ZAKON O ZBIRKAMA PODATAKA U OBLASTI ZDRAVSTVA

| OSNOVNE ODREDBE
Clan1

Ovim zakonom ureduje se zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva, vrste i nacin
njihovog vodenja, nadleZna tijela i lica odgovorna za upravljanje, obradu, zastitu, ¢uvanje i raspolaganje
podacima , inspekcijski i struéni nadzor kao i druga pitanja od znacaja za
uspostavljanje,organizovanje,vodenje i razvoj integralnog zdravstvenog informacionog sistema Crne Gore
(u daljem tekstu :1ZIS CG) zasnovanog na digitalnom poslovanju u okviru centralnih i lokalnih zdravstvenih
informacionih sistema, interoperabilnosti i primjeni medunarodno priznatih standarda, te obezbjedivanju
pristupa i koris¢enja podataka u procesu pruzanja zdravstvene zastite i njihove sekundarne upotrebe za
javnozdravstvene, razvojne, istraZivacke i statisticke svrhe uz posStovanje prava pacijenta na pristup i
kontrolu nad sopstvenim podacima.

Clan 2

Zdravstvena dokumentacija i evidencije sluZe za :pradenje zdravstvenog stanja pacijenta i pracenje i
proucavanje zdravstvenog stanja stanovnisStva,praéenje faktora rizika iz Zivotne sredine i procjenu
njihovog uticaja na zdravlje stanovnistva,pracenje i unapredjenje zdravstvene zastite,izvrSavanje obaveza
svih subjekata u oblasti zdravstvene zastite,pradenje resursa u oblasti zdravstvene zastite,pracenje
sprovodenja planova i programa zdravstvene zastite,sprovodenje statistickih i naucnih
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:zdravstvene ustanove , drugi oblici
javne zdravstvene sluzbe i drugi subjekti koji pruzaju zdravstvenu zastitu.

Drugi subjekti iz stava 1 ovog ¢lana su:organ drzavne uprave nadlezan za poslove odbrane,organ drzavne
uprave nadlezan za unutrasnje poslove ,organ uprave nadlezan za izvrSenje krivicnih 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 saobracaj za lica
koja ulaze u Crnu Goru ,odnosno izlaze iz Crne Gore ,organizacija zdravstvenog osiguranja i pravna lica
koja obavljaju poslove zdravstvenog osiguranja,naucno istraZivacke organizacije koje se bave
istrazivanjem u oblasti zdravstva.

Clan 4
Pojedini izrazi koji se koriste u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

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



2.”Zdravstveni podatak “je podatak o pojedincu ,njegovom fizickom i mentalnom zdravlju ukljucujuci sve
pruzene zdravstvene usluge;

3.”Izvorni zdravstveni podatak”je vjerodostojan zapis o odredenoj zdravstveno relevantnoj Cinjenici koji
se biljezi na mjestu nastanka podatka ili na nacin za koji ovlaséena osoba mozZe garantovati njegovu
izvornost,cjelovitost i vjerodostojnost u trenutku biljezenja;

4.”Pacijent” je lice koje =zatrazi ili kome se pruza 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
zasStite kod ovlaséenih pruzalaca zdravstvene zastite koji sadrze podatke o zdravstvenom stanju i toku
lijecenja 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 Cini 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 naucnog 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 zastite i drugih pravnih i fizickih lica zaduZenih za odredenu
evidenciju;

12.”Zdravstveni registar “je zbirka podataka koja nastaje prikupljanjem, analizom i distribucijom podataka
i informacija o zdravstvenom stanju stanovnistva, odredenim bolestima ili grupama bolesti, pruzaocima
zdravstvene zastite, kadrovima , opremi i uslugama, uspostavljena za unaprijed definisane klinic¢ke,
javnozdravstvene, naucne i razvojne svrhe a vodi se od strane pruZalaca zdravstvene zastite, Ministarstva
ili drugih nadleznih institucija u skladu sa zakonom;

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

14.”Softversko rjeSenje” zdravstvene ustanove i drugog pravnog lica je informacioni sistem ili aplikativni
program kojim se omogucava pruzanje zdravstvenih usluga i koriséenje elektronske uprave, te
obezbjeduje unos,obrada,upravljanje,razmjena, pouzdano cuvanje i zastita elektronskih podataka i
dokumenata i njihovo trajno cuvanje u skladu sa zakonom;

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



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

17.”Obrada 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 nepovratan prekid veze izmedu podataka i identiteta lica na koje se ti podaci
odnose,pri cemu anonimizovani podaci nijesu podaci o li¢nosti;

20.”Pseudonimizacija”je proces obrade licnih podataka na nacin da se oni vise ne mogu pripisati
konkretnom pojedincu bez koriséenja dodatnih podataka(kljuc);

21.”Depseudonimizacija”je proces obrade li¢nih podataka na nacin da se ponovo identifikuje lice na koje
se podaci odnose;

22.”Lokalni zdravstveni informacioni sistem “je uredena cjelina zdravstvene dokumentacije koji
uspostavlja i odrzava 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 viSe pruzalaca zdravstvene zastite radi obavljanja funkcionalno povezanih djelatnosti zdravstvene
zasStite( primarna zdravstvena zastita, 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 “(u daljem tekstu:1ZIS) 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 PRlKUPLANJA,KORlééENJA | OBRADE PODATAKA | INFORMACIUA
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.



Clan 6

Za prikupljanje,razmjenu, obradu i cuvanje svakog zdravstvenog podatka mora postojati zakonita svrha sa
ciliem da je prikupljanje , razmjena i obrada povezana sa neposrednim ili posrednim pozitivhim ucinkom
na zdravlje stanovnika.Podaci o liénosti sadrzani u medicinskoj i zdravstvenoj dokumentaciji obraduju se
u skladu sa ovim zakonom odnosno drugim zakonima kojim je uredena obrada podataka o licnosti kao i
zakonom kojim se ureduje zasStita podataka o li¢nosti.

Dalja obrada zdravstvenih podataka dozvoljena je u svrhe arhiviranja u javnhom interesu, u svrhe naucnog
ili istorijskog istraZivanja ili u statisticke 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 sluzbenog zapisa ovlaséenog 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$¢u moze utvrditi osnov,nadleznost,svrha,izvor,namjena
koriséenja,metodologija i autor.

Clan 8

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

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

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

Clan 9

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

AZurnost zdravstvenih podataka i informacija se ostvaruje na nacin da svi pravni subjekti i fizicka lica koja
obraduju, razmjenjuju i koriste podatke tacno 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 nacin da su zdravstveni
podaci i informacije dostupni svim ovlaséenim pravnim subjektima i fizickim licima,korisnicima
zdravstvenog sistema u skladu sa ovim zakonom te posebnim propisima koji reguliSu prava i obaveze u
zdravstvenom sistemu i prava i obaveze pacijenata.



Clan 11

Nacelo javnog interesa podrazumijeva obezbjedenje i koriséenje podataka iz zdravstvene dokumentacije
i evidencija,na osnovu zakona ,u javhom interesu,radi ostvarivanja svrhe utvrdene zakonom.

11l DIGITALNO ZDRAVSTVO
Clan 12

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

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

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura
Clan 13

Zdravstvena informaciono-komunikaciona infrastruktura je sistem uskladenih procesa i usluga
upravljanja potrebnih za bezbjednu razmjenu podataka o pacijentu i 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 drZavne informacione infrastrukture.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija I1ZIS
Clan 14

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.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije,vode se u lokalnom i centralnom informacionom sistemu i
povezuju i razmjenjuju u okviru IZIS-a ,sa informacionim sistemima Instituta za javno zdravlje ,Fonda za
zdravstveno osiguranje i Instituta za ljekove i medicinska sredstva .

Zdravstvenu dokumentaciju vode pruZaoci zdravstvene zastite na osnovu pruzenih zdravstvenih usluga i
prilikom preduzimanja ostalih mjera u oblasti zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija vrsi se u elektronskom obliku.

lzuzetno od odredbe iz stava 4 ovog clana vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencije 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 vrsi bez odlaganja.



Povezivanje lokalnih i centralnih informacionih sistema i razmjena podataka sa 1ZIS-om
Clan 15

Svi pruZaoci zdravstvene zaStite duini su , da u okviru svojih informacionih sistema , obezbijede
povezivanje i elektronsku razmjenu podataka sa IZIS-om nakon ispunjenja uslova iz ovog zakona i
saglasnosti Agencije za digitalno zdravlje.

IZIS omogucava standardizovanu obradu, razmjenu 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 tehnicka podrska neophodna za njegovo funkcionisanje.

Troskovi uspostavljanja i odrzavanja lokalnog zdravstvenog informacionog sistema sa I1ZIS-om
Clan 16

Troskove uspostavljanja i odrZzavanja lokalnog zdravstvenog informacionog sistema sa IZIS-om , snose
pruzaoci zdravstvene zastite , u skladu sa zakonom.

IV VRSTE ZDRAVSTVENE DOKUMENTACUE | EVIDENCUA
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 pracéenje faktora rizika za zdravlje stanovnika iz Zivotne sredine

3)Dokumentacija i evidencije zdravstvenih ustanova i drugih subjekata koji pruzaju zdravstvenu zastitu
kao i registar licenci zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika

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

Zdravstvene ustanove, idruga pravna lica duzna su da prikupljanje i obradu licnih podataka pacijenta vrse
na nacin kojim se obezbjeduje pravo na privatnost i povjerljivost podataka o licnosti pacijenta, u skladu sa
zakonom kojim se ureduju prava pacijenata i zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.



Medicinska dokumentacija
Clan 18

Medicinska dokumentacija i evidencije o pruzanju zdravstvenih usluga i zdravstvenom stanju pacijenta i
stanovnistva vode se i razmjenjuju u elektronskom obliku i izvor su podataka za zbirke podataka odnosno
registre u oblasti zdravstva.

Obavezna medicinska dokumentacija je:elektronski medicinski karton, elektronski zdravstveni karton,
stomatoloski karton,karton imunizacije,protokol,istorija bolnickog lije€enja i zbrinjavanja,temperaturno-
terapijska lista,list anestezije,otpusna lista sa epikrizom,list za novorodence i knjiga evidencije.

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

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

Osnovna evidencija za pracenje rizika iz Zivotne sredine
Clan 19

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

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

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

Institut za javno zdravlje sprovodi aktivnosti na praéenju parametara iz stava 2 ovog ¢lana u skladu sa
zakonom.

Evidencija zdravstvenih ustanova i registar licenci
Clan 20

Evidenciju zdravstvenih ustanova i drugih subjekata koji pruZaju zdravstvenu zastitu vodi Ministarstvo u
elektronskoj formi u skladu sa zakonom.

Registar licenci vodi komora u skladu sa zakonom.

V ZBIRKE PODATAKA
Clan 21

Zbirke podataka u skladu sa ovim zakonom vode se za oblast zdravstvene zastite i javnog zdravlja ,
ukljuCujuci sprovodenje organizovanih populacionih preventivnih skrininga programa u skladu sa ovim
zakonom,zakonom koji ureduje zdravstvenu zastitu i zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu:skrining
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 praéenje odnosno obezbjedenje javnog
zdravlja, za suzbijanje zaraznih i nezaraznih bolesti, zastitu i unapredenje zdravlja gradana, kao i
sprecavanje rizi¢nih ponasanja i zavisnosti kao i za zdravlje gradana i Zivotne sredine.

Zbirke podataka u oblasti sprovodenja skrining programa koriste se za sagledavanje rizicne populacije i
otkrivanje bolesti ,prije nego Sto se pojave simptomi.

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite i u oblasti javnog zdravlja
Clan 22
Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite su :
1.zbirka Elektronski medicinski karton-EMK
2.zbirka Elektronski zdravstveni karton -EZK
3.zbirka o resursima u zdravstvu.
Zbirke podataka u oblasti javnog zdravlja su registri:
1. zaraznih bolesti ;
2. imunizacije;
3. tuberkuloze;
4. HIV/AIDS;
5.malignih neoplazmi;
6.potraznje za tretmanom zbog upotrebe ilegalnih psihoaktivnih supstanci;
7.5ecerne bolesti;
8.cerebrovaskularnih bolesti;
9.ishemicéne bolesti srca;
lo.psihoza;
11.traumatizama;
12.profesionalnih bolesti;

13.0 zdravstvenoj zastiti djece i omladine sa smetnjama u psihofizickom razvoju i psihosocijalnim
smetnjama;

14.autizma

15.rasta i razvoja djece i omladine i



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

Registri iz stava 1 ovog C¢lana sadrie sljedece licne podatke :ime i prezime,datum i mjesto
rodenja,pol,prebivaliste i boraviste bracno stanje,obrazovanje,zanimanje,zaposlenje, JMBG 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:

vanbolni¢ke zdravstvene zastite,bolnicke zdravstvene zaStite,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 zdravlja odredi da su od interesa za zdravlje
stanovnistva.

Zbirke skrining programa su:skrining program raka dojke ,skrining program raka debelog crijeva, skrining
program raka grlica materice kao i druge zbirke skrining programa koje Ministarstvo utvrdi posebnom
odlukom.

Rukovaoci zbirki EMK,EZK i o resursima u zdravstvu

Clan 23
Rukovaoci zbirke EMK su pruzaoci zdravstvene zastite .
Rukovalac zbirke EZK je Ministarstvo.
Zajednicki 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 tacke 1,2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15, 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 zajednickih rukovalaca
Clan 25

Obaveze zajednickih rukovalaca iz ¢lana 23 ovog zakona u oblasti zastite licnih podataka propisane su ovim
zakonom i propisima iz oblasti zastite podataka o li¢nosti.



lzvori podataka za zbirke podataka
Clan 26

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

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

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

Za tacnost 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 obraduju se sljede¢i podaci o pacijentu: ime i prezime,datum i mjesto
rodenja,pol,prebivaliste i boraviste, bracno stanje,obrazovanje,zanimanje,zaposlenje, IMBG i zdravstveno
osiguranje.

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

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

Rukovalac zbirke EMK je pojedinacni izvrSilac zdravstvene djelatnosti koji obavi zdravstvenu uslugu
pacijentu i odgovara za uskladenost sa svim nacelima obrade podataka propisanih ovim zakonom i
zakonom iz oblasti zastite podataka o li¢nosti.

Rukovalac zbirke obezbjeduje ta¢nost i potpunost podataka o pacijentu u zbirci EMK.

Ovlascenja za neposredan pristup podacima iz zbirke EMK za unutrasnje korisnike dodjeljuje pojedinaéni
pruzalac zdravstvene zastite.

Zbirka EZK
Clan 28

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

U zbirci EZK obraduju se sljedeéi podaci o pacijentu: administrativni podaci o pacijentu (JMB,ime i
prezime,ime i prezime jednog roditelja ili staratelja,pol,dan,mjesec | godinu rodenja,bra¢no stanje,mjesto
prebivaliSta i boravista,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,slucajevi-epizode,recepti,parenteralna
terapija,uputi,savjet/preporuka,edukativne mjere prema pacijentu,preventivni pregledi.

Ostale podatke koji se unose u zbirku iz stava 1 i 2 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Primarna svrha obrade podataka iz zbirke EZK je zastita 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
zastite u softversko rjesenje koje koristi ta zdravstvena ustanova i odgovorno je za tacnost tih podataka.

Ovlaséenja unutrasnjim korisnicima za neposredan pristup podacima u EZK dodjeljuju pojedinacni
pruzaoci zdravstvene zastite.

Vrstu i obim ovlaséenja unutrasnjih korisnika podataka kod pruZalaca zdravstvene zaStite odreduje
ministar, a tehnicki neposredan pristup podacima u zbirci EZK obezbjeduje Agencija.

Pravo pristupa podacima iz EZK
Clan 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 pomodikonzilijumi , 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 iskljucivo radi ocuvanja zdravlja,spre¢avanja,
suzbijanja i ranog otkrivanja bolesti ,povreda i drugih poremecaja zdravlja.

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

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

Zbirka podataka o resursima u zdravstvu
Clan 30

Zbirka o resursima u zdravstvu je zbirka o pruZzaocima zdravstvene zasStite, o zdravstvenim radnicima i
zdravstvenim saradnicima kao i drugim podacima koji su vazni za planiranje i organizaciju zdravstvene
djelatnosti u skladu sa zakonom.

U zbirci se obraduju sljedeci podaci: o pruzaocu zdravstvene zastite (naziv, sjediste, pravni status ,datum
pocetka rada, maticni broj, datum upisa u CRPS ,odgovorno lice i njegov JMBG ) o zdravstvenim radnicima



i zdravstvenim saradnicima (ime i prezime,JMBG, datum, mjesto i drzava rodenja, prezime pri rodenju,
drzavljanstvo, pol, prebivaliste odnosno boraviste i adresa, obrazovanje (datum zavrsetka obrazovanja,
mjesto i drzava obrazovanja, datum poloZenog stru¢nog ispita) 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, praéenje i upravljanje mrezom javne zdravstvene sluzbe, planiranje i
prac¢enje kretanja zdravstvenog kadra, praéenje rada pruzalaca zdravstvene zasStite 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, pravhom statusu,datumu pocetka
rada, odgovornom licu, matiénom broju; sa pruzaocima zdravstvene zastite 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 zastite , 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 vanbolnicke zdravstvene zastite
Clan 33

Zbirke podataka vanbolnicke zdravstvene zaStite su :zbirke podataka preventivne zdravstvene
zastite,zbirke podataka kurativne zdravstvene zastite ,zbirke podataka specijalistiCke zdravstvene
zastite,zbirke podataka o zdravstveno vaspitnom radu i zbirke podataka o hitnoj medicinskoj pomodi.

Osnovni set podataka vanbolnicke zdravstvene zastite sadrZi : JMBG, zdravstveno osiguranje,ime ,ime
jednog roditelja i prezime ,prebivaliSte i boraviste, bra¢no stanje, obrazovanje,zaposlenje,radno
mjesto,zdravstveni status,podatke o kontaktima i podatke o davaocima zdravstvene zastite.

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



Clan 34

Zbirka podataka preventivne zdravstvene zastite sadrZi set podataka :preventivne zdravstvene zastite
djece,preventivne zdravstvene zasStite odraslih,preventivne zdravstvene zastite Zena,preventivne
zdravstvene zastite zaposlenih,preventivne stomatoloske zastite.

Osnovni set podataka preventivne zdravstvene zastite pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona sadrii i
podatke o:vrsti preventivne aktivnosti, sadrzaju 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 stomatoloske zastite.

Osnovni set podataka kurativne zdravstvene zasStite , pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona ,sadrzi i
podatke o vrsti kurativnog pregleda, zdravstvenom statusu, radnoj dijagnozi, konacnoj dijagnozi,
upucivanju u druge jedinice zdravstvene zaStite u cilju analize, upudivanje na druge nivoe zdravstvene
zastite radi lije¢enja,terapiji i ishodu lije¢enja.

Clan 36

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

Clan 37

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

Clan 38

Zbirka podataka o hitnoj medicinskoj pomoci, pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona sadrZi i podatke o
sizvrSenim pregledima,utvrdenom oboljenju ili stanju, ishodima ,izvrSenoj reanimaciji ,eventualnim
transportima i davaocu zdravstvene zastite.

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 izvrSenim pobacajima.



Osnovni set podataka bolnicke zdravstvene zastite za zbirke podataka o hospitalizaciji,o bolnickim
infekcijama , porodajima i pobacajima sadrze podatke o : IMBG,zdravstvenom osiguranju,imenu,imenu
jednog od roditelja ,prezimenu,prebivalistu | boraviStu,braénom stanju,obrazovanju,zaposlenju,radnom
mjestu, nazivu zdravstvene ustanove,davaocima zdravstvene zastite ,vrsti prijema,rednom broju upisa i
datumu prijema u bolnici.

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

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
lijecenih bolesnika,kao i o broju ispisanih bolesnika.

Clan 41

Zbirka podataka o porodajima , pored podataka iz ¢lana 39 sadrzi i podatke o :anamnezi porodilje,toku
trudnoce,eventualnom patoloSkom stanju u trudnodi, dijagnozi porodaja,vitalnom statusu
novorodenceta, patoloSkom stanju novorodenceta na rodenju i ako je novorodence umrlo,osnovni uzrok
smrti.

Clan 42

Zbirka podataka o izvrSenim pobacajima, pored podataka iz ¢lana 39 ovog zakona sadrZi i podatke o :
anamnezi,vrsti pobacaja, starosti trudnoce, statusu, nacinu izvodenja i ishodu pobacaja.

Zbirka podataka u oblasti zdravstvene zastite zaposlenih
Clan 43

Zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite 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 zastite zaposlenih sadrzi
:JMBG,zdravstveno osiguranje,ime, ime jednog roditelja i prezime,prebivalite i boraviste,bracno
stanje,obrazovanje,zaposlenje,granu djelatnosti,opis radnog mjesta, dijagnozu,kao i podatke o davaocu
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
sadrzi i podatke o :duZini trajanja odsustva sa posla, razlozima odsustva sa posla,daljoj proceduri odsustva
sa posla i eventualnoj invalidnosti.

Zbirke podataka o laboratorijskim i radioloskim uslugama
Clan 45

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

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

Zbirke podataka o transfuziologiji
Clan 46

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

Zbirke podataka o fizikalnoj medicine i rehabilitaciji
Clan 47

Zbirka podataka o fizikalnoj medicini i rehabilitaciji sadrzi podatke o :izvrSenoj fizikalnoj terapiji i
rehabilitaciji,kontaktima, dijagnozi ,statusu lijeCenja ,vrsti rehabilitacije i davaocima zdravstvene zastite.

Zbirke podataka o radu apoteka
Clan 48

Zbirka podataka o radu apoteka sadrZi podatke o :koli¢ini izdatih lijekova, vrsti lijekova i nacinu 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 pic¢e, zbirka podataka o zagadenosti vazduha i uticaju na zdravstveno stanje
stanovniStva i zbirka podataka o bezbjednosti namirnica i zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste
upotrebe.

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

Pored podataka iz stava 2 ovog ¢lana set podataka sadrZi i podatke o fizicko-hemijskim karakteristikama
ispitivanog uzorka vode, odnosno vazduha.

Zbirka podataka o bezbjednosti namirnica i zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste upotrebe, pored
seta podataka iz stava 2 ovog ¢lana sadrZi i podatke o vrsti namirnice, odnosno predmeta opste upotrebe
koji se ispituje.



Clan 50

Zbirke podataka vode se u elektronskoj formi u skladu sa jedinstvenim standardima i standardnim
procedurama koje propisuje Ministarstvo na predlog Agencije za digitalno zdravlje i Instituta za javno
zdravlje.

VI CUVANJE ZDRAVSTVENIH PODATAKA
Clan 51

Zdravstvena ustanova i drugi subjekti koji pruzaju zdravstvenu zastitu ¢uvaju zdravstvenu dokumentaciju
i evidencije u izvornom obliku u rokovima utvrdenim ovim zakonom kao i propisima kojima se ureduje
arhivska gradaito:

1.zdravstveni karton i istorija bolnickog lijeCenja 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 mati¢nim registrima-trajno

4.0stala obavezna medicinska dokumentacija-15 godina od poslednjeg upisa podataka
5.stomatoloski karton-trajno

6.podaci u registrima-trajno

7.tekuca i dnevna evidencija-deset godina

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

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

Sekundarna obrada licnih podataka
Clan 52

Licni podaci u zbirkama iz ovog zakona, mogu se u javhom interesu koristiti za naucnoistraZivacke,
obrazovne i statisticke svrhe pod uslovima i na nacin koji propisuje ovaj zakon i zakon iz oblasti zastite
licnih podataka .

Rukovaoci zbirki podataka u pseudonizovanom ili anonimizovanom obliku mogu obradivati licne podatke
za naucnoistraZzivacke,obrazovne potrebe i statisticke svrhe .



Obavjestavanje pojedinaca o obradi licnih podataka za naucénoistrazivacke, obrazovne i statisticke svrhe
nije potrebno kada propisi iz oblasti zastite licnih podataka rukovaocu zbirke to dopustaju, uz
preduzimanje mjera za zastitu prava i zakonitih interesa pojedinca.

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

Clan 53

Fizicko ili pravno lice koje u svom radu primjenjuje eti¢ka nacela i metodologiju iz oblasti istraZzivanja 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 anonizovanim
ili pseudoanonizovanim podacima iz zdravstvene dokumentacije u istraZivacke svrhe u skladu sa zakonom
koji ureduje zastitu licnih podataka.

Uz zahtjev iz prethodnog stava podnosilac prilaze opis istrazivanja u skladu sa zakonom i ocjenu uticaja na
zastitu licnih podataka , kao i misljenje nadleznog etickog komiteta.

Licni podaci pojedinca , nakon pozitivnog misljenja etickog komiteta mogu se koristiti za sekundarnu
upotrebu u pseudonizovanom obliku.

Rezultati istrazivanja objavljuju se iskljucivo u anonizovanom obliku koji ne omogucava 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 vrsi se na osnovu odluke etickog komiteta zdravstvene ustanove koja je
rukovalac podataka.

Pacijent mora biti informisan kada Al ucestvuje u analizi njegovih podataka i odluka o lije¢enju ne moze
biti donijeta samo na Al modelima.

Al modeli moraju biti certifikovani i dizajnirani na nacin da su nepristrasni, sigurni i posSteni.

Pristup Ministarstva podacima i zdravstvenoj dokumentaciji
Clan 55

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



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

Rukovaoci zbirki podataka mogu 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 duzi 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 zaStite 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 licnih podataka u zbirkama podataka u skladu sa ovim zakonom odgovorni
su rukovaoci zbirki podataka.

VIII NADLEZNA TUELA ZA UPRAVLIANJE ZBIRKAMA | REGISTRIMA
Clan 57

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

Ministarstvo zdravlja nadlezno je za:

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

-donosenje obavezujucéih standarda zdravstvene informacione infrastrukture uskladene sa standardima
drzavne informacione infrastrukture;

-pracenje obrade zdravstvenih podataka i informacija u 1ZIS-u i praenje propisa i standarda Evropske
unije;

-utvrdivanje minimalnih uslova tehnicke 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;



-donosenje pravilnika o tehnic¢kim standardima u vezi sa zdravstvenim podacima, na prijedlog Agencije za
digitalno zdravlje;

-koris¢enje depersonalizovanih podataka pacijenata u cilju planiranja i kreiranja javnih politika;
Agencija za digitalno zdravlje nadlezna je za :

-obavljanje usluga u oblasti centralne informaciono-komunikacione infrastrukture ukljucujuéi njeno
odrzavanje, obezbjedivanje sistemskih komponenti, odredivanje i odrzavanje tehnickih standarda za
povezivanje lokalnih zdravstvenih informacionih sistema sa centralnom informaciono-komunikacionom
infrastrukturom;

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

-razvoj IZIS-a,operativne i tehni¢ke poslove u vezi sa funkcionisanjem IZIS-a;

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

-tehnic¢ku integraciju sa 1ZIS-om u slucajevima 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 odrZzavanje EZK kao tehnicki administrator;
-povezivanje EZK-a sa drugim nacionalnim bazama podataka;
-predlaganje minimalnih uslova tehnicke 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 nadlezne za:

-uspostavljanje softverskog rjesenja i lokalne IKT infrastrukture ,organizaciju,kadar i postupke za
prikupljanje,smjestanje,obradu,Cuvanje ,razmjenu i koris¢enje podataka i informacija u skladu sa ovim
zakonom;

-unos tacnih i azuriranih medicinskih podataka u zbirku EMK;

- aZuriranje istorije bolesti,dijagnoza i terapija;



-potpuni pristup pacijentovim medicinskim podacima uz postovanje povijerljivosti licnih 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 nadleZne za:

-obezbjedenje lokalne IKT infrastrukture, organizaciju,kadar i postupke za
prikupljanje,smjestanje,obradu,Cuvanje ,razmjenu i koris¢enje podataka i informacija u skladu sa ovim
zakonom;

-unos tacnih i azuriranih medicinskih podataka u zbirku EMK;
- azuriranje istorije bolesti,dijagnoza i terapija;

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

Zdravstvena ustanova Apoteka Crne Gore “Montefarm” i apoteke su nadlezne za:
-pristup e-receptima,izdavanju lijekova ,pracenju potrosnje lijekova;

-unos podataka o izdatim lijekovima i dostavljanje potrosnje 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) nadleZna je za:

-registar lijekova,pracenje kvaliteta i bezbjednosti lijekova;

-pracenje potrosnje lijekova;

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

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

Clan 59
Institut za javno zdravlje nadlezan je za :
-analizu zdravstvenih podataka,epidemioloski nadzor i dostavljanje statistickih podataka;

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

-prikupljanje podataka o javnom zdravlju i zdravlju i zastiti na radnom mjestu;

-predlaganje svrhe, oblika i koriSéenja javnozdravstvenih registara i drugih evidencija u podrucju
zdravstva;

-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;

-pripremu i sprovodenje javnozdravstvenih statistickih aktivnosti iz svoje nadleZnosti;

Clan 60
Fond za zdravstveno osiguranje nadlezan je za:
-razvijanje digitalnog sistema za praéenje troskova i analitiku uz koriséenje depersonalizovanih podataka;

-pracenje i kontrolu troSkova zdravstvene zastite,refundiranja ljekova i vrSenje 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 nadleznosti u koordinaciji sa
Ministarstvom;

-izradu prijedloga procesnih,tehnickih 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 upravlja 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 zastite i funkcionisanjem zdravstvene sluzbe.

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

Blize uslove za funkcionisanje,upravljanje rizikom i bezbjednoséu softverskog rjesenja,tehnoloske
infrastrukture i metodoloske principe i standarde za funkcionisanje ovog sistema propisuje Ministarstvo.

Clan 62

Svrha obrade podataka koja ¢ine softverska rjeSenja 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 fizickog 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 poboljsanja kvaliteta Zivota.

Svrha obrade podataka iz softverskih rjeSenja zdravstvenih ustanova i drugih subjekata zdravstvene zastite
je propisana ¢lanom 27 i 28 ovog zakona.

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

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 regulise zdravstveno
osiguranje.

Svrha obrade podataka iz registara ljekova i medicinskih sredstava je ostvarivanje zdravstvene zastite
pacijenata ,kao i analize i istraZivanja u oblasti zdravstva.

Clan 63

Svi registri i softverska rjeSenja iz ¢lana 14 i 61 ovog zakona su drZavna 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
zadrzZavaju prava u skladu sa zakonom kojim se ureduje autorsko pravo.

X NADZOR
Clan 64

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

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

Clan 65

Strucni nadzor nad radom pruZalaca zdravstvene zastite i drugih ovlaséenih pravnih i fizickih lica u oblasti
informacione bezbjednosti,upravljanja zdravstvenom informacionom infrastrukturom i primjene
obavezujucih procesnih,tehnickih i organizacionih standarda obrade podataka za strucna i poslovna
podrucja u zdravstvu vrSe drZavni sluzbenici organizacione jedinice ministarstva nadlezne za digitalno
zdravlje .

Drzavni sluzbenik iz stava 1 ovog ¢lana mora imati visoku stru¢nu spremu, VII 1 nivo kvalifikacije
obrazovanja i zavrsen tehnicki , zdravstveni ,pravni fakultet ili drugi fakultet drustvenog smjera.

Nacin sprovodenja stru¢nog nadzora iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo.



XI KAZNENE ODREDBE

Clan 66

Novc¢anom kaznom u iznosu od 5000 do 20 000 eura kazniée se za prekrsaj 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 poveze sa IZIS-om, ili ne obezbijedi razmjenu podataka sa 1ZIS-omu
skladu sa ovim zakonom ( ¢lan 15 stav 1);

3.ne vodi EMK u lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu (¢lan 27);
4.ne obezbijedi tacnost i potpunost podataka o pacijentu u EMK (¢lan 28 stav 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 tehnicki administrator (¢lan 57 stav 3 alineja 8);

9.ne uspostavi lokalnu IKT infrastrukturu (¢lan 58);

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

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

12.ne prati i ne kontroliSe troSkove zdravstvene zaStite, refundaciju ljekova i ne vr$i nadzor nad
propisivanjem ljekova (¢lan 60 stav 1 alineja 2 );

13.ne integriSe sistem sa EZK i registrom ljekova (¢lan 60 stav 1 alineja 4);
14.ne objavljuje agregirane izvjestaje o potrosnji ljekova (¢lan 60 stav 1 alineja 7);

Novéanom kaznom od 500 do 5000 eura kaznic¢e se za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana odgovorno lice u
pravnom licu kao | odgovorno lice u drzavhom organu.



Odgovornost zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika
Clan 67

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

1.ne unese tacne i potpune podatke u medicinsku dokumentaciju (¢lan 26 stav 2);
2.ostvari pravo pristupa podacima pacijenta iz EZK suprotno ¢lanu 29 stav 2;
Odgovornost fizickog lica
Clan 68
Novc¢anom kaznom u iznosu od 200 eura do 1000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko lice ako:
1.u izjavi ne da tac¢ne podatke za unos u medicinsku dokumentaciju (¢lan 26 stav 3);

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

X1l 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 zastite vodi se od dana
stupanja na snagu ovog zakona kao zbirka EMK .

Clan 71

Dosadasnje zbirke podataka u oblasti zdravstvene zastite uskladuju se sa ovim zakonom i dalje vode kao
EZK kada budu ispunjeni tehnicki 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 tehnicki uslovi za uspostavljanje zbirki javnog zdravlja u skladu sa ovim zakonom .



Clan 73

Fond za zdravstveno osiguranje nastavlja da obavlja poslove odrzavanja i tehnicke podrske postojecih
informacionih sistema i baza podataka koje su u funkciji 1ZIS-a u obimu koji je bio do dana stupanja na
snagu ovog zakona do uspostavljanja tehnickih i organizacionih kapaciteta Agencije za digitalno zdravlje a
najduze u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Fond moze vrsitiizmjene, unapredenje i razvoj novih funkcionalnosti informacionih sistema iz stava 1 ovog
¢lana iskljucivo po zahtjevu Ministarstva ili po zahtjeva korisnika, uz prethodnu saglasnost Ministarstva
zdravlja, na osnovu stru¢nog misljenja Agencije za digitalno zdravlje.

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

Odrzavanje i podrska iz stava 1 prethodnog ¢lana sprovode se u skladu sa propisima o informacionoj
bezbjednosti, zastiti licnih podataka i standardima interoperabilnosti, pod stru¢nim nadzorom
Ministarstva.

Clan 76

Ministarstvo u saradnji sa Fondom, donosi plan primopredaje vlasnistva i odrzavanja informacionih
sistema i baze podataka iz ¢lana 73, kojim se utvrduju rokovi, odgovornosti i nacin tehnicke primopredaje.

Rok za donosenje podzakonskih propisa
Clan 77

Podzakonski propisi iz ¢lana 12 stav 2 ,¢lana 18 stav 4, ¢lana 22 ,¢lana 27 ,¢lana 28 ,¢lana 30 i ¢lana 61
donijece 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 vaZili do dana stupanja na snagu
ovog zakona a koji nijesu u suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Prestanak vaZenja zakona
Clan 78

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi: Zakon 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.

Prestanak vaZenja podzakonskih akata
Clan 79
Stupanjem na snagu ovog zakona prestaju da vaze :

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 zZivot i zdravlje ljudi (“Sluzbeni
list CG”,br.77/15);

3.Pravilnik o blizem sadrzaju, obliku i na¢inu vodenja registara bolesti od vec¢eg socio-medicinskog znacaja,
zaraznih bolesti i drugih stanja vezanih za zdravlje stanovnistva (“Sluzbeni list CG”,br.24/12);

4.Pravilnik o nacinu popunjavanja, rokovima dostavljanja i obrascima prijava o utvrdenoj bolesti za koju
se vodi registar (“Sluzbeni list CG”,br.24/12 i 51/12);

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

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

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

Stupanje na snagu
Clan 80

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

OBRAZLOZENJE
| USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

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

Il RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Reforma zdravstvenog sistema u Crnoj Gori , pored ostalog ,obuhvata razvoj inovativnog i uskladenog
pravnog okvira u ovoj oblasti ,koji omogucava efikasno koriséenje digitalnih tehnologija u zdravstvenom
sektoru.Donosenjem 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 Cija uspjesnost 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 Sto ¢e omoguciti podizanje efikasnosti rada zdravstvenih ustanova,
smanjenje troskova pruzanja zdravstvenih usluga, smanjenje administrativnih troSkova, veée ukljucivanje
pojedinaca za brigu o zdravlju kroz jacanje programa prevencije bolesti i poveéanje kvaliteta medicinske
njege.

Novim zakonskim rjeSenjem upravljanje integralnim zdravstvenim informacionim sistemom je u
nadleznosti Ministarstva zdravlja , dok su precizne nadleznosti odgovarajucih subjekata u oblasti



digitalizacije utvrdene Zakonom o =zbirkama podataka iz oblasti zdravstva.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 propisan bezbjedan pristup i razmjena podataka kao i povezivanje i dijeljenje zdravstvenih
podataka za istraZivanje, brzu dijagnozu i poboljSanje zdravlja ,Sto je saglasno jednom od prioriteta
Evropske komisije u dijelu unapredenja digitalnog zdravlja u dokumentu “Evropa za digitalno doba” .

Takode,zakonom se afirmisSe osnazivanje gradana za brigu o zdravlju koris¢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 slucajevima tehnickih problema .

Zakonom je propisano da se podaci €uvaju na centralnom nivou ,Cime se otklanja dugogodisnje
skladistenje podataka na razli¢itim serverima (podaci primarne zdravstvene zastite 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 razlic¢itih nivoa
zdravstvene zastite, te vrsi integrisanje privatnih zdravstvenih ustanova u zdravstveni sistem kroz
integralni informacioni sistem zdravstva ( IZIS).1ZIS ne predstavlja zbirku podataka veé skup integrisanih
sistema koji omogucava 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, koi h je unio, mijenjao i pregledao, ¢ime se stvara moguénost
identifikacije korisnika podatka.

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

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



Ovim zakonom, utvrdene su i nadleZznosti Agencije za digitalno zdravlje ( Ciji 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, odrzavanje EZK-a ,kao tehnicki administrator
,upravljanje 1ZIS-om, izradu predloga tehnickih standarda koji se koriste u 1ZIS-u , kao i nadzor nad
bezbjednos$éu 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 nadleZnosti svih subjekata u oblasti upravljanja zdravstvenom i medicinskom
dokumentacijom i zbirkama podataka i registrima i njihov medusobni odnos u kvalitetnom funkcionisanju
IZIS-a.

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

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

Osnovne odredbe sadrZe 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 ,koris¢enje i obrada zdravstvenih podataka i informacija sprovodiée se u skladu sa nacelima
zakonitosti,vjerodostojnosti,istinitosti i pouzdanosti,kao i standardizacije obrade i
interoperabilnosti,sledljivosti,aZzurnosti,dostupnosti i zastite zdravstvenih podataka i informacija,uz
postovanje javnog interesa.

Posebno je znacajno nacelo interoperabilnosti  koje podrazumijeva sposobnost razlicitih
sistema,organizacija ili djelova da rade zajedno i razmjenjuju informacije omogucavajuci 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 uslove i nacin 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 I1ZIS, povezivanje lokalnih i eksternih informacionih sistema i razmjena
podataka sa IZIS-om.

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

Zdravstvena dokumentacija i evidencije se vode u Integralnom zdravstvenom informacionom sistemu
(1Z1S) koji predstavlja digitalnu nacionalnu platformu ,dok su ovlaséeni zdravstveni radnici odnosno



saradnici odgovorni za tacnost podataka koje unose u zdravstvenu dokumentaciju i evidencije, uz
postovanje standarda zastite ljudskih prava,bezbjednosti pacijenta i tajnosti podataka u skladu sa
zakonom i etickim normama.

Navedenim poglavljem precizirano je Sta 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 Sta 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 nacin vodenja propisati podzakonskim aktom
Ministarstva.

Clanom19 je propisano koje su osnovne evidencije za pracenje rizika iz Zivotne sredine, te da Institut za
javno zdravlje sprovodi aktivnosti na pracenju parametara u vezi sa kvalitetom vazduha, zemljista,vode za
pi¢e i rekreaciju, povrsinskih i otpadnih voda i bazenskih voda, kao i predmeta opsSte upotrebe,
bezbjednosti hrane i njihovog uticaja na zdravlje gradana.

Clanom 20 je propisano evidenciju zdravstvenih ustanova i drugih subjekata zdravstvene zastite ,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 zastite i javnog zdravlja
uklju€ujudi i skrining programe u skladu sa zakonom o zdravstvenoj zastiti.

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

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

Navedenim ¢lanom je propisano donoSenje podzakonskog akta u dijelu ostalih podataka koji se unose u
registre.

Clanom 23 su propisani rukovaoci zbirki EMK ,EZK 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 oblasti 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 zastite u lokalnom ili centralnom zdravstvenom informacionom sistemu a
¢lanom 28 ,Sta 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 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 , komisije, kao i ljekarska komisija koja utvrduje prava u oblasti zdravstvenog
osiguranja, u skladu sa zakonom.



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

Primarna svrha obrade podataka je planiranje, pracenje i upravljanje mreZzom javne zdravstvene sluzbe,
planiranje i pracenje kretanja zdravstvenog kadra, praéenje rada pruzalaca zdravstvene zastite i njihov
nadzor i omogucavanje pristupa ovim podacima zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima u
skladu sa zakonom.

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

Clanom 32 su propisani spoljni korisnici podataka iz zbirke resursa u zdravstvu i to inspekcijski i nadzorni
organi, pruzaoci zdravstvene zastite , druga pravna lica koja izdaju licence u oblasti pruzanja zdravstvene
djelatnosti i drugi subjekti saglasno posebnim propisima.

Clanovima od 33-50 su normirane zbirke podataka odnosno zdravstveni podaci vanbolni¢ke zdravstvene
zastite,bolnicke zdravstvene zaStite,zdravstvene zaStite zaposlenih,o laboratorijskim uslugama,o
radioloskim uslugama, o transfuziologiji,o fizikalnoj medicine i rehabilitaciji,o radu apoteka, kao i Sta ¢ine
osnovni set podataka.

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 pacijent mora biti informisan ukoliko vjestacka inteligencija ucestvuje u analizi njegovih
podataka, a odluka o lije€enju se ne moZe donijeti iskljuCivo na osnovu modela vjestacke inteligencije.

Modeli vjeStacke inteligencije koji se koriste u ovim postupcima moraju biti certifikovani .
NADLEZNA TIJELA ZA UPRAVLIANJE ZBIRKAMA | REGISTRIMA

Clanovima 57-61 precizirane su obaveze nadleinih tijela u segmentu upravljanja zbirkama podataka i
registrima i to: ¢lanom 57 , Ministarstva zdravlja, koje upravlja digitalizacijom i 1ZIS-om i Agencije za
digitalno zdravlje koja je , pored ostalog nadlezna za :

obavljanje usluga u oblasti centralne informaciono-komunikacione infrastrukture ukljucujuci njeno
odrzavanje, obezbjedivanje sistemskih komponenti, odredivanje i odrZavanje tehnickih standarda za
povezivanje lokalnih zdravstvenih informacionih sistema sa centralnom informaciono-komunikacionom
infrastrukturom;

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

-razvoj I1ZIS-a,operativne i tehnicke poslove u vezi sa funkcionisanjem IZIS-a;



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

-tehnic¢ku integraciju sa 1ZIS-om u slucajevima 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 I1ZIS-a;

-upravljanje i odrZzavanje EZK kao tehnicki administrator;
-povezivanje EZK-a sa drugim nacionalnim bazama podataka;
-predlaganje minimalnih uslova tehnicke integracije 1ZIS-a sa drugim sistemima;

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

INTEGRALNI ZDRAVSTVENI INFORMACIONI SISTEM (¢l.61-64)

Clanom 61 je precizirano $ta ¢ini 1ZIS ,ko su rukovaoci podacima a élanom 62 je precizirana svrha obrade
podataka ,po subjektima koji su nosioci poslova u ovoj oblasti.

Clanom 63 je propisano da su svi registri i softverska rje$enja iz ¢lana 14 i ¢lana 61 driavna svojina a
korisnik Ministarstvo , kao i rukovaoci softverskih rjesenja.

NADZOR —Clan 64 i 65

Ovim clanovima je propisano da nadzor nad primjenom odredaba ovog zakona i propisa donijetih na
osnovu ovog zakona vrsi zdravstvena inspekcija a stru¢ni nadzor nad radom davalaca zdravstvenih usluga
| drugih ovlaséenih pravnih i fizickih lica u oblasti informacione bezbjednosti ,upravljanja zdravstvenom
informacionom infrastrukturom i primjene obavezujucih procesnih ,tehnickih i organizacionih standarda
obrade podataka vrse drzavni sluzbenici organizacione jedinice ministarstva nadlezne za digitalno zdravlje.

KAZNENE ODREDBE (CL.66-68)

Odredbama ¢l 66,67, 68, su propisane odgovarajuce kazne kako za zdravstvene ustanove kao pravna lica,
tako i za odgovorna lica u pravnom licu, kao i za fizicka 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 zastite



stupanjem na snagu zakona , vode se kao zbirka EMK ( Clan 70), dosada3nje zbirke podataka u oblasti
zdravstvene zastite se uskladuju sa zakonom i vode kao EZK , kada budu ispunjeni tehnicki uslovi za
uspostavljanje EZK a najduZe 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 tehnicki uslovi za uspostavljanje zbirki javnog zdravlja u skladu sa ovim zakonom .

Clanom 73 je propisan rok za donosenje podzakonskih propisa i to :

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

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

Clanom 74 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 75 je propisan prestanak vaZenja podzakonskih akata donijetih na osnovu ranijeg zakona o
zbirkama podataka u oblasti zdravstva.

PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za uspostavljanje digitalnog zdravlja,Zakonom o zdravstvenoj zastiti su propisana finansijska sredstva i
to: za 2025 godinu,2,5 miliona eura, za 2026.godinu,2 miliona eura i za 2027 godinu , 2 miliona eura.

Za implementaciju ovog zakona potrebno je planirati finansijska sredstva za edukaciju zdravstvenih
radnika odnosno saradnika za prelazak na novi sistem rada.









