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Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva, Ministarstvo finansija daje
sledece:

MISLJENJE

Uvidom u Predlog zakona i lzvjestaj o analizi uticaja propisa konstatuje se da ¢e privreda, narocito
subjekti koji pruzaju medicinske usluge imati inicijalne minimalne troSkove prilagodavanja
informacionih sistema i obuka osoblja.

Nacrtom dokumenta nije kvantifikovana adekvatna procjena i na taj naCin navedeni subjekti su
onemoguceni da planiraju buduce troSkove.

Uvazavajuci da Ministarstvo zdravlja predlaze zakon u cilju uspostavljanja jedinstvenog, modernog i
pravno uredenog sistema upravljanja zdravstvenim podacima, nemamo primjedbi, uz napomenu da
mjere i obaveze za gradane i privredu treba da se predvide shodno vaZe¢im propisima, bez
propisivanja dodatnih zahtjeva i uslova.

PredloZzenim nacrtom daje se pravni osnov za pokretanje digitaine transformacije zdravstvenog
sistema koji podrazumijeva potpuni prelazak na elektronsko vodenje zdravstvene dokumentacije i
evidencija, digitalnu transformaciju procesa rada, normiranje u pogledu nadleZnosti institucija i
ustanova u okviru zdravstvenog sistema i preciziranje obaveza svih ukjucenih aktera.

Uvidom u dostavljeni |zvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa navedeno je da je za
implementaciju Nacrta zakona neophodno obezbijediti sredstva iz budzeta drzave. Shodno
dostavljenom dopisu, kroz Nacionalnu strategiju digitalnog zdravlja 2024-2028 su planirane aktivnosti
digitalizacije, a sredstva Fiskalnom strategijom Crne Gore za period 2024-2027 u okviru mjere
Digitalizacija zdravstvenog sistema, &iji je nosilac Ministarstvo zdravlja. Srednjorocnim budzetskim
okvirom 2026-2028 trazena su i odobrena sredstva u Predlogu zakona o budzetu Crne Gore za 2026.
godinu u iznosu od 4,8 mil. € na aktivnosti Digitalizacija zdravstvenog sistema u okviru koje su
planirane aktivnosti na realizaciji predmetnog Nacrta zakona.

godinu, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, u nacelu nema
zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva uz obavezu da se
istog usklade sa sredstvima koja su planirana godi$njim zakonom o b apredmetrie namjene.

S postovanjem, 3
= MINISTAR
/7 Novica Vukovic~,



ZAKON O DIGITALIZACII | ZBIRKAMA PODATAKA U OBLASTI ZDRAVSTVA

| OSNOVNE ODREDBE
Clan1

Ovim zakonom ureduje se uspostavljanje, organizovanje, vodenje i razvoj integralnog zdravstvenog
informacionog sistema Crne Gore (u daljem tekstu :IZIS CG) zdravstvena dokumentacija i evidencije u
oblasti zdravstva, vrste i nacin njihovog vodenja, zbirke podataka u oblasti zdravstva, nadleZna tijela i lica
odgovorna za upravljanje, obradu, zastitu, ¢uvanje i raspolaganje podacima, inspekcijski i stru¢ni nadzor
kao | druga pitanja od znacaja za ovu oblast.

Clan 2

Zdravstvena dokumentacija i evidencije sluZe za :pracenje zdravstvenog stanja pacijenta i pracenje i
proucavanje zdravstvenog stanja stanovnistva,praéenje faktora rizika iz Zivotne sredine i procjenu
njihovog uticaja na zdravlje stanovnistva,pracenje i unapredjenje zdravstvene zastite,izvr§avanje obaveza
svih subjekata u oblasti zdravstvene zastite,pracenje resursa u oblasti zdravstvene zastite,pracenje
sprovodenja planova i programa zdravstvene zastite,sprovodenje statistickih i nauénih
istrazivanja,informisanje javnosti,izvrsavanje medunarodnih obaveza u oblasti zdravstva i za razvoj
zdravstvenog sistema.

Clan 3

Zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u smislu ovog zakona vode pruZaoci zdravstvene zastite i drugi
subjekti na osnovu pruZenih zdravstvenih usluga i prilikom preduzimanja ostalih mjera u oblasti
zdravstvene zastite.

Drugi subjekti iz stava 1 ovog ¢lana su:organ drzavne uprave nadleZan za poslove odbrane,organ driavne
uprave nadleZan za unutrasnje poslove ,organ uprave nadlean za izvréenje kriviénih sankcija,ustanove
socijalne i djecje zastite , lica koja saglasno posebnom zakonu obavljaju odredene poslove zdravstvene
djelatnosti,ugostiteljski objekti ,medunarodni aerodromi i luke otvorene za medunarodni saobracdaj za lica
koja ulaze u Crnu Goru ,odnosno izlaze iz Crne Gore ,organizacija zdravstvenog osiguranja i pravna lica
koja obavljaju poslove zdravstvenog osiguranja,nauc¢no istraZivacke organizacije koje se bave
istraZivanjem u oblasti zdravstva.

Vodjenje zdravstvene dokumentacije i evidencija €ini dio struéno medicinskog rada zdravstvenih ustanova
i drugih pravnih lica, nadleznih zdravstvenih radnika odnosno zdravstvenih saradnika.

Vodjenje zdravstvene dokumentacije i evidencija vrsi se u elektronskom obliku.

lzuzetno od odredbe iz stava 4 ovog ¢lana vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija se vrsi u
papirnoj formi kada postoje tehnicke smetnje,kvar ili elementarne nepogode.

Nakon otklanjanja okolnosti iz stava 5 ovog ¢lana unos podataka u IZIS se vrii bez odlaganja.

Clan4



Pojedini izrazi koji se koriste u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

1)”"Dokument”je zapis informacije bez obzira u kom je obliku:fotografija,slika,crte, kao i
zvucni,glasovni,elektronski, video snimci i dr;

2."Zdravstveni podatak “je podatak o pojedincu ,njegovom fizickom i mentalnom zdravlju ukljucujuci
podatke o svim pruZenim zdravstvenim uslugama;

3.”lzvorni zdravstveni podatak”je tadan i vjerodostojan zapis o odredenoj zdravstveno relevantnoj
¢injenici koji se biljeZi na mjestu nastanka podatka ili na nacin za koji ovlas¢ena osoba moze garantovati
njegovu izvornost,cjelovitost i vierodostojnost u trenutku biljezenja;

4."Pacijent” je lice koje zatrazi ili kome se pruZza zdravstvena wusluga radi ocuvanja
zdravlja,sprecavanja,suzbijanja i ranog otkrivanja bolesti i blagovremenog lijecenja;

5.”Zdravstvena dokumentacija”je skup podataka i dokumenata,izvornih ili reprodukovanih,koji obuhvata
medicinsku kao i nemedicinsku dokumentaciju nastalu u zdravstvenoj djelatnosti (administrativna i
finansijska dokumentacija);

6.”"Medicinska dokumentacija”je skup podataka i dokumenata nastalih tokom pruzanja zdravstvene
zadtite kod ovlaséenih pruzalaca zdravstvene zastite koji sadrie podatke o zdravstvenom stanju i toku
lije¢enja pacijenta;

7.”Elektronski dokument”je izraz koji se koristi u skladu sa zakonom kojim se ureduje elektronski
dokument;

8.”Elektronski medicinski karton -EMK”je zbirka podataka koja ¢ini skup podataka i dokumenata iz
obavezne medicinske dokumentacije koja se vodi u lokalnom ili centralnom informacionom sistemu.

9.”Elektronski zdravstveni karton-EZK”je jedinstveni i centralizovani registar koji ¢ini skup podataka i
dokumenata iz obavezne medicinske dokumentacije koja se vodi u elektronskom obliku o pacijentu i
koristi se u postupku ostvarivanja zdravstvene zastite , u postupku ostvarivanja prava iz zdravstvenog
osiguranja,za analitiku,izvjestavanje i planiranje zdravstvene zastite kao i u svrhu nauénog istraZivanja;

10.”Evidencija” je skup strukturiranih podataka utvrdenih zakonom;

11.”Evidencija u oblasti zdravstva”je strukturirani i standardizovani skup podataka ciljno prikupljen,kroz
radne procese pruzalaca zdravstvene zadtite i drugih pravnih i fizi¢kih lica zaduZenih za odredenu

evidenciju;

12.”Zdravstveni registar “je zbirka podataka prikupljenih, obradenih i distribuiranih radi pradenja
zdravstvenog stanju stanovnidtva, odredenih bolesti, pruZalaca zdravstvene zastite, kadrova , opreme i
nauéne i razvojne svrhe a vodi se od strane pruZalaca zdravstvene zastite, Ministarstva ili drugih nadleinih
institucija u skladu sa zakonom;

13.”Zdravstveno statisti¢ko istrazivanje”je sistem prikupljanja i obrade podataka u sistemu zdravstvene
zadtite primjenom jedinstvenih metodologija i statistickih standarda u skladu sa propisima o statistici;

14."Softversko rjedenje” zdravstvene ustanove i drugog pravnog lica je informacioni sistem ili aplikativni
program kojim se omoguéava prufanje zdravstvenih usluga i korid¢enje elektronske uprave, te



obezbjeduje unos,obrada,upravljanje,razmjena, pouzdano cuvanje i zastita elektronskih podataka i
dokumenata i njihovo trajno ¢uvanje u skladu sa zakonom;

15.”0Obrazac” je standardizovani skup podataka za vodenje dokumentacije i evidencija;

16.”Pruzaoci zdravstvene zastite”su zdravstvene ustanove registrovane za obavljanje zdravstvene
djelatnosti;

17.”0Obrada zdravstvenih podataka”ima znacenje propisano zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
liénosti;

18.”Interoperabilnost podataka”je moguénost pouzdane i bezbjedne razmjene i upotrebe podataka
izmedu razli¢itih informacionih sistema na osnovu utvrdenih standarda;

19.” Anonimizacija”je postupak trajnog uklanjanja veze izmedu podataka i identiteta lica na koje se ti
podaci odnose,pri éemu anonimizovani podaci nijesu podaci o liénosti;

20.”Pseudonimizacija”je proces obrade liénih podataka na nacin da se oni vie ne mogu povezati sa
konkretnim pojedincem bez koriséenja dodatnih podataka(kljuca);

21.”Zbirka podataka u oblasti zdravstva”je organizovan skup medusobno povezanih podataka o pruzanju
zdravstvene zaétite, zdravstvenom stanju i drugim okolnostima od znacaja za zdravlje, uspostavljen sa
unaprijed odredenom svrhom, sadrZajem, upravljaéem, nac¢inom obrade i pristupa podacima, u skladu sa
ovim zakonom.

22.”Lokalni zdravstveni informacioni sistem “je uredena cjelina zdravstvene dokumentacije koji
uspostavlja i odriava za potrebe svoga rada pruzalac zdravstvene zastite i obuhvata funkcionalnosti
evidencije, upravljanja, razmjene i arhiviranja medicinskih podataka nastalih tokom pruzanja zdravstvene
zastite;

23.”Centralni zdravstveni informacioni sistem”je uredena cjelina zdravstvene dokumentacije koji koriste
dva ili vie pruzalaca zdravstvene zastite radi obavljanja funkcionalno povezanih djelatnosti zdravstvene
zastite( primarna zdravstvena zadtita, laboratorijska dijagnostika, radiologija,farmakologija,potrosnja
lijekova i drugi segmenti zdravstvene zastite) a uspostavlja ga Ministarstvo zdravlja ( u daljem tekstu:
Ministarstvo).

24.”Integralni zdravstveni informacioni sistem “-IZIS, obuhvata centralne zdravstvene informacione
sisteme,zajednicke servise i registre, kao i lokalne informacione sisteme koje Ministarstvo,zbog znacaja za
jedinstveno funkcionisanje sistema, utvrdi kao njegov sastavni dio.

25.”Zdravstvena informaciona infrastruktura Crne Gore” je sistem uskladenih procesa i usluga upravljanja
zdravstvenim podacima,informacijama,registrima i drugim evidencijama u zdravstvu Crne Gore i dio je
drzavne informacione infrastrukture.

Il NACELA PRIKUPLANJA,KORISCENJA | OBRADE PODATAKA | INFORMACIA
Clan 5



Prikupljanje,koris¢enje,razmjena, obrada i ¢uvanje zdravstvenih podataka i informacija sprovodi se po
nacelima zakonitosti, vjerodostojnosti,istinitosti i pouzdanosti zdravstvenih  podataka i
informacija,standardizacije obrade i interoperabilnosti zdravstvenih  podataka,sledljivosti i
aZurnosti,dostupnosti i zastite zdravstvenih podataka i informacija i u skladu sa javnim interesom.

Clan6

Za prikupljanje,razmjenu, obradu i €uvanje svakog zdravstvenog podatka mora postojati zakonita svrha sa
ciliem da je prikupljanje , razmjena i obrada povezana sa neposrednim ili posrednim pozitivnim u¢inkom
na zdravlje stanovnika.Podaci o li€nosti sadrZani u medicinskoj i zdravstvenoj dokumentaciji obraduju se
u skladu sa ovim zakonom odnosno drugim zakonima kojim je uredena obrada podataka o li¢nosti kao i
propisima kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Dalja obrada zdravstvenih podataka dozvoljena je u svrhe arhiviranja u javnom interesu, u svrhe nauénog
ili istorijskog istrazivanja ili u statisti¢ke svrhe u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 7

Nacelo verodostojnosti,istinitosti i pouzdanosti zdravstvenih podataka ostvaruje se na nacin da je
zdravstveni podatak preuzet iz sluibenog zapisa ovladéenog pravnog subjekta ili fizickog lica u
predvidenom obliku i rezultat je propisanog postupka.

Zdravstvena informacija je vjerodostojna,istinita i pouzdana samo ako proizilazi iz vjerodostojnih
zdravstvenih podataka i za nju se sa sigurno$éu moie utvrditi osnov,nadleinost,svrha,izvor,namjena
koris¢enja,metodologija i autor.

Clan 8

Standardizacija obrade zdravstvenih podataka ostvaruje se na nacin da je standardizovan svaki postupak
koji se odnosi na nastanak,prikupljanje,biljezenje, preuzimanje, koris¢enje, proslijedivanje, ¢uvanje,
razmjenu i arhiviranje zdravstvenih podataka u ukupnom zdravstvenom sistemu.

Pravni subjekti i fizi¢ka lica u zdravstvu moraju ostvarivati zajednicke standarde kao jedinstven sistem bez
obzira na nivo integracije i njihovu organizaciju i tehni¢ku uskladenost uz primjenu jedinstvene
metodologije i statistickih standarda.

Medusobno djelovanje subjekata iz stava 2 ovog ¢lana u odnosu na prikupljanje i obradu zdravstvenih
podataka i informacija mora biti pravno, organizaciono, procesno, semanticki i tehnicki uskladeno i
standardizovano, uz primjenu jedinstvenih metodoloskih principa i statistickih te drugih standard.

Interoperabilnost  zdravstvenih podataka se ostvaruje njihovom razmjenom elektronskim
putem,koris¢enjem unaprijed strukturiranim porukama ,kao standardnog nacina razmjene zdravstvenih
podataka,osim u sluéajevima kada elektronska razmjena podataka iz opravdanih razloga nije moguca.

Clan9

Sljedljivost nastanka,promjene i upotrebe zdravstvenih podataka i informacija (vrijeme,mjesto
izvriilac,razlog,nacin,standardi) ostvaruje se uspostavljanjem standardnih postupaka prikupljanja , obrade
i razmjene zdravstvenih podataka i informacija.



AZurnost zdravstvenih podataka i informacija se ostvaruje na naéin da svi pravni subjekti i fizi¢ka lica koja
obraduju, razmjenjuju i koriste podatke ta¢no utvrde vrijeme nastanka zdravstvenog podatka i njegovu
tacnost u odnosu na trenutak obrade.

Clan 10

Nacelo dostupnosti i zastite zdravstvenih podataka i informacija ostvaruje se na natin da su zdravstveni
podaci i informacije dostupni svim ovlagenim pravnim subjektima i fizickim licima,korisnicima
zdravstvenog sistema u skladu sa ovim zakonom te posebnim propisima koji reguligu prava i obaveze u
zdravstvenom sistemu i prava i obaveze pacijenata.

Clan 11

Nacelo javnog interesa podrazumijeva obezbjedenje i koris¢enje podataka iz zdravstvene dokumentacije
i evidencija,na osnovu zakona ,u javnom interesu,radi ostvarivanja svrhe utvrdene zakonom.

11l DIGITALNO ZDRAVSTVO
Clan 12

Digitalno zdravstvo u smislu ovog zakona podrazumijeva podriku zdravstvu i oblastima u vezi sa
zdravstvom i obuhvata znanja i prakse povezane sa razvojem i upotrebom digitalnih tehnologija u funkciji
poboljsanja zdravlja stanovnitva.

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

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura

Clan 13

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura je sistem uskladenih procesa i usluga
upravljanja potrebnih za bezbjednu razmjenu podataka o pacijentui obezbjedivanje povezanosti registara
i informacionih sistema u zdravstvu Crne Gore kao i obezbjedivanje elektronskih servisa za interakciju sa
gradanima ili drugim korisnicima i dio je drfavne informacione infrastrukture.

1ZIS CG
Clan 14

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



Zdravstvena dokumentacija i evidencije,vode se y lokalnom i centralnom informacionom sistemu |
povezuju j razmjenjuju u okviru 12IS-a ,5a informacionim sistemima Instituta za javno zdravlje ,Fonda za
zdravstveno osiguranje i Instituta za liekove i medicinska sredstva .

Povezivanje lokalnih centralnih informacionih sistema i razmjena podataka sa 121S-om
Clan 15

Svi pruzaoci zdravstvene zadtite duzni su , da u okviru svojih informacionih sistema , obezbijede
povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa 1ZIS-om nakon ispunjenja uslova iz ovog zakona i
saglasnosti Agencije za digitalno zdravlje,

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

Resursi 1ZIS-a su baze podataka, informaciono-komunikaciona, softverska i hardverska infrastruktura,
zajednicki servisi za interoperabilnost, standardizaciju i bezbjednost podataka, sistemi za upravljanje
pristupom i identitetom , kao i tehni¢ka podréka neophodna za njegovo funkcionisanje.

Troskovi uspostavljanja i odrzavanja lokalnog zdravstvenog informacionog sistema sa 1ZIS-om
Clan 16

Troskove uspostavljanja i odrZavanja lokalnog zdravstvenog informacionog sistema sa IZIS-om , snose
pruZaoci zdravstvene zaitite , U skladu sa zakonom.

IV VRSTE ZDRAVSTVENE DOKUMENTACIE | EVIDENCIJA

Zdravstvena dokumentacija
Clan 17

Zdravstvena dokumentacija i evidencije su:

1)Medicinska dokumentacija i evidencija o pruzanju zdravstvenih usluga i zdravstvenom stanju pacijenata
i stanovnika

2)Dokumentacija i evidencije za pracenje rizika za zdravlje stanovnika iz Zivotne sredine

3)Dokumentacija i evidencije zdravstvenih ustanova i drugih subjekata koji pruZaju zdravstvenu za&tity
kao i registar licenci zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika

4) Dokumentacija o ljekovima i medicinskoj opremi
Podaci iz medicinske dokumentacije predstavljaju posebnu vrstu lignih podataka .

Zdravstvene ustanove, i druga pravna lica duzna su da prikupljanje i obradu li¢nih podataka pacijenta
vre na naéin kojim se obezbjeduje pravo na privatnost i povjerljivost podataka o li¢nosti pacijenta, u
skladu sa zakonom kojim se ureduju prava pacijenata propisima kojim se ureduje zagtita podataka o

liénosti.



Medicinska dokumentacija

Obavezna medicinska dokumentacija je:elektronski medicinski karton, elektronski zdravstveni karton,
stomatoloski karton,karton imunizacije,protokol, specijalisticki izvjestaj, istorija bolni¢kog lije¢enja i
zbrinjavanja,temperaturno—terapijska lista, list anestezije,otpusna lista sa epikrizom,konzilijarni
izvjestaj, list za novorodente i knjiga evidencije.

SadrZaj podataka koji ulaze u elektronski zdravstveni karton propisan je ¢lanom 28 ovog zakona.

U obaveznu medicinsky dokumentaciju unose se liéni podaci pacijenta:ime i prezime,datum i mjesto
rodenja, ime jednog roditelja, pol, prebivaliéte boraviste, bra¢no stanje, zanimanje, zaposlenje, IMBG, ID
i podaci o zdravstvenom osiguranju.

Osnovna evidencija za pracenje rizika iz Zivotne sredine
Clan 19

Osnovna evidencija za pracenje rizika iz Zivotne sredine vodi se u zdravstvenoj ustanovi i drugom subjektu
koji obavljaju djelatnost pracenja faktora rizika iz Sivotne sredine.

Osnovne evidencije iz stava 1 ovog €lana su :evidencija o kvalitety vazduha,zemljiita,vode za pice i
rekreaciju,povrsinskih i otpadnih voda i bazenskih voda,kao i predmeta opite upotrebe, bezbjednosti
hrane, njihovog uticaja na zdravlje gradana.

U esnovnu evidenciju se unose podaci o mjestu,vremenu, vrsti ispitivanja i rezultatima ispitivanja.

Institut za javno zdravlje sprovodi aktivnosti na pracenju faktora rizika iz ivotne sredine na osnovu
evidencija iz stava 2 ovog ¢lana .

Evidencija zdravstvenih ustanova registar licenci
Clan 20

Evidenciju zdravstvenih ustanova i drugih subjekata koji pruZaju zdravstvenu zaétitu vodi Mi nistarstvo u
elektronskoj formi u skladu sa zakonom.

Registar licenci vodi komora u sklady sa zakonom.



V ZBIRKE PODATAKA

Clan 21

program).
Zbirke podataka vode se u elektronskoj formi.
Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite koriste se prilikom pruzanja zdravstvenih usluga.

Zbirke podataka u oblasti javnog zdravlja koriste se za analiticko pracenje odnosno obezbjedenje javnog
zdravlja, za suzbijanje zaraznih i nezaraznih bolesti, zastitu i unapredenje zdravlja gradana, kao i
sprecavanje riziénih ponasanja i zavisnosti kao i za zdravlje gradana i zivotne sredine.

Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa koriste se za sagledavanje rizi¢ne populacije i
otkrivanje bolesti ,Prije nego §to se pojave sim ptomi.

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite i u oblasti javnog zdravlja
Clan 22
Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zaétite sy :
1.zbirka Elektronski medicinski karton-EMK
2.zbirka Elektronski zdravstveni karton -EZK
3.zbirka o resursima u zdravstvuy.
Zbirke podataka u oblasti javnog zdravlja su registri:
1. zaraznih bolesti ;
2. imunizacije;
3. tuberkuloze;
4. HIV/AIDS;
5.malignih neoplazmi:
6.potrainje za tretmanom zbog upotrebe ilegalnih psihoaktivnih supstanci;
7.5ecerne bolesti;
8.cerebrovaskularnih bolesti:
9.akutnog koronarnog sindroma;

lo.psihoza;



11.traumatizama;

12.profesionalnih bolesti;

13.0s0ba sa poremecajima iz spektra autizma

14.rasta i razvoja djece i omladine i

druge registre za koje Ministarstvo posebnom odlukom utvrdi da su od znataja za zdravlje stanovnistva.

Registri iz stava 1 ovog ¢lana sadrze sljedece li¢ne podatke :ime i prezime,ime jednog roditelja,datumi
mjesto rodenja,pol,prebivaliste i horaviste brac¢no stanje,obrazovanje,zanimanje,zaposlenje, JMBG,ID i
zdravstveno osiguranje.

Ostale podatke koji se unose u registre iz stava 2 i 3 ovog &lana propisuje Ministarstvo.
Pored registara iz stava 2 ovog ¢lana u oblasti zdravstva vode se i sljedece zbirke podataka:

vanbolnitke zdravstvene zadtite, bolni¢ke zdravstvene zadtite,zdravstvene zaStite zaposlenih, o
laboratorijskim uslugama,o radioloskim uslugama,o transfuziologiji,o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji, o
radu apoteka, te druge zbirke za koje ministarstvo zdravija odredi da su od interesa za zdravlje
stanovnistva.

Zbirke podataka organizovanih skrining programa su: skrining program raka dojke ,skrining program
raka debelog crijeva, skrining program raka grli¢a materice kao i druge zbirke skrining programa koje
Ministarstvo utvrdi posebnom odlukom u skladu sa zakonom koji reguli$e oblast zdravstvene zastite.

Rukovaoci zbirki EMK,EZK i o resursima u zdravstvu
Clan 23
Rukovaoci zbirke EMK su pruzaoci zdravstvene zastite .
Rukovalac zbirke EZK je Ministarstvo.
Zajedni&ki rukovaoci zbirke o resursima u zdravstvu su Ministarstvo i Institut za javno zdravlje.
Rukovaoci zbirki iz oblasti javnog zdravlja
Clan 24
Rukovaoci zbirki podataka iz oblasti javnog zdravlja su:
-za zbirke podataka iz ¢lana 22 stav 2 tatke 1,2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14 , Institut za javno zdravlje;
-za zbirku podataka iz ¢lana 22 stav 2 tacka 3, Specijalna bolnica za pluéne bolesti Brezovik;
-za zbirke podataka iz ¢lana 22 stav 5 pruZaoci zdravstvene zastite;
-za zbirke skrining programa iz ¢lana 22 stav 6, Institut za javno zdravlje.
Obaveze zajedniékih rukovalaca

Clan 25



Obaveze zajednickih rukovalaca iz €lana 23 ovog zakona u oblasti zagtite liénih podataka propisane su
ovim zakonom i propisima iz oblasti zastite podataka o liénosti.

lzvori podataka za zbirke podataka
Clan 26

Unos podataka u zbirku EMK ,EZK i zbirke skrining programa se vréi na osnovu rezultata pregleda ,javnih
i drugih isprava , izjava lica ¢iji se podaci unose u medicinsku dokumentaciju ili lica koje je za to
ovlaiéeno od strane pojedinca kao i medicinskih sredstava i softvera.

Za taénost i potpunost unijetih podataka u medicinsku dokumentaciju odgovoran je zdravstveni radnik i
zdravstveni saradnik koji vréi unos podataka.

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

Za taénost podataka iz medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom , za podatke koje unosi u
softver,odgovoran je pojedinac.

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite
zbirka EMK
Clan 27

Zbirka EMK je zbirka medicinske dokumentacije o pacijentima koje obraduje pruzalac zdravstvene zastite
u lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu a moZe biti i u papirnoj formi.

U zbirci EMK obraduiju se sljedeéi podaci o pacijentu: ime i prezime,datum i mjesto rodenja, ime jednog
roditelja, pol,prebivaliste i boraviste, braéno stanje,obrazovanje,zanimanje,zaposlenje, JMBG, ID i
zdravstveno osiguranje.

Ostale podatke koji se unose u zbirke iz stava 11 2 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Primarna svrha obrade podataka iz zbirke EMK je postavljanje medicinske dijagnoze, obezbjedivanje
lijeéenja, zdravstvene njege i prevenciji bolesti.

Rukovalac zbirke EMK je pojedinaéni izvriilac zdravstvene djelatnosti koji obavi zdravstvenu uslugu
pacijentu i odgovara za uskladenost sa svim natelima obrade podataka propisanih ovim zakonom i
zakonom iz oblasti zadtite podataka o liCnosti.

Rukovalac zbirke obezbjeduje taénost i potpunost podataka o pacijentu u zbirci EMK.

Ovlagéenja za neposredan pristup podacima iz zbirke EMK za unutrasnje korisnike dodjeljuje pojedinacni
pruZalac zdravstvene zadtite.

Zbirka EZK
Clan 28

Zbirka EZK je centralna zbirka zdravstvene dokumentacije za pacijente koji imaju prebivalidte odnosno
boraviste u Crnoj Gori.



U zbirci EZK obraduju se sljedeci podaci o pacijentu: administrativni podaci o pacijentu (JMB,ID,ime i
prezime,ime jednog roditelja ili staratelja,pol,dan,mjesec | godinu rodenja,bracno stanje,mjesto
prebivali§ta i boraviita,adresa ,elektronska adresa ,drzavljanstvo ,broj putne isprave ili drugi
identifikacioni dokument,zanimanje,podaci o osiguranju,.opsti podaci (krvna grupa i RH faktor;izabrani
doktor,zdravstvena ustanova) alergije,faktori rizika,medicinski podaci o pacijentu,ostali podaci (datum i
uzrok smrti ljekar koji je ustanovio smrt) evidencija o posjetama,sIuEajevi-epizode,recepti,parenteralna
terapija,uputi,savjet/preporuka,edukativne mjere prema pacijentu,preventivni pregledi.

Ostale podatke koji se unose u zbirku iz stava 12 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Primarna svrha obrade podataka iz zbirke EZK je zadtita Zivota i zdravlja pacijenta i obezbjedivanje
adekvatne zdravstvene njege saglasno zakonu koji ureduje prava pacijenta.

Elektronski zdravstveni karton se vodi u zdravstvenoj ustanovi i drugom subjektu iz ¢lana 3 ovog zakona
za svakog pacijenta kome se pruZa zdravstvena zastita.

Podatke u zdravstveni karton unose svi zdravstveni radnici odnosno saradnici pruzalaca zdravstvene
zaétite u softversko rjedenje koje koristi ta zdravstvena ustanovai odgovorno je za taénost tih podataka.

Ovla¥éenja unutradnjim korisnicima za neposredan pristup podacima u EZK dodjeljuju pojedinacni
pruzaoci zdravstvene zadtite.

Vrstu i obim ovlaiéenja unutradnjih korisnika podataka kod pruzalaca zdravstvene zadtite odreduje
ministar, a tehni¢ki neposredan pristup podacima u zbirci EZK obezbjeduje Agencija.

Pravo pristupa podacima iz EZK
€lan 29

Pravo pristupa podacima iz EZK-a pacijenta ima izabrani ljekar,odnosno ljekar specijalista ,zdravstveni
radnik odnosno zdravstveni saradnik, koji pacijentu pruzaju zdravstvenu uslugu kao i zdravstveni radnik
odnosno zdravstveni saradnik prilikom pruZanja hitne medicinske pomodi,konzilijumi , komisija koja
utvrduje zdravstvenu i radnu sposobnost, kao i ljekarska komisija koja utvrduje prava u oblasti
zdravstvenog osiguranja, u skladu sa zakonom kao i druge komisije u skladu sa posebnim zakonom.

Pristup podacima o pacijentu lica iz stava 1 ovog ¢lana imaju iskljuéivo radi o€uvanja zdravlja,spre€avanja,
suzbijanja i ranog otkrivanja bolesti ,povreda i drugih poremecaja zdravlja.

Pacijent moZe pristupiti i koristiti svoje podatke sadrane u EZK-u, u cilju ostvarivanja svojih prava u skladu
sa zakonom.

Ukoliko pacijent zahtjeva od ovlad¢enog zdravstvenog radnika podaci iz EZK-a se dostavljaju u elektronskoj
ili papirnoj formi.

Zbirka podataka o resursima u zdravstvu

¢lan 30

Zbirka o resursima u zdravstvu je zbirka o pruZaocima zdravstvene zaétite, o zdravstvenim radnicima i
2dravstvenim saradnicima kao i drugim podacima koji su vaZni za planiranje i organizaciju zdravstvene
djelatnosti u skladu sa zakonom.



U zbirci se obraduju sljedeéi podaci: o pruzaocu zdravstvene zastite (naziv, sjediste, pravni status ,datum
potetka rada, mati¢ni broj, datum upisa u CRPS ,odgovorno lice i njegov JMBG ) 0 zdravstvenim radnicima
i zdravstvenim saradnicima (ime i prezime,JMBG,|D, datum, mjesto i drzava rodenja, prezime pri rodenju,
driavljanstvo, pol, prebivalite odnosno boraviste i adresa, obrazovanje (datum zavr3etka obrazovanja,
mjesto i drzava obrazovanja, datum poloZenog strucnog ispita, naziv nauénog i nastavnog zvanja) o
licencama zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika, o zaposlenju zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika (ugovor o radu, ugovor o djelu ili drugi ugovor u skladu sa zakonom) o saglasnostima za
obavljanje rada kod drugog poslodavca u skladu sa zakonom, o specijalizantima .

Ostale podatke koji se unose u zbirke iz stava 1 i 2 propisuje Ministarstvo.

Primarna svrha je planiranje, pracenje i upravljanje mreZom zdravstvenih ustanova, planiranje i pracenje
kretanja zdravstvenog kadra, pracenje rada pruzalaca zdravstvene zastite i njihov nadzor i omogucavanje
pristupa ovim podacima zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima u skladu sa zakonom.

Clan 31

Zbirka resursa u zdravstvu se povezuje sa:CRPS, za podatke o upisu, pravnom statusu,datumu pocetka
rada, odgovornom licu, matiénom broju; sa pruzaocima zdravstvene zaétite u odnosu na ugovore o radu
i ugovore o djelu i saglasnostima poslodavca za obavljanje rada kod drugog poslodavca.

Spoljni korisnici podataka
Clan 32

Spoljni korisnici podataka iz zbirke resursa u zdravstvu su inspekcijski i nadzorni organi, pruzaoci
zdravstvene zaétite , druga pravna lica koja izdaju licence u oblasti pruzanja zdravstvene djelatnosti i
drugi subjekti saglasno posebnim propisima.

Zbirke podataka u oblasti javnog zdravlja
Zbirke podataka vanbolniéke zdravstvene zastite
Clan 33

Zbirke podataka vanbolni¢ke zdravstvene zastite su :zbirke podataka preventivne zdravstvene
zaitite,zhirke podataka kurativne zdravstvene zastite ,zbirke podataka specijalisticke zdravstvene
zaitite,zbirke podataka o zdravstveno vaspitnom radu , zbirke podataka o hitnoj medicinskoj pomoci i
zbirke podataka o organizaciji i radu vanbolnicke zdravstvene zastite.

Osnovni set podataka vanbolni¢ke zdravstvene zastite sadrii : IMBG,ID, zdravstveno osiguranje,ime ,ime

jednog roditelja i prezime ,prebivaliste i boraviéte, braéno stanje, obrazovanje,zaposlenje,radno
mjesto,zdravstveni status,podatke o kontaktima i podatke o pruiaocima zdravstvene zastite i
organizacionim jedinicama, zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima i ostalim zaposlenim.

Kontakti iz stava 1 ovog élana se klasifikuju prema :polu, dobnoj grupi ,MKB-10 ili dijagnostickoj grupi i
aktivnosti koja je preduzeta u korist zdravstvene zastite pojedinca.

Zbirke podataka vanbolni¢ke zdravstvene saétite iz €lana 35 i 36 ovog zakona su izvor podataka za
zdravstvene registre.



Clan 34

Zbirka podataka preventivne zdravstvene zastite sadrii set podataka :preventivne zdravstvene zastite
djece,preventivne zdravstvene zadtite odraslih,preventivne zdravstvene zastite Zena,preventivne
zdravstvene zaitite zaposlenih,preventivne stomatoloske zastite.

Osnovni set podataka preventivne zdravstvene zastite pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona sadrii i
podatke o:vrsti preventivne aktivnosti, sadriaju preventivnog pregleda i rezultatu preventivnog pregleda.

Clan 35

Zbirka podataka kurativne zdravstvene zastite sadrZi set podataka kurativne zdravstvene zastite:djece,
odraslih, Zena, zaposlenih i kurativne stomatolo3ke zastite.

Osnovni set podataka kurativne zdravstvene zadtite , pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona ,sadrZi i
podatke o vrsti kurativnog pregleda, zdravstvenom statusu, radnoj dijagnozi, konacnoj dijagnozi,
upuéivanju u druge jedinice zdravstvene zastite u cilju analize, upucivanje na druge nivoe zdravstvene
zadtite radi lijeéenja,terapiji i ishodu lijecenja.

Clan 36

Zbirka podataka specijalisticke zdravstvene zastite pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona sadrii i
podatke o :vrsti specijalisti¢kog pregleda, obavljenoj aktivnosti ,dijagnostickoj proceduri ,dijagnozi terapiji
i ishodu lijecenja.

€lan 37

Zbirka podataka o zdravstveno-vaspitnom radu sadrii podatke o : vrstivremenu,mjestu izvodenja i
sadrzaju aktivnosti, ciljnoj populaciji,trajanju aktivnosti,primijenjenoj strategiji ili vrsti zdravstveno
vaspitne aktivnosti,podatke o zdravstvenim radnicima ili saradnicima kaoji su realizovali zdravstveno
vaspitni rad kao i ustanovi koja je organizovala zdravstveno vaspitnu aktivnost.

Clan 38

Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomo¢i, pored podataka iz €lana 33 ovog zakona sadrZi i podatke o
:izvréenim pregledima,utvrdenom oboljenju ili stanju, ishodima ,izvrienoj reanimaciji ,eventualnim
transportima i davaocu zdravstvene zadtite.

Zbirka podataka bolnicke zdravstvene zastite
Clan 39

Zbirke podataka bolni¢ke zdravstvene zastite su :zbirka podataka o organizaciji i radu bolnica,zbirka
podataka o hospitalizaciji,zbirka podataka o bolnickim infekcijama, zbirka podataka o porodajima i zbirka

podataka o izvrienim pobatajima.

Osnovni set podataka bolni¢ke zdravstvene zadtite za zbirke podataka o hospitalizaciji,o bolnickim
infekcijama , porodajima i pobadajima sadrze podatke o : JMBG,ID, zdravstvenom



osiguranju,imenu,imenu  jednog od roditelia ,prezimenu,prebivalidtu i  boravistu,bratnom
stanju,obrazovanju,zaposlenju,radnom mjestu, nazivu zdravstvene ustanove,pruZaocima zdravstvene
zaétite ,vrsti prijema,rednom broju upisa i datumu prijema u bolnici.

Osnovni set podataka o hospitalizaciji ,pored podataka iz stava 2 ovog clana sadrii i podatke o :datumu
pofetka epizode,glavnoj i prateéoj dijagnozi, komplikaciji,operaciji,datumu operacije , dnevnoj
obradi,datumu zakljuéivanja epizode,ishodu,datumu otpusta iz bolnice ,datumu smrti pacijenta.

Zbirka podataka o hospitalizaciji predstavlja izvor podataka za zdravstvene registre.

Clan 40

Zbirka podataka o organizaciji i radu bolnica 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.

Clan 41

Zbirka podataka o porodajima , pored podataka iz ¢lana 39 sadrii i podatke o :anamnezi poraodilje,toku
trudnoce,eventualnom patolodkom stanju u trudnoéi, dijagnozi porodaja,vitalnom  statusu
novorodenéeta, patolodkom stanju novorodenéeta na rodenju i ako je novorodence umrlo,osnovni uzrok

smrti.

Clan 42

Zbirka podataka o izvrenim pobacajima, pored podataka iz ¢lana 39 ovog zakona sadrii i podatke o :
anamnezi,vrsti poba&aja, starosti trudnoce, statusu, na¢inu izvodenja i ishodu pobacaja.

Zbirka podataka u oblasti zdravstvene zastite zaposlenih
Clan 43

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zadtite zaposlenih su:zbirka podataka o povredama na radu i
zbirka podataka o izostajanju zaposlenih sa posla (apsentizam).

Osnovni set podataka za zbirke podataka u oblasti zdravstvene zadtite zaposlenih sadrzi :JMBG,ID,
zdravstveno  osiguranje,ime, ime jednog roditelja i prezime,prebivaliste i boraviste,bracno
stanje,obrazovanje,zaposlenje,granu djelatnosti,opis radnog mjesta, dijagnozu,kao i podatke o pruzaocu
zdravstvene zastite.

Clan 44

Zbirka podataka o povredama na radu, pored podataka iz €lana 43 ovog zakona ,sadrzi i podatke o :vrsti
povrede,mjestu i vremenu povredivanja, uzroku povredivanja i daljoj medicinskoj proceduri.

Zbirka podataka o izostajanju zaposlenih sa posla (apsentizam) pored podataka iz ¢lana 43 ovog zakona
sadrii 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 radiologkim uslugama
Clan 45

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

Zbirka podataka o radioloskim uslugama sadsi podatke o:mjestu pruene usluge,vrsti radiolodke usluge i
broju usluga.

Zbirke podataka o transfuziologiji
Clan 46

Zbirka podataka o transfuziologiji sadrii podatke o: broju uzoraka krvi, koli¢ina uzete krvi ,krvnim
produktima i statusu davaoca krvi.

Zbirke podataka o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji
Clan 47

Zbirka podataka o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji sadri podatke o :izvrSenoj fizikalnoj terapiji i
rehabilitaciji,kontaktima, dijagnozi ,statusu lije¢enja ,vrsti rehabilitacije i davaocima zdravstvene zaétite.

Zbirke podataka o radu apoteka
Clan 48

Zbirka podataka o radu apoteka sadrzi podatke o :koli¢ini izdatih lijekova, vrsti lijekova i na&inu izdavanja
lijeka.

Zbirke podataka o uticaju Zivotne sredine na Zivot i zdravlje ljudi
Clan 49

Zbirke podataka o uticaju Zivotne sredine na Zivot i zdravlje ljudi su:zbirka podataka o higijenskoj
ispravnosti vode za pice i zbirka podataka o bezbjednosti namirnica i zdravstvenoj ispravnosti predmeta
opste upotrebe.

Osnovni set podataka za zbirke iz stava 1 ovog ¢lana sadrii podatke o mjestu,vremenu, vrsti ispitivanja i
rezultatima ispitivanja.

Pored podataka iz stava 2 ovog €lana set podataka sadri i podatke o fizitko-hemijskim karakteristikama
ispitivanog uzorka vode.

Zbirka podataka o bezbjednosti namirnica i zdravstvenoj ispravnosti predmeta opéte upotrebe, pored
seta podataka iz stava 2 ovog €lana sadri i podatke o vrsti namirnice, odnosno predmeta opéte upotrebe

koji se ispituje.

Clan 50



zdravlje.
VI CUVANJE ZDRAVSTVENIH PODATAKA
Clan 51

arhivska gradaito :

1l.zdravstveni karton i istorija bolni¢kog lije¢enja kao i zdravstvena dokumentacija iz zbirke EMK—15 godina
nakon smrti pacijenta

2.zdravstvena dokumentacija iz zbirke EZK-trajno

3.isprave koje su osnov za upis,dopunu ,izmjenu ili brisanje podataka u mati¢nim registrima saglasno
zakonu o matiénim registrima-trajno

4.ostala obavezna medicinska dokumentacija-15 godina od poslednjeg upisa podataka
5.stomatologki karton-trajno

6.podaci u registrima-trajno

7.tekuéa i dnevna evidencija-deset godina

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana su duzne da, po prestanku obavljanja djelatnosti odnosno
nakon brisanja iz registra nadleZnog organa, predaju na €uvanje zdravstvenu dokumentaciju i evidencije
nadleZnom arhivu u skladu sa zakonom kojim se ureduje arhivska grada.

VI OBRADA PODATAKA ZA RAZVOINE, ISTRAZIVACKE, OBRAZOVNE | STATISTICKE SVRHE | U SVRHU
UPOTREBE VJESTACKE INTELIGENCIJE

Sekundarna obrada liénih podataka
Clan 52

Liéni podaci u zbirkama iz ovog zakona, mogu se u javnom interesu koristiti za nauénoistrazivacke,
obrazovne i statisti¢ke svrhe pod uslovima i na nacin koji propisuje ovaj zakon i zakon iz oblasti zastite
licnih podataka .

Rukovaoci zbirki podataka u pseudonimizovanom ili anonimizovanom obliku mogu obradivati ligne
podatke za nauénoistrazivacke,obrazovne potrebe i statisticke svrhe u skladu sa procedurama i
kriterijumima za anonimizaciju i pseudonimizaciju koje propisuje ministarstvo.

Obavjestavanje pojedinaca o obradi licnih podataka za naucnoistrazivatke, obrazovne i statisticke svrhe
nije potrebno kada propisi iz oblasti zaitite licnih podataka rukovaocu zbirke to dopustaju, uz

preduzimanje mjera za zaétitu prava i zakonitih interesa pojedinca.



Obaveze rukovalaca zbirki podataka u vezi sa pristupom podacima u zdravstvenoj dokumentaciji u
istrazivacke svrhe

Clan 53

Fizi¢ko ili pravno lice koje u svom radu primjenjuje eti¢ka nacela i metodologiju iz oblasti istraZivanja
moze, u svrhe istraZivanja iz oblasti zdravstva i unapredenja javnog zdravlja kod rukovaoca zbirke EMK
,rukovalaca programa skrininga ili kod Instituta javnog zdravlja podnijeti zahtjev za pristup
anonimizovanim ili pseudonimizovanim podacima iz zdravstvene dokumentacije u istrazivagke svrhe u

skladu sa zakonom koji ureduje zaétitu li¢nih podataka.

Uz zahtjev iz prethodnog stava podnosilac prilaZe opis istraivanja u skladu sa zakonom i ocjenu uticaja
na zastitu liénih podataka , kao i migljenje nadleZnog eti¢kog komiteta.

Li€ni podaci pojedinca , nakon pozitivnog misljenja eti¢kog komiteta mogu se koristiti za sekundarnu
upotrebu u pseudonizovanom obliku.

Rezultati istrazivanja objavljuju se iskljuéivo u anonimizovanom obliku koji ne omoguéava prepozavanje
ucesnika.

Obaveze rukovalaca zbirki podataka u vezi sa pristupom podacima u zdravstvenoj dokumentaciji u
svrhu upotrebe vjestacke inteligencije

Clan 54

Sekundarna upotreba anonimizovanih i pseudonimizovanih podataka iz registara u svrhu upotrebe
vjestacke inteligencije za uspostavljanje dijagnoza,analize medicinskih podataka i u terapeutske svrhe te
istraZivanja i razvoja nauke vréi se na osnovu odluke eti¢kog komiteta zdravstvene ustanove koja je
rukovalac podataka.

Odluka o lije¢enju ne moze biti donijeta samo na Al modelima.

Al modeli moraju biti certifikovani i dizajnirani na naéin da su nepristrasni, sigurni i posteni.

Pristup Ministarstva podacima i zdravstvenoj dokumentaciji
Clan 55

Za obavljanje poslova iz svoje nadleZnosti u skladu sa zakonom koji ureduje oblast driavne uprave,
kreiranje javne politike u oblasti zdravstva, Ministarstvo moze pribaviti podatke iz zbirke EZK, zbirke
resursa u oblasti zdravstva ,registara javnog zdravlja i zbirki skrining programa.

Ministarstvo moze podatke iz prethodnog stava ovog ¢lana pribaviti samo u anonimizovanom obliku.

Rukovaoci zbirki podataka MOBuU u tu svrhu da izraduju procjenu uticaja na zastitu podataka u kojoj se
definisu metode anonimizacije i mjere za smanjenje rizika ponovne identifikacije pojedinaca.



Rok za dostavljanje podataka Ministarstvu ne moze biti dui od sedam dana od dana prijema zahtjeva.

Informaciona bezbjednost
Clan 56

Rukovaoci zbirki podataka i Agencija za digitalno zdravlje primjenjuju mjere za upravljanje rizicima
saglasno zakonu kojim se ureduje informaciona bezbjednost.

PruZaoci zdravstvene zaitite koji nijesu obveznici zakona iz stava 1 ovog ¢lana moraju ispunjavati
minimalne bezbjednosne zahtjeve koje utvrdi Agencija za digitalno zdravlje tako da je obezbijedena
povjerljivost,cjelovitost i dostupnost u skladu sa zakonom.

Za informacionu bezbjednost li¢nih podataka u zbirkama podataka u skladu sa ovim zakonom odgovorni
su rukovaoci zbirki podataka.

VIIl NADLEZNA TIELA ZA UPRAVLIANJE ZBIRKAMA | REGISTRIMA
Clan57

Primjena ovog zakona obavezna je za sva pravna i fizika lica u oblasti zdravstva u okviru nadle#nosti i
odgovornosti propisanih ovim zakonom i podzakonskim propisima donijetim na osnovu ovog zakona.

Ministarstvo zdravlja nadleino je za:

-upravljanje digitalizacijom u oblasti zdravstva, zdravstvenom informacionom infrastrukturom Crne Gore
i 1ZIS-om ;

-donosenje obavezujuéih standarda zdravstvene informacione infrastrukture uskladene sa standardima
drZavne informacione infrastrukture;

-pracenje obrade zdravstvenih podataka i informacija u 1ZIS-u i pracenje propisa i standarda Evropske
unije;
-utvrdivanje minimalnih uslova tehnigke integracije 1ZIS-a sa drugim sistemima zdravstvenog

informacionog sistema, na prijedlog Agencije za digitalno zdravlje;

-uvodenje novih digitalnih alata u zdravstvenu praksu, na prijedlog Agencije za digitalno zdravlje i
pruZalaca zdravstvene zastite;

-donos3enje pravilnika o tehni¢kim standardima u vezi sa zdravstvenim podacima, na prijediog Agencije za
digitalno zdravlje;

-koriS¢enje depersonalizovanih podataka pacijenata u cilju planiranja i kreiranja javnih politika;
Agencija za digitalno zdravlje nadleina jeza:

-obavljanje usluga u oblasti centralne informaciono-komunikacione infrastrukture ukljucujuéi njeno
odrZavanje, obezbjedivanje sistemskih komponenti, odredivanje i odriavanje tehni¢kih standarda za



infrastrukturom p

-obezbjedenje pristupa i koriééenje zdravstvenih podataka u skladu sa pravilima o bezbjednosti, zastiti
podataka i pravima pacijenta;

-razvoj IZIS-a,operativne i tehnigke poslove u vezi sa funkcionisanjem |Z1S-3;

-izdavanje saglasnosti za korisnike i lokalne informacione sisteme ,podsisteme | aplikacije za povezivanje
sa IZIS-om , nakon izrade tehnigke analize u vezi sa istim i pruZanje usluge tehnicke pomoci u ovom
segmentu;

-tehnicku integraciju sa 12IS-om u slu¢ajevima obezbjedenja dodatnih funkcionalnosti, izvan obavezne
razmjene podataka propisane zakonom:;

-obezbjedivanje dodatne infrastrukture, na zahtjev korisnika;

-sprovodenje zajednicke javne nabavke informacionih sredstava i sistema koje se odnose na
funkcionisanje 1ZIS-a;

-upravljanje i odrzavanje EZK kao tehnicki administrator;
-povezivanje EZK-a sa drugim nacionalnim bazama podataka;
-predlaganje minimalnih uslova tehnigke integracije 1ZIS-a sa drugim sistemima;
-nadzor bezbjednosti podataka ;
-strucne i druge poslove iz oblasti digitalizacije i IKT usluga po nalogu Ministarstva
Clan 58
Zdravstvene ustanove koje koriste lokalne informacione sisteme duZne su i nadleine za:

-uspostavljanje softverskog rieSenja i lokalne IKT infrastrukture ,0rganizaciju,kadar i postupke za
prikupfjanje,smje§tanje,obradu,t":uvanje ,sfazmjenu i koriséenje podataka i informacija u skladu sa ovim
zakonom;

-unos taénih i aZuriranih medicinskih podataka u zbirku EMK;
- aZuriranje istorije bolesti,dijagnoza i terapija;

-potpuni pristup pacijentovim medicinskim podacima uz postovanje povjerljivosti liénih podataka i tajnosti
podataka u skladu sa zakonom;

-razmjenu zdravstvenih podataka putem IZIS-a;
Zdravstvene ustanove koje koriste centralni zdravstveni informacioni sistem duzne su i nadleine za:

-obezbjedenje lokalne IKT infrastrukture, organizaciju,kadar i postupke za
prikupljanje,smjeEtanje,obradu,Euvanje ,razmjenu i koriséenje podataka i informacija u skladu sa ovim
zakonom;

-unos tacnih i aZuriranih medicinskih podataka u zbirku EMK;



- aiuriranje istorije bolesti,dijagnoza i terapija;

-potpuni pristup pacijentovim medicinskim podacima uz postovanje povjerljivosti liénih podataka i tajnosti
podataka u skladu sa zakonom;

Zdravstvena ustanova Apoteka Crne Gore “Montefarm” i apoteke su nadleine za:

-pristup e-receptima,izdavanju lijekova ,pracenju potronje lijekova;

-unos podataka o izdatim lijekovima i dostavljanje potroinje lijekova Ministarstvu i Fondu za zdravstveno
osiguranje;

-ogranicen pristup podacima (samo podaci o propisanim lijekovima pacijentu).

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore(CinMED) nadleina je za:

-registar lijekova, pracenje kvaliteta i bezbjednosti lijekova;

-pracenje potroinje lijekova;

-odobravanje lijekova i vréenje nadzora u odnosu na farmaceutsku industriju i kvalitet lijekova;

-pristup podacima o potroénji lijekova i prijavama neZeljenih efekata lijekova;

Clan 59

Institut za javno zdravlje nadlezan jeza:
-prikupljanje podataka o javnom zdravlju i zdravlju i zaétiti na radnom mjestu;
-analizu zdravstvenih podataka, epidemioloski nadzor i dostavljanje statistickih podataka;

-korid¢enje depersonalizovanih podataka iz elektronskog zdravstvenog kartona u cilju istraZivanja u
oblastima javnog zdravlja i izrade statistikih izvjestaja;

-predlaganje Ministarstvu ,svrhe, oblika i kori$¢enja javnozdravstvenih registara i drugih evidencija u
zdravstvu;

-razmjenu podataka sa zdravstvenim ustanovama i drugim subjektima iz &lana 3 stav 2 ovog zakona;
-vodjenje drZavnih javnopravnih registara i drugih evidencija u oblasti zdravstva iz svoje nadleZnosti;

-pracenje i aZuriranje /uskladivanje postojecih definicija podataka (uvodi i ukida) u registrima i zbirkama
podataka za koje je nadlezan, u skladu sa zahtjevima, potrebama i standardima izvjeStavanja prema
nacionalnim i medunarodnim subjektima i predlaganje Ministarstvu njihovu izmjenu i dopunu;

Clan 60

Fond za zdravstveno osiguranje nadlezan jeza:

-razvijanje digitalnog sistema za pracenje trogkova i analitiku uz koris¢enje depersonalizovanih podataka;



-pracenje i kontrolu trogkova zdravstvene zastite,refundiranja liekova | vrienje nadzora nad
propisivanjem ljekova;

-finansijski pristup podacima o izdatim ljekovima i pristup podacima o medicinskim procedurama;
-integrisanje sistema sa EZK i registrima ljekova;

-izradu prijedloga standarda za poslovne procese u okviru svoje nadleinosti u koordinaciji sa
Ministarstvom;

-izradu prijedloga procesnih,tehni¢kih i drugih standarda obrade podataka iz djelatnosti za koju su
ovlaséeni;

-redovno objavljivanje agregiranih izvjestaja o potrosnji.

IX INTEGRALNI ZDRAVSTVENI INFORMACIONI SISTEM
Clan 61
Ministarstvo zdravlja uspostavlja i upravija razvojem IZIS-a , U skladu sa zakonom.

IZIS se organizuje i razvija u cilju planiranja i kvalitetnog upravljanja sistemom zdravstvene zastite,
sistemom zdravstvenog osiguranja, kao i radi prikupljanja i obrade podataka u vezi sa zdravstvenim
stanjem stanovnistva, finansiranjem zdravstvene zaétite i funkcionisanjem zdravstvene slusbe.

Pored sistema propisanih élanom 14 stav 1 ovog zakona 1ZIS iz stava 1 ovog €lana ¢ine, registri, e-servisi
i softverska rjesenja koje vodi ministarstvo.

Blize uslove za funkcionisanje,upravljanje rizikom i bezbjednoiéu softverskog rieSenja,tehnologke
infrastrukture i metodologke principe i standarde za funkcionisanje ovog sistema propisuje Ministarstvo.

Clan 62

Svrha obrade podataka koja &ine softverska rjedenja Instituta za javno zdravlje i Specijalne bolnice Brezovik
je ostvarivanje javnog interesa stvaranjem uslova za unapredenje zdravlja stanovnika kroz organizovane
mjere i aktivnosti drustva ,usmjerenih na unapredenje fizi€kog i mentalnog zdravlja, 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 zdravlja ,prevencije bolesti i povreda i
produZenja i pobolj$anja kvaliteta Sivota.

Svrha obrade podataka iz softverskih riedenja zdravstvenih ustanova i drugih subjekata zdravstvene zaitite
je propisana ¢élanom 27 28 ovog zakona.

Svrha obrade podataka iz registara,e-servisa i softverskih rieSenja ministarstva je kvalitetno upravljanje
zdravstvenim sistemom i obezbjedivanje efikasnog funkcionisanja zdravstvene zaitite.

Svrha obrade podataka iz softverskog rjesenja koje vodi Fond za zdravstveno osiguranje je obezbjedivanje
i sprovodenje obaveznog zdravstvenog osiguranja u skladu sa propisima kojima se regulie zdravstveno
osiguranje.



Svrha obrade podataka iz registara ljekova i medicinskih sredstava Je ostvarivanje zdravstvene zadtite
pacijenata kao i analize | istraZivanja u oblasti zdravstva.

Clan 63

Svi registri i softverska rjesenja iz ¢lana 14 61 ovog zakona su dravna svojina a korisnik je Ministarstvo
kao i rukovaoci ovih softverskih rjesenja.

Svojina iz stava 1 ovog ¢lana podrazumijeva svojinu nad izvornim kodom a autori softverskih programa
zadrZavaju prava u skladu sa zakonom kojim se ureduje autorsko pravo.

X NADZOR
Clan 64

Nadzor nad primjenom odredaba ovog zakona i propisa donijetih ha osnovu ovog zakona ,u dijelu vodenja
medicinske dokumentacije ,registara ,zbirki podataka ,povezivanja lokalnih informacionih sistema sa 1ZIS-
om, vrsi zdravstvena inspekcija odnosno ovlaiéeno lice Ministarstva.

Nadzor nad prikupljanjem,kvalitetom i obradom zdravstvenih podataka i informacija , nad davaocima
zdravstvenih usluga ,te ovlagéenim licima obrade i korisnicima podataka i informacija u oblasti zdravstva
vrie lica koja su ovlaiéena za obavljanje poslova nadzora u Agenciji za zastitu podataka o li¢nosti.

Clan 65

Struéni nadzor nad radom pruzalaca zdravstvene zaitite i drugih ovlad¢enih pravnih i fizi¢kih lica u oblasti
informacione bezbjednosti,upravljanja zdravstvenom informacionom infrastrukturom i primjene
obavezujucih procesnih,tehnickih i organizacionih standarda obrade podataka za struéna i poslovna
podrucja u zdravstvu vrie drzavni sluibenici organizacione jedinice ministarstva nadle?ne za digitalno
zdravlje ,

Drzavni sluzbenik iz stava 1 ovog ¢lana mora imati visoku struénu spremu, VII 1 nivo kvalifikacije
obrazovanja i zavrien tehni¢ki , zdravstveni spravni fakultet ili drugi fakultet drustvenog smjera.

Nacin sprovodenja struénog nadzora iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

X1 KAZNENE ODREDBE
Clan 66

Novéanom kaznom u iznosu od 5000 do 20 000 eura kazniée se za prekr3aj zdravstvena ustanova i drugo
pravno lice ako:

1. ne vode zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u elektronskom obliku (€lan 14 stav 4);

2. svoj lokalni informacioni sistem ne poveie sa 12IS-om, ili ne obezbijedi razmjenu podataka sa 1ZIS-om u
skladu sa ovim zakonom ( ¢lan 15 stav 1);

3. ne vodi EMK u lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu (élan 27);



4. ne obezbijedi ta¢nost i potpunost podataka o pacijentu u EMK (&lan 28 stay 6);

5. ne ¢uva podatke i zdravstvenu dokumentaciju u skladu sa ovim zakonom ( &lan 51);
6. u roku ne dostavi podatke Ministarstvu (€lan 55 stav 4);

7. ne primjenjuje mjere za upravljanje rizicima saglasno zakonu (¢lan 56),

8. ne odrZava EZK kao tehniki administrator (¢lan 57 stav 3 alineja 8);

9. ne uspostavi lokalnu |KT infrastrukturu (&lan 58);

10. ne vrsi razmjenu podataka sa zdravstvenim ustanovama i drugim subjektima iz €lana 3 stay 2 ovog
zakona (€lan 59 stav 1 alineja 5)

11. ne vodi drzavne javnopravne registre i druge evidencije u oblasti zdravstva iz svoje nadleinosti (¢lan
59 stav 1 alineja 6);

12. ne prati i ne kontrolige troskove zdravstvene zastite, refundaciju ljekova i ne vrsi nadzor nad
propisivanjem ljekova (&lan 60 stav lalineja2);

13. ne integrige sistem sa EZK | registrom ljekova (¢lan 60 stav 1 alineja 4);
14. ne objavljuje agregirane izvjestaje o potroinji ljekova (€lan 60 stav 1 alineja 7);

Nov€anom kaznom od 500 do 5000 eura kaznice se za prekrsaj iz stava 1 ovog &lana odgovorno lice u
pravnom licu kao | odgovorno lice u driavnom organu.

Odgovornost zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika
Clan 67

Novcéanom kaznom u iznosu od 500 eura do 2000 eura kazniée se za prekrsaj fizicko lice —zdravstveni
radnik ili zdravstveni saradnik ako:

1.ne unese taéne i potpune podatke u medicinsku dokumentaciju (¢lan 26 stay 2);
2.0stvari pravo pristupa podacima pacijenta iz EZK suprotno €lanu 29 stav 2;
Odgovornost fizickog lica
Clan 68
Nov€anom kaznom u iznosu od 200 eura do 1000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko lice ako:
1.uizjavi ne da ta¢ne podatke za unos u medicinsku dokumentaciju (&lan 26 stav 3k

2.u softver medicinskih sredstava unese netacne podatke (¢lan 26 stav 4);

XIl PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Rok za povezivanje informacionih sistema



Clan 69

PruZaoci zdravstvene zastite povezuju svoj lokalni zdravstveni informacioni sistem sa 1ZIS-om saglasno
¢lanu 15 ovog zakona, u roku od 18 mjeseci od njegovog stupanja na snagu.

Dalje vodenje zbirki
Clan 70

Dosadasnja zdravstvena dokumentacija koju su vodili pruzaoci zdravstvene zadtite vodi se od dana
stupanja na snagu ovog zakona kao zbirka EMK .

Clan 71

Dosadasnje zbirke podataka u oblasti zdravstvene zaétite uskladuju se sa ovim zakonom i dalje vode kao
EZK kada budu ispunjeni tehnigki uslovi za uspostavljanje EZK a najduze do tri godine od dana stupanja
Na snagu ovog zakona.

Clan 72

Zbirke podataka iz ¢lana 22 uskladuju se sa ovim zakonom i dalje vode kao zbirke javnog zdravlja kada
budu ispunjeni tehnigki uslovi za uspostavljanje zbirki javnog zdravlja u skladu sa ovim zakonom .

Clan 73

Fond za zdravstveno osiguranje nastavlja da obavlja poslove odrZavanja i tehnicke podrike postojecih
informacionih sistema i baza podataka koje su u funkciji 121S-a u obimu koji je bio do dana stupanja na
Snagu ovog zakona do uspostavljanja tehnigkih i organizacionih kapaciteta Agencije za digitalno zdravlje a
najduZe u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Fond moZe vriiti izmjene, unapredenje i razvoj novih funkcionalnosti informacionih sistema iz stava 1 ovog
€lana iskljuéivo po zahtjevu Ministarstva ili po zahtjeva korisnika, uz prethodnu saglasnost Ministarstva
zdravlja, na osnovu strunog misljenja Agencije za digitalno zdravlje.

Clan 74
Do uspostavljanja Agencije za digitalno zdravlje, njene nadleznosti vri Ministarstvo.
Clan 75

Odrzavanje i podréka iz stava 1 prethodnog ¢lana sprovode se u skladu sa propisima o informacionoj
bezbjednosti, zaétiti lignih podataka i standardima interoperabilnosti, pod strugnim nadzorom

Ministarstva.

Clan 76

Ministarstvo u saradnji sa Fondom, donosi plan primopredaje viasniétva i odrZavanja informacionih
sistema i baze podataka iz &lana 73, kojim se utvrduju rokovi, odgovornosti i nacin tehnigke primopredaje.

Rok za donosenje podzakonskih propisa



Podzakonski propisi iz ¢lana 12 stav 2 ,€lana 18 stav 4, ¢lana 22 ,€lana 27 ,¢lana 28 ,€lana 30 ,¢lana 57 stav

2 i clana 61 donijeée se u roku od 6 mjeseci od stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1 ovog clana primjenjuju se propisi koji su va#ili do dana stupanja na snagu
ovog zakona a koji nijesu u Suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Prestanak vaiZenja zakona
Clan 78

Danom stupanja na Snagu ovog zakona prestaje da vasi: Zakon o zbirkama podataka u oblasti zdravstva
(“Sluzbeni list CG”,br.80/2008 i40/2011) osim &lana 44 koji se primjenjuje do 01.01.2027.

Prestanak vazenja podzakonskih akata
Clan 79

Stupanjem na SNagu ovog zakona prestaju da vaze podzakonski propisi koji su va#ili do dana stupanja na
snagu ovog zakona, pod uslovima propisanim élanom 77 ovog zakona i to:

1.Pravilnik o blizem sadrzaju i nacinu vodenja osnovne medicinske dokumentacije (“Sluzbeni list
CG",br.18/22;

2.Pravilnik o blizem sadrZaju zbirki podataka o uticaju Zivotne sredine na 3ivot i zdravlje ljudi (“Sluzbeni
list CG”,br.77/15);

3.Pravilnik o blizem sadrZaju, obliku i naginu vodenja registara bolesti od veceg socio-medicinskog znacaja,
zaraznih bolesti i drugih stanja vezanih za zdravlje stanovnigtva (“Sluzbeni list CG”,br.24/12);

4.Pravilnik o naginu popunjavanja, rokovima dostavljanja i obrascima Prijava o utvrdenoj bolesti za koju
se vodi registar (“Sluzbenij list CG",br.24/1251/12);

5.Pravilnik o oblikovanju i slanju izvjedtaja o utvrdenoj bolesti li stanju za koja se vode registri (“Sluzbeni
list CG”,br.24/12);

6.Pravilnik o specifi¢nim zdravstvenim podacima koje sadrie registri bolesti od veceg socio-medicinskog
znacaja, zaraznih bolesti drugih stanja vezanih za zdravlje stanovnistva (“Sluzbeni list CG “br.24/12);

7.Pravilnik o uslovima, naginu j Postupku pristupa podacima u Centru Za razmjenu podataka Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore (“Sluzbeni list CG”, br.70/15).

Stupanje na snagu
€lan 80

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u Sluzbenom listu Crne Gore.



OBRAZLOZENJE
I USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za dono$enje zakona sadrian je u odredbi €lana 16 ta¢ka 5 Ustava Crne Gore , kojim je
propisano da se zakonom ,u skladu sa Ustavom ,ureduju druga pitanja od interesa za Crnu Goru.

Il RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Reforma zdravstvenog sistema u Crnoj Gori , pored ostalog ,obuhvata razvoj inovativnog i uskladenog
pravnog okvira u ovoj oblasti ,koji omogucava efikasno korigéenje digitalnih tehnologija u zdravstvenom
sektoru.Donogenjem Strategije razvoja digitalnog zdravlja 2024-2028 u cilju pruzanja kvalitetnih
zdravstvenih usluga na svim nivoima zdravstvene zastite utvrdeni su operativni ciljevi i indikatori stanja u
ovoj oblasti ¢ija uspjesnost zavisi od brzine donosenja i implementacije Zakona o zdravstvenoj zastiti i
Zakona o zhirkama podataka iz oblasti zdravstva odnosno Zakona o digitalizaciji i zbirkama podataka u
oblasti zdravstva,

Prilikom pripreme zakona, zaklju¢eno je da njegov glavni segment Cini digitalizacija u oblasti zdravstva te
da je potrebno da se izmijeni naziv zakona jer je zakon koncipiran na principima digitalnog poslovanja u
okviru centralnog i lokalnih zdravstvenih informacionih sistema, interoperabilnosti i medunarodno
priznatim standardima dok je Zakon o zbirkama podataka u oblasti zdravstva bio fokusiran na sadrzaj i
nacin vodenja zbirki podataka kao elemenata jedinstvene zdravstvene statistike , kao i nagin prikupljanja,
obrade, kori$éenja, zaétite i ¢uvanja podataka iz zhirki.

Promjena naziva zakona jasno upucuje na opredjeljenje u oblasti ove javne politike da digitalizacija moze
i mora biti kljuéna u ovoj oblasti kako bi se ista unaprijedila.

Unapredenjem normativnog okvira u oblasti zdravstva stvaraju se pretpostavke za primjenu standarda u
oblasti obrade i razmjene podataka &to ¢e omoguditi podizanje efikasnosti rada zdravstvenih ustanova,
smanjenje troskova pruZanja zdravstvenih usluga, smanjenje administrativnih trodkova, vece ukljucivanje
pojedinaca za brigu o zdravlju kroz jacanje programa prevencije bolesti i povecdanje kvaliteta medicinske

njege.

Novim zakonskim rjeSenjem upravljanje integralnim zdravstvenim informacionim sistemom je u
nadleZnosti Ministarstva zdravlja a istovremeno ,precizirane su nadleZnosti i drugih subjekata u oblasti
digitalizacije ¢ime su precizirane i njihove odgovornosti u ovoj oblasti.

Opredjeljenje za centralizovanim upravljanjem digitalnim zdravstvenim sistemom je rezultat dobre
prakse zemalja ¢lanica Evropske unije ,&ime 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 propisana duZnost svih pruzalaca zdravstvene zattite da u okviru svojih informacionih sistema
obezbijede povezivanje sa integralnim informacionim sistemom, nakon ispunjenja uslova | davanja
saglasnosti Agencije za digitalno zdravlje.



Nadalje,zakonom je propisan bezbjedan pristup i razmjena podataka kao i povezivanje i dijeljenje
zdravstvenih podataka za istraZivanje, briu dijagnozu i poboljanje zdravlja ,éto je saglasno jednom od
prioriteta Evropske komisije u dijelu unapredenja digitalnog zdravlja u dokumentu “Evropa za digitalno
doba” .

Takode,zakonom se afirmige osnaZivanje gradana za brigu o zdravlju kori$¢enjem digitalnih usluga.

Novim zakonskim rjesenjima, otklanja se kolizija izmedu Zakona o zdravstvenoj zastiti i Zakona o zbirkama
podataka iz oblasti zdravstva u odnosu na vodenje podataka i propisuje vodenje podataka u elektronskoj
formi ,osim u sluéajevima tehnigkih problema .

Zakonom je propisano da se podaci ¢uvaju na centralnom nivou ,time se otklanja dugogodiinje
skladiStenje podataka na razligitim serverima (podaci primarne zdravstvene zadtite su se skladistili na
serverima Fonda za zdravstveno osiguranje,podaci Klinickog centra na serverima u okviru te ustanove
,podaci opstih i specijalizovanih bolnica imaju sopstvene servere koji nijesu u potpunosti integrisani sa
sadasnjim centralizovanim 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 nacionalni registar a propisana je
obrada,Cuvanje i razmjena podataka ,dijeljenje zdravstvenih informacija izmedu razli¢itih nivoa
zdravstvene zadtite, te vré integrisanje privatnih zdravstvenih ustanova u zdravstveni sistem kroz
integralni informacioni sistem zdravstva ( 1ZIS).1ZIS ne predstavlja zbirku podataka veé skup integrisanih
sistema koji omogucéava razmjenu digitalizovanih zdravstvenih dokumenata i podataka na standardizovan
nacin.Njegov centralni cilj je obezbjedivanje uredenih podataka o pacijentu u EZK koji su od znacaja za
dalji tretman pacijenta i za javno zdravlje.

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 vidljivo kada su nastali, ko ih je unio, mijenjao i pregledao, ¢ime se stvara moguénost
identifikacije korisnika podatka.

Zakon omogucéava siguran pristup podacima i dokumentima koji nastaju u zdravstvu u elektronskom
obliku saglasno svrsi obrade podataka a javnozdravstvene ustanove dobijaju centralizovanu

organizovanost informati¢kih zdravstvenih podataka.

Zakonom su precizirane definicije zdravstvene i medicinske dokumentacije $to je bilo neregulisano ranijim
propisima a sve u cilju omogucavanja pacijentima potpune kontrole nad sopstvenim zdravstvenim
podacima i obezbjedenja transparentnosti pradenja ,ko i kada pristupa njihovim medicinskim
informacijama.

Ovim zakonom, utvrdene su i nadleinosti Agencije za digitalno zdravlje ( &iji je pravni status ureden
izmjenama Zakona o zdravstvenoj zastiti), koje se pored ostalog odnose na ‘upravljanje digitalizacijom u
oblasti zdravstva, u saradnji sa Ministarstvom zdravlja, odriavanje EZK-a ,kao tehnigki administrator
;upravljanje I1ZIS-om, izradu predloga tehni¢kih standarda koji se koriste u 1ZIS-u , kao i nadzor nad
bezbjedno3éu podataka .Posebno odgovorna uloga Agencije ogleda se u utvrdivanju standarda



povezivanja centralnih i lokalnih informacionih sistema za lokalna rjesenja i povezivanje sa centralnim
riesenjima.
Takode, utvrdene su i nadle?nosti svih subjekata u oblasti upravljanja zdravstvenom i medicinskom

dokumentacijom i zbirkama podataka i registrima i njihov medusobni odnos u kvalitetnom funkcionisanju
IZ1S-a.

Veoma vaZna novina je i moguénost sekundarne upotrebe anonimizovanih i pseudonimizovanih podataka
iz registara u svrhu upotrebe vjedtacke inteligencije za uspostavljanje dijagnoza, analize medicinskih
podataka i u terapeutske svrhe » pod uslovima propisanim tim zakonom.

IIl OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA
OSNOVNE ODREDBE (€l.1-5)

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

NACELA PRIKUPLJIANJA,KORISCENJA | OBRADE PODATAKA | INFORMACIJA (€lan 5-12)

Prikupljanje ,koriséenje i obrada zdravstvenih podataka i informacija sprovodice se u skladu sa nacelima
zakonitosti,vjerodostojnosti,istinitosti i pouzdanosti,kao i standardizacije obrade i
interoperabilnosti,sledljivosti,aiurnnsti,dostupnosti i zadtite zdravstvenih podataka i informacija,uz
postovanje javnog interesa.

Posebno je znadajno nacelo interoperabilnosti  koje podrazumijeva sposobnost razligitih
sistema,organizacija ili djelova da rade zajedno i razmjenjuju informacije omogucavajuéi efikasnu
medusobnu saradnju.

DIGITALNO ZDRAVSTVO (¢&lan 12-17)

Navedenim odredbama propisana je definicija digitalnog zdravstva u smislu ovog zakona, kao i obaveza
Ministarstva uredivanje podzakonskim aktom blize wuslove i nagin ostvarivanja zdravstvene
zastite, prikupljanje i razmjenu podataka o pacijentu kroz digitalno zdravstvo kao i standard kvaliteta za
mobilne uredaje .

Nadalje ,definisana je zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura, vodenje zdravstvene
dokumentacije i evidencija kroz 1ZIS, povezivanje lokalnih i eksternih informacionih sistema i razmjena

podataka sa 1ZIS-om.

VRSTE ZDRAVSTVENE DOKUMENTACIJE | EVIDENCIJA (¢lan:17-21)

Navedenim poglavljem precizirano je &ta obuhvata obavezna zdravstvena dokumentacija i evidencije,da
Se na osnovu podataka iz obavezne zdravstvene dokumentacije uspostavljaju registri i zbirke podataka
koje su od interesa za zdravlje stanovnika.Takode je propisano $ta obuhvata obavezna medicinska
dokumentacija,okvirni podaci koji se unose u medicinsku dokumentaciju, dok ¢e se ostali podaci koji se
unose u obaveznu medicinsku dokumentaciju kao i nagin vodenja propisati podzakonskim aktom

Ministarstva.



Clanom19 je propisano koje su osnovne evidencije za pracenje rizika iz ivotne sredine, te da Institut za
javno zdravije sprovodi aktivnosti na pracenju parametara u vezi sa kvalitetom ,vode za pice , kao i
predmeta opste upotrebe, bezbjednosti hrane i njihovog uticaja na zdravlje gradana.

Clanom 20 Jje propisano evidenciju zdravstvenih ustanova i drugih subjekata zdravstvene zaétite ,vodi
Ministarstvo zdravlja u elektronskoj formi a da registar licenci vodi komora u skladu sa zakonom.

ZBIRKE PODATAKA ( &lan 21-51)

Clanom 21 zakona precizirano je da se zbirke podataka vode za oblast zdravstvene zatite i javnog zdravlja
ukljuéujuéi i skrining programe u skladu sa zakonom o zdravstvenoj zagtiti.

Zbirke se vode u elektronskoj formi, €ime se uskladuju norme sa zakonom o zdravstvenoj zaétiti.

Zakonom su, u ¢lanu 22 y okviru zbirki za oblast zdravstvene zadtite ,Propisane zbirke elektronski
medicinski karton-EMK ,elektronski zdravstveni karton —EZK i zbirka o resursima u zdravstvu,

Navedenim €lanom je propisano dono3enje podzakonskog akta u dijelu ostalih podataka koji se unose u
registre.

Clanom 23 su propisani rukovaoci zbirki EMK JEZK i zajedni¢ki rukovaoci o resursima u zdravstvu,
Ministarstvo i Instut za javno zdravlje.

Clanom 24 zakona je propisano da su rukovaoci zbirki podataka iz oblastj javnog zdravlja ,Institut za javno
zdravlje odnosno Specijalna bolnica za pluéne bolesti Brezovik.

Clanom 26 su propisani izvori podataka za unos podataka, ¢lanom 27 je propisano da zbirku EMK
obraduju pruzaoci zdravstvene zattite u lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu a
¢lanom 28 ,$ta sadrzi zbirka EZK ,te donosenje podzakonskog akta u dijelu ostalih podataka koji se unose
u EZK.

Clanom 29 je propisano da pravo pristupa podacima iz EZK imaju: izabrani ljekar,odnosno liekar
specijalista ,zdravstveni radnik odnosno zdravstveni saradnik, koji pacijentu pruzaju zdravstvenu uslugu
kao i zdravstveni radnik odnosno zdravstveni saradnik prilikom pruzanja hitne medicinske
pomoci,konzilijumi , komisija koja utvrduje zdravstvenu i radnu sposobnost, kao i ljekarska komisija koja
utvrduje prava u oblasti zdravstvenog osiguranja, u skladu sa zakonom kao i druge komisije u skladu sa
posebnim zakonom.

Clanom 30 je propisana zbirka o resursima u zdravstvy koja obuhvata podatke o pruaocima zdravstvene
zadtite, o zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima kao | drugim podacima koji su vazni za
planiranje i organizaciju zdravstvene djelatnosti u skladu sa zakonom.

Primarna svrha obrade podataka je planiranje, pracenje i upravljanje mreZom javne zdravstvene sluibe,
planiranje i praéenje kretanja zdravstvenog kadra, pradenje rada pruzalaca zdravstvene zattite njihov
nadzor i omoguéavanje pristupa ovim podacima zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima u

skladu sa zakonom.

Clanom 31 je propisano povezivanje zhirke o resursima sa podacima u CRPS kao i prufaocima zdravstvene
zastite u dijelu sklapanja ugovora o radu .



zastite,bolni¢ke zdravstvene zastite,zdravstvene zastite zaposlenih,o laboratorijskim uslugama,o
radiologkim uslugama, o transfuziologiji,o fizikalnoj medicine i rehabilitaciji,o radu apoteka, kao i éta gine

Clanom 51 je propisano ¢uvanje zdravstvenih podataka a od &lana 52-56

je propisana sekundarna upotreba podataka iz ustanovljenih registara , u svrhu naucnih istraZivanja i
primjene vjestacke inteligencije .

Propisano je da se odluka o lije¢enju ne moze donijeti iskljuéivo na osnovy modela vjestacke inteligencije.
Modeli viestacke inteligencije koji se koriste u ovim postupcima moraju biti certifikovani .
NADLEZNA TIELA ZA UPRAVLIANJE ZBIRKAMA | REGISTRIMA

Clanovima 57-61 precizirane su obaveze nadleinih tijela u segmentu upravljanja zhirkama podataka i
registrima i to: ¢lanom 57 , Ministarstva zdravlja, koje upravlja digitalizacijom i 12IS-om i Agencije za
digitalno zdravlje koja je , pored ostalog nadlezna za :

obavljanje usluga u oblasti centralne informaciono-komunikacione infrastrukture ukljuéujuéi njeno
odrZavanje, obezbjedivanje sistemskih komponenti, odredivanje i odrZavanje tehni¢kih standarda za
povezivanje lokalnih zdravstvenih informacionih sistema sa centralnom informaciono-komunikacionom
infrastrukturom:;

-obezbjedenje pristupa i kori$¢enje zdravstvenih podataka u skladu sa pravilima o bezbjednosti, zastiti
podataka i pravima pacijenta;

-razvoj IZIS-a,operativne i tehnicke poslove u vezi sa funkcionisanjem [Z/S-a;

-izdavanje saglasnosti za korisnike i lokalne informacione sisteme ,podsisteme i aplikacije za povezivanje
sa IZIS-om , nakon izrade tehnigke analize u vezi sa istim i pruzanje usluge tehnicke pomodi u ovom
segmentu;

-tehni¢ku integraciju sa 1215-om u slucajevima obezbjedenja dodatnih funkcionalnosti, izvan obavezne
razmjene podataka propisane zakonom;

-obezbjedivanje dodatne infrastrukture, na zahtjey korisnika;

-sprovodenje zajednicke javne nabavke informacionih sredstava i sistema koje se odnose na
funkcionisanje 1Z1S-a;

-upravljanje i odrzavanje EZK kao tehnicki administrator;
-povezivanje EZK-a sa drugim nacionalnim bazama podataka;

-predlaganje minimalnih uslova tehnicke integracije 1215-a sa drugim sistemima;



Takode, propisane su nadleZnosti u ¢lany 58, zdravstvenih ustanova koje koriste lokalni zdravstveni
informacioni sistem, zdravstvene ustanove koje koriste centralni  zdravstveni informacioni
sistem,zdravstvene ustanove Apoteke Crne Gore “Montefarm” apoteke na teritoriji Crne Gore, ¢lanom
59 nadleinosti Instituta za javno zdravlje i €lanom 60, nadleZnosti Fonda za zdravstveno osiguranje.

INTEGRALNI ZDRAVSTVEN| INFORMACIONI SISTEM (¢l.61-64)

Clanom 61 je precizirano &ta gini 1215 ,ko su rukovaoci podacima a ¢lanom 62 je precizirana svrha obrade
podataka ,po subjektima koji su nosioci poslova u ovoj oblasti.

Clanom 63 je propisano da su syi registri i softverska riesenja iz €lana 14 i &lana 61 drZavna svojina a
korisnik Ministarstvo » kao i rukovaoci softverskih rieSenja.

NADZOR —Clan 64 i 65

KAZNENE ODREDBE (CL.66-68)

Odredbama ¢l 66,67 » 68, su propisane odgovarajuée kazne kako za zdravstvene ustanove kao pravna lica,
tako i za odgovorna lica u pravnom licu, kao i za fizieka lica.

PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

U navedenom poglavlju su propisani: rokovi za donosenje podzakonskih propisa,uskladivanje sa
odredbama zakona,da dosadasnja zdravstvena dokumentacija koju su vodili pruzaoci zdravstvene zaétite
stupanjem na snagu zakona , vode se kao zbirka EMK ( €lan 70), dosadasnje zhirke podataka u oblasti
zdravstvene zadtite se uskladuju sa zakonom i vode kao EZK , kada budu ispunjeni tehnicki uslovi za
uspostavljanje EZK a najdue tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona (¢lan 71)

Zbirke podataka iz ¢lana 22 uskladuju se sa ovim zakonom i dalje vode kao zbirke javnog zdravlja kada
budu ispunjeni tehnigki uslovi za uspostavljanje zbirki javnog zdravlja u skladu sa ovim zakonom (¢lan 72).

Clanom 73 je propisano da Fond za zdravstveno osiguranje nastavlja da obavlja poslove odravanja i

Clanom 74 je propisano da poslove iz nadleznosti Agencije za digitalno zdravlje, do njenog uspostavljanja
vrsi Ministarstvo.

Clanom 75 je propisano da se odrzavanje i podrska u odnosu na poslove iz nadleZnosti Agencije vrsi u
skladu sa propisima o informacionoj bezbjednosti, zatiti li¢nih podataka i standardima interoperabilnosti
od strane Ministarstva | pod njegovim nadzorom.



Clanom 76 je propisan nagin primopredaje opreme odrZavanja informacionih sistema iz €lana 73 zakona.
Clanom 77 je propisan rok za donosenje podzakonskih propisaito :

iz ¢lana 12 stav 2 ,&lana 18 stav 4, ¢lana 22 ,¢lana 27 ,€lana 28 ,¢lana 30 , €lana 57 stav 2i &lana 61 donijede
se u roku od 6 mjeseci od stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana primjenjuju se propisi koji su vafili do dana stupanja na snagu
ovog zakona a koji nijesu u suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Clanom 78 je propisan prestanak vaZenja Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva (“Sluzbeni list
CG”,br.80/2008 i 40/2011) osim ¢&lana 44 koji se primjenjuje do 01.01.2027.

Clanom 79 je propisan prestanak vaZenja podzakonskih akata donijetih na osnovu ranijeg zakona o
zbirkama podataka u oblasti zdravstva pod uslovima iz ¢lana 77 ovog zakona a ¢lanom 80 je propisano
stupanje na snagu zakona.



OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

NAZIV PROPISA Nacrt zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi prediozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteéeni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

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

Reforma zdravstvenog sistema u Crnoj Gori, pored ostalog, obuhvata razvoj inovativnog i uskladenog
pravnog okvira u ovoj oblasti, koji omoguéava efikasno korigéenje digitalnih tehnologija u zdravstvenom
sektoru. Dono$enjem Strategije razvoja digitainog zdravlja 2024-2028. u cilju pruzanja kvalitetnih
zdravstvenih usluga na svim nivoima zdravstvene zastite utvrdeni su operativni ciljevi i indikatori stanja
u ovoj oblasti &ija uspje$nost zavisi od brzine donosenja i implementacije Zakona o zdravstvenoj zastiti
i Zakona o zbirkama podataka iz oblasti zdravstva.

Unapredenjem normativnog okvira u oblasti zdravstva stvaraju se pretpostavke za primjenu standarda
u oblasti obrade i razmjene podataka $to ¢e omoguditi podizanje efikasnosti rada zdravstvenih ustanova,
smanjenje troSkova pruzanja zdravstvenih usluga, smanjenje administrativnih troskova, vede
ukljucivanje pojedinaca za brigu o zdravlju kroz jaganje programa prevencije bolesti i poveéanije kvaliteta
medicinske njege.

Zakonom je propisan bezbjedan pristup i razmjena podataka kao i povezivanje i dijeljenje zdravstvenih
podataka za istrazivanje, brzu dijagnozu i poboljganje zdravija ,$to je saglasno jednom od prioriteta
Evropske komisije u dijelu unapredenja digitalnog zdravlja u dokumentu “Evropa za digitalno doba” .

PredloZeni Zakon ima za cilj rje$avanje dugogodignjih strukturnih i funkcionalnih problema u oblasti
upravljanja zdravstvenim podacima u Crnoj Gori. Dosadadnja praksa pokazala je da zdravstvene
ustanove koriste razliita, medusobno neuskladena informaciona rie$enja, &to je dovodilo do
fragmentiranosti podataka, oteZane komunikacije medu subjektima zdravstvenog sistema i nedostatka
efikasne razmjene informacija. Uzroci problema proistiéu iz nedostatka jedinstvenog i sveobuhvatnog
pravnog okvira za digitalno zdravstvo, kao i iz nepostojanja definisanih standarda, procedura i
odgovornosti u oblasti obrade i razmjene podataka.

Posljedice postoje¢eg stanja ogledaju se u administrativnom optereéenju zdravstvenih radnika, sporoj
obradi podataka, povecanom riziku greske, neadekvatnom praéenju javnozdravstvenih trendova i
otezanom planiranju zdravstvene politike. Na ovaj naéin osteéeni su pacijenti, zdravstvene ustanove,
Fond za zdravstveno osiguranje i Institut za javno zdravlje, jer nedostatak pouzdane informacije
umanjuje kvalitet medicinskih usluga, analitiku i kontrolu troskova. Ukoliko bi ostala na snazi opcija
~Status quo®, sistem bi nastavio da funkcioni$e neujednaceno, uz dalji rast trogkova, tehniéka ograni¢enja
i rizik za bezbjednost podataka.

Osteéeni subjekti su:

Pacijenti i gradani: Odsustvo integrisanog zdravstvenog kartona znaéi da se mnogi rezultati testova, |
laboratorije i druge dijagnostike ili otpusne liste ne mogu lako razmjenjivati medu liekarima a pacijenti




imaju slabiji uvid u sopstvene zdravstvene podatke i dobijaju usluge razli¢itog nivoa kvaliteta. Gradani
nemaju kontrolu ni uvid po pitanju pristupa njihovim podacima i namijene njihovog korigéenja.

Zdravstveni radnici: Ljekari gube vrijeme na administraciju i ruéno prikupljanje podataka, nemaju pristup
kompletnim informacijama o pacijentu, $to moze ugroziti kvalitet lije¢enja. Nedostatak standarda otezava
integracije zdravstvenih informacionih sistema, uvodenje telemedicine i mobilnih aplikacija.

Zdravstvene ustanove: Bez centralnog nadzora i pune interoperabilnosti sa drugim informacionim
sistemima, resursi se ne koriste optimalno, $to dovodi do rasta troskova i neefikasne potrognje budzeta.
Posljedica je da se planiranje i kontrola potrosnje, donogenje medicinskih odluka, pracenje pacijenata,
kao i planiranje daljih unapredenija, ulaganja i ljudskih resursa ne zasnivaju u potpunosti na cjelovitim i
pouzdanim podacima.

Fond za zdravstveno osiguranje: Fond nema pouzdane informacije o uslugama i trogkovima. Zbog toga
planiranje, kontrola i sprovodenje politika u oblasti zdravstvenog osiguranja nijesu potpunosti zasnovani
na sveobuhvatnim i taénim podacim.

Ministarstvo zdravija: Kao nadlezna i odgovorna institucija za poslove zdravija trpi pritisak da
istovremeno vodi razvoj informacionih sistema, kreira standarde i nadzire njihovu primjenu. Nedostatak
institucionalne podréke usporava sprovodenje Strategije digitalnog zdravlja. Proces planiranja,
dono$enja i sprovodenja politika u zdravstvu ne oslanja se u dovoljnoj mjeri na objedinjenim podacima,
Sto utiCe na kvalitet odlugivanja i pravovremenost reformskih mjera.

Privatni sektor, IT kompanije i istrazivadi: Ne postoji jasno definisan okvir za pristup i koriséenje
zdravstvenih podataka i time se usporava razvoj inovativnih usluga i onemoguéava sekundarna upotreba
podataka u nauéno istrazivatke svrhe.

2. Ciljevi
- Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

PredloZenim zakonom Zeli se uspostaviti jedinstven, moderan i pravno ureden sistem upravijanja

zdravstvenim podacima zasnovan na integralnom zdravstvenom informacionom sistemu. Cilj je da se

obezbijedi standardizovano vodenje medicinske dokumentacije, interoperabilnost lokalnih i centralnih
| informacionih sistema, te jasno definisane nadleZnosti rukovalaca podacima. Dodatni ciljevi ukljuéuju
‘ jatanje zastite podataka i prava pacijenata, unapredenje javnog zdravlja, razvoj elektronskih servisa i
| stvaranje uslova za kori$éenje sekundarnih podataka u istrazivacke i analititke svrhe.
| Novina u Zakonu je uvodenje elektronskog medicinskog kartona ,kao zbirke podataka zdravstvene
| zastite, dok elektronski zdravstveni karton predstavija obavezni nacionalni registar a propisana je
| Obrada,uvanje i razmjena podataka dijelienje zdravstvenih informacija izmedu razliéitih nivoa
' zdravstvene zadtite, te vréi integrisanje privatnih zdravstvenih ustanova u zdravstveni sistem kroz
i integralni informacioni sistem zdravstva (1ZIS). IZIS ne predstavlja zbirku podataka veé skup integrisanih
F sistema koji omoguéava razmjenu digitalizovanih zdravstvenih dokumenata i podataka na
\ standardizovan nacin. Njegov centralni cilj je obezbjedivanje uredenih podataka o pacijentu u EZK kaji

| su od znacaja za dalji tretman pacijenta i za javno zdravlje.

Ovi cilievi su u potpunosti uskladeni sa strategkim dokumentima Viade Crne Gore, ukljuéujuci politike
digitalne transformacije, razvoj eZdravstva i harmonizaciju sa standardima Evropske unije.

3. Opcije




| Preferirana je tre¢a Opcija, jer jedina u potpunosti riesava postojece probleme i Omogucava kvalitetan,
odrziv i modernizovan sistem upravijanja zdravstvenim podacima,

Osnovni uslov za efikasno i sigurno lijeéenje pacijenta su podaci koji su standardizovani i koji se |

automatski upisuju, odmah Po nastanku prilikom zdravstvene obrade dostupni su na jednom mjestu. ’
Za te podatke je vidljivo kada s

u nastali, koi h je unio, mijenjao i Pregledao, &ime se stvara moguénost J
J identifikacije korisnika podatka,

Zakon omogucava siguran pristup podacima i dokumentima koji nastaju u zdravstvu u elektronskom |

lobliku saglasno svrsi obrade podataka g3 javnozdravstvene ustanove dobijaju centralizovanu’
| organizovanost informati¢kih zdravstvenih podataka.

|

Ovim zakonom, utvrdene su i nadleznost Agencije za digitalno zdravlje ( &iji je pravni status ureden f
izmjenama Zakona o zdravstvenoj zastiti), koje se pored ostalog odnose na ‘upravljanje digitalizacijom
u oblasti zdravstva, y saradnji sa Ministarstvom zdravlja, odrZavanje EZK-a .kao tehniéki administrator,
upravljanje 1ZIS-om, izradu predloga tehni¢kih standarda koji se koriste u 1ZIS-u . kao i nadzor nad [
bezbjednoséu podataka .Posebno odgovorna uloga Agencije ogleda se u utvrdivanju standarda |
Povezivanja centralnih i lokalnih informacionih sistema za lokalna rjesenja i povezivanje sa centralnim f
| riesenjima. j
| Takode, utvrdene su i nadleznosti svih subjekata y oblasti upravljanja zdravstvenom i medicinskom |'

| dokumentacijom i zbirkama podataka i registrima | njihov medusobni odnos y kvalitetnom funkcionisaniju l(
1Z1S-a. ‘
r




Nega_tivni uticaji uglavnom se odnose na inicijalne trokove prilagodavanja informacionih sistema i obuka |
osoblja. Privreda, narodito subjt_a-kti koji pruzaju medicinske usluge, imac¢e minimalne dodatne obaveze,

5. Procjena fiskalnog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dali je obezhjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? Obrazloziti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? Obrazloziti.

- Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu godinu,
odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Dalli je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ée proisteéi
finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- DbrazloZiti metodologiju koja je kori§éenja prilikom obraéuna finansijskih izdataka/prihoda.

- Dali su postojali problemi u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazloziti.

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- Dalli su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.

Zakonom o zbirkama podataka u oblasti zdravstva daje se pravni osnov za pokretanje digitalne
transformacije zdravstvenog sistema. Novine koje Zakon uvodi podrazumijevaju prije svega potpuni
prelazak na elektronsko vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija (osim u sluéajevima propisanim
Zakonom), digitalnu transformaciju procesa rada, normiranje u pogledu nadleznosti institucija i ustanova
u okviru zdravstvenog sistema i preciziranja obaveza svih ukljuéenih aktera.

Integracija ustanova sa 1ZIS-om veé je predvidena Zakonom o zdravstvenoj zastiti (&lan 200), dok se
ovim Zakonom defini$u blizi uslovi u okviru samih nadle2nosti ustanova i institucija i njihovih IS. Samim
tim procjena fiskalnog uticaja koja se tide obaveza pruZalaca zdravstvenih usluga da se integridu sa
IZIS-om vet¢ je sprovedena kroz procjenu Zakona o zdravstvenoj zastiti.

Ovim Zakonom definisane su obaveze Ministarstva zdravlja i budu¢e nadleZnosti Agencije za digitalno
zdravlje, prelazni period upravljanja od strane Ministarstva zdravlja dok se ne uspostavi Agencija za
digitalno zdravije. Ali normiranje koje se tige osnovanja agencije i njegovih organa upravljanja, tehnicki 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 $to se generie kao sami trosak na budzet primjenom ovog Zakona podrazumijavaju uspostavljanje
normiranih nadleznosti institucija i ustanova zdravstvenog sistema i unapredenja njihovih IS kao i
uspostavljanje novih Centrainih zdravstvenih informacionih sistema (Elektronski Zdravstveni Karton —

EZK).

Finansijska sredstva dakle treba obezbijediti za unapredenja postojeéih infomacionih sistema na naéin
da se pokriju definisane promjene i nadleznosti. Kako Zakon predvida prelazni rok kojim Ministarstvo
zdravlja pokriva poslove Agencije do njenog osnivanja ali i prelazne odredbe koje daju vrijleme da se
sistemi integrisu u roku od 18 mjeseci ali i uspostavljanja sistema EZK najduze do tri godine, tako je
Ministarstvo zdravlja napravilo strategku i finansijsku osnovu da pokrije navedeni period.

Naime, kroz Nacionalnu strategiju digitalnog zdravlja 2024 — 2028 su planirane aktivnosti digitalizacije
(ukljuujuci i donosenje ovog zakona) a sredstva Fiskalnom strategijom Crne Gore za period 2024-2027
u okviru mjere Digitalizacija zdravstvenog sistema , Ciji je nosilac Ministarstvo zdravlja. Ovom mjerom
predvideno je ukupno izdvajanje na godisnjem nivou u iznosu od 4,6M Eura sa ukupnim iznosom za




S obzirom da postojeée zakonsko rieSenje limitiralo dalji proces digitalne transformacije, dono$enjem
ovog Zakona, omoguéava se dalja implemetancija aktivnosti i koriscenje opredijeljenih sredstava:

2025 2026 2027
Opredijeljena sredstva (EUR) 3633 000 4 880 000 n/a
Planirana sredstva (EUR) n/a n/a 4 450 000

Kao $to je vidljivo u tabeli ali j iz gore navedenog ukupni budzetski okvir pokriva vise godina a sredstva
su alocirana Ministarstvy zdravlja za tekuéu i narednu godinu, koja ée obezbijediti izvréenje Zakona.

Novi propis ne stvara medunarodne finansijske obaveze za Crnu Goru.

razraditi konkretne mehanizme implementacije te pojasniti tehnicke standarde integracije 1Z1S-a,
procedure upravljanja podacima. Podzakonskim aktima uglavnom preciziraju procedure, dok glavni
budzetski okviri veé proiziaze iz zakona i implementacionih planova.

Zakonom nije predvideno ostvarenje prihoda za drzavni budzet. Zakonom nisu uvedene dodatne
naknade, takse ili fiskalni prihodi; jedini moguéi prihodi bili bi eventualni nové&ani prekriaji za
nepostovanje odredbi.

Preciznost obragduna izdataka bila je ograni¢ena prirodom velikog IT projekta i nepoznanicama koje prate
tranziciju na elektronski sistem. Konaéna cifre bi¢e potvrdene tek nakon pregovora sa ponuda&ima i
detaljne izrade projektnog budZeta. U praksi, varijable kao $to su stvarne cijene softvera, brzina
usvajanja tehnologije, inflacija i potrebe za dodatnim kapacitetima mogu uticati na trogkove.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaéiti da li je kori§éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako

(iavne ili ciljane konsultacije).
- Naznaéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana

L prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.
U izradi propisa je korigéena je eksterna ekspertska podréka kroz pripremu ciljane arhitektua

zdravstvenog sistema. Naime, u cilju uspostavljanja modernog i odrzivog digitalnog zdravstva u Crnoj
Gori, zasnovanog na medunarodnim standardima i najboljim praksama, Ministarstvo zdravija je
pokrenulo projekat uspostavljanja ciljane sistemske arhitekture i standarda za Integraini zdravstveni
informacioni sistem (IZIS). Zakon ¢e omoguditi primjenu ciliene arhitekture i uspsotavljanje sistema
Zasnovanog na standardima.

U procesu izrade predloga zakona sprovedene su konsultacije sa &irokim spektrom zainteresovanih
grupa, ukljuéujuéi zdravstvene ustanove svih nivoa, Institut za javno zdravlje, Fond za zdravstveno
osiguranje, strukovne komore, IT sektor, Zastitnika podataka o lignosti i organizacije civilnog drustva.
Konsultacije su sprovedene kroz javne rasprave, ciljane sastanke i pisane sugestije.

Ministarstvo zdravlja obrazovalo je Radnu grupu broj 16/100/25-3541, giji je radni zadatak bio da
analizira vaZeéi Zakon o zbirkama podataka u oblasti zdravstva, indetifikuje potrebe za izmjenama |




dopunama, usaglasi predloge svih relevantnih strana | da na kraju izradi Zakon. Radnu grupu za izradu
Zakona o zbirkama podataka u oblasti zdravstva su &inili predstavnici Ministarstva zdravlja, predstavnici
Klinickog centra Crne Gore, predstavnici Doma zdravlja Glavnog grada, predstavnici Fonda za
zdravstveno osiguranje, predstvanici Bolnice za pluéne bolesti “Dr Jovan Bulaji¢” Brezovik,predstavnici
NVO.,

7: Monitoring i evaluacija

- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?

- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko €e biti zaduZen za sprovodenije monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Glavne prepreke za implementaciju mogu biti nedostatak tehnicke opremljenosti i IT kadra u pojedinim
zdravstvenim ustanovama. Zbog toga ¢e se primjena zakona realizovati fazno, uz obezbjedenje tehnicke
i edukativne podréke od strane Agencije za digitalno zdravlje (nakon formiranja).

Monitoring i evaulaciju primjene propisa vrsiée Ministarstvo zdravlja preko Direktorata za digitalno
zdravlje. Na ovaj naéin nastoji se odrediti da |i se postizu planirani efekti zajedniékim djelovanjem,
odnosno da li sprovedene aktivnosti vode ka izgradniji odrzivog sistema digitainog zdravlja u Crnoj Gori.
U nastavku su dati odgovori na konkretna postavljena pitanja.Uspjeh ée se mjeriti indikatorima kao &to
su obuhvat zdravstvenih ustanova integrisanih u 1ZIS, kvalitet i azurnost podataka, smanjenje
administrativnih procedura, kao i kvalitet izvjestaja koji se generi§u iz sistema. Ove mjere obezbijedice
da ciljevi propisa budu ostvareni na efikasan | odrziv nadin.

Mjesto i datum Starjesina
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