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Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim
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O PROGLASENJU ZAKONA O UPRAVLJANJU PODACIMA U OBLASTI
ZDRAVSTVA | DIGITALNOM ZDRAVLJU

Proglaséavam Zakon o upravljanju podacima u oblasti zdravstva i digitalnom
zdravlju, koji je donijela Skupstina Crne Gore 28. saziva na sjednici Prvog vanrednog
zasijedanja u 2026. godini, dana 27. februara 2026. godine.

Broj: 01-009/26-369/2 Podgorica, 02. mart 2026. godina

PREDSJEDNIK CRNE GORE

_Jakov Milatovic¢




Na osnovu Clana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina
Crne Gore 28. saziva, na sjednici Prvog vanrednog zasijedanja u 2026. godini, dana 27.
februara 2026. godine, donijela je

ZAKON
O UPRAVLJANJU PODACIMA U OBLASTI ZDRAVSTVA | DIGITALNOM
ZDRAVLJU
I. OSNOVNE ODREDBE
Pgedmet
Clan1

Ovim zakonom ureduju se zdravstvena dokumentacija, evidencije i zbirke
podataka u oblasti zdravstva, digitalno zdravije, integralni zdravstveni informacioni
sistem, prava i obaveze u pogledu upravljanja, obrade, razmjene, zastite i kori§¢enja
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 dokumentaciju koja nastaje ili je preuzeta u pruzanju
zdravstvene zastite (administrativna, finansijska i druga nemedicinska dokumentacija).

Evidencija u oblasti zdravstva je strukturirani i standardizovani skup podataka
ciliano prikupljenih, kroz radne procese pruzalaca zdravstvene zastite i drugih subjekata
ovlaséenih 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, uspostavlien sa unaprijed odredenom svrhom, sadrZajem,
rukovaocem, na¢inom 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 proutavanje zdravstvenog stanja
stanovniStva, pracenje faktora rizika iz Zivotne sredine i procjenu njihovog uticaja na
zdravlje stanovni$tva, pracenje i unapredenje zdravstvene zastite, izvr$avanje obaveza
svih subjekata u oblasti zdravstvene zastite, pra¢enje resursa u oblasti zdravstvene
zastite, pracenje sprovodenja planova i programa zdravstvene zastite, sprovodenje
statistickih i naucnih istrazivanja, informisanje javnosti, kao i za izvr§avanje
medunarodnih obaveza u oblasti zdravstva.

Nacela
Clan 3
Prikupljanje, koriS¢enje, razmjena, obrada i Guvanje zdravstvenih podataka i
informacija sprovodi se u skladu sa nacéelima:
1) zakonitosti;
2) vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti;



3) standardizacije obrade i interoperabilnosti;
4) sljedljivosti i azurnosti; i
5) dostupnosti i zastite.

Nacelo zakonitosti
Clan 4
Nacelo zakonitosti podrazumijeva da se prikupljanje, koriS¢enje, razmjena, obrada
I Cuvanje zdravstvenih podataka i informacija vrsi u skladu 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
| po propisanom postupku, od strane pruzalaca zdravstvene zastite.

Zdravstvena informacija je vjerodostojna, istinita i pouzdana samo ako proizilazi iz
vjerodostojnih zdravstvenih podataka i ako se za nju sa sigurno$¢éu 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, prikupljanje, biliezenje,
preuzimanje, koriS¢enje, prosljedivanje, Cuvanje, razmjenu i arhiviranje zdravstvenih
podataka.

Nacelo interoperabilnosti zdravstvenih podataka podrazumijeva standardizovanu
razmjenu tih podataka elektronskim putem, osim u sluajevima kad elektronska razmjena
zdravstvenih podataka iz opravdanih razloga nije moguca.

Nacelo sljedljivosti i azurnosti
Clan7

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

Nacelo azurnosti zdravstvenih podataka i informacija podrazumijeva tac¢no
utvrdivanje vremena nastanka zdravstvenog podatka i informacije i njihove taénosti 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 ovlaséenim licima u skladu sa zakonom.



Primjena drugih propisa
Clan 9

Na pitanja prikupljanja, obrade i kori§¢enja podataka o licnosti sadrzanih 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 identifikacija i
elektronski potpis, elektronski dokument, elektronska trgovina i informaciona
bezbjednost.

Upotreba rodno osjetljivog jezika
Clan 10
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka 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 éemu 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 mentalnom
zdravlju, ukljuujuci podatke o svim pruzenim zdravstvenim uslugama, koji predstavlja
tacan, potpun i vjerodostojan zapis o odredenoj zdravstveno relevantnoj injenici;

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

) interoperabilnost zdravstvenih podataka podrazumijeva pouzdanu i
bezbjednu razmjenu i upotrebu zdravstvenih podataka izmedu razli¢itih informacionih
sistema na osnovu utvrdenih standarda;

6) lokalni zdravstveni informacioni sistem je informacioni sistem koji
uspostavlja i za potrebe svog rada odrzava pruzalac zdravstvene zastite, a koji obuhvata
sliedeCe funkcionalnosti: evidenciju, upravljanje, razmjenu i arhiviranje zdravstvenih
podataka nastalih tokom pruzanja zdravstvene zastite;

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

8) obavezna medicinska dokumentacija obuhvata: zdravstveni karton,
stomatoloski karton, karton imunizacije, istoriju bolnickog lijec¢enja i zbrinjavanja,
temperaturno-terapijsku listu, list anestezije, otpusnu listu sa epikrizom, konzilijarni
izvjestaj, specijalistiCki izvjestaj, list za novorodendée, knjigu evidencije i dr;

9) pacijent je lice koje zatraZi ili kome se pruza zdravstvena usluga radi oéuvanja
i unapredenja zdravlja, spre¢avanja 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 li€nosti na nacin da se oni
viSe ne mogu povezati sa konkretnim pojedincem bez koriS¢enja dodatnih podataka
(kljuca);

12) softversko rjesenje je informacioni sistem ili aplikativni program kojim se
omogucava pruzanje zdravstvenih usluga i obezbjeduje unos, obrada, upravljanje,
razmjena, pouzdano ¢uvanje i zastita elektronskih podataka i dokumenata i njihovo trajno
¢uvanje u skladu sa zakonom;

13) centralni zdravstveni informacioni sistem je informacioni sistem koji koriste
dva ili viSe pruzalaca zdravstvene zastite radi obavljanja funkcionalno povezanih
djelatnosti zdravstvene zastite (zdravstvena zastita na primarnom nivou, laboratorijska
dijagnostika, radiologija, farmakologija, potrosnja ljekova i drugi segmenti zdravstvene
zastite);

14) medunarodna klasifikacija bolesti — deseta revizija (MKB-10) je standard
za Sifriranje bolesti, zdravstvenih stanja, povreda i uzroka smrti, utvrden od strane
Svjetske zdravstvene organizacije, koji se primjenjuje u svrhu evidentiranja i
obezbjedivanja interoperabilnosti zdravstvenih podataka.

Il. 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 usluga;
2) dokumentacija i evidencija pruzalaca zdravstvene zastite, kao i registri licenci
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika;
3) dokumentacija o ljekovima, medicinskim sredstvima i opremi.

Medicinska dokumentacija i evidencije
Clan 13

Medicinsku dokumentaciju €ini obavezna i druga medicinska dokumentacija.

U medicinsku dokumentaciju unose se narocito sljede¢i podaci o pacijentu: ime i
prezime, ime jednog roditelja, JMB, li¢na identifikaciona oznaka, datum i mjesto rodenja,
adresa prebivalista odnosno boravista, pol, braéno stanje, zanimanje, zaposlenje i podaci
0 zdravstvenom osiguranju.

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

Na osnovu medicinske dokumentacije uspostavljaju se evidencije o pruzanju
zdravstvenih usluga.

U evidencije o pruZanju zdravstvenih usluga unose se narocito podaci o: pacijentu,
zdravstvenim postupcima, dijagnosti¢kim 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
usluga, nacin vodenja, lica ovlaS§c¢ena za vodenje i unos podataka, rokove dostavljanja i
obrade podataka, nacin koriS¢enja podataka, kao i druga pitanja od znacaja za vodenje



medicinske dokumentacije i evidencija o pruzanju zdravstvenih usluga propisuje organ
drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Evidencija pruzalaca zdravstvene zastite i registri licenci
Clan 14
Evidenciju pruzalaca zdravstvene zastite vodi Ministarstvo u skladu sa zakonom.
Registre licenci zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika vode nadlezne
komore u skladu sa zakonom.

Dokumentacija o ljekovima, medicinskim sredstvima i opremi
Clan 15
Dokumentacija o ljekovima, medicinskim sredstvima i opremi je dokumentacija
koja se odnosi na nabavku, skladistenje, izdavanje, primjenu, potro$nju, odrzavanije i
kontrolu ljekova, medicinskih sredstava i opreme.
Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana vodi se u cilju obezbjedivanja bezbjedne,
racionalne i kvalitetne zdravstvene zastite, sljedljivosti, zakonitosti rada i zastite
pacijenata, na 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 zdravlje, na osnovu pruzenih zdravstvenih usluga i
prilikom preduzimanja ostalih mjera u oblasti zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo lice ovlas¢eno 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.

lzuzetno od stava 3 ovog €lana, zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti
zdravstva vode se u pisanom obliku ako ne postoji moguénost vodenja u elektronskom
obliku (tehniCke smetnje, kvarovi, elementarne nepogode).

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

lll. 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 zdravlja;
3) zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa;
4) ostale zbirke podataka.
Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite koriste se prilikom pruzanja
zdravstvenih usluga.



Zdravstveni registri u oblasti javhog zdravlja koriste se za analiticko pracenje,
odnosno obezbjedivanje javnog zdravlja, za spreCavanje i suzbijanje zaraznih i
nezaraznih bolesti, zastitu i unapredivanje zdravlja gradana, kao i za sprecavanije rizicnih
ponasanja i zavisnosti.

Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa koriste se za
sagledavanije rizicne populacije i otkrivanje bolesti prije nego §to se pojave simptomi.

lzvor podataka za zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana su zdravstvena
dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva.

Podaci iz medicinske dokumentacije se, po pravilu, automatski razvrstavaju u
odgovarajuce zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana.

Unos podataka u zbirke podataka iz ¢lana 18 stav 1 ta€. 1i 2 ovog zakona i ¢lana
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 ovlas¢eno u skladu
sa zakonom, kao i podataka dobijenih upotrebom medicinskih sredstava i softvera.

Za ta¢nost 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 podataka o resursima u zdravstvu.

_EMK
Clan 19

EMK je zbirka podataka koju €ini skup podataka i dokumentacije iz medicinske
dokumentacije o pacijentu, koje obraduje pruzalac zdravstvene zastite u elektronskoj
formi u 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
roditelja, JMB, li¢na identifikaciona oznaka, datum i mjesto rodenja, adresa prebivalista
odnosno boravista, pol, braéno stanje, zanimanje, zaposlenje i podaci o zdravstvenom
osiguranju.

Primarna svrha obrade podataka iz EMK je postavljanje medicinske dijagnoze i
obezbjedivanje lijeCenja, zdravstvene njege i prevencije bolesti.

Rukovaoci EMK su pruzaoci zdravstvene zastite.

Rukovaoci EMK obezbjeduju tagnost i potpunost podataka o pacijentu u EMK.

Ovlasc¢enja za neposredan pristup podacima iz EMK, u skladu sa ovim zakonom,
dodjeljuje pojedinacni pruzalac zdravstvene zastite.

Blizi sadrzaj EMK i obim ovlas¢enja za neposredan pristup podacima iz EMK
propisuje Ministarstvo.

_EZK
Clan 20
EZK je centralna zbirka podataka koju ¢ini skup podataka i dokumentacije 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, li¢na identifikaciona oznaka, broj putne isprave ili drugog identifikacionog
dokumenta, drzavljanstvo, 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) medicinski podaci o pacijentu:

- podaci o hospitalizaciji,

— evidencija o posjetama,

— sluéajevi-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 koriS¢enja podataka iz svog EZK.

Na zahtjev pacijenta, podaci iz njegovog EZK mogu mu se dostaviti u
elektronskom ili papirnom obliku.

Pravo pristupa podacima iz EZK imaju i zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni
saradnici koji pacijentu pruzaju zdravstvenu uslugu, konzilijumi, komisije koje utvrduju
zdravstvenu i radnu sposobnost, liekarska komisija koja utvrduje prava u oblasti
zdravstvenog osiguranja, kao i komisije koje odlu¢uju o ostvarivanju prava iz zdravstvene
zastite u skladu sa zakonom.

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

Blizi sadrzaj EZK, nacin prikupljanja podataka u EZK, obim ovlas¢enja za
neposredan pristup podacima u EZK, kao i nacin dostavljanja podataka iz EZK pacijentu
propisuje Ministarstvo.

Zbirka podataka o resursima u zdravstvu
Clan 21
Zbirka podataka o resursima u zdravstvu sadrzi podatke o pruzaocima
zdravstvene zastite, zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima, kao i druge




podatke od znacaja za planiranje i organizaciju zdravstvene djelatnosti u skladu sa
zakonom.

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

1) pruzaocu zdravstvene zastite (naziv, sjediste, pravni status, datum pocetka
rada, maticni broj, datum upisa u Centralni 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, drzavljanstvo, 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) saglasnostima za obavljanje rada kod drugog poslodavca u skladu sa zakonom;

6) specijalizantima.

Primarna svrha obrade podataka iz zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana je
planiranje, pracenje i upravljanje mrezom zdravstvenih ustanova, planiranje i prac¢enje
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 ¢lana su Ministarstvo i Institut za javno
zdravlje.

Blizi sadrZaj zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Zdravstveni registri u oblasti javnog zdravlja
Clan 22

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

Registri iz stava 1 ovog €lana su registri:

1) zaraznih bolesti;

2) imunizacije;

3) tuberkuloze;

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 zdravlje
stanovnistva.

Registri iz stava 1 ovog ¢lana naroCito sadrze sljedece podatke: ime i prezime,
JMB, li¢nu identifikacionu oznaku, datum i mjesto rodenja, adresu prebivaliSta odnosno
boravista, pol, bratno stanje, zanimanje, zaposlenje, obrazovanje i podatke o
zdravstvenom osiguranju.

Rukovaoci registara iz stava 2 ovog ¢lana su:

1) za registre iz stava 2 tac. 1 i 2 i ta¢. 4 do 14 ovog ¢lana — Institut za javno
zdravlje;

2) za registar iz stava 2 tacka 3 ovog ¢lana — Specijalna bolnica za plu¢ne bolesti
,Dr Jovan Bulaji¢* Brezovik.

Blizi sadrzaj registara iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa
Clan 23
Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa su zbirke za:
1) skrining program raka dojke;
2) skrining program raka debelog crijeva;
3) skrining program raka grlica materice;
4) druge skrining programe za koje Ministarstvo utvrdi da su od znacaja za zdravlje
stanovnistva.
Rukovalac zbirki iz stava 1 ovog ¢lana je Institut za javno zdravlje.
Sadrzaj zbirki iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

Ostale zbirke podataka
Clan 24
U oblasti zdravstva vode se i sljedece zbirke podataka:
1) vanbolniCke zdravstvene zastite;
2) bolni¢ke zdravstvene zastite;
3) zdravstvene zastite zaposlenih;
4) o laboratorijskim uslugama;
5) o radioloskim uslugama;
6) o transfuziologiji;
7) o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji;
8) o radu apoteka;
9) o 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 ¢lana 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) o hitnoj medicinskoj pomogi.

Zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana naroCito sadrze sliedece podatke: ime i
prezime, ime jednog roditelja, JMB, liénu 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 ¢lana klasifikuju se prema: polu, dobnoj grupi, MKB-10 ili
dijagnostickoj grupi i aktivhosti koja je preduzeta u korist zdravstvene zastite pacijenta.

Zbirka podataka preventivne zdravstvene zastite
Clan 26

Zbirka podataka preventivhe zdravstvene zastite sadrzi podatke o preventivnoj
zdravstvenoj zastiti djece, odraslih, Zena i zaposlenih, kao i preventivnhoj stomatolo$koj
zastiti.

Zbirka podataka iz stava 1 ovog ¢lana, pored podataka iz ¢lana 25 ovog zakona,
sadrzi i podatke o: vrsti preventivne aktivnosti, sadrzaju preventivhog pregleda i rezultatu
preventivhog pregleda.

Zbirka podataka kurativne zdravstvene zastite
Clan 27

Zbirka podataka kurativhe zdravstvene zastite sadrzi podatke o kurativnoj
zdravstvenoj zastiti djece, odraslih, Zena i zaposlenih, kao i kurativhoj stomatoloskoj
zastiti.

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

Zbirka podataka specijalisticke zdravstvene zastite
Clan 28
Zbirka podataka specijalisticke zdravstvene zastite, pored podataka iz ¢lana 25
ovog zakona, sadrzZi i podatke o: vrsti specijalistickog pregleda, obavljenoj 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,
vremenu, 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.



Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomoci
Clan 30
Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomoci, pored podataka iz ¢lana 25 ovog
zakona sadrzi i podatke o: izvrSenim pregledima, utvrdenom oboljenju ili stanju, ishodima,
izvrSenoj reanimaciji, eventualnim 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) bolni¢kim infekcijama;

4) porodajima; i

5) izvrSenim pobacajima.

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

Zbirka podataka o hospitalizaciji, pored podataka iz stava 2 ovog ¢lana, sadrzi i
podatke o: datumu pocetka epizode, glavnoj i pratecoj dijagnozi, komplikaciji, operaciji,
datumu operacije, dnevnoj obradi, datumu zakljuc¢ivanja epizode, ishodu, datumu otpusta
iz bolnice i datumu smrti pacijenta.

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 postelja, danima lijeCenja i kretanju lije¢enih bolesnika, kao i o broju
ispisanih bolesnika.

Zbirka podataka o porodajima
Clan 33
Zbirka podataka o porodajima, pored podataka iz ¢lana 31 stav 2 ovog zakona,
sadrzi i podatke o: anamnezi porodilje, toku trudnoce, eventualnom patolo$kom stanju u
trudno€i, dijagnozi porodaja, vitalnom statusu novorodenceta, patoloskom stanju
novorodenceta na rodenju i, ako je novorodence umrlo, osnovni uzrok smrti.

Zbirka podataka o izvr§enim pobacajima
Clan 34
Zbirka podataka o izvrSenim pobacajima, pored podataka iz ¢lana 31 stav 2 ovog
zakona, sadrzi i podatke o: anamnezi, vrsti pobacaja, starosti trudnoce, statusu, naéinu
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 ¢lana naroCito sadrze sliedece podatke: ime i
prezime, ime jednog roditelja, JMB, li€nu identifikacionu oznaku, adresu prebivalista
odnosno boravista, bracno stanje, zaposlenje, opis radnog mjesta, podatke o
zdravstvenom osiguranju, dijagnozu, podatke o davaocu 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 ¢lana 35 stav 2 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 ¢lana 35 stav 2 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 naroéito 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 usluga.

Zbirka podataka o transfuziologiji
Clan 38
Zbirka podataka o transfuziologiji naro€ito sadrzi podatke o: broju uzoraka krvi,
koli€ini 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 lije¢enja, vrsti
rehabilitacije i pruzaocima zdravstvene zastite.

Zbirka podataka o radu apoteka
Clan 40
Zbirka podataka o radu apoteka narocCito sadrzi podatke o: koli¢ini izdatih liekova,
vrsti ljekova i nacinu izdavanja liekova.



Zbirke podataka o uticaju Zivotne sredine na zivot i zdravlje ljudi
Clan 41
Zbirke podataka o uticaju Zivotne sredine na zivot i zdravlje ljudi su zbirke podataka

1) higijenskoj ispravnosti vode za pice;

2) bezbjednosti namirnica; i

3) zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste upotrebe.

Zbirke podataka iz stava 1 ovog ¢lana 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
ops$te upotrebe, pored podataka iz stava 2 ovog ¢lana, sadrze i podatke o vrsti namirnice,
odnosno predmeta opste upotrebe koji se ispituje.

Sadrzaj zbirki podataka
Clan 42
Blizi sadrzaj zbirki podataka iz ¢lana 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 Instituta za javno zdravlje.

IV. DIGITALNO ZDRAVLJE | INTEGRALNI ZDRAVSTVENI INFORMACIONI SISTEM

Digitalno zdravlje
Clan 44

Digitalno zdravlje predstavlja podrsku zdravstvu i oblastima u vezi sa zdravstvom
i obuhvata skup sistema, procesa, digitalnih tehnologija i zdravstvenih usluga, kojima se
unapreduje pruzanje zdravstvene zastite, javno zdravlje i funkcionisanje zdravstvenog
sistema, ukljucujuci elektronsko vodenje i razmjenu zdravstvenih podataka i informacija,
podrsku klinickom radu, interoperabilnost informacionih sistema, razvoj elektronskih
zdravstvenih usluga i ostvarivanje prava pacijenata, u okviru Integralnog zdravstvenog
informacionog sistema (u daljem tekstu: 1ZIS).

Razvojem digitalnog zdravlja upravlja 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 infrastrukture.

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura predstavija tehnicku
osnovu za uspostavljanje i funkcionisanje IZIS.

IZIS se organizuje i razvija u cilju planiranja i kvalitetnog upravljanja 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.

AN
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, a lokalne
zdravstvene informacione sisteme pruzaoci zdravstvene zastite.

Pored sistema iz stava 1 ovog ¢lana, 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 Instituta za javno zdravlje, Fonda i Instituta za ljekove i
medicinska sredstva.

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 upravljanje pristupom i identitetom korisnika, kao i
tehni¢ka podrska neophodna za njegovo funkcionisanje.

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

Operativne, tehnicke i razvojne poslove u vezi sa funkcionisanjem, vodenjem i
odrzavanjem IZIS vr8i Agencija, u skladu sa zakonom.

Blize uslove za funkcionisanje IZIS, upravljanje rizikom i bezbjednos¢u softverskih
rieSenja, 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 uslova u pogledu povezivanja i elektronske
razmjene podataka sa |IZIS pruzalac zdravstvene zastite podnosi Ministarstvu.

O zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana Ministarstvo odluc¢uje u roku od 15 dana od dana
podnosenja zahtjeva.

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



Blize uslove za povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa 1ZIS 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 1ZIS
Clan 49

Svrha povezivanja i razmjene podataka u okviru IZIS, zavisno od subjekta koji
uspostavlja i vodi odredeno softversko riesenje, je:

1) za softversko rjeSenje Instituta za javno zdravlje i Specijalne bolnice za plu¢ne
bolesti ,Dr Jovan Bulaji¢* Brezovik — ostvarivanje javnog interesa stvaranjem uslova za
unapredenje zdravlja stanovniStva kroz organizovane mijere i aktivnosti drustva,
usmjerenih na unapredenje fizickog i mentalnog zdravlja, odnosno zdrave Zivotne
sredine, kao i spre€avanje, otkrivanje, suzbijanje i kontrolu faktora rizika za nastanak
bolesti i povreda koji se ostvaruju primjenom mjera i aktivnosti promocije zdravlja,
prevencije bolesti i povreda i produzZenja i pobolj$anja kvaliteta Zivota;

2) za softversko rjesenje pruzalaca zdravstvene zastite - postavljanje medicinske
dijagnoze i obezbjedivanje lijeenja, zdravstvene njege i prevencije bolesti, kao i zastita
zivota i zdravlja pacijenta i obezbjedivanje adekvatne zdravstvene njege;

3) za podatke iz registara, elektronskih servisa i softverskih rie$enja Ministarstva
— kvalitetno upravijanje zdravstvenim sistemom i obezbjedivanje efikasnog
funkcionisanja zdravstvene zastite;

4) za softversko rjeSenje Fonda — obezbjedivanje i sprovodenje obaveznog
zdravstvenog osiguranja u skladu sa zakonom kojim se ureduje obavezno zdravstveno
osiguranje;

0)za podatke iz registara ljekova i medicinskih sredstava — ostvarivanje
zdravstvene zastite pacijenata, kao i analize i istraZivanja u oblasti zdravstva.

Nadleznosti Agencije
Clan 50

U ostvarivanju razvoja digitalnog zdravlja, kao i obezbjedivanju funkcionisanja I1ZIS
u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, Agencija:

1) pruza usluge u oblasti zdravstvene informaciono-komunikacione infrastrukture,
ukljuCujuci njeno uspostavljanje, odrzavanje i razvoj u dijelu 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 koris¢enje zdravstvenih podataka u skladu sa zakonima
kojima se ureduje informaciona bezbjednost, zastita podataka i prava pacijenata;

3) obavlja 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 usluge tehnicke pomoéi u ovom segmentu;




5) vrsi tehniCku integraciju sa IZIS u slu€ajevima obezbjedenja dodatnih
funkcionalnosti, izvan 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 funkcionisanje IZIS;

8) vrsi poslove tehnickog administratora u vezi sa EZK;

9) povezuje EZK sa drugim nacionalnim bazama podataka;

10) predlaze minimalne uslova tehni¢ke integracije 1ZIS sa drugim sistemima;

11) vrSi inspekcijski nadzor u skladu sa zakonom;

12) vrSi stru¢ne 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 |
INFORMACIONA BEZBJEDNOST U ZDRAVSTVU

Cuvanje podataka
Clan 51

Pruzaoci zdravstvene zastite ¢uvaju zdravstvenu dokumentaciju u izvornom
obliku, u skladu sa zakonom kojim se ureduje arhivska djelatnost, u sliede¢im rokovima:

1) zdravstveni karton i istoriju bolni€kog lije€enja, kao i zdravstvenu dokumentaciju
iz EMK - 15 godina nakon smrti pacijenta;

2) stomatoloski karton — trajno;

3) ostalu obaveznu medicinsku dokumentaciju — 15 godina od posliednjeg upisa
podataka;

4) zdravstvenu dokumentaciju iz EZK - trajno;

5) isprave koje su osnov za upis, dopunu, izmjenu ili brisanje podataka u matiénim
registrima saglasno zakonu kojim se ureduju maticni registri — trajno.

Podaci koji se vode u evidencijama u oblasti zdravstva ¢uvaju se deset godina, a
podaci koji se vode u zdravstvenim registrima trajno.

Pruzaoci zdravstvene zastite duzni su da, po prestanku obavljanja zdravstvene
djelatnosti, odnosno nakon brisanja iz registra nadleznog organa, predaju na ¢uvanje
zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u oblasti zdravstva nadleznom 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 li¢nosti (u daljem tekstu: sekundarna obrada podataka).
Sekundarnu obradu podataka mogu da vre rukovaoci zbirki podataka i treca lica.
Sekundarna obrada podataka o licnosti dozvoliena je ako su ti podaci u
pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku.




U sluCaju iz stava 3 ovog ¢lana, 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 pribavljenoj saglasnosti pacijenta Ciji se podaci obraduju, datoj u skladu sa
zakonom.

Vjestacka inteligencija i algoritamski modeli
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 vjesStacke inteligencije i algoritamske modele koji se smatraju
medicinskim sredstvom primjenjuje se zakon kojim se ureduju medicinska sredstva.

Procjenu ispunjenosti uslova iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo, na
predlog Agencije.

Pristup podacima za sekundarnu obradu
Clan 54

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

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana obavezno sadrZi detaljno obrazloZzenu svrhu
sekundarne obrade podataka, narocito ako se zahtjev odnosi na podatke o li¢nosti koji
nijesu u pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku.

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

Prije donoSenja rjeSenja iz stava 3 ovog ¢lana, 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 dostavljanje traZenih
podataka u pisanom ili elektronskom obliku podnosiocu zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana.

Rezultati sekundarne obrade podataka objavljuju se isklju¢ivo u anonimizovanom
obliku.

Pristup Ministarstva podacima i zdravstvenoj dokumentaciji
Clan 55

Za obavljanje 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 dostavljanje podataka za sekundarnu obradu Ministarstvu je sedam dana
od dana prijema zahtjeva iz stava 2 ovog &lana.




Informaciona bezbjednost u oblasti zdravstva
Clan 56

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

Pruzaoci zdravstvene zastite koji nijesu obveznici zakona iz stava 1 ovog ¢lana
moraju ispunjavati minimalne bezbjednosne zahtjeve koje utvrdi Agencija tako da je
obezbijedena povijerljivost, 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.

VL. 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 ovlasc¢enih pravnih lica u oblasti informacione bezbjednosti u
zdravstvu, upravljanje zdravstvenom informacionom infrastrukturom i primjenu
obavezujucih procesnih, tehnickih i organizacionih standarda obrade podataka u
zdravstvu vrSe ovlaséena lica u Agenciji, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se
ureduje inspekcijski nadzor.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana moraju imati najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja
i zavrSen fakultet iz oblasti matematike i racunarskih nauka ili elektrotehnike.

VIl. KAZNENE ODREDBE
Odgovornost pravnog lica
Clan 59
Nov€anom kaznom u iznosu od 5.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsa;j
zdravstvena ustanova i drugo pravno lice ako:
1) ne vode zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u elektronskom obliku (¢lan 16
stav 3);
2) zbirke podataka ne obraduje u elektronskoj formi u lokalnom ili centralnom
zdravstvenom informacionom sistemu (¢lan 19 stav 1);
3) ne obezbijedi tacnost i potpunost podataka o pacijentu u EMK (Elan 19 stav 6);
4) ne vodi zdravstvene registre u oblasti javnog zdravlja iz ¢lana 22 st. 1 do 4 ovog
zakona;
5) u okviru svojih informacionih sistema ne obezbijede povezivanje i elektronsku
razmjenu podataka sa IZIS ( ¢lan 47 stav 1);
6) ne vrsi poslove tehnickog administratora u vezi sa EZK (¢lan 50 stav 1 tacka 8);
7) ne Cuvaju zdravstvenu dokumentaciju saglasno ¢lanu 51;
8) ne primjenjuju mjere za upravljanje rizicima u skladu sa ¢lanom 56.



Nov€anom kaznom u iznosu od 500 eura do 5.000 eura kazni¢e se za prekrsa;j iz
stava 1 ovog ¢lana odgovorno lice u pravnom licu.

Odgovornost zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika
Clan 60
Nov€anom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj
fizicko lice:

1) zdravstveni radnik ako ne unosi tatne i potpune podatke u medicinsku
dokumentaciju (¢lan 13 stav 3); i

2) zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo lice ovla§éeno za
vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija ako ne unosi ta¢ne i potpune
podatke u zdravstvenu dokumentaciju i evidencije (¢lan 16 stav 2).

Odgovornost fizickog lica
Clan 61
Nov€anom kaznom u iznosu od 200 eura do 1.000 eura kaznice se za prekrsaj
fizicko lice ako u izjavi ne da taéne podatke za unos u medicinsku dokumentaciju (¢lan
17 stav 8).

VIIl. PRELAZNE | 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 Clana 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.

Obavljanje poslova Agencije
Clan 63
Do uspostavljanja Agencije, poslove iz ¢lana 50 stav 1tac. 2, 3, 7, 8, 91 12 ovog
zakona obavljace Ministarstvo.

Plan fazne implementacije I1ZIS
Clan 64

Pruzaoci zdravstvene zastite, Institut za javno zdravlje, Institut za ljekove 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 |1ZIS, u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Planom iz stava 2 ovog ¢lana utvrduju se:

1) funkcionalne cjeline IZIS koje se stavljaju u upotrebu;

2) kategorije pruzalaca zdravstvene zastite i drugih subjekata iz stava 1 ovog ¢lana
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 ¢lana sa pojedinim funkcionalnim cjelinama 1ZIS ne mozZe biti
kraCi od Sest mjeseci od dana njegovog stavljanja u funkciju, osim ako je pruzalac
zdravstvene zastite ili drugi subjekat tehnicki spreman za ranije povezivanje.

Ministarstvo objavljuje obavjestenje o stavljanju u funkciju pojedinih funkcionalnih
cjelina IZIS i rokovima za povezivanje.

Do potpunog uspostavljanja i implementacije I1ZIS, pruZzaoci zdravstvene zastite i
drugi subjekti iz stava 1 ovog €lana nastavljaju sa kori§¢enjem postojeéih 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 uspostavljanja 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 nastavlja da obavlja poslove
odrZzavanja i tehni¢ke 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 vrditi izmjene, unapredivanje i razvoj novih funkcionalnosti
informacionih sistema iz stava 1 ovog ¢lana iskljucivo 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 ¢lana, 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 ¢&lana 44 koji se
primjenjuje do 1. januara 2027. godine.

Stupanje na snagu
Clan 67
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore".
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