sa koriscenjem postojecih informacionih sistema, uz
obavezu njihovog postupnog uskladivanja sa standardima interoperabilnosti i tehnickim
zahtjevima propisanim ovim zakonom i propisima donijetim na osnovu njega.

AktivnostI Fonda

Clan 65

Do uspostavijanja tehnickih i organizacionih kapaciteta Agencije, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, a najduze u roku od 24 mjeseca od
dana stupanja na snagu ovog zakona, Fond nastavija da obavija poslove odrzavanja i tehnicke
podrske postojecih informacionih sistema i baza podataka koje su u funkciji IZIS u obimu koji je
bio do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Fond moze vrsiti izmjene, unapredivanje i razvoj novih funkcionalnosti informacionih

sistema iz stava 1 ovog clana iskijucivo na zahtjev Ministarstva ili na zahtjev korisnika, uz
prethodnu saglasnost Ministarstva.

Ministarstvo, u saradnji sa Fondom, donosi plan primopredaje vlasnistva i odrzavanja
informacionih sistema i baze podataka iz stava 1 ovog clana, kojim se utvrduju rokovi,
odgovornosti i nacin tehnicke primopredaje.

Prestanak vazenja
Clan 66

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o zbirkama podataka u
oblasti zdravstva („Sluzbeni list CG“, broj 80/08), osim clana 44 koji se primjenjuje do 1. januara
2027. godine.

Stupanje na snagu
Clan 67

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavijivanja u „Sluzbenom listu Crne
Gore".



OBRAZLOZENJE

I USTAVNI OSNOV ZA DONO^ENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donosenje zakona sadrzan je u odredbi clana 16 tacka 5 Ustava Crne Gore,

kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa Ustavom, ureduju druga pitanja od interesa za
Crnu Goru.

II RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Reforma zdravstvenog sistema u Crnoj Gori, pored ostalog, obuhvata razvoj inovativnog i
uskladenog pravnog okvira u ovoj oblasti, koji omogucava efikasno koriscenje digitalnih
tehnologija u zdravstvenom sektoru. Donosenjem Strategije razvoja digitalnog zdravija 2024-
2028, u cilju pruzanja kvalitetnih zdravstvenih usiuga na svim nivoima zdravstvene zastite

utvrdeni su operativni ciijevi i indikatori stanja u ovoj oblasti, cija uspjesnost zavisi od brzine
donosenja i implementacije Zakona o zdravstvenoj zastiti i Zakona o zbirkama podataka iz oblasti
zdravstva.

Programom rada Vlade za 2025 godinu planirano je donosenje novog Zakona o zbirkama
podataka u oblasti zdravstva.

Medutim, imajuci u vidu da je taj zakon bio donijet 2008 a izmijenjen 2011 godine, u periodu kada
digitalizacija u oblasti zdravstva nije bila ni u povoju. te da je regulisao pitanja vrste, sadrzaja i
nacina vodenja zbirki podataka u oblasti zdravstva kao elemenata jedinstvene zdravstvene
statistike, kao i nacin prikupljanja, obrade, koriscenja, zastite i cuvanja podataka iz zbirki stalo se

na stanoviste da u fokusu zakona mora biti digitaino zdravlje i digitalne tehnologije u funkciji
upravijanja podacima u oblasti zdravstva.

Opredjeljujucu argumentaciju za promjenu naziva zakona, predstavljala je njegova struktura kao
i cinjenica da je Nacionalna strategija razvoja digitalnog zdravija donijeta 2024. godine za period
2024-2028 i ima za cilj da se nastavi i dalje unaprijedi zapoceta reforma u oblasti digitalnog
zdravija u Crnoj Gori.

Naime, digitalne tehnologije i njihov razvoj u oblasti zdravija omogucavaju vece ukijucivanje
pojedinca u brizi za svoje zdravlje, kroz jacanje programa prevencije i promocije zdravih stilova
zivota, povecanje bezbjednosti medicinske njege, podizanje efikasnosti rada, omogucavanje brze
razmjene podataka izmedu pruzalaca zdravstvene zastite, smanjenje administrativnih troskova
cime se u fokus stavlja pacijent i njegove potrebe.

Kvalitetna implementacija politike digitalnog zdravija podrazumijeva potrebu unapredenja
normativnog okvira u oblasti zdravstvene zastite i oblasti upravijanja zdravstvenim podacima
primjenu standarda i povezivanja svih informacionih sistema radi centralizacije i bezbjednog
protoka ovih podataka koji predstavijaju pcsebnu vrstu licnih podataka.

Predlogom zakona je uredena zdravstvena dokumentacija, evidencije i zbirke podataka u oblasti
zdravstva, digitaino zdravlje, integralni zdravstveni informacioni sistem, prava i obaveze u
pogledu upravijanja, obrade, razmjene, zastite i koriscenja zdravstvenih podataka i informacija,
kao i druga pitanja od znacaja za ovu oblast.
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Zbog toga predlagac zakona smatra da je adekvatan naziv novog zakona-Zakon o upravijanju

podacima u oblasti zdravstva i digitalnom zdravija.

Kroz predlog zakona, konkretizovane su odredbe i propisane obaveze svih pruzaiaca zdravstvene

zastite u vezi sa obezbjedivanjem efikasne zdravstvene zastite primjenom digitalizacije cime se
potvrduje osnovanost predlozene promjene.

Unaprjedenjem normativnog okvira u oblasti zdravstva stvaraju se pretpostavke za primjenu
standarda u oblasti obrade i razmjene podataka sto ce omoguciti podizanje efikasnosti rada

zdravstvenih ustanova, smanjenje troskova pruzanja zdravstvenih usluga, smanjenje

administrativnih troskova, vece ukijucivanje pojedinaca za brigu o zdravlju kroz jacanje programa
prevencije bolesti i povecanje kvaliteta medicinske njege.

Novim zakonskim rjesenjem, upravijanje integraini.Ti zdravstvenim informacionim sistemom je u
nadleznosti Ministarstva zdravija i Agencije za digitaino zdravlje koja je kljucni nosilac reformskih
promjena u oblasti digitalnog zdravija.

Opredjeljenje za centralizovanim upravljanjem digitalnim zdravstvenim sistemom je rezultat dobre
prakse zemaija clanica Evropske unije, cime se smanjuje zavisnost od privatnih vendora i
omogucava kontinuirani razvoj sistema. Ministarstvo ima nadleznost za standardizaciju i
propisivanje tehnickih, pravnih i organizacionih standarda u vezi sa elektronskim zdravstvenim

kartonom, kao i za regulaciju pristupa i bezbjednosti podataka.

Zakonom je propisan bezbjedan pristup i razmjena podataka kao i povezivanje i dijeljenje
zdravstvenih podataka za istrazivanje, brzu dijagnozu i poboijsanje zdravija, sto je saglasno
jednom od prioriteta Evropske komisije u dijelu unapredenja digitalnog zdravija u dokumentu
"Evropa za digitaino doba”.

Takode, zakonom se afirmise osnazivanje gradana za brigu o zdravlju koriscenjem digitalnih
usluga.

Novim zakonskim rjesenjima, otkianja se kolizija izmedu Zakona o zdravstvenoj zastiti i Zakona
o zbirkama podataka iz oblasti zdravstva. u odnosu na evidenciju podataka i propisuje vodenje
podataka u elektronskoj formi, osim u slucajevima tehnickih probiema.

Zakonom je propisano da se podaci cuvaju na centralnom nivou, cime se otkianja dugogodisnje
skladistenje podataka na razlicitim serverima (podaci primarne zdravstvene zastite su se

skladistili na serverima Fonda za zdravstveno osiguranje, podaci Klinickog centra Crne Gore na

serverima u okviru te ustanove, podaci opstih i specijalizovanih bolnica imaju sopstvene servere,
koji nijesu u potpunosti integrisani sa sadasnjim centralizovani m sistemom. Podaci privatnih
zdravstvenih ustanova cuvaju se od strane tih ustanova i nijesu povezani sa drzavnim
informacionim sistemom).

Novina u Zakonu je uvodenje elektronskog medicinskog kartona, kao zbirke podataka
zdravstvene zastite, dok elektronski zdravstveni karton predstavlja obavezni nacionaini register,
a propisana je obrada, cuvanje i razmjena podataka, dijeljenje zdravstvenih informacija izmedu
razlicitih nivoa zdravstvene zastite, te vrsi integrisanje privatnih zdravstvenih ustanova

zdravstveni sistem kroz integraini informacioni sistem zdravstva (IZIS). IZiS ne predstavlja zbirku
podataka vec skup integrisanih sistema koji omogucava razmjenu digitalizovanih zdravstvenih
dokumenata. i podataka na standardizovan nacin. Cilj je obezbjedivanje uredenih podataka
pacijentu u EZK, koji su od znacaja za daiji tretman pacijenta i za javno zdravlje
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Osnovni uslov za efikasno i sigurno lijecenje pacijenta su podaci koji su standardizovani i koji se

automatski upisuju, odmah po nastanku prilikom zdravstvene obrade i dostupni su na jednom
mjestu.

Za te podatke je vidijivo kada su nastali, ko ih je unio, mijenjao i pregledao, cime se stvara
mogucnost identifikacije korisnika podatka.

Zakon omogucava siguran pristup podacima i dokumentima koji nastaju u zdravstvu u
elektronskom obliku saglasno svrsi obrade podataka a javnozdravstvene ustanove dobijaju
centralizovanu organizovanost informatickih zdravstvenih podataka.

Zakonom su precizirane definicije zdravstvene i medicinske dokumentacije a sve u cilju
omogucavanja pacijentima potpune kontrole nad sopstvenim zdravstvenim podacima i
obezbjedenja transparentnosti pracenja, ko i kada pristupa njihovim medicinskim podacima.

Ovim zakonom, utvrdene su i nadleznosti Agencije za digitaino zdravlje (ciji je pravni status
ureden izmjenama Zakona o zdravstvenoj zastiti), koje se pored ostalog odnose na: upravijanje
digitalizacijom u obiasti zdravstva, u saradnji sa Ministarstvom zdravija, odrzavanje EZK-a, kao
tehnicki administrator, upravijanje IZIS-om, izradu predloga tehnickih standarda koji se koriste u
!ZiS-u, kao i nadzor nad bezbjednoscu podataka. Posebno odgovorna uloga Agencije ogleda se
u utvrdivanju standarda povezivanja informacionih sistema.

Veoma vazna novina je i mogucnost sekundarne upotrebe anonimizovanih i pseudonimizovanih

podataka iz registara u svrhu upotrebe vjestacke inteligencije za uspostavijanje dijagnoza, analize
medicinskih podataka i u terapeutske svrhe, pod usiovima propisanim tim zakonom.

OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

OSNOVNE ODREDBE (CI.1-12)

Osnovne odredbe sadrze predmet zakona, precizne definicije zdravstvene dokumentacije, ko je
nadlezan za njeno vodenje kao i pojmovnik.

ZDRAVSTVENA DOKUMENTACIJA I EVIDENClJE U OBLASTI ZDRAVSTVA (clan 13-17)

Zakonom je definisano je sta je medicinska i zdravstvena dokumentacija, Evidencija pruzalaca
zdravstvene zastite, dokumentacija o Ijekovima, medicinskim sredstvima i opremi i nacin vodenja
evidencije.

ZBIRKE PODATAKA U OBLASTI ZDRAVSTVA (clan 17-44)

Clanom 17 zakona precizirano je da se u obiasti zdravstva vode zbirke podataka u obiasti
zdravstvene zastite; zdravstveni registri u obiasti javnog zdravija; zbirke podataka u obiasti
sprovodenja skrining programa i ostale zbirke podataka.

Zakonom su, u clanu 18 u okviru zbirki za oblast zdravstvene zastite, propisane zbirke: elektronski
medicinski karton-EMK, elektronski zdravstveni karton - EZK i zbirka o resursima u zdravstvu.

Zbirke se vode u elektronskoj formi, cime se uskladuju norme sa zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Navedenim clanom je propisano donosenje podzakonskog akta kojim se regulisee blizi sadrzaj
EMK i obim oviascenja za neposredan pristup tim podacima.



U 6lanu 20 propisano je da je EZK centralna zbirka zdravstvene dokumentacije za pacijenta, te
da se propisani podaci iz EMK prenose se u EZK automatski. U cilju ostvarivanja svojih prava u
skladu sa zakonom, pacijent pristupa i moze da koristi podatke iz svog EZK.

Na zahtjev pacijenta, podaci iz njegovog EZK mogu mu se dostaviti u elektronskom ili papirnom
obiiku. Takode je propisano da pravo pristupa podacima iz EZK imaju i zdravstveni radnici,
odnosno zdravstveni saradnici koji pacijentu pruzaju zdravstvenu usiugu, konzilijumi, komisije
koje utvrduju zdravstvenu i radnu sposobnost, Ijekarska komisija koja utvrduje prava u oblasti
zdravstvenog osiguranja, kao i komisije koje odiucuju o ostvarivanju prava iz zdravstvene zastite
u skladu sa zakonom.

Blizi sadrzaj EZK, nacin prikupljanja podataka o obim oviascenja za neosredan pristup u EZK,
kao i nacin dostavijanja podataka iz EZK pacijentu uredice se podzakonskim aktom.

Clanom 21 je propisana zbirka o resursima u zdravstvu koja obuhvata podatke o pruzaocima
zdravstvene zaMite, o zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima kao i drugim podacima
koji su vazni za planiranje i organizaciju zdravstvene djelatnosti u skladu sa zakonom ka i da

rukovaoci zbirke Ministarstvo i Institut za javno zdravlje.

U clanu 22 definisani su Zdravstveni registri u oblasti javnog zdravlja i koje podatke sadrze. Blizi
sadrzaj registra ce biti propisan podzakonskim aktom.

Clan 23 definise Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa (skrining program raka
dojke; skrining program raka debelog crijeva; skrining program raka griica materice i drugi skrining
programe za koje Ministarstvo utvrdi da su od znacaja za zdravlje stanovinistva).

Clanovima 24 do 44 propisano su zbirke podataka vanbolnicke zdravstvene zastite, bolnicke
zdravstvene zastite, zdravstvene zastite zaposlenih; o laboratorijskim usiugama; o radioloskim
uslugama:'o transfuziologiji; o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji, o radu apoteka i druge zbirke od
interesa za zdravlje stanovnistva, dok je u clanu 43 propisan nacin vodenja zbirki podataka.

DIGITALNO ZDRAVSTVO (clan 44-51)

Definisana je zdravstvene informaciona infrastuktura, IZIS, povezivanje i razmjena podataka sa
IZIS, troskovi povezivanja, svrha povezivanja i razmjena podataka i nadleznosti Agencije za
digitaino zdravlje.

CUVANJE, SEKUNDARNA OBRADA ZDRAVSTVENIM
BEZBJEDNOST U ZDRAVSTVU (51-57)

Propisana je, pored cuvanja, sekundarna obrada podata i vjestacka inteligencija i algoritamski
model! i pristup podacima za sekundarnu obradu od strane fizickih ili pravnih lica i pristup
podacima od strane Ministarstva u cilju obavijanja poslova iz svoje nadleznosti.

Clanom 56 propisana je informaciona bezbjednost iz oblasti zdravstva.

NADZOR (57-58)

Clanom 59, 60 i 61 su propisane kaznene odredbe.

PRELAZNE i ZAVRSNE ODREDBE

su

PODATAKA I INFORMACIONA



Ovim clanovima je propisan rok za donesenje podzakonskih akta, primjena podzakonskih akata

na osnovu vazeceg Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva.

Clano 63 je propisano je da do uspostavijanja Agencije za digitaino zdravlje, poslove iz clan 50
stav 1, tacka 2,3,7.8,9 i 12 vrsi Ministarstvo.

Clanom 64 je propisana fazna implementacija iZlS u skladu sa Planom koji donosi Ministarstvo

sa rokom od 6 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog Zakona, te rok za povezivanje
informacionih sistema pruzalaca zdravstvene zastite i drugih subejekata sa IZIS. koji ne moze biti
kraci od 6 mjeseci od dana njegovog stavijanja u fukciju, osim ako je pruzalac zdravstvene zastite
tehnicki spreman za ranije povezivanje.

Clanom 65 je propisano da do uspostavijanja tehnickih i organizacionih kapaciteta Agencije
skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastite, a najduze u roku od 24
mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona, Fond nastavija da obavija poslove odrzavanja
i tehnicke podrske postojecih informacionih sistema i baza podataka koje su u funkciji IZIS
obimu koji je bio do dana stupanja na snagu ovog zakona.

u

u
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Broj: 16-100/25-3541/3 Podgorica. 8. decembar 2025. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA

IZVIESTAI 0 SPROVEDENOI |AVNO| RASPRAVI

Nacrt zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva

Vrljeme trajanja javne rasprave: 20 dana. Ministarstvo zdravija raspisalo je javnu
raspravu o Nacrtu zakona o zbirkama podataka u oblsti zdravstva od 12.11.2025. do

2.12.2025,godine.

Nagin sprovodenia javne rasprave: Ministarstvo zdravija, uputilo je javni poziv

gradanima, strufnoj javnosti I svim drugim zaiteresovanim iicima da se ukljuCe u javnu

raspravu i daju svoj doprinos u razmatranju Nacrta zakona o zbirkama podataka u oblasti

zdravstva dostavijanjem primjedbi, predioga i sugestija u pisanom i/ili elektronskom obliku,

na arhivu Ministarstva zdravija. radnim danima od 8-15 fasova, putem poSte na adresu:

RImski trg broj 46.81000 Podgorica i na e-mail adresu: digitalno.mzd@mzd.gQv.me.

Sluibenica zaduiena za davanje informacija o postupku javne rasprave bila je Ivana
Mllo§evi6, Samostalna savjetnica I u Direktoratu za normativne poslove I pra6enje primjene
propisa iz oblasti zdravstvene zaStite - ivana.milosevic@mzd.gQv.me

Rezime dostavljanih primjedbi, predioga i sugestija, sa navedenim razlozima

njihovog prihvatanja, odnosno neprihvatanja;

1. Filip MihaIlovi6 (gradanin), u dostavijenim sugestijama predlolio je:

Predlog 1 - predloiio je da se iza ^lana 3 Nacrta doda novi flan (npr. flan 3a). koji bl
glasio:

"Clan 3a • Odredbe ovog zakona ne utifu na primjenu odredaba posebnih zakona kojima
se ureduje zaStita pojedinih kategorija pacijenata, a naroCito zakona kojim se ureduje zaStita

I ostvarivanje prava mentalno oboljelih lica.
U siuCaju obrade podataka o mentalnom zdravlju, ako je ovim zakonom propisan blaii

reiim zaStite podataka u odnosu na poseban zakon, primjenjuju se odredbe posebnog
zakona koje su povoljnije za pacijenta, odnosno propisuju stroiiji reiim zaStite podataka."

Predlog se ne prihvata

Obrazloienje:

Zakonom o zaStiti i ostvarivanju prava mentalno oboljelih lica ureden je nafin

obezbjedivanja zaStite i ostvarivanja prava mentalno oboljelih lica, organizovanje i
sprovodenje zaStite kao i stvaranje uslova za primjenu mjera zaStite tih lica od

diskriminacije. Clanom 2 navedenog zakona je propisano da se mentalno oboljelim Iicima
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obezbjeduje ostvarivanje prava i sloboda u skladu sa medunarodnim dokumentima i opStim
pravima medunarodnog prava.

Ovaj zakon ima karakter posebnog zakona i
primat u odnosu na op5te propise.

Crna Gora

Ministarstvo zdravija

ima, sijedstveno pravnim principimaon

Predlog 2 - dopuna eiana 22 [svrha i ogranieeni pristup):
Predlaie da se u 6anu 22 [registar psihoza, registar autizma i registar djece i

omiadine sa smetnjama u psihofizi^kom razvoju i psihosocijalnim smetnjama]:
- precizira svrha vodenja registara, take da glasi, na primjer:
«Registri iz stava 1 ovog fiana koji se odnose na mentalno zdravlje (registar psihoza.

registar autizma i registar djece i omiadine sa smetnjama u psihofizifkom razvoju i
psihosocijalnim smetnjama) vode se iskljuCivo radi pianiranja i sprovodenja mjera zaStite
mentalnog zdravija, unapredenja zdravstvene i socijalne zaStite ovih lica i izrade statistiCkih

pokazatelja javnog zdravija, uz primjenu nadela smanjenja obima podataka na najmanju
mjeru neophodnu za ostvarivanje navedene svrhe."

• doda novi stav u Clanu 22 koji uvodi stroiiji reiim pristupa lifnim podacima u ovim
registrima:

„Pristup lifnim podacima iz registara iz stava 1 ovog flana koji se odnose na mentalno
zdravije imaju samo zdravstveni radnici i stru^njaci neposredno ukiju^eni u planiranje i
sprovodenje mjera zaStite mentalnog zdravija, kao i druga lica kada je to izrieito propisano
posebnim zakonom, uz obavezu fuvanja profesionalne tajne i zabranu bilo kakve
diskriminaeije i stigmatizaeije."

Predlog se ne prihvata

Obrazloienje:

Clanom 21 zakona je utvrdena svrha pristupa a tlanom 17 zakona da medicinska

dokumentaeija predstavlja posebnu vrstu liCnih podataka , te da su zdravstvene ustanove

duine da prikupljanje i obradu liCnih podataka paeijenta vrSe na nafin kojim se obezbjeduje
pravo na privatnost i povjerijivost podataka o lifnosti paeijenta u skiadu sa zakonom kojim
se ureduju prava paeijenata i zakonom kojim se ureduje zaStita podataka o lifnosti.Sistem
digitaiizacije propisan zakonom podrazumijeva donoSenje podzakonskih propisa kojima
obezbjeduje standardizacija,propisivanje bezbjednosti softverskih rjeSenja i metodoloSke
principe i standarde za funkeionisanje tih sistema u cilju, pored ostalog i zaStite podataka o

; lifnosti paeijenata.

se

Predlog 3 - dopuna Clana 51 (trajnost i zabrana diskriminaeije):
U ilanu 51, nakon odredbi o rokovima duvanja, predlaie se dodavanje novog stava:

Bez obzira na rokove fuvanja, obrada i koriS^enje podataka iz registara koji se odnose na

mentalno zdravlje ne smije imati za posljedicu diskriminaeiju, stigmatizaeiju Hi uskradvanje
prava iicima upisanim u ove registre, u skiadu sa zakonom kojim se ureduje zaStita i
ostvarivanje prava mentalno oboljelih lica."

Predlog se ne prihvata
Obrazloienje:

Poseban propis ima primat u odnosu na opSti propis.
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Predlog 4 - Rukovaoci zbirki iz oblasti javnog zdravlja - Clan 24 Rukovaoci zbirki

(jodataka iz oblasti javnog zdravlja:
Predlog da se doda u danu 24. nova alineja koja ce glasiti:

j -za zbirku podataka iz Clana 22 stav 2 ta^ka 10, Spedjalna bolnica za psihijatriju
’TDobrota” Kotor".

Predlog se ne prihvata
Obrazloienje:

Najbolje rjeSenje je da bude u Institutu za javno zdravlje Crne Gore, iz razloga jer je
Institut povezan sa svim ustanovama kojese have mentalnim zdravljem.

"Dobrota" je usko specijalizirana ustanova u kojoj ne dolaze svi pacijenti
mentalnim problemima, vei^ samo pacijenti sa teiim mentalnim poreme6ajima, tako da su u
toj zdravstvenoj ustanovi ne bi mogli prikupiti podaci svih pacijenata.

Crna Gora

Ministarstvo zdravlja

sa

2. dr Ana Radulovi^ (zaposiena u I|ZCG - komentari i predlozi dostavijeni u
privatnom svojstvu), u dostavljenim sugestijama/predlozima istiCe:

Predlog 1: Eksplicitno uskladivanje sa standardima EU (GDPR) i ugradnja osnovnih
naCela obrade podataka.

Pored upudvanja na Zakon o zaStiti podataka o lifnosti, potrebno je izridto navesti
GDPR natela: zakonitost, pravi^nost i transparentnost; ogranifenje svrhe; minimizacija
podataka: ta^nost; ogranifenje fuvanja; integritet i povjerljivost; kao i odgovornost
rukovaoca.

Jasno pobrojati prava lica (pristup, ispravka, brisanje, ogranifenje obrade,
prenosivost, prigovor], obavezu vodenja evidencija o aktivnostima obrade, imenovanje
sluibenika za za5titu podataka (DPO], obaveznu procjenu uticaja na za5titu podataka (DPIA)
za visokorizifne obrade, te obavjeStenje o povredi podataka.

Ne prihvata se predlog 1.
Obrazloienje

Uskladivanje sa standardima EU (GDPR) izvr§ife se nakon donoSenja nacionalnog
Zakona o zaStiti podataka o lifnosti.

Predlog 2: Jasnije i stroie uredenje informisanog pristanka. povlafenja pristanka. te
pseudonimizacije/anonimizacije za sekundarnu upotrebu.
PredloJene dopune:

> Definicije i kriterijumi za anonimizaciju i pseudonimizaciju (tehnifke i
organizacione mjere; testovi ponovne identifikacije).

> Obavezni ugovori o obradi i sporazumi o dijeljenju podataka, kontrola
pristupa zasnovana na ulozi, evidencije pristupa i audit trag.

r Jasna pravila informisanog pristanka za primarnu obradu. pravo na povlafenje
pristanka kada je pristanak pravni osnov, te transparentnost o sekundarnoj
upotrebi.

> Uskladivanje s principima FAIR podataka (Findable, Accessible, Interoperable,
Reusable] i relevantnim EU inicijativama, posebno Evropskim prostorom za

zdravstvene podatke (EHDSJ, gdje je primjenjivo.
Prihvata se predlog 2.
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Obrazloienje:

U danu 52 dodaje se stav 2 i glasi: "Procedure i kriterijume za anonimizaciju i
pseudonimizaciju propisuje Ministarstvo".

Predlog 3: Predloiene dopune:
> Obavezan etifki odbor sa nezavisnim Clanovima, kriterijumima za

odobravanje projekata i javnim registrom odobrenja.
> Obavezne DPIA i mjere ublaiavanja rizlka (privacy-by-design, security-by-

design).

^ Povetana transparentnost prema pacijentima o sekundarnoj upotrebi i
mogudnost ograniCenja kada pravni osnov to dopuSta.

> KoriS^enje termina „sl]edljivost" (umjesto „slediiivost"] i „obavje5tenje"
(umjesto „obave5tenje"} u skiadu s crnogorskim standardom.

Djelimidno se prihvata predlog 3.
Obrazloienje:

Crna Gora je u fazi izrade Strategije vjegtadke inteligencije 2026-2030. godinu
Akcionim planom za 2026. godinu kojim se preciziraju ciljevi, mjere i aktivnosti za ovu
oblast.

sa

Predlog 4: Predloiene dopune (normativni tekst za ubacivanje):
- U dianu o standardizaclji i interoperabilnosti: "Obrada, razmjena, publikovanje i

:izvje§tavanje statistidkih zdravstvenih podataka sprovodi se u skiadu sa European Statistics
'Code of Practice (ESCoP) i Okvirom kvaliteta Evropskog statistidkog sistema (ESS QAF], uz
primjenu SDMX standarda za razmjenu podataka i metapodataka, te GSBPM i GSIM kao

referentnih modela."

- U dlanu o kvalitetu i meiapodacima:

"Rukovaoci i obradivadi su duini da za svaki skup podataka obezbijede plan kvaliteta
i javno dostupne metapodatke u skiadu sa ESS QAF dimenzijama kvaliteta (relevancija,
tadnost, blagovremenost i tadnost pravovremenosti, koherentnost i uporedivost, dostupnost
i jasnoda).”

• U dianu 0 statistidkoj povjerljivosti i pristupu mikro podacima:
"Pristup mikro podacima za naudnoistraiivadke svrhe ureduje se mjerama statistidke

povjerljivosti u skiadu sa dobrim praksama ESS i relevantnim smjernicama Eurostata,
ukljudujudi procjene rizika ponovne identifikacije, pseudonimizaciju/anonimizaciju i
vodenje audit tragova."

• U opStim odredbama (orientaciona referenca):
"Pri sprovodenju odredbi ovog zakona, gdje je primjenjivo, primjenjivade se nadela i

standardi iz Uredbe (EZ) br. 223/2009 o evropskoj statistic!."
Ne prihvata se predlog 4.
Obrazloienje:

Zakonom o zvanidnoj statistic! i sistemu zvanidne statistike proizvodad zvanidne
statistike je IJZI u saradnji sa MONSTATOM udestvuje u izradi Programa i godiSnjeg plana, i
podaci se dostavijaju EUROSTATU.
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3. Dr Rajko M. Strahinja, Rukovodilac Registra malignih neplazmi, Institut
javno zdravije, u dostavijenim sugestijama/predlozima istiie;

Prlmledba/predlog/sugestija 1: Unijeti i "specijalistiCki izvje^taj" u stav 2 eiana 18.

Smatra da u danu 18 nedostaje specijalistiiki izvjeStaj kao obavezna medicinska

dokumentacija. Navedena je otpusna lista sa epikrizom. Oba dokumenta su neophodni izvor
podataka za javnozdravstvene registre.

Prihvata se predlog 1.
Obrazloienje:

Unijeto u navedeni Clan.

Crna Gora

Ministarstvo zdravija

za

Primledba/prediog/sugestija 2: Dodati "ime jednog roditeija" posiije "Ime i prezime".
Clan 22 - Registri iz stava 1 ovog flana sadrie sljedede lidne podatke: ime i prezime, datum i
mjesto rodenja, poi, prebivaliSte i boraviSte braCno stanje, obrazovanje, zanimanje,
zaposlenje, JMBG i zdravstveno osiguranje. Smatra da nedostaje "ime jednog roditeija".

Prihvata se predlog 2.
Obrazloienje:

Unijeto u navedeni flan.

Primjedba/predlog/sugestija 3: Dodati odredbu koja se odnosi na dostupnost/
pristupainost izvornih medicinskih podataka registrima u svakodnevnom radu.

Clan 26 (Izvori podatakazazbirkepodataka]: "Unos podataka u zbirku EMK,EZKi zbirke

skrining programa se vr§i na osnovu rezultata pregleda , javnih i drugih isprava, izjava lica
fiji se podaci unose u medicinsku dokumentaciju ill lica koje je za to ovlaSfeno od strane
pojedinca kao i medicinskih sredstava i softvera." Za zbirke podataka u smislu registara nije
dovoijno da postoje EMK i EZK kao izvori podataka. Istakao je da je neophodno za potrebe
validacije i kontrole kvaliteta podataka koji se unose u registre da im budu dostupni i
pristupafni IZVORNI PODACI na uvid.

Ne prihvata se primjedba 3.

Obrazloienje: Institut za javno zdravije Crne Gore ne mo4e imati direktan pristup
Elektronskom zdravstvenom kartonu (EZK], jer je EZK klinifka, lifna medicinska

dokumentacija namijenjena iskljufivo zdravstvenim radnicima koji neposredno ufestvuju u
iijefenju pacijenta, osim u posebnim sluiajevima propisanim ovim Zakonom. IjZCG nije

klinifka ustanova i nema ulogu u individualnom pruianju zdravstvene zaStite, samim tim

nema pravnu osnovu za pristup lifnoj medicinskoj dokumentaciji pacijenta.

Primjedba/predlog/sugestija 4:
Navedene zbirke podataka precizirati kao izvore podataka za javnozdravstvene

registre. (Napominje da treba razmisliti da se sada deflniSe obaveza pru^alaca zdravstvene
zaStite da preiaznom periodu do potpune digitaiizacije i potpunog napuStanja prijavljivanja
registrima periodifno, npr. mjesefno ii kvartalno dostavijaju spiskove novih slufajeva
oboljenja za odredeni registar]. IstiCe da se ne navodi da su zbirke podataka vanbolnifke
zdravstvene zaStite izvor podataka za javnozdravstvene registre (iz fl. 35 i Cl. 36]. Takode i
Zbirka podataka o hospitalizacijama (Cl. 39] je izvor podataka za register.
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Prihvata se predlog 4.
Obrazloienje:

Unijeto u navedeni Clan.

Primjedba/predlog/sugestija 5:

Izmijeniti odredbu koja se odnosi na Zbirke podataka o laboratorijskim i radioloSkim

uslugama i navesti ih kao izvor podataka za javnozdravstvene registre (Registar malignih
neoplazmij. Clan 45: "Zbirka podataka o laboratorijskim uslugama sadrii podatke o: vrsti
laboratorije, sjedlStu, vrsti ispitivanja i broju ispitivanih uzoraka.

Zbirka podataka o radioloSkim uslugama sadii podatke oimjestu pruiene usiuge,vrsti
radioloSke usiuge i broju usiuga."

Obije navedene zbirke podataka su neizostavan izvor podataka za Registraciju malignih
neoplazmi. Medutim, ovako definisane ne mogu to biti, jer ne sadrie podatke o pacijentima i
PH analizama iii radiloSkim nalazima. Ove "zbirke podataka" su prije deRnisane kao sadriaj
nekoga izvjeStaja, nego prava zbirka podataka,

Ne prihvata se primjedba 5.
Obrazloienje:

Zbirke podataka laboratorijskih usiuga i radioloSkih usiuga ulaze u sastav podataka
EMK i EZK, iz Cega slijedi da Ce pod usiovima iz ovog Zakona IJZCG pristupati tim podacima.

Primjedba/predlog/sugestija 6: Clan 47 - isto kao i primjedba 5.
Ne prihvata se primjedba 6.
Obrazloienje:

Zbirke podataka laboratorijskih usiuga i radioloSkih usiuga ulaze u sastav podataka
EMK i EZK, iz Cega slijedi da Ce pod usiovima iz ovog Zakona IJZCG pristupati tim podacima.

Primjedba/predlog/sugestija 7; Zbirke podataka o fizikalnoj medicini i

rehabilitaciji. Clan 47 - Zbirke podataka o fizikalnoj medicine i rehabilitaciji.
Ne prihvata se primjedba 7.
Obrazloienje:

Zbirke podataka laboratorijskih usiuga i radioloSkih usiuga ulaze u sastav podataka
EMK i EZK, iz Cega slijedi da ce pod usiovima iz ovog Zakona IjZCG pristupati tim podacima.

Primjedba/predlog/sugestija 8:
"Rukovaoci zbirki podataka u pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku mogu

obradivati liCne podatke za nauCnoistraiivaCke.obrazovne potrebe i statistiCke svrhe." Clan
52. - "Rukovaoci zbirki podataka u pseudonizovanom ili anonimizovanom obliku mogu
obradivati liCne podatke za nauCnoistraiivaCke.obrazovne potrebe i statistiCke svrhe."

Prihvata se primjedba broj 8.
Ispravljene tehniCke i pravopisne greSke.

Primjedba/predlog/sugestija 9: "FiziCko ili pravno lice koje u svom radu
primjenjuje etiCka naCela i metodologiju iz obiasti istralivanja mo4e, u svrhe istraiivanja iz
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oblasti zdravsh'a i unapredenja javnog zdravlja kod rukovaoca zbirke EMK ,rukovalaca

programa skrininp ili kod Instituta javnog zdravlja podnijeti zahtjev za pristup
anonimizovanim ili pseudonimizovanim podacima iz zdravstvene dokumentadje u
istraiivaike svrhe u skladu sa zakonom koji ureduje za^titu litSnih podataka.

Uz zahtjev iz prethodnog stava podnosilac prilaie opis istraiivanja u skladu sa
zakonom i ocjenu uticaja na zaStitu lifnih podataka , kao i miSljenje nadleinog etiekog
komiteta. Lifni podad pojedinca . nakon pozitivnog miSijenja etifkog komiteta mogu se
koristiti za sekundarnu upotrebu u pseudonizovanom obliku.

Rezultati istraiivanja objavijuju se iskljudvo u anonimizovanom obliku koji ne
omogucava prepozavanje ufesnika."

Prihvata se predlog 4.
Obrazloienje:

Unijeto u Nacrt zakona.

Primjedba/predlog/sugestija 10: Prestanak vaienja zakona. Clan 78 -

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vaii: Zakon o zbirkama podataka
u oblasti zdravstva ("Sluibeni list CG“.br.80/2008 i 40/2011) osim eiana 44 koji
primjenjuje do 01.01.2027.

Prestanak vaienja podzakonskih akata. Clan 79 - Stupanjem na snagu ovog zakona
prestajuda vaie:

1. Pravilnik o bliiem sadriaju i nadnu vodenja osnovne medicinske dokumentaciie
rslu2benilistCG",br.l8/22;

2. Pravilnik o bliiem sadriaju zbirki podataka o uticaju iivotne sredine na iivot i
zdravlje ljudi ("Sluibeni list CG".br.77/15);

3. Pravilnik o bliiem sadriaju, obliku i nadnu vodenja registara bolesti od veceg
socio-medidnskog znaCaja, zaraznih bolesti i drugih stanja vezanih za zdravlje
sUnovniStva ("Sluibeni list CG",br.24/12);
4. Pravilnik o nadnu popunjavanja, rokovima dostavljanja i obrascima prijava o
utvrdenoj bolesti za koju se vodi registar ("Sluibeni list CG",br.24/12 i 51/12);
5. Pravilnik o oblikovanju i slanju izvjeStaja o utvrdenoj bolesti ili stanju za koja
vode registri ("Sluibeni list CG'’.br.24/12);
6. Pravilnik o spedRanim zdravstvenim podadma koje sadrie registri bolesti od
veaeg socio-medicinskog znaaaja, zaraznih bolesti i drugih stanja vezanih za zdravlje
stanovniStva ("Sluibeni list CG ",br.24/12);
7. Pravilnik o uslovima, naainu i postupku pristupa podadma u Centru za razmjenu
podataka Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore ("Sluibeni list CG", br.70/15).
Stupanje na snagu. Clan 80 - Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u Sluibenom listu Crne Gore.

Kako se moie primjenjivati aian 44 Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva
iz 2008. godine ako odmah prestaju da vaie pravilnid pod rednim brojevima 3.4 i 6?

Djelimiino se prihvata primjedba broj 10.

Ne prihvata se nadelna primjedba.
Obrazloienje:

Crna Gora

Ministarstvo zdravlja

se

se
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Povodom naCelne primjedbe koja se odnosi na napuStanje obaveznog prijavljivanja
obojlenja za Registar maiignih neoplazmi ukazujemo da je flanom 78 Zakonom o

izaci]! I zbirkama podataka u oblasti zdravstva propisan rok primjene Clana 44 Zakona
0 zbirkama podataka u oblasti zdravstva do 01.01.2027. godine.

MigStO t datum safinjavania izvie^taja

Podgorica, 5.12.2025.godine

Naziv prganizaciQne ledinice Ministarstva koia ie odgovoma za pripr^mu narrta

Direktorat za normativne poslova i praienje primjene propisa iz oblasti zdravstvene zaStite

Crna Gora

Ministarstvo zdravija

Drzavna sekretarka

a^na Vlah^oviiJ, AndrijaSeviiJ
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CRN A GORA Q taka
AGENCIJA ZA ZAStITU jTr,jaMA

I SLOBODAN PRISTUP INFOR^^ _

Br. 06-11-10012-^ /25

Podgorica, j i -12 - 2025

MINISTARSTVO ZD^VUA
ministar, dr Vojislav Simun

RIMSKI TRG 46
pnnflORrCA

Postovani gospodine Simun,

Dana 29.12.2025. godine Agendji za zaSdtjj licnih podataka i Slobodan pri^up
informacijama se obratilo Ministarstvo zdravija Zahtjevom br.06-11-100124/25 oj m s

m\§l}enie na Predlog zakona o upravljanju podacima u obiasti zdravstva i digitalnom z ravju.

aiene^i hitnost pribavijanja misljenja na koju ukazuje podnosilac predmetnog ^

uzimaiud u obzir znacaj ovog propisa, Savjet Agencije za zastitu licnih podataka i Slobodan pristup

informacqama, nacelno istiZe sljedede: ^ ^
Predlogom zakona o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digttalnom zdrayhu

uredujesezdravsWena dokumentacija, .evIdencije i-zbirke podataka u obiasti zdravstva, digitalno

zdravlje, integraini zdravstveni infbrmacioni sistem, prava i obaveze u obiasti upravijanja, obrade,

razmjene, zastite i koriscenja zdravstvenih podataka i informacija, kao i druga pitanja od znacaja

za ovu oblast. Imajuci u vidu materiju koja se regulise ovim propisom, ista, sa aspekta zastite

licnih podataka Ima poseban znacaj. Ovo narocito sto tretira obradu podataka koji se odnose na

zdravstveno stanje i koji, shodno odredbama Zakona o zastiti podataka o licnosti- Z2PL imaju

posebne kategorije licnih podataka. U tom smislu, obavezuju^e je da se obrada licnih

narocito onih koji su posebno osjetijivi, vrsi uz adekvatnu primjenu propisa kojima se
status

podataka, a . - . . -

ureduje zastita podataka o licnosti, uvazavajuci najvise standarde.

Zakon 0 za^ti podataka o liaiosti, u flanu 2 stavovi 1 i 2, propisuje da se licni podaci moraju

obradivati na po^en i zakonit nacin i da se ne mogu obradivatl u vetem obimu nego §to je

potrebno da bi se postigla svrha obrade, niti na nacin koji nije u skladu sa njihovom namjenom.

Fizicko lice, u smislu ZZPL-a, je lice ciji je identftet utvrden ill se moze utvrditi neposredno ili

posredno, a narocito pozivanjem na (icnu Identiflkacionu oznaku ili jednu ill vise karakteristika

koje su specificne za fizicki, fizioloski, mentaini, ekonomski, kulturni ili drustveni identitet tog lica.

Shodno clanu 9 stay 1 tacka 7 ZZPL-a, posebne kategorije licnih podataka predstavijaju osjetijive

podatke koji se odnose na pojedince, a dja obrada zahtijeva posebnu pa2nju I strode mjere

2A ZASmu uCnIH podataka I SLOBODAN PRJSTUPINFORMAOJAMA, adresa: Bulevar R«wluclje br. U Podgorica

tel/fax: +382 020 634 883 (Savjet), +382 020 634 884 (dlrektor), e-mail: i.7ln@t-c0m.me, web site; www-^Tlp-me
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odnose na zdravstveno stanje
zaStite. U ovu kategorlju li£nlh podataka spad,(u' '“’llibrada se moze vrsiti samoj
lica. S obzirom na osjetijivost predmeh^ih podataW^ "^'Torava I sloboda pojedinca, naroiito
Izuzetnimokolnostima.kakoblseobezbijediig^ jtltaosnovnlbpr" kategorije ll£nlh podataka
prava na privaPiost. Zakonom )e jasno propi^ano £a I da se mogu obradivati same
posebno oznafavaju I stite radi sprefavanja nLi85do''°9 P''®";' z-^na o zaftiti podataka o
pod stritoo definlsanim usiovima, ko)l su predvldenl „dataka i Istim )e, izmedu
llinosb. aanom 10 ZZPL-a predvideni su usW W to postojl pravni osnov u

ostalog, propisano da se obrada licnih podataka ,Triacl obradulu, koja se moJe
zakonu ili po prethodno dobijeno) saglasnosti lica Ji)' ^ ^
opozvati u svakom trenutku.

V-'

Shodno aanu 3 Predloga zakona, propisana su naiola u skladu sa k j J^gi^^j^itost,
koriScenje, razmjena, obrada i cuvanje zdravstvenlh podataka '^yipp^t, sljedijivost,
vjerodostojnost, isBnitost i pouzdanost, standardizadja “Ptade I Interope ^
azumost, dos^pnost i zastita, dck je u clanu 9 predvideno da se najw
kcnosh, izmedu ostalog, primjenjuju propisi kojima se ureduje za^te
primjenu nacela dostupnosti lieu cljl se podaci obraduju omogucava se pi^vw h r-

koji se 0 niemu vode.

5anom 13 propisane su vrste podataka koji se „narocito" unose u

dok ie u posl)ednjem stavu ovog &ana predvideno da vrste . j x^-na za
dokumentadje i evidendja o pruzanju zdravstvenlh usluga, nacin vodenja, tea

vodenje i unos podataka, rokove dostavljanja i obrade podataka, naan koriscenja po a '
i druga pitanja od znaCaJa za vodenje medicinske dokumentaaje I evi °

zdravstvenlh usiuga propisuje organ drzavne uprave nadlezan ™ ^ lacuna o
S toqa je od znaCaja da se prilikom donosenja Vredmetnog podzakonskog akta

nadelu zakonitosti, propordonalnosti, obrade Podataka u minimalnom o imu

za otan-vanje sv;he i na nacin koji je u s^adu sa njihovo. namjenom i drug., elemenbma ko,

garantigu transparentnu odnosno adekvatnu oPradu licnih podataka.

medicinsku dokumentadju,
i blizi sadrzaj medicinske

zdravstvena dokumentaeija vodi u elektronskoj formi, dok

; postojl rnoguenost vodenja u elektror\skom obllku
nepogotJ®)» nakog cega se podaci bez odlaganja urtose

Predlogom zakona predvideno je da se
se izuzetno vodi u pisanom obllku ako ne
(tehnicke smetnje, kvarovi, elementarne
elektronski oblik (clan 16).u

! Cl I zhirke podataka u oblastl zdravstva, i to; zbirke podataka u oblasti
Predlogom zakona prop j ^ Q^iasti javnog zdravlja, zbirke podataka u oblasti

zdravstvene zasbte, z ^^ | jj[j,|^g^£ioksu zbirke podataka u oblasti zdravsWenezastite:

sprovodenja skrinig elektronski zdrvastveni karton (EZK), zbirka o resursima u

elektronski medicins ' ^ precizirani
zdravstvu, kao z rav 7_|-Qpa o zaltiti podataka o liCnostl. PoJedinaSnlm clanovima je
rukovaoci, u smislu dana 4a Zakona o zd:> k j

I SLOBODAN PRISTUPINFORMACUAMA, •drwi; Bulevar Revoludl*
br 11 Podjortca

+3B2 020 634 8W (dlreklix), frmall: azIofflit-cDm.me. web site; !yYw.?dP "i£AGENCUA 2A 2ASTTTU uCNW PODATAKA I
teVhx; *382020634883^60,
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Pravo pristupa podacima iz EZK '
pacijentu pruiaju zdravstvenu ^‘^^avstvenl radnici, odnosno zdravstveni saradnici koji

sposobnost, Ijekareka komisll komisije koje utvrduju zdravstvenu i radnu

komisije koje odiucuju o o ^ ^^''duje prava u oblasti zdravstvenog osiguranja kao i

OvIaSeenjazaneposredanD^sh^'^'^^^^^ zdravsb/ene zaStite, u skladu sa zakonom.

zdravstvene zakite, a tehnl6c‘ ^ ^ZK dodjeljuje Ministarstvo, na zahtjev pruzalaca

ovaj nacin precizirani su kon P^^acima obezbjeduje Agendja za digitaino zdravije. Na

17 ZZPL-a, kako bi se onem P'^^taka u smislu clana 9 stay 1 tacka 4 odnosno Sana

^^00 pristup podadma subjektima kojim zakon ne daje to svojstvo.

vezi sa 2dravstvom^o^hvate^°k predstavija podrsku zdravstvu i oblastima u

kojima se unapreduie oruzani ir Process, digitalnih tehnologija i zdravstvenih usiuga,
sistema, ukIjuEuiua elektronct ^^stite, javno zdravije i funkdonisanje zdravstvenog
Wini£kom radu, interooerahilnn zdravstvenih podataka i informadja, podrsku

i ostvarivanje prava pa^tenata u elektronskih zdravstvenih usiuga

Raz^jem digltalnS^^ zdravstvenog informadonog sistema (IZIS).

T7]s Zahtlev za utvrrtivani • ^ o^zbijede povezlvanje I elektronsku razmjenu podataka sa

oi 15 dana od dLa ministarstvu koje o istom odlucif'le u arku

SSrLf Ministarstvo na predlog Agendje za digitaino zdravije Jife su
nadleznosb utvrdene predmetnim Predlogom zakona. ^ ^ ^

Shodno odredtema 2PL-a, ako se obrada licrih podataka vrsi elektrenskim putem, sto je u
konkrenom slu&j, rukovalac zbirke obavezan je da obedjijedi da se u infortnadonom sistemu
automatski evidenSraju korisnici lidnih podataka, ppdad koji su obradivani, pravni osnov za
korisenje podataka, broj predmeta, vrljeme odjave i prijave sa sistema. Rukavalac je obavezan
da odredi koji zaposleni i kojim licnim podacima imaju pristup, kao i kategorije podataka koii
mogu dad na koriscenje i pod kojim usiovima, kao i pa vodi evidenciju o korisnicima lidnih

Clanom 24 ZZPL-a, propisane su mjere zastite lienih podataka ardi spijecavanja unistsnja
nedopustenog pristupa, promjene, gubitka, objavijivanja, kao i od zloupotrebe. Rukovalac zbirke
liCTiih podataka i obradjivac licnih podataka obavezni su da obijezbijede tehniCke, kadrovske I
organizaclone mjere zastite.

Ojenea slozenost IZIS sistema, a prije svega obim I vrste podataka koji se obraduju u okviru
istog kao i razmjenu i uvezivanje podataka, neophodno je da se funkdonisanje istog vr§l po strogo
utvrdjenim pravilima i procedurama pri tome vodeci ra^una da se pravo pristupa omogucava
iskijuavo zakonskim korisnicima i da se primijene sve potrebne mjere za§tite od neovlaScenog
pristupa.

se

podataka u skladu sa svojim aktom.

ACENCUA ZA ZASTfTV UdilH PODATAKA I SLOBODAN PRISTUP INFORMACUAMA, idreJi: Bulevar Revoludje br. 11 Podgorie*

telA#*: +382020634 883 (SavjeO, +382020 634 884(dlfelrtcrl, e-mail: azIolBt-com.me. web site: www.ailo.me
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A6ENCUA ZA ZAStITU LICniH PODATAKA I SLOBODAN PRISTUPINFORMACUAMA, adreM; Bu»6«r Rtvoluclje br. XI Podgorica

tel/fax: +382 020 634 883 (Savjet), +382 020 634 884 (direktor), e-mail; web site; w^M^w.a^4lp-^"g



t

r4-

i

33, u .lotr
I

isn 111 Crna Gora
I

i Sekretarijat za zakonodavstvo
Adresa; Vuka Karad^ifia br, 3

81000 Podgorica. Crna Gora
tel; +382 20 231-535

fax: +382 20 231-592
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Broj; 04-040/25-1552/2 29. decembra 2025. godine
L

Za: Ministarstvo zdravija

Gospodinu dr Vojislavu Simunu, mlnistrui

t

Veza; Broj: 16-100/25-3541/7 od 8. decembra 2025. godine

Predmel: Misljenje na Predlog zakona o upravljanju podacima u oblasti

zdravstva i digitalnom zdraviju

PoStovani gospodine Simun,

Na tekst PREDLOGA ZAKONA 0 UPRAVLJANJU PODACIMA U OBLASTI

ZDRAVSTVA 1 DIGITALNOM ZDRAVLJU, iz okvira nadleznosti ovog Sekretarijata

nemamo primjedbi, bududi da su primjedbe i sugestije Sekretarijata date

predstavnicama tog Ministarstva u saradnji 15, 16, 18, 19, 23. 24, 25. 26. i 29.

decembra 2025. godine (neposredno i putem mail-a), ugradene u dostavijeni tekst

Predloga zakona.

Napominjemo da je u odnosu na tekst Predloga zakona neophodno pribaviti

misljenja Ministarstva javne uprave i Agendije za zastitu licnih podataka i Slobodan

pristup inforniacijama, a u odnosu na kaznene odredbe misljenje Ministarstva pravde.

'Ur ZjV 'D. SEKRETARA
* Markovic

’AT-' -V ’'Ti, .
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Ministarstvo javne uprave
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Br: 01-040/25-5211/2 22.12. 2025. godine

Za: Ministarstvo zdravija

gospodin dr Vojislav Simun, ministar

Veza: akt broj: 01-040/25-5211 od 09.12. 2025. godine

Predmet; Misljenje na Nacrt zakona o digitalizaciji i zbirkarna podataka u oblasti
zdravstva

Postovani gospodine Simun

Povodom Vaseg akta, broj 16-100/25-3541/6 od 08.12.2025. godine, kojim se obracate
zahtjevom za misljenje na Nacrt zakona o digitalizaciji i zbirkarna podataka u oblasti zdravstva,
sa aspekta nadleznosti Ministarstva javne uprave ukazujemo sljedece:

U vezi Nacrta zakona o zbirkarna podataka u oblasti zdravstva, ukazujemo na set propisa
kojima se ureduje eiektronska uprava, elektronski dokument, elektronska identifikacija i

eiektronski potpis i informaciona bezbjednost:
Zakonom o elektronskom dokumentu („Sluzbeni list CG“, 132/22) ureduju se nadin
upotrebe elektronskog dokumenta u pravnom prometu, upravnim, sudskim i drugim
postupcima, kao i prava, obaveze i odgovornosti privrednih drustava, preduzetnika, nezavisnih

i reguiatornih tijela i drugih pravnih i fizickih lica (pravna i fizicka lica), drzavnih organa, organa
drzavne uprave, drzavnih agencija, drzavnih fondova i drugih nosilaca javnih ovla§6enja,
organa lokalne samouprave, organa iokalne uprave, posebnih i javnih sluzbi u smislu zakona
kojim se ureduje lokalna samouprava (nadiezni organi), ako zakonom nije drukdije odredeno.
U skladu sa clanom 2 ovog zakona eiektronski dokument je skup podataka koji su elektronski
oblikovani ill skladi§tem na elektronskom, magnetnom, optickom ili drugom mediju i koji sadrzi
svojstva pomocu kojih se identifikuje stvaralac, utvfduje vjerodostojnost sadrzaja i dokazuje
nepromjenjivost sadrzaja u vremenu, a ukijucuje sve oblike pisanog teksta, podatke, stike,
crteze. karte. zvuk, muziku, govor, kao i digitalizovani dokument i slidno.

U Nacrtu zakona o zbirkarna podataka u oblasti zdravstva, pod tackom 1) u izrazima (koji
ni^su definisadi clanom) definisano je da je "dokument" zapis informacije bez obzira u kom je
obliku: fotografija, slika, crtez, kao i zvudni, glasovni, elektronski, video snimci i dr., dok je pod
tackom 7) definisano da je ..elektronski dokument" izraz koji se koristi u skladu sa zakonom
kojim se ureduje elektronski dokument.
Shodno naprijed navedenom, a imajuci u vidu da je elektronski dokument definisan u Zakonu

o elektronskom, potrebno Je pod takom 8) Nacrta zakona prenijeti izraz „elektronski
dokument" iz Zakona o elektronskom dokumentu, a u tacki 1) definisati ..dokument" na
orugaciji nadin jer ovako definisan izraz je djelimidno preuzet iz izraza elektronskog dokumenta
iz Zakona o elektronskom dokumentu, sto stvara nejasnoce sta se smatra elektronskim

dokumentom, a sta „oblcnlm dokumentom".

Nadaije, u cianu 4 tacka 25 Nacrta zakona definisan je izraz ..Zdravstvena informaciona
snfrastruktura Crne Gore" kao sistem uskladenih procesa i usiuga upravljanja zdravstvenim

podacima, informacijama, registrima i drugim evidencijama u zdravstvu Crne Gore i dio je

I



drzavne informacione infrastrukture, dok u Nacrtu zakona nije definisano Sta Cini drzavnu

informacionu infrastrukturu, te je potrebno definisati pojam ..drzavna informaciona

infrastruktura" kako ne bi do§lo do nejasnoba u primjeni zakona, s obzirom da drzavna

informaciona infrastruktura nije pojam koji je deftnisan sistemskim zakonom kojim se ureauje

oblast elektronske uprave.

Takode, predlazemo da se u izrazima definite i izraz ..

definisan u blanu 8 tacka 3 Zakona o elektronske] upravi („Slu:^beni list CG . broj: 72/19).

Takode, u skladu sa dlanom 52 Zakona o drlavnoj upravi fSluzbeni list CG", br.78/18, 70/21

i 52/22), a na osnovu dostavljenog IzvjeStaja o sprovedenoj javnoj raspravi, utvrdeno je da je

u pripre’mi Nacrta zakona o digitalizaeiji i zbirkama podataka u oblasti zdravstva, Ministarstvo
zdravija sprovelo postupak javne rasprave.

jnformacioni sistem", na nabin koji je

S po§tovanjem,
MINiSTAR

mr Marash Duka]
■?.

o '•
O

\

f
o

-v- • 1

/,31 ;
/

•r

/

Oostavljeno; - naslovu
- arhivi

- a/a

Kontakt osoba; Nedeljko Vuk
Samostalni savjetnik II

tei: 068 863 934

e-mail: ned]e!jko.vuk@mju.gov.me
k



Crna Gora
r'"'

Ministarstvo pravde
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Adresa: Vul..a Karaczlcs }
51000 Podgorica. C'na Oon

tel: r382 20 40?

fax: +382 20 JC 51'
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Broj: 01-040/25-13194/5

29, decembar 2025. godine

ministarstvo zdravlja
G-din dr Vojislav Sitnun, ministar

Predmet; MiSljenje na Predlog zakona
digitalnom zdravlju

Veza: Vas akt broj: 16-100/25

o upravijanju podacima u oblasti zdravstva i

ff

-3541/5 od 8. decombra 2025. godine

Uvazeni.

obrazac) koj^sT 'odmsi'na PredtaTzSo° (CPL
digitalnom zdraviju, koji je dostaJljen aktom brnk f ^ ^dravslra i
godine. zaprimijen u Minislm'TvutfeemLi

miSljenje Agencije
kofupcije u izradi

„ , . '■izike od korupcije („Slu2beni list
pravde je dana 11 decemhra pnoc

prop.r”''"'^^ kcupcije radi o.kianjanja mogud-bllkr^nSk
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digitalnog zdravlja 2024-2028 u rtilAin n • ^ P'-i'^javatiju ciljeva iz Strategije razvoia

. n.vo.ma zdravstvene zastite. Agency^ u okvTu svoilh na svim
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poStenja, mogu ostaviti prostor za
zloupotreba i nastanka koruptivnih praksi.

Predlagae propisa je dana 29. decembra 2025. godine dostavio inovirani Predlog zakona o
upravljanju podaciina u oblasti zdravstva i digitalnom zdraviju u koiem je odredbu clana 54
stav 3 predmetnog zakona uklonic.

diskreciono odiudivanje, dime se povecava rizik od

ImaKici u \j\dii misljenje Agencije za sprecavanje korupcije kojim se ocjenjuje da predmetni
redlog zakona predstavija znadajan korak naprijed ii digitalizaciji zdravstvenog sektora i u

ispunjavanju ciljeva Strategije razvoja digitalnog zdravija 2024-2028, (e uocene prednosti u
pogledu jasno definisanih nadleznosti i paralelnog nadzora, Ministarstvo konstatuje da su
primjedbe Agencije u vezi sa dlanom 54, stav 3 predmetnog Predloga zakona, ukloniene u
inoviranom Predlogu zakona dostavljenom 29. decembra 2025. godine.

Imajuci u vidu navedeno, obavjedtavamo Vas da, u okviru nadleznosti ovog Ministarstva,
nemamo primjedbi na Izvjestaj o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (CPL obrazac)
koji se odnosi na Predlog zakona o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom
zdraviju.
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finansija
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Br; 05-02- 430/25-43454/2
Podgorica. 16.12.2025.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica
gospodinu, dr Vojislavu Simunu, ministru

Predmet; Misljenje na Predlog zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva

Veza: Vas akt broj: 16-100/25-3541/8 od 08.12.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga zakona o zbirkama podataka
sledece:

i

i

u oblasti zdravstva, Ministarstvo finansija dajeI

MISLJENJE

'■ '"''i^Staj 0 analizi uticaja propisa konstataje
subjekti koji pruzaju medicinske usiuge
informacionih sistema i obuka osoblja.

Nacrtom dokumenta nije kvantifikovana adekvatna
onemoguceni da planiraju buduce troskove

propisivanja dodatnih zahtjeva i uZa. " Propisima, bez

1

se da ce privreda, naro6ito

innati inicijalne minimaine troskove prilagodavanja

procjena i na taj nacin navedeni subjekti su

■it;
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su sredstva predvidena Predlogom zak^Si'iffetu Ctae Gore za 2026

zakorra o zbirka.a Poda.akru^::^^^:^::'
'Stag usklade sa sredstvima koja su planirana godisnjim zakonomk^fi;|Jetne namjene'
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! IZVJE^TAJ O SPROVEOENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministar$tvo zdravija

Nacrt zakona o zbirkaaia podataka u oblasti zdravstvaNAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

Koje probleme treba da rije^i predloieni akt?

Koji su uzroci problema?

Ko]e su posljediceproblema?

Koji su subjekti o^teceni, na koji na^in I u kojoj mjeri?

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

Reforma zdravstvenog sistema u Cmoj Gori. pored ostalog, obuhvata razvoj movativnog i uskladenog
pravnog okvira u ovoj oblasti, koji omogudava efikasno korildenje digitainih tehnologija u zdravstvenom

sektoru. DonoSenjem Strategije razvoja digitalnog zdravija 2024-2028. u cilju pruianja kvalitetnih
zdravstvenih usiuga na svim nivoima zdravstvene zaStite utvrdeni su operativni ciljevi i indikatori stanja
u ovoj oblasti dija uspjeSnost zavisi od brzine donodenja i implementacije Zakona o zdravstvenoj zaStiti
i Zakona o zbirkama podataka iz oblasti zdravstva.

Unapredenjem normativnog okvira u oblasti zdravstva stvaraju se pretpostevke za pnmjenu standards
u oblasti obrade i razmjene podataka Sto de omoguditi podizanje efikasnosti rada zdravstvenih ustanova.

smanjenje troSkova prutanja zdravstvenih usiuga, smanjenje administrativnih troSkova, vede

ukijudivanje pojedinaca za bngu o zdravlju krozjadanje programa prevencije bolesti i povedanje kvaliteta
medicinske njege

, Zakonom je propisan bezbjedan pnstup i razmjena podataka kao i povezivanje i dijeljenje zdravstvenih

podataka za istraiivanje, briu dijagnozu i poboIjSanje zdravija .Sto je saglasno jednom od prionteta
Evropske komisije u dijeiu unapredenja digitalnog zdravija u dokumentu “Evropa za digitalno doba".

Predlo2eni Zakon ima za cilj rjeSavanje dugogodiSnjih strukturnih i funkcionalnih problema u oblasti

upravijanja zdravstvenim podacima u Crnoj Gori. DosadaSnja praksa pokazala je da zdravstvene '
ustanove konste razlidita. medusobno neuskladena informaciona rjeSenja Sto je dovodilo do
fragmentiranosti podataka, oteiane komunikacije medu subjektima zdravstvenog sistema i nedostatka
efikasne razmjene informacija. Uzroci problema proistiCu iz nedostatka jedinstvenog i sveobuhvatnog
pravnog okvira za digitalno zdravstvo, kao i iz nepostojanja definisanth standarda. procedure i
odgovornosti u oblasti obrade i razmjene podataka

Posljedice postojedeg stanja ogledaju se u administrativnom opteredenju zdravstvenih radnika

obradi podataka, povecanom riziku greSke. neadekvatnom pradenju javnozdravstvenih trendova

ote2anom planiranju zdravstvene poiitike. Na ovaj nadin oStedeni su pacijenti, zdravstvene ustanove.

Fond za zdravstvene osiguranje i Institut za javno zdravlje jer nedostatak pouzdane informaeije
umanjuje kvaiitet medicinskih usiuga, anatitiku i kontrolu troSkova, Ukollko bi ostala na snazi opcija
..status quo', sistem bi nastavio da funkeioniSe neujednadeno, uz dalji rast troSkova. tehnidka ogranidenja
I rizik za bezbjednost podataka

OStedeni subjekti su:

Pacijenti i gradani. Odsustvo integrisanog zdravstvenog kartona znadi da se mnogi rezultati testova
laboratorije i druge dijagnostike Hi otpusne liste ne mogu lako razmjenjivati medu Ijekarima a pacijenti

sporoj

I



imaju slabiji uvid u sopstvene zdravstvene podatke i dobijaju usluge razliditog nivoa kvaliteta. Gradan
nemaju kontrolu ni uvjd po pitanju pristupa njihovim podacima i namijene njihovog koriSPenja.

Zdravstveni radnici; Ljekari gube vrijeme na administractju i rudno prikupljanje podataka, nemaju pristup
komptetnim informacijama o pacijentu, Sto moie ugroziti kvalitet lijedenja Nedostatak standarda oteiava

integracije zdravstvenih informacionih sistema, uvodenje telemedicine i mobilnih aplikacija.

Zdravstvene ustanove- Bez centralnog nadzora i pune interoperabilnosti sa drugim tnformacionim
sistemima, resursi se ne koriste optimaino, §to dovodi do rasta troSkova i neefikasne potroSnje budieta,
Posijedica je da se planiranje i kontrola potroSnje. dono§enje medicinskih odtuka. pradenje pacijenata,
kao i planiranje daljih unapredenja, ulaganja i ljudskih resursa ne zasnivaju u potpunosti na cjeiovilim i !
pouzdanim podacima

Fond za zdravstvene osiguranje; Fond nema pouzdane informacije o usiugama i troSkovima, Zbog toga
planiranje. kontrola i sprovodenje politika u oblasti zdravstvenog osiguranja nijesu potpunosti zasnovani
na sveobuhvatnim I taCnim podacim.

Ministarstvo zdravlja: Kao nadieina i odgovorna instrtueija za postove zdravija trpi pritisak da
istovremeno vodi razvoj tnformacionih sistema, kreira standarde i nadzire njihovu primjenu. Nedostatak

institucionalne podrSke usporava sprovodenje Strategije digitalnog zdravlja. Proces planiranja,
donoSenja i sprovodenja politika u zdravstvu ne oslanja se u dovoijnoj mjeri na objedinjenim podacima.
§to utiCe na kvalitet odiuiivanja i pravovremenost reformsklh mjera.

Privatni sektor. IT kompanije i istraZivaCi Ne postoji jasno definisan okvir za pristup t kori§6enje
zdravstvenih podataka i time se usporava razvoj inovativnih usiuga i onemogudava sekundarna upotreba
podataka u naudno istraZivadke svrhe

I .

2. Ciijevi

Koji ciijevi se postizu predloZenIm propisom?

Navesti uskiadenost ovih clljeva sa postojedim strategijama ili programima Vtade, ako je
primjenijivo.

PredloZenim zakonom Zeli se uspostaviti jedinstven. moderan i pravno ureden sistem upravljanja
zdravstvenim podacima zasnovan na integralnom zdravstvenom Informaclonom sistemu. Cilj je da
obezbijedi standardizovano vodenje medicinske dokumentaeije. interoperabilnost iokalnih i centrainih

informacionih sistema, te jasno defimsane nadleinosti rukovalaca podacima. Dodatni ciijevi ukIjuCuju
jadanje za§tite podataka i prava pacijenata. unapredenje javnog zdravija. razvoj elektronskih servisa i
stvaranje usiova za konScenje sekundarnih podataka u isbazivadke i anaiitidke svrhe

Novina u Zakonu je uvodenje eiektronskog medicinskog kartona .kao zbirke podataka zdravstvene

zaStite, dok elektronski zdravstveni karton predstavlja obavezni nacionaini registar a propisana je
obrada.Cuvanje i razmjena podataka .dijeljenje zdravstvenih informaeija izmedu raziiditih
zdravstvene zastite. te vrSi integnsanje privatnih zdravstvenih usianova u zdravstveni sistem kroz

integralni informaciont sistem zdravstva (IZiS), IZIS ne predstavlja zbirku podataka veO skup integrisanih
sistema koji omoguCava razmjenu digitalizovanih zdravstvenih dokumenata I podataka na ■
standardizovan naPin. Njegov centralni cilj je obezbjedivanje uredemh podataka o pacijentu u EZK koji
su od znadaja za daiji tretman paeijenta i za javno zdravlje

Ovi ciijevi su u potpunosti uskladeni sa strateSkim dokumentima Viade Crne Gore. ukljuCujudi potitike
digitalne transformacije. razvoj eZdravstva i harmonizaciju sa standardima Evropske unije, i

se

nivoa

3. Opeije



Koje su mogu6e opcije za ispunjavanje ciijeva I rjesavanje probtema? (uvijek treba razmatrati
“status quo’’ opctju i preporuCIjivo |e ukfjueiti I neregulatomu opclju, osim ako postoji
obaveza dono§enja prediozenog propisa).
Obrazloziti preferiranu opciju?

Tokom izrade analize razmotrene su tri mogude opcije Prva je zadriavanje postojedeg stanja, koje bi
vodilo nastavku fragmentacije i neefikasnosti sistema i nije prihvatijivo rjeSenje. Druga opcija predvidala
je djeiimiCnu regulaciju kroz podzakonske akte, §to bi omogudilo ogranideni napredak bez stvaranja
stabilnog i sveobuhvatnog pravnog okvira. Treda, koja se pokazaia kao najracionalnija I najefikasnija.
podrazumijeva donoSenje sveobuhvatnog zakona o zbiritama podataka u oblasti zdravstva. Ova opcija
omogudava uvodenje jasnih procedura, jedinstvenih standards, potpunu digitalizaciju medicinske
dokumentacije i uspostavijanje integralnog informacionog sistema,

Preferirana je treda opcija. jer jedina u potpunosti rjeSava postojede probteme i omogudava kvalitetan.
odrZiv! modernizovan sistem upravljanja zdravstvenim podacima

Osnovni usiov za efikasno i sigurno lijedenje pacijenta su podaci koji su standardizovani i koji
automatski upisuju, odmah po nastanku prilikom zdravstvene obrade i dostupni su na jednom mjestu.

Za te podatke je vidijivo kada su nastali, koi h je unlo. mijenjao i pregledao, dime se stvara mogudnost
identifikacije korisnika podatka.

Zakon omogudava siguran pnstup podacima i dokumentima koji nastaju u zdravstvu u elektronskom

obitku saglasno svrsi obrade podataka a javnozdravstvene ustanove dobijaju centralizovanu
organizovanost informatidkih zdravstvenih podataka

se

4. Anaiiza uticaja

Na koga de i kako ce najvjerovatnije uticati rJeSenJa u propisu - nabrojati pozitivne i negativne
uticaje, direktne i indirektne.

Koje troikove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i srednjim
preduzedima).

Da li pozitivne posijedice donoSenja propisa opravdavaju troskove koje de on stvoriti.
Da H se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na trSiitu i trziSna
konkurencija.

Ukijuditi procjenu administrativnih opteredenja i biznis barijera.

RjeSenja predvidena zakonom imace Sirok pozitivan uticaj na sve subjekte u zdravstvenom sistemu
Pacijenti de imati koristi od kvalitetnije. brie i bezbjednije zdravstvene zaStite. zahvaljujudi dostupnosti
tadnin i aZurnih podataka. Zdravstvene ustanove de smanjiti administrativno opteredenje. unaprijediti
procese rada i povedati efikasnost. Fond za zdravstvene osiguranje i Institut za javno zdravije dobice
pouzdane podatke za kontrolu troSkova i pradenje javnozdravstven ih parametara
Zakonom su precizirane definicije zdravstvene i medicinske dokumentacije §to je bilo neregulisano
ranijim propisima a sve u cilju omogudavanja pacijentima potpune kontrole nad sopstvenim zdravstvenim
podacima i obezbjedenja transparentnosti pradenja .ko i kada pristupa njihovim medicinskim
informaeijama

Ovim zakonom, utvrdene su i nadleinosti Ageneije za digitaino zdravije ( diji Je pravni status ureden
izmjenama Zakona o zdravstvenoj zaStiti). koje se pored ostalog odnose na :upravljanje digitalizaeijom
u oblasti zdravstva, u saradnji sa Ministarstvom zdravlja. odrlavanje EZK-a kao tehnidki administrator,
upravijanje IZIS-om izradu predloga tehnidkih slandarda koji se koriste u IZIS-u . kao i nadzor nad
bezbjednoddu podataka .Posebno odgovorna uloga Ageneije ogleda se u utvrdivanju standards
povezivanja centralnih i lokalnih informacionih sistema za lokalna rje&enja i povezivanje sa centralnim
rjeSenjima

Takode, utvrdene su i nadleinosti svth subjekata u oblasti upravljanja zdravstvenom i medicinskom
dokumentaeijom i zbirkama podataka i reglstrima i njihov medusobni odnos u kvalitetnom funkeionisanju
IZIS-a



Negative uticaji uglavnom se odnose na inicijalne troSkove priJagodavanja informacionih sistema i obuka
osoblja. Privreda. narodito subjekti koji pruiaju medicinske usiuge, imace minimalne dodatne obaveze,
dok IT sektor mo2e imati konsti kroz povecanje obima posla Administrativna opterecenja kratkorcxtno
te rasti. ali dugoroeno ee se znaCajno smanjiti kroz potpunu digitalizaciju. Pozitivne posljedice primjene
zakona u potpunosti opravdavaju troSkove, a propis ne

stimulisati razvoj digitainih rjeSenja
ograniCava trliSnu konkurenciju ved mo2e

5. Procjena fiskainog uticaja
Da n je potrebno obezbjedenje fmansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore

impiementaciju propisa i u kom iznosu?

Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perloda? Obrazlozlti.

Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijskeobaveze?Obrazlo2iti.
Da II su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekucu fiskainu godinu,
odnosno da li su planirana u budietu za narednu fiskanu godinu?
Da li Je usvajanjom propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih de proisteci
finansijske obaveze?

Da li ce se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

; - Dbrazloziti metodologiju koja je korl§6onja prilikom obraduna fmansijskih izdataka/prihoda.
Da It su postojali problenii u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazloiiti.
Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacii/predlog propisa?

li su dobijene primjedbe ukjjudene u tekstpropisa? Obrazloiltl.

1 Zakonom o zbirkama podataka u obiastt zdravstva daje se pravni osnov za pokretanje digrtalne
transformaeije zdravstvenog sistema. Novine koje Zakon uvodi podrazumijevaju prije svega potpuni
prelazak na elektronsko vodenje zdravstvene dokumentaeije i evidenetja (osim u sludajevima propisanim

: Zakonom). digitainu transformaciju procesa rada. normiranje u pogledu nadle2nosti institucya i ustanova
' u okviru zdravstvenog sistema i preciziranja obaveza svih ukijudenih aktera

I Integractja ustanova sa IZlS-om ved je predvidena Zakonom o zdravstvenoj zaStili {dlan 200). dok
I ovim Zakonom definigu bli2i usiovi u okviru samth nadleZnosti ustanova t institueija i njihovth IS. Samlm

i tim procjena fiskainog uticaja koja se tide obaveza pruialaca zdravstvenih usiuga da se integriSu sa
tZiS-om ved je sprovedena kroz proejenu Zakona o zdravstvenoj zaStiti.

Ovim Zakonom definisane su obaveze Ministarstva zdravija i budude nadleinosti Agencije za digitaino
zdravlje, prelazni period upravljanja od strane Ministarstva zdravija dok se ne uspostavi Agencija za ;
digitaino zdravlje. All normiranje koje se tide osnovanja agencije i njegovih organa upravljanja. tehnidki i

^

kadrovski kapaciteti potrebni za rad Agencije uradeno je kroz Zakon o izmjenama i dopunama Zakona
o zdravstvenoj zaStiti za koje je i uradena fiskalna procjena uticaja na budzet.

Ono Sto se genenSe kao samt troSak na budzet primjenom ovog Zakona podrazumijavaju uspostavijanje '
normiranih nad!e2nostf institueija i ustanova zdravstvenog sistema i unapredenja njihovih IS kao i '
uspostavijanje novih Centrainih zdravstvenih mformacionih sistema (Elektronski Zdravstveni Karton -
EZK).

Finansijska sredstva dakle treba obezbijediti za unapredenja postojedih infomacionih sistema na nadin

da se pokriju definisane promjene i nadteinosti Kako Zakon predvida prelazni rok kojim Ministarstvo
zdravija pokriva poslove Agencije do njenog osnivanja ali i prelazne odredbe koje daju vrijeme da
sistemi integrisu u roku od 18 mjesect ali i uspostavijanja sistema EZK najdu2e do tri godine tako je
Ministarstvo zdravija napravilo strate§ku i finansijsku osnovu da pokrije navedeni period

za

se

se

, Naime, kroz Nacionainu stralegiju digitalnog zdravija 2024 2028 su planirane aktivnosti digitalizacije
. (ukijuCujuci I donosenje ovog zakona) a sredstva Fiskalnom strategijom Crne Gore za period 2024-2027
; u okviru mjere Digitalizacija zdravstvenog sistema , diji je nosiiac Ministarstvo zdravija. Ovom mjerom
; predvideno je ukupno izdvajanje na godisnjem nivou u iznosu od 4,6M Eura sa ukupnim iznosom za



potrebe mjere u srednjorocnom roku od 9,15M Eura Srednjorofinim budietskim okvirom 2026-2028 :

trazena su i odobrena sredstva u Nacrtu Bud2eta za 2026 godinu u iznosu od 4.8M Eura na aktivnosti
Digitatizacija zdravstvenog sistema Ranijim budzetima Ministarstva zdravija, takodje su bila
opredijeljena sredstva za digitalizaciju Cime su izmedu ostalog podriane pripremne aktivnosti plamrane
Strategijom. kao Sto je donosenje Plana ciljane arhttekture, uspostavljanje nacionalnog sistema
razmjenu slika PACS/RIS, uspostavljanje sistema telemedicine itd

S obzirom da poslojeCe zakonsko rjeSenje limitiraio daiji proces digitalne transformacije, donoSenjem
ovog Zakona. omogudava se dalja implemetancija aktivnosti i korigdenje opredijeijenih sredstava

za •

2025 2026 2027

Opredijeljena sredstva <EUR) 3 633 000 4 880 000 n/a

Planirana sredstva (EUR) n/a n/a 4 450 000

Kao §to je vidljivo u tabeli alt t iz gore navedenog ukupni budSetski okvir pokriva viSe godina a sredstva
su alocirana Ministarstvu zdravija za tekucu i narednu godinu, koja de obezbijedili izvrSenje Zakona.

Novi propis ne stvara medunarodne finansijske obaveze za Crnu Goru.

Pored novdanih izdvajanja, usvajanjem zakona predvida se donoSenje vtSe podzakonskih akata kojima
de se definisati tehnidki i organizaciom detalji Clan 77 Nacrta Zakona eksplicitno propisuje obavezu
donoSenja podzakonskih propisa za niz oblasti (npr sadrZaj elektronske medictnske dokumentacije
procedure razmjene podataka. standarde zbirki podataka) u roku od 6 mjeseci od stupanja zakona na
snagu- Ovi podrakonski akti ne uvode nove stope ili vrste obaveza van okvira glavnog teksta, a!i ce

razraditi konkretne mehanizme implementacije te pojasntti tehnidke standarde integracije IZIS-a,

procedure upravijanja podaama Podzakonskim aktima uglavnom preciziraju procedure, dok glavm
budletski okviri ved proizlaze iz zakona i implementacionih planova

Zakonom nije predvideno ostvarenje prthoda za drJavni budget Zakonom nisu uvedene dodatne -

za :naknade, takse ili fiskaini prihodi; jedini mogudi prihodi bill bi eventualni novdani prekrSaji
nepoStovanje odredbi

Preciznost obraduna izdataka bila je ogranidena pnrodom velikog IT projekta i nepoznanicama koje prate
tranziciju na elektronski sistem Konadna cifre bide potvrdene tek nakon pregovora sa ponudadima i
detaijne izrade projektnog budJeta. U praksi, vanjable kao Sto su stvarne cijene softvera brzma
usvajanja tehnologije. inflacija i potrebe za dodatnim kapacitetima mogu uticati na troSkove

6. Konsultacijezainteresovanihstrana
Naznaditl da ii je korlSdena eksierna ekspertska podrSka f ako da, kako. |
Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa I kako -
(javne ili ciljane konsultacije).

Naznaditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugesttje zainteresovanih strana
prihvaceni odnosno nijesu prihvadeni. Obraziotiti.

U izradi propisa je KoriScena je eksterna ekspertska podrSka kroz pnpremu ciljane arhitekture
zdravstvenog sistema Naime, u ciiju uspostavijanja modernog i odr2ivog digitalnog zdravstva u Crnoj
Gori. zasnovanog na medunarodnim standardima i najboljim praksama, Ministarstvo zdravija je
pokrenulo projekat uspostavijanja ciljane sistemske arhitekture r standarda za Integraini zdravstveni
informacioni sistem (IZIS). Zakon de omoguditi prlmjenu ciljene arhitekture i uspsotavijanje sistema
zasnovanogna standardima

U procesu izrade predloga zakona sprovedene su konsultacije sa Sirokim spektrom zainteresovanih

grupa, ukijudujudt zdravstvene ustanove svih nivoa, Institut za javno zdravlje, Fond za zdravstveno
osiguranje, strukovne komore. IT sektor, ZaStitntka podataka o lidnosti i organizacije civilnog druStva
Konsultacije su sprovedene kroz javne rasprave, ciljane sastanke i pisane sugestije

Ministarstvo zdravija obrazovalo je Radnu grupu broj 16/100/25-3541, diji je radni zadatak bio da
analizira va2edi Zakon o zbirkama podataka u oblasti zdravstva. indetifikuje potrebe za izmjenama I



dopunama, usagiasi predloge svih reievantnih strana, I da na kraju izradi Zakon. Radnu grupu za izradu :
Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva su dinill predstavniaMinistarstvazdravija, predstavnici

Klinidkog centra Crne Gore, predstavnici Doma zdravija Glavnog grada, predstavnici Fonda za

zdravstveno osiguranje, predstvanici Bolnice za ptudne boiesti “Dr Jovan Bulajid” Brezovik,predstavnia
NVO

7: Monitoring i evaluacija

Koje su potencijalne prcpreke za impiementaciju propisa?
Koje 6e mjere bill preduzete tokom primjene propisa da bl se ispunili ciljevi?
Koji su giavni indikatori prema kojima te se mjeriti ispunjenje clljeva?

Ko ce bit! zaduzen_za spfov^^enj^rnonitorlnga i evaluacije primjene propisa?
Glavne prepreke za impiementaciju mogu bit! nedostatak tehniCke opremljenosti i IT kadra u pojedlnim
zdravstvenim ustanovama, Zbog toga 6e se primjena zakona realizovati fazno, uz obezbjedenje tehniike

I edukativne podrSke od strane Agencije za digitaino zdravlje (nakon formiranja).

Monitonng i evaulaciju primjene propisa vrSide Ministarstvo zdravija preko Direktorata za digitaino '

zdravlje, Na ovaj naCIn nastoji se odrediti da li se postitu planirani efekti zajednidkim djelovanjem.

odnosno da ii sprovedene aktivnosti vode ka izgradnji odrZivog sislema digitainog zdravija u Cmoj
Gori Uspjeh ce se mjenti indikatorima kao Sto su obuhvat zdravstvenih ustanova integrisanih u IZIS,

kvaiitet I aiumost podataka. smanjenje administrativnih procedura, kao i kvaiitet izvjeStaja koji se
generiSu iz sistema. Ove mjere obezbijedide da ciljevi propisa budu ostvareni na efikasan i odrfiv nadin |

i
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