PREDLOG

ZAKON

O DOPUNAMA ZAKONA O ZDRAVSTVENOJ DOKUMENTACIJI |
EVIDENCIJAMA U OBLASTI ZDRAVSTVA

Clan 1.

U Zakonu o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva
(»Sluzbeni glasnik RS”, br. 123/14 i 106/15), u ¢lanu 44. posle stava 3. dodaju se st.
4.15. koji glase:

.Rukovalac podacima koji €ine Integrisani zdravstveni informacioni sistem
Republike Srbije je zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije.

Zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije duZan je da o
svakoj povredi bezbednosti podataka iz stava 2. ovog Clana obavesti lice, odnosno
lica na koja se ti podaci odnose, ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja i
Poverenika za informacije od javnog znacaja i zastitu podataka o li¢nosti.”

Clan 2.
U ¢lanu 56. stav 1. posle tacke 2) dodaje se tacka 3) koja glasi:

»3) he obavesti lice, odnosno lica na koja se podaci odnose, ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja i Poverenika za informacije od javnog znacaja i zastitu
podataka o linosti o povredi bezbednosti podataka (¢lan 44. stav 5.).”

Clan 3.

Ovaj zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u
~Sluzbenom glasniku Republike Srbije”.



OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je odredbama c&lana 97.
stav 1. taCka 10) Ustava Republike Srbije, prema kojima Republika Srbija, izmedu
ostalog, ureduje i obezbeduje sistem u oblasti zdravstvene zastite.

II. PRAVNI OSNOV

Pravni osnov za dono$enje ovog zakona sadrZan je u odredbama ¢lana 73.
stav 5. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 107/05, 72/09-dr.
zakon, 99/10, 57/11, 119/12, 45/13 — dr. zakon, 93/14, 96/15 i 106/15), kojim je
propisano da se vrste i sadrzina zdravstvene dokumentacije i evidencija, nacin i
postupak vodenja, lica ovladéena za vodenje zdravstvene dokumentacije i upisivanje
podataka, rokovi za dostavljanje i obradu podataka, nacin raspolaganja podacima iz
medicinske dokumentacije pacijenata koja se koristi za obradu podataka, kao i druga
pitanja od znaCaja za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, ureduju
posebnim zakonom.

_lll. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA | POJEDINACNIH
RESENjA

- u €lanu 1. predlozeno je da se rukovaocem podataka koji ¢ine Integrisani
zdravstveni informacioni sistem, smatra zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju
Republike Srbije kako bi se stvorio pravni preduslov za prakti¢nu primenu Zakona,
kao i da je ovaj zavod duzan da o svakoj povredi bezbednosti podataka obavesti lice,
odnosno lica na koja se podaci odnose, ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja,
kao i Poverenika za informacije od javnog znacaja i zastitu podataka o li¢nosti;

- u €lanu 2. predlozena je sankcija za zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike u slu¢aju da ne postupi po odredbi ¢lana 1. ovog zakona;

- u €lanu 3. predlozeno je da ovaj zakon stupi na shagu narednog dana od
dana objavljivanja u ,Sluzbenom glasniku Republike Srbije”, imajuéi u vidu razloge
zbog kojih je predlozeno i donoSenje ovog zakona po hithom postupku.

IV. PROCENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA POTREBNIH ZA
SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nisu potrebna finansijska sredstva, imajuci u
vidu da se njime samo definiSu odredeni pojmovi koji su stvarali nedoumice, kao i to
da uvodenje obaveze zavoda za javno zdravlje da o svakoj povredi bezbednosti
podataka obavesti navedene subjekte ne predstavlja uvodenje nove aktivnosti ovog
zavoda koja iziskuje finansijska sredstva, ve¢ je to aktivnhost koja ¢e se obavljati u
okviru redovne delatnosti ovog zavoda.

V. RAZLOZI ZA DONOSENjE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

U skladu sa potrebom da se odredbe Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i
evidencijama u oblasti zdravstva, koji je donet 10. novembra 2014. godine i njegova
primena pocela 1. januara 2017. godine, u potpunosti usklade sa propisima kojima je
regulisana oblast zastite podataka o liénosti, posebno oblast narocito osetljivih



podataka, predlaze se donodenje Zakona o dopunama Zakona o zdravstvenoj
dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva.

U toku rada na donoSenju propisa koji sluze za sprovodenje Zakona,
pokazalo se da se nenavodenjem instituta i pojmova koji ve¢ postoje u Zakonu o
zastiti podataka o licnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, br: 97/08,104/09-dr. zakon, 68/12-
US i 107/12), stvorila praznina u pogledu znaéenja pojedinih pojmova, te je stoga bilo
neophodno definisati $ta se u konkretnom slu€aju smatra pod odredenim pojmom. U
tom smislu, a radi razjasSnjenja pojma ,rukovalac” predloZeno je navedeno redenje.

Takode, tako definisan pojam u Predlogu zakona o dopunama Zakona o
zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva, oznaava samo
zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije.

S obzirom da se po€elo sa implementacijom pojedinih segmenata
Integrisanog zdravstvenog informacinog sistema Republike Srbije u zdravstvene
ustanove na teritoriji Republike Srbije, a da navedenim odredbama Zakona o
zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva nije definisano ko
rukuje i odgovara za podatke iz informacionog zdravstvenog sistema, predlozenim
dopunama smatramo da je ta nedoumica otklonjena.

Zbog svega navedenog, odnosno zbog €injenice da uredenje ove materije na
predloZeni naCin mozZe spreciti nesagledive posledice po najelementarnija ljudska
prava gradana, kao $to su pravo na privatnost, pravo na zastitu podataka o li¢nosti,
pravo na bezbednosti itd, predlaze se donoSenje Zakona po hithom postupku.

Takode, u cilju nesmetanog funkcionisanja sistema zdravstvenog osiguranja,
kao i sistema zdravstvene za$tite, predlozeno je da ovaj zakon stupa na shagu
narednog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom glasniku RS”.



PREGLED ODREDABA KOJE SE MENJAJU, ODNOSNO DOPUNJUJU

Clan 44.

Integrisani zdravstveni informacioni sistem Republike Srbije organizuje se i
razvija radi planiranja i efikasnog upravijanja sistemom zdravstvene zastite,
sistemom zdravstvenog osiguranja, kao i radi prikupljanja i obrade podataka u vezi
sa zdravstvenim stanjem stanovniStva, finansiranjem zdravstvene zadtite |
funkcionisanjem zdravstvene sluzbe.

Integrisani zdravstveni informacioni sistem Republike Srbije iz stava 1. ovog
Clana ¢ine: zdravstveno-statistiCki sistem, informacioni sistem organizacija
zdravstvenog osiguranja i informacioni sistemi zdravstvenih ustanova, privatne
prakse i drugih pravnih lica.

Integrisani zdravstveni informacioni sistem Republike Srbije obezbeduje
dostupnost zdravstvenih podataka svim ulesnicima u zdravstvenom sistemu u
skladu sa njihovim pravima, ulogama i odgovornostima.

RUKOVALAC PODACIMA KOJI CINE INTEGRISANI ZDRAVSTVENI
INFORMACIONI SISTEM REPUBLIKE SRBIJE JE ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVLjE
OSNOVAN ZA TERIRORIJU REPUBLIKE SRBIJE.

ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVLJE OSNOVAN ZA TERITORIJU REPUBLIKE
SRBIJE DUZAN JE DA O SVAKOJ POVREDI BEZBEDNOSTI PODATAKA 1Z
STAVA 2. OVOG CLANA OBAVESTI LICE, ODNOSNO LICA NA KOJA SE TI
PODACI ODNOSE, MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLJA |
POVERENIKA ZA INFORMACIJE OD JAVNOG ZNACAJA | ZASTITU PODATAKA
O LICNOSTI.

Clan 56.

Nov€anom kaznom u iznosu od 50.000 do 2.000.000 dinara kaznice se za
prekrsaj zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije ako:

1) ne vodi registar lica obolelih od bolesti od veceg javno-zdravstvenog
znacaja ( ¢lan 32. stav 1);

2) ne dostavi izvestaje ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja i drugim
nadleznim organima, organizacijama i ustanovama u rokovima utvrdenim ovim
zakonom i ako zbirne podatke ne dostavi na uvid javnosti ( ¢lan 36. st. 2. i 3).

3) NE OBAVESTI LICE, ODNOSNO LICA NA KOJA SE PODACI ODNOSE,
MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLJA | POVERENIKA ZA
INFORMACIJE OD JAVNOG ZNACAJA | ZASTITU PODATAKA O LICNOSTI O
POVREDI BEZBEDNOSTI PODATAKA (CLAN 44, STAV 5.)

Za prekrSaj iz stava 1. ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u
zdravstvenoj
ustanovi i u pravnom licu novéanom kaznom od 30.000 do 150.000 dinara.
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ANALIZA EFEKATA PROPISA

1. Odredenje problema koji zakon treba da resi

Zakon o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva donet
je 10. novembra 2014. godine, a njegova primena pocela je 1. januara 2017. godine.
U trenutku njegovog donoSenja utvrdeno je &ta Cini Integrisani zdravstveni
informacioni sistem (1ZIS) — zdravstveno-statisti¢ki sistem, informacioni sistem
organizacija zdravstvenog osiguranja i informacioni sistemi zdravstvenih ustanova,
privatne prakse i drugih pravnih lica, ali sam IZIS nije bio uspostavljen u trenutku
donoSenja zakona. Shodno tome, miSljenje Poverenika za informacije od javnog
znacaja i zastitu podataka o li€nosti (u daljem tekstu: Poverenik) nije sadrzavalo
primedbe u pogledu nedore€enosti ovog zakona, a u delu koji se odnosi na
rukovaoca 1ZIS-om. Momentom uspostavljanja 1ZIS-a Poverenik je ukazao na ovu
nedoreCenost. U skladu sa tim Zakonom o dopunama Zakona o zdravstvenoj
dokuemntaciji i evidencijama u oblasti zdravstva (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 123/14 i
106/15) omoguci¢e se precizno odredivanje pravnog lica koje je odgovorno za
nesmetani rad zdravstvenih ustanova i zdravstvenog sistema u celini zasnovanog na
principima elektronskog poslovanja i utvrdi¢e se njegova obaveza u slu€aju povrede
bezbednosti podataka, kao i sankcija za nepostupanje po istoj. Na taj nacin, ovim
dopunama, u potpunosti se vrsi uskladivanje sa propisima kojima se ureduje zastita
podataka o li¢nosti.

2. Ciljevi koji se donoSenjem zakona postizu

DonoSenjem ovog zakona postizu se oshovni cilj, a to je uskladivanje sa
propisima kojima se ureduje zastita podataka o li€nosti. Na taj nacin, stvaraju se
uslovi za sprovodenje Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti
zdravstva (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 124/14 i 106/15), omogucéava se nesmetano
funkcionisanja zdravstvenih ustanova i zdravstvenog sistema u celini, kao i
uspostavljanje sistema odgovornosti u slu¢aju povrede bezbednosti podataka o
licnosti.

3. Druga mogucnost za reSavanje problema

Imajuci u vidu Cinjenicu da je Zakon o dopunama Zakona o zdravstvenoj
dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva, zakon koji na jedinstven nacin
reguliSe oblast zdravstvene dokumentacije i evidencija u oblasti zdravstva, vodeci
racuna o nacinu i postupku vodenja dokumentacije i evidencija, licima ovlas¢enim za
vodenje zdravstvene dokumentacije i upisivanje podataka, obezbedenju potrebnog
kvaliteta podataka, zastiti i uvanju podataka, kao i o drugim pitanjima od znacaja za
vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, predlaze se dono$enje dopuna
ovog zakona, u smislu definisanja Zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju
Republike Srbije, kao rukovaoca pokadicama koji Cine Integrisani zdravstveni
informacioni sistem, s obzirom na to da se na drugadiji na¢in ova materija ne moze
urediti. Shodno tome, ovim zakonom predlaze se i duznost ovog zavoda da o svakoj
povredi bezbednosti podataka iz ¢lana 44. stav 2. Zakona 0 zdravstvenoj
dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva obavesti lice, odnosno lica na koja
se ti podaci odnose, ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja i Poverenika za
informacije od javnog znacaja i za$titu podataka o licnosti, jer se ne moze na
drugaciji nacin urediti ova materija.



4. Zasto je donosSenje zakona najbolje za reSavanje problema

Radi uredivanja i obezbedivanja nesmetanog rada elektronskog
informacionog sistema zdravstvene zastite, u skladu sa Ustavom i postojecim
zakonskim propisima predloZene dopune zakona su najbolji nain reavanja nastalog
problema, s obzirom i na to da se na drugaciji nacin ne mogu urediti.

5. Na koga ce i kako Ce uticati predloZena reSenja

ResSenja predloZena u Predlogu zakona o dopunama Zakona o zdravstvenoj
dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva, uticace na zdravstvene ustanove i
zdravstveni sistem u celini, a samim tim i na pacijente koji koriste usluge
zdravstvenih ustanova, na taj nacin Sto ¢ée materija koju ureduje ovaj zakon u
potpunosti biti uskladena sa propsiima koji ureduju zastitu podataka o liCnosti.
Imajudi u vidu da zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije i do
sada vodi zdravstveno-statistiCcke podatke koju su deo 1ZIS-a, da te podatke dobija
od zdravstvenih ustanova, kao i Republickog fonda za zdravstveno osiguranje, to je i
racionalno da ovaj zavod bude rukovalac 1ZIS-om. U tom smislu, a imajuci u vidu
potencijale ovog zavoda, oCekuje se planirama implementacija 1ZIS-a. U pogledu
zdravstvenih ustanova, predloZzeno reSenje u zakonu precizira subjekta koji rukuje
1Z1S-om, odnosnho subjekta koji prikuplja sve podatke zdravstvenih ustanova u 1ZIS-u.
U skladu sa navedenim, ovaj zakon uti¢e i na rad Poverenika, na taj nacin to
predlozeno reSenje olakS8ava obavljanje poslova iz nadleznosti Poverenika, jer se
odreduje subjekat koji se smatra rukovaocem 1ZIS-om. Takode, predlozena reSenja
utiCu na pacijente na taj nacin Sto deo 1ZIS-a €ine podaci o li€nosti pacijenata, pa i
narocCito osetljivi (podaci o zdravstvenom stanju) Cija zastita je ovim reSenjem
podignuta na visi nivo, a $to je u interesu kako pacijenata, tako i Ministarstva
zdravlja, kao organa drzavne uprave nadleznog za zdravstveni sistem, a i u interesu
Poverenika, zbog prirode njegovih nadleznosti i ovlas¢enja.

6. Tro$kovi koje ¢e primena Zakona izazvati kod gradana i privrede, posebno
malih i srednjih preduzeca

Primena ovog zakona ne iziskuje dodatna finansijska sredstva. Naime, ovim
dopunama ne stvara se finansijska obaveza kod gradana i privrede, posebno malih i
srednjih preduzeca, jer se njime samo precizira pojam ,rukovaoca podacima”, kao i
duznost tog rukovaoca da o svakoj povredi bezbednosti podataka iz ¢lana 44. stav 2.
Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva obavesti
lice, odnosno lica na koja se ti podaci odnose, ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja i Poverenika za informacije od javhog znacaja i zastitu podataka o li¢nosti,
koja ne predstavlja uvodenje nove aktivnosti ovog zavoda koja iziskuje finansijska
sredstva, ve¢ je to aktivnost koja ¢e se obavljati u okviru redovne delatnosti ovog
zavoda.

7. Da li pozitivni efekti opravdavaju troSkove

Od primene ovog zakona oc€ekuju se pozitivni efekti u smislu unapredenja
zastite podataka o liénosti, a bez dodatnih materijalnih troSkova.

8. Da li akt stimulie pojavu novih privrednih subjekata na trzistu i trziSnu
konkurenciju

Cilj ovog zakona nije stimulisanje pojave novih privrednih subjekata i
stvaranje trziSne konkurencije, ve¢ stvaranje preduslova za nesmetano
funkcionisanje zdravstvenih ustanova i zdravstvenog sistema u celini.



9. Da li su zainteresovane strane imale priliku da iznesu svoje stavove

ReSenja predloZzena u ovom zakonu predstavijaju rezultat saradnje
Ministarstva zdravlja, Republickog fonda za zdravstveno osiguranje, Instituta za
javno zdravlje Srbije ,Dr Milan Jovanovi¢- Batut” i Poverenika za informacije od
javnhog znacaja i zastitu podataka o li€nosti. U tom smislu odrzani su zajednicki
sastanci na kojima su sagledani nalozi Poverenika, a koji su se odnosili na zastitu
podataka o li€nosti, odnosno na potpuno usaglasavanje ovog zakona sa propisima
kojima se ureduje za$tita podataka o li¢nosti. Ovi sastanci su odrzavani u
prostorijama Ministarstva zdravlja i u prostorijama Poverenika. Na odrzanim
sastancima usagladavali su se stavovi po pitanju unapredenja zastite podataka o
licnosti.

Predlog Ministarstva zdravlja je da se o ovom zakonu ne odrzava javna
rasprava s obzirom da se predloZenim reSenjima ne menja sustina samog zakona,
vec se predloZenim reSenjima vrsi dodatno pojasnjenje zakona, a $to je u skladu sa
Poslovnikom Vlade.

10. Koje c¢e mere biti preduzete da bi se ostvarili razlozi donoSenja zakona

Baza podataka, odnosno softver na kome se zasniva funkcionisanje
Integrisanog zdravstvenog informacionog sistema, postavice se u zavodu za javno
zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije radi nesmetanog sprovodenje
Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva. Imajuéi u
vidu da zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije i do sada vodi
zdravstveno-statisticke podatke koju su deo 1ZIS-a, ne oCekuju se potrebe za
dodatnom edukcijom kadra, a eventualna reorganizacija poslova ¢e se vrsiti u okviru
postojecih kapaciteta.



OBRAZAC IZJAVE O USKLADENOSTI PROPISA SA PROPISIMA
EVROPSKE UNIJE

1. Ovla&éeni predlagac propisa - Vlada
Obradivac: Ministarstvo zdravlja
2. Naziv propisa

Predlog Zakona o dopunama Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u
oblasti zdravstva

3. Uskladenost propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu
Evropskih zajednica i njihovih drzava Clanica, sa jedne strane, i Republike Srbije sa
druge strane (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 83/08) (u daljem tekstu: Sporazum):

a) Odredba Sporazuma koja se odnosi na normativnu sadrzinu propisa,

Sporazum ne sadrzi odredbe koje se odnose na normativnu sadrzinu Predloga
zakona o dopunama Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti
zdravstva

b) Prelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma,

v) Ocena ispunjenosti obaveze koje proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma,
g) Razlozi za delimiéno ispunjavanje, odnosno neispunjavanje obaveza koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma,

d) Veza sa Nacionalnim programom za usvajanje pravnih tekovina Evropske unije.
4. Uskladenost propisa sa propisima Evropske unije:

a) Navodenje odredbi primarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa
njima,

- ( Oblast zdravstvene dokumentacije i evidencija u oblasti zdravstva ureduje se
nacionalnim propisima drzava ¢lanica Evropske unije. )

b) Navodenje sekundarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa
njima,

v) Navodenije ostalih izvora prava Evropske unije i uskladenost sa njima,

g) Razlozi za delimi¢nu uskladenost, odnosno neuskladenost,
d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti propisa sa propisima
Evropske unije.

5. Ukoliko ne postoje odgovarajuce nadleznosti Evropske unije u materiji koju
reguliSe propis, i/ili ne postoje odgovarajuci sekundarni izvori prava Evropske unije
sa kojima je potrebno obezbediti uskladenost, potrebno je obrazloZiti tu €injenicu. U



ovom sluéaju, nije potrebno popunjavati Tabelu uskladenosti propisa. Tabelu
uskladenosti nije potrebno popunjavati i ukoliko se domaéim propisom ne vrsi prenos
odredbi sekundarnog izvora prava Evropske unije ve¢ se isklju€ivo vrSi primena ili
sprovodenje nekog zahteva koji proizilazi iz odredbe sekundarnog izvora prava (npr.
Predlogom odluke o izradi strateSke procene uticaja bice sprovedena obaveza iz
Clana 4. Direktive 2001/42/EZ, ali se ne vrsi i prenos te odredbe direktive).

Oderedbe Predloga zakona o dopunama Zakona o zdravstvenoj dokumentaciji i
evidencijama u oblasti zdravstva.

6. Da li su prethodno navedeni izvori prava Evropske unije prevedeni na srpski jezik?
7. Da li je propis preveden na neki sluzbeni jezik Evropske unije?

8. Saradnja sa Evropskom unijom i u€e8ce konsultanata u izradi propisa i njihovo
misljenje o uskladenosti.



