PREDLOG

ZAKON

O ZDRAVSTVENOJ DOKUMENTACUJI |
EVIDENCIJAMA U OBLASTI ZDRAVSTVA

. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti
zdravstva, 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, obezbedivanje
kvaliteta, zaStite i Cuvanja podataka, kao i druga pitanja od znacCaja za vodenje
zdravstvene dokumentacije i evidencija.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije, uredene u skladu sa stavom 1. ovog
¢lana osnov su za funkcionisanje integrisanog zdravstvenog informacionog sistema.

Clan 2.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije sluZze za: pracenje zdravstvenog
stanja pacijenta; pracenje i prou¢avanje zdravstvenog stanja stanovnistva; pracenje
izvrS8avanja obaveza svih subjekata u oblasti zdravstvene zastite; pracenje faktora
rizika iz Zivotne sredine i procenu njihovog uticaja na zdravlje stanovnistva; pracenje
resursa u oblasti zdravstvene zastite; pracenje i stalno unapredenje kvaliteta
zdravstvene zastite; finansiranje zdravstvene zastite; planiranje i programiranje
zdravstvene zastite; pracenje i ocenjivanje sprovodenja planova i programa
zdravstvene zastite; sprovodenje statistickih i naucnih istrazivanja; informisanje
javnosti; izvrSavanje medunarodnih obaveza u oblasti zdravstva i za razvoj sistema
zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica duzni su da vode
zdravstvenu dokumentaciju i evidencije, na nacin i po postupku kao i u rokovima
utvrdenim ovim zakonom.

Podatke sadrzane u medicinskoj dokumentaciji i evidencijama mozZe koristiti
pacijent na koga se ti podaci odnose, radi ostvarivanja svojih prava, u skladu sa
zakonom.

Clan 3.

Ovaj zakon odnosi se na zdravstvene ustanove, druge oblike zdravstvene
sluzbe, ustanove socijalne zastite, ustanove za izvrSenje krivi¢nih sankcija, fakultete
zdravstvene struke koji obavljaju odredene poslove zdravstvene delatnosti, kao i
druga pravna lica za koja je posebnim zakonom predvideno da obavljaju i odredene
poslove iz zdravstvene delatnosti (u daljem tekstu: zdravstvena ustanova, privatna
praksa i druga pravna lica), organizacije zdravstvenog osiguranja, kao i druga pravna
lica koja obavljaju poslove zdravstvenog osiguranja, na zdravstvene radnike i
zdravstvene saradnike i druga lica kojima su ti podaci dostupni i potrebni radi
ostvarivanja zakonom utvrdenih nadleznosti.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, sastavljanje i dostavljanje
propisanih izves$taja sastavni je deo struéno-medicinskog rada zdravstvenih
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ustanova, privatne prakse i drugih pravnih lica i zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika.

Clan 4.
Pojedini izrazi koji su koriste u ovom zakonu imaju sledeée znacenje:

1) ,,Dokument” je svaki zapis informacije bez obzira na njen fizi¢ki oblik ili
karakteristike, pisani ili Stampani tekst, zapis u elektronskom obliku, karte, Seme,
fotografije, slike, crtezi, skice, radni materijali, kao i zvuéni, glasovni, magnetni,
elektronski, opticki i video snimci;

2) ,Pacijent” je lice, bolesno ili zdravo, koje zatrazi ili kome se pruza
zdravstvena usluga radi oCuvanja i unapredenja zdravlja, spre€avanja, suzbijanja i
ranog otkrivanja bolesti, povreda i drugih poremeéaja zdravlja i blagovremenog i
efikasnog leCenja, nege i rehabilitacije.

»Prolazni pacijent” je lice kojem se pruza zdravstvena zastita u zdravstvenoj
ustanovi, u kojoj nema izabranog lekara.

3) ,Zdravstvena dokumentacija” je izvorni ili reprodukovani dokument,
primljen u rad ili stvoren u radu zdravstvenih ustanova, privatne prakse i drugih
pravnih lica. Zdravstvenu dokumentaciju ¢&ine medicinska dokumentacija o
pacijentima i osnovna dokumentacija o zdravstvenoj ustanovi, privatnoj praksi i
drugim pravnim licima. Zdravstvena dokumentacija moze da se vodi u pismenom ili
elektronskom obliku;

4) ,Medicinska dokumentacija” je dokument koji sadrzi zapazZene,
merljive i ponovljive nalaze dobijene prilikom pregleda pacijenta, kao i laboratorijske i
dijagnosticke  testove, procene ili dijagnosticke formulacije. Medicinska
dokumentacija hronolo$ki beleZi brigu o pacijentu, podrzava dijagnostiku ili razloge
posete zdravstvenoj ustanovi, potkrepljuje preventivhe postupke, skrining, postupke
leCenja i precizno ih dokumentuje. Predstavlja sudsko-medicinski dokument zbog
¢ega mora biti potpuna, tacna i dostupna. Predstavlja i grupu sredstava za uskladeno
evidentiranje i prikupljanje podataka o dogadajima i aktivnostima u sistemu
zdravstvene zastite;

5) ,,Elektronski dokument” predstavlja skup podataka sastavljen od slova,
brojeva, simbola, grafi¢kih, zvuénih i video zapisa sadrzanih u podnesku, pismenu,
reSenju, ispravi ili bilo kom drugom aktu koji sa¢ine pravna i fizicka lica ili organi vlasti
radi koriS¢enja u pravnom prometu ili u upravnom, sudskom ili drugom postupku pred
organima vlasti, ako je elektronski izraden, digitalizovan, poslat, primljen, sacuvan ili
arhiviran u elektronskom obliku na magnetnom, opti¢kom ili drugom mediju;

6) ,Elektronski medicinski dosije” predstavlja izvod podataka iz osnovne
medicinske dokumentacije koja se vodi u elektronskoj formi o pacijentu, koji
objedinjuje sve zdravstvene podatke od znacaja za njegovo dugoro€no zdravstveno
stanje, a koji su po potrebi dostupni u pruzanju zdravstvene zastite, kako bi leCenje
pacijenta bilo uspesnije;

7) ,Evidencija” je skup strukturiranih podataka utvrdenih zakonom, bez
obzira na to da li se sastoji od individualnih ili zbirnih podataka;

8) ,Zdravstveno statistiCko istrazivanje” predstavlja sistem prikupljanja i
obrade podataka u sistemu zdravstvene zastite primenom jedinstvenih metodologija i
statistickih standarda i u skladu sa propisima o statistici, a saglasno programu
statisti¢kih istrazZivanja;

9) ,Informacioni sistem” je sveobuhvatni skup tehnoloSke infrastrukture
(mrezne, softverske i hardverske komponente), organizacije, ljudi i postupaka za
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prikupljanje, smestanje, obradu, Cuvanje, prenos, prikazivanje i koris¢enje podataka i
informacija;

10) ,,Podatak” je Cinjenica ili skup €injenica, odnosno delova informacija,
najcescée kvantifikovani;

11) ,,Osnovna medicinska dokumentacija” predstavlja zapis (pismeni ili
elektronski) kojim se potkrepljuju odredene tvrdnje, a koji je sacinjen u postupku
sprovodenja zdravstvene zastite;

12) ,,Pomoéno sredstvo za vodenje evidencije” predstavlja intermedijarnu
evidenciju izmedu osnovne zdravstvene dokumentacije i izvestaja i sluzi za pracenje
procesa pruzanja zdravstvene zastite i saCinjavanje zbirnih i individualnih izvestaja;

13 ,,Obrazac” je standardizovano sredstvo za vodenje dokumentacije i
evidencije.

14) ,,Podatak o licnosti” je svaka informacija koja se odnosi na fizi¢ko lice,
bez obzira na oblik u kome je izrazena i na nosa¢ informacije (papir, traka, film,
elektronski medij ), po ¢ijem nalogu, u ¢ije ime, odnosno za ¢iji racun je informacija
pohranjena, datum nastanka informacije, mesto pohranjivanja informacije, nacin
saznavanja informacije (neposredno, putem slu$anja, gledanja i sl, odnosno
posredno, putem uvida u dokument u kojem je informacija sadrzana i sl.), ili bez
obzira na drugo svojstvo informacije;

15) ,,Obrada podatka” je svaka radnja ili zbir radnji koje se izvode nad
podacima na automatizovan ili drugi nacin, kao $to su: evidentiranje, unos,
organizovanje, Cuvanje, sjedinjavanje ili promena, povlacenje, konsultovanje,
upotreba, otkrivanje putem prenosenja, objavljivanje ili na drugi nacin Cinjenje
dostupnim, izjedna¢avanje, kombinovanje, blokiranje, brisanje ili uniStavanje;

16) ,Individualni izvesStaj” je evidencija linih i medicinskih podataka o
pacijentu ili pojedina¢nih podataka o resursima zdravstvenog sistema, o zdravstvenoj
ustanovi, privatnoj praksi i drugim pravnim licima;

17) ,Zbirni izvestaj” je evidencija zbirnih podataka koji mogu da se odnose
na pacijente, resurse zdravstvenog sistema, zdravstvene ustanove, privatnu praksu i
druga pravna lica;

18) ,Registar” je skup podataka kojima su obuhvaceni svi slucajevi
odredene bolesti ili stanja u definisanoj populaciji na odredenoj teritoriji. Pomenuti
podaci su javno dostupni, ali bez liénih podataka;

19) ,,Nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo
ovlascéeno lice” je zdravstveni radnik, zdravstveni saradnik, odnosno drugo lice koje
je ovladéeno za vodenje zdravstvene dokumentacije i upisivanje, rukovanje i obradu
podataka iz zdravstvene dokumentacije i evidencija koje se vode u pismenom ili
elektronskom obliku;

20) ,,Nomenklatura, Sifarnik i klasifikacija” predstavljaju sistem kategorija
u koji se metodom generalizacije podaci svrstavaju prema utvrdenim kriterijumima.
Cilj jeste da se omoguc¢i sistematsko pracenje, poredenje, tumacenje i analiza
evidentiranih podataka;

21) ,Nacionalni zdravstveni raéun - NZR” predstavlja racunovodstveni
okvir za standardizovano izvestavanje o troSkovima i finansiranju zdravstva, koji meri
sveukupne - javne, privatne i donirane zdravstvene troSkove rezidenata odredene
drzave.
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Osnovna nacela
Nacelo obaveznosti

Clan 5.

Nacelo obaveznosti ostvaruje se vodenjem zdravstvene dokumentacije i
evidencija, u propisanim rokovima koja je deo struénog rada i obaveza je
zdravstvenih ustanova, privatne prakse i drugih pravnih lica, kao i zdravstvenih
radnika, zdravstvenih saradnika i drugih lica ovlasdéenih za evidentiranje, prikupljanje,
rukovanje i obradu podataka.

Nacelo srazmernosti i svrsishodnosti

Clan 6.

Nacelo srazmernosti i svrsishodnosti obezbeduje da se podaci iz zdravstvene
dokumentacije i evidencija adekvatno koriste u tatno propisane svrhe u
odgovaraju¢em obimu.

Ovo nacelo podrazumeva i da se odredivanje metoda i postupaka vezanih za
prikupljanje i obradu podataka iz zdravstvene dokumentacije i evidencija vrsi na
osnovu profesionalnih standarda, nau¢nih metoda i principa, tako da dobijeni (zbirni)
rezultati u najvecoj mogucoj meri odraZzavaju zdravstveno stanje stanovnistva.

Nacelo zastite podataka o lichosti

Clan 7.

Podaci o li€nosti sadrZzani u medicinskoj i zdravstvenoj dokumentaciji,
obraduju se u skladu sa nacelima zastite podataka o li¢nosti, a to pretpostavlja
zakonitu, primerenu i srazmernu obradu podataka o li¢nosti, koji moraju biti taéni,
azurni i na odgovarajuéi nacin za$ticeni od gubitka, unistenja, nedopustenog
pristupa, promene, objavljivanja i svake druge zloupotrebe.

Nacelo kvaliteta podataka

Clan 8.

Nacelo kvaliteta podataka obezbeduje da podaci iz zdravstvene
dokumentacije i evidencija budu upotrebljivi i aZurni sa stanoviSta pruzZanja
zdravstvene zastite pacijenta i zdravstvene zastite stanovnistva.

Nacelo racionalnog koriSéenja raspolozivih resursa

Clan 9.

Nacelo racionalnog koris¢enja raspolozivih resursa podrazumeva upotrebu
svih raspolozivih resursa u radu zdravstvenih ustanova, privatne prakse i drugih
pravnih lica radi usStede finasijskih sredstava, usredsredenosti na pruzanje
zdravstvene zastite, odnosno povecanja vremena raspolozivog za rad sa pacijentima
kao i upotrebu informaciono-komunikacionih tehnologija.
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Il. ZDRAVSTVENA DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE

Clan 10.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije vode se upisivanjem podataka u
osnovnu zdravstvenu dokumentaciju i pomoc¢na sredstva za vodenje evidencija.

Individualni i zbirni izve$taji izraduju se na osnovu podataka iz osnovne
zdravstvene dokumentacije i evidencija i pomoénih sredstava za vodenje evidencija.

Vrste zdravstvene dokumentacije i evidencija

Clan 11.

U oblasti zdravstvene zastite ustanovljavaju se sledeée grupe osnovne
zdravstvene dokumentacije i evidencija:

1) medicinska dokumentacija i evidencije o pruzanju zdravstvenih usluga i
zdravstvenom stanju pacijenta i stanovnistva;

2) zdravstvena dokumentacija i evidencije za pracenje faktora rizika iz
Zivotne sredine;

3) zdravstvena dokumentacija i evidencije o kadrovima, opremi, prostoru,
lekovima i medicinskim sredstvima i informaciono- komunikacionim tehnologijama.

Medicinska dokumentacija i evidencije

Clan 12.

Medicinska dokumentacija i evidencije vode se upisivanjem podataka u
osnovnu medicinsku dokumentaciju i pomoéna sredstva za vodenje evidencija.

Osnovna medicinska dokumentacija jeste:
1)  Zdravstveni karton;
2)  Stomatoloski karton;
3) Karton obavezne imunizacije;
4)  Protokol;
5) lIstorija bolniCkog le€enja i zbrinjavanja;
6) Maticna knjiga lica smestenih u stacionarnu zdravstvenu ustanovu;
7)  Temperaturno-terapijsko-dijetetska lista;
8) List anestezije;
9) Otpusna lista sa epikrizom;
10) List za novorodence;
11) Knjiga evidencije.

Osnovna medicinska dokumentacija iz stava 2. ovog ¢lana predstavija
sudsko-medicinski dokument.

Pomocéna sredstva za vodenje evidencije jesu:
1) Registar kartoteke;
2)  Dnevna evidencija o posetama i radu;

3) Tekuca evidencija o utvrdenim oboljenjima i stanjima;
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4)  Dnevna evidencija o kretanju pacijenata u bolnici - stacionaru;
5) Evidencija zakazivanja pregleda dijagnosti¢kih procedura i drugih
medicinskih mera i postupaka.
Clan 13.

U osnovnu medicinsku dokumentaciju u zavisnosti od vrste medicinske
dokumentacije upisuju se sledeci podaci:

1. Podaci o pacijentu:

1) podaci o licnosti: prezime, ime, prezime i ime jednog roditelja-staratelja,
pol, dan, mesec, godina i mesto rodenja, braCno stanje, mesto prebivaliSta i
boravista, JMBG (jedinstveni mati¢ni broj gradana);

2)  podaci o osiguranju;

3)  LBO (liéni broj osiguranika);

4)  podaci o izabranim lekarima;

5)  medicinski podaci;

6) licna medicinska istorija;

7)  porodi¢na medicinska istorija;

8) podaci o invalidnosti i nesposobnosti;

9) podaci o faktorima rizika;
10) socijalni podaci o pacijentu (zanimanje, Skolska sprema);
11) kontaktni podaci (telefon, mobilni, imail adresa).

2. Podaci o zdravstvenom stanju i zdravstvenim uslugama:

1) podaci o poseti;
2) razlog posete;
3) liéna anamneza i objektivni nalaz;
4) dijagnoze;
5) zdravstvene usluge pruzene u toku posete;
6) planirane zdravstvene usluge;
7) upucivanje na specijalistiCke preglede;
8) upucivanje na bolnicko lecenje;
9) izdati medicinski dokumenti;
10)  podaci o lekovima;
11)  izdata medicinsko-tehni¢ka pomagala;
12)  ugradni medicinski materijal;
13)  znacajne medicinske informacije;
14)  pristanak pacijenta.

Clan 14.

Zdravstveni karton je osnovni medicinski dokument koji se vodi kod izabranog
lekara po oblastima zdravstvene za$tite, za svakog pacijenta kome se pruza
zdravstvena za$tita, osim za prolazne pacijente.
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lzuzetno od stava 1. ovog €lana zdravstveni karton vodi i lekar specijalista na
koga je izabrani lekar preneo ovlaséenje, a koje se odnosi na dijagnostikovanje i
le€enje, upudivanje na stacionarno le€enje, uklju€ujuci i propisivanje lekova koji se
izdaju uz lekarski recept za odredene bolesti (TBC, HIV, bolesti zavisnosti,
psihijatrijska oboljenja, retke bolesti).

Zdravstveni karton iz stava 1. ovog &lana prati svakog pacijenta tokom celog
Zivota.

Za taCnost podatka koji se nalaze u zdravstvenom kartonu odgovaran je
izabrani lekar, odnosno lekar specijalista iz stava 2. ovog ¢lana.

Clan 15.

Stomatoloski karton je osnovni medicinski dokument koji se vodi kod
izabranog doktora stomatologije, odnosno doktora stomatologije specijaliste dedje i
preventivne stomatologije, za svakog pacijenta kome se pruza stomatoloska
zdravstvena za$tita, izuzev za prolazne pacijente.

Stomatoloski karton iz stava 1. ovog €lana prati svakog pacijenta tokom celog
Zivota.

Za taCnost podatka koji se nalaze u stomatoloSkom kartonu odgovaran je
izabrani doktor stomatologije, odnosno doktor stomatologije specijalista delje i
preventivhe stomatologije.

Clan 16.

Karton obavezne imunizacije vodi se za decu koja se obavezno vakcinisu,
saglasno propisima o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti, kao i programu
obaveznih imunizacija stanovnistva protiv zaraznih bolesti.

Karton iz stava 1. ovog ¢€lana otvara se prilikom davanja prve vakcine detetu.

Karton iz stava 1. ovog Clana prati dete do 18. godine Zivota, odnosno do
potpunog sprovodenja programa obaveznih imunizacija stanovnistva protiv zaraznih
bolesti.

Za taCnost podatka koji se nalaze u kartonu imunizacije odgovaran je
nadlezni zdravstveni radnik.
Clan 17.

Protokol se vodi u zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi i drugom
pravnom licu pri pruZzanju zdravstvenih usluga i preduzimanju medicinskih mera kada
se za pacijenta ne otvara zdravstveni karton, i to:

1)  za prolazne pacijente;

N

za intervencije;

w

u hitnoj medicinskoj pomocdi;

a1 b

)

)

) u specijalisticko-konsultativnim sluzbama;

) udijagnosti¢kim sluzbama (laboratorija, rentgen i sl.);
)

(2]

u stacionarnim zdravstvenim ustanovama prilikom prijema pacijenta na
leCenje;

7) za zdravstvenu negu;
8) za anesteziju;

9) za operisane pacijente;
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10)  za kuéne posete zdravstvenih radnika;

11)  priobavljanju zdravstveno-vaspitnog rada;

12)  u slu€aju pregleda lica radi izdavanja lekarskih uverenja;
13)  pri prikupljanju krvi, prijemu i preradi krvi;

14)  zarodene (porodaj);

15)  zaumrle;

16)  za prekid trudnoce;

17)  zatransplantaciju (organa, tkiva, celija);

18)  pri biomedicinski potpomognutoj oplodnji — BMPO;

19)  zaregistrovanja nezeljenih reakcija na lekove i medicinska sredstva;
20)  za skrining;

21)  zaklini¢ku patologiju;

22)  za obdukciju;

23)  za biopsiju-patohistoloski nalaz;

24)  udrugim oblastima zdravstvene zastite u kojima se rezultati medicinskog
rada ne registruju u zdravstvenom kartonu.

Za taCnost podatka koji se nalaze u protokolu iz stava 1. ovog Clana
odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo
ovlasceno lice.

Clan 18.

Istorija bolni¢kog le€enja i zbrinjavanja vodi se u zdravstvenoj ustanovi za
pacijenta koji se nalazi na stacionarnom le€enju, porodaju ili rehabilitaciji.

Za tatnost podatka koji se nalaze u istoriji bolni¢kog le€enja i zbrinjavanja iz
stava 1. ovog ¢€lana odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik.
Clan 19.

Mati¢na knjiga lica koja su smeStena u stacionarnu zdravstvenu ustanovu
obrazuje se od ,mati¢nih listova” (kopija prve strane istorije bolnickog le€enja i
zbrinjavanja) i vodi se za pacijente koji se nalaze na stacionarnom lecenju, porodaju
ili rehabilitaciji.

Za tagnost podatka koji se nalaze u mati¢noj knjizi iz stava 1. ovog &lana
odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Clan 20.

Temperaturno-terapijsko-dijetetska lista vodi se u stacionarmoj zdravstvenoj
ustanovi za pacijente koji se nalaze na stacionarnom le€enju, porodaju ili
rehabilitaciji.

Za tacnost podatka koji se nalaze u temperaturno-terapijsko-dijetetskoj listi iz
stava 1. ovog ¢lana odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik u stacionarnoj
zdravstvenoj ustanovi.

Clan 21.
List anestezije vodi se za pacijenta kod kojeg je primenjena anestezija.
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Za tacnost podataka koji se nalaze u listu anestezije iz stava 1. ovog ¢lana
odgovoran je nadlezni zdravstveni radnik.
Clan 22.

Otpusna lista sa epikrizom vodi se u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi za
pacijenta koji se u njoj nalazio na le€enju, porodaju ili rehabilitaciji, a izdaje se
prilikom otpustanja.

Zdravstvena ustanova iz stava 1. ovog €lana, duzna je da najkasnije u roku
od deset dana od dana otpudtanja pacijenta, jedan primerak otpusne liste sa
epikrizom dostavi izabranom lekaru, odnosno lekaru specijalisti na koga je izabrani
lekar preneo ovlascenije.

Za taCnost podataka koji se nalaze u otpusnoj listi iz stava 1. ovog ¢lana
odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik.
Clan 23.

List za novorodenCevodi se u zdravstvenoj wustanovi u Kkojoj
je obavljen porodaj, a izdaje se prilikom otpustanja novorodenceta.

Zdravstvena wustanova iz stava 1. ovog C¢lana, prilikom otpustanja
novorodenceta, izdaje jedan primerak lista za novorodence majci, odnosno porodici.

Za tacnost podataka koji se nalaze u listu za novorodence iz stava 1. ovog
¢lana odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik.
Clan 24.

Knjiga evidencije koristi se prilikom utvrdivanja odredenih bolesti ili stanja,
kao i pruZzanja zdravstenih usluga i vodi se o:

1) licima obolelim od zaraznih bolesti;

2) licima obolelim od bolesti od veéeg javno-zdravstvenog znacaja;
3) planiranju porodice;

4) deci sa smetnjama u razvoju;

5) licima koja su pretrpela povredu na radu;

6) licima obolelima od profesionalnih bolesti;

7) licima na poslovima sa povec¢anim rizikom;

8) prikupljanju i preradi krvi, broju davalaca krvi i komponenata krvi, kao i o
broju davanja krvi;

9) primanju i izdavanju psihoaktivne kontrolisane supstance;
uzivaocima psihoaktivne kontrolisane supstance;
potrodnji lekova i medicinskih sredstava;
kontroli sterilizacije;

nezeljenim dogadajima;

sumnji na zlostavljanje i zanemarivanje dece;

10)

11)

12)

13)

14)  bolni¢kim infekcijama;
15)

16)  sumnji na zlostavljanje zena;
17)

sumnji na zlostavljanje i zanemarivanje starih;
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18)  primeni mera fizickog sputavanja i izolacije lica sa mentalnim smetnjama
u psihijatrijskoj ustanovi;

19)  povredama lica koja su lisena slobode u skladu sa zakonom;
20) redosledu koris¢éenja zdravstvenih usluga — liste ¢ekanja.

Za tatnost podataka koji se nalaze u knjizi evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
odgovaran je nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo
ovlasceno lice.

Clan 25.

Pomocna sredstva za vodenje evidencija su dokumenti koji se koriste da bi se
olakSalo dobijanje podataka o protoku pacijenata i sacinjavali izvestaji, i to:

1) Registar kartoteke koji se vodi azbuénim redom po prezimenu i imenu i
prema broju zdravstvenog kartona i sluzi za evidentiranje pacijenata kojima je
otvoren zdravstveni karton;

2) Dnevna evidencija koja se vodi o posetama i radu i sluzi za evidentiranje
svih poseta ostvarenih u jednom danu (prve i ponovne), a na osnovu kojih se
sacinjavaju mesecni, kvartalni i godiSnji zbirni izvestaji, i vodi se u ustanovama koje
pruZaju vanbolni¢ku i specijalisticCko-konsultativhu zdravstvenu zastitu;

3) Tekuéa evidencija koja se vodi o utvrdenim oboljenjima i stanjima i sluzi
za evidentiranje svih zavrSnih dijagnoza postavljenih u jednom danu (epizoda
le€enja), a na osnovu kojih se sacinjavaju mesecni, kvartalni i godisnji zbirni izvestaji
i vodi se u ustanovama koje pruzaju vanbolni¢ku i specijalistic¢ko-konsultativnu
zdravstvenu zastitu;

4) Dnevna evidencija koja belezi kretanje bolesnika na stacionarnom
leCenju i sluZi za evidentiranje svih pacijenata koji se nalaze na le€enju, porodaju ili
rehabilitaciji, a na osnovu koje se sacinjavaju mesecni, kvartalni i godiSnji zbirni
izvestaiji;

6) Evidencija zakazivanja pregleda, dijagnostickihn procedura i drugih
medicinskih mera i postupaka koja se vodi za zdravstvene usluge za koje ne postoje
uslovi da se pruze odmah.

Dnevna i teku¢a evidencija saCinjava se na osnovu podataka iz osnovne
medicinske dokumentacije.

Pomoc¢nu evidenciju sacinjava nadlezni zdravstveni radnik, odnosno
zdravstveni saradnik i drugo ovlaséeno lice i odgovoran je za taCnost podataka.

Osnovna evidencija o pracenju faktora rizika
iz zivotne sredine
Clan 26.

Osnovna evidencija o pracenju faktora rizika iz zivotne sredine vodi se u
zdravstvenoj ustanovi i drugom pravnom licu koji obavljaju delatnost pracenja faktora
rizika iz Zivotne sredine.

Osnovne evidencije o pracenju faktora rizika iz zivotne sredine jesu:
1) evidencija o zdravstvenoj ispravnosti vode za pice;

2) evidencija o zdravstvenoj ispravnosti prirodne mineralne, prirodne
izvorske i stone vode u ambalazi;

3) evidencija o zdravstvenoj ispravnosti i bezbednosti hrane;
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4) evidencija o ispravnosti i bezbednosti predmeta opste upotrebe;

5) evidencija o zdravstvenoj ispravnosti vode koja se koristi za rekreaciju,
bilo da je deo vodnog tela povrSinske vode ili se nalazi u otvorenom ili zatvorenom
bazenu;

6) evidencija o pracenju kvaliteta vazduha;

7) evidencija o pracéenju kvaliteta zemljista;

8) evidencija o kvalitetu otpadnih voda i povrsinskih voda (recipijenata);
9) evidencija o medicinskom otpadu;

10)  evidencija o (komunalnoj) buci u Zivotnoj sredini;
11)  evidencija o jonizuju¢em zracenju, drugim Stetnim materijama, pojavama
i uzro€nicima koji ugrozavaju Zivot ljudi.
Na osnovu evidencija iz stava 2. ovog €lana, ovlaséene laboratorije, nadlezne
ustanove i druga pravna lica koja uCestvuju u pracenju faktora rizika iz Zivotne

sredine duzne su da dostavljaju izvestaje nadleznom zavodu, odnosno institutu za
javno zdravlje.

Za tacnost podataka iz osnovne evidencije o prac¢enju faktora rizika iz zivotne
sredine iz stava 2. ovog Clana odgovoran je nadlezni zdravstveni radnik, odnosno
zdravstveni saradnik i drugo ovlaséeno lice.

Osnovna dokumentacija o resursima u zdravstvenoj ustanovi,
privatnoj praksi i drugom pravnom licu
Clan 27.

Osnovnu dokumentaciju o resursima u zdravstvenoj ustanovi, privatnoj praksi
i drugom pravnom licu &ini:

1)  karton zdravstvene ustanove, privatne prakse i drugog pravnog lica;

2) karton zaposlenog sa osnovnim podacima (prezime i ime, JMBG, pol,
starost, Skolska sprema, radno iskustvo);

3 karton opreme;

N

karton gradevinskog objekta;

D O

)
)
)  karton prostora;
)  karton leka i medicinskog sredstva;
)

7

Za taCnost podatka iz stava 1. ovog ¢lana odgovorno je odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno osnivac privatne prakse i odgovorno lice u drugom
pravnom licu.

karton informaciono-komunikacionih tehnologija.

Izvestaj

Clan 28.

Izvedtaj sadrZi obradene podatke o utvrdenim oboljenjima ili stanjima,
preduzetim merama u oblasti zdravstvene za$tite, kao i druge podatke potrebne za
sistem zdravstvene zastite, po propisanoj metodologiji.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica duzni su da na
osnovu zdravstvene dokumentacije i evidencija koje vode, saline i dostave
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propisane individualne i zbirne izvestaje nadleznom zavodu, odnosno institutu za
javno zdravlje i organizaciji zdravstvenog osiguranja u rokovima utvrdenim ovim
zakonom.

Izgled i sadrzZinu izveStaja, koji sadrzi i podatke o li€nosti odrredene ovim
zakonom, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja ( u daljem tekstu:
ministar), uz pribavljeno misljenje zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju
Republike Srbije.

Za tacnost podataka u izvestajima odgovoran je nadlezni zdravstveni radnik,
odnosno zdravstveni saradnik i drugo ovlasceno lice.

Individualni izvestaj, prijava, prijava promene i odjava

Clan 29.
Individualni izves$taj, prijava, prijave promene i odjava sacinjava se o:

1)  stacionarnim pacijentima, porodiljama i pacijentima na rehabilitaciji;

2) licima obolelim od malignih tumora;
3) licima obolelim od Seéerne bolesti;
4) licima obolelim od hroni¢ne bubrezne insuficijencije (ukljuujuci i podatke
o dijalizi):
5) licima obolelim od hroni¢nih psihoze;
6) licima obolelim od akutnog koronarnog sindroma;
7) licima obolelim od bolesti zavisnosti;
8) licima obolelim od cerebrovaskulamih bolesti;
9) licima sa invaliditetom;
10) licima obolelim od retkih bolesti;
11)  povredama i traumatizmu;
12)  licima koja su pretrpela povredu na radu;
13) licima obolelima od profesionalnih bolesti;
14)  deci sa smetnjama u razvoju;
15)  rodenjima;
16) listu za novorodence;
17)  prekidima trudnoce;
18)  umrlim osobama;
19) licima obolelim od zaraznih bolesti;
20) licima umrlim od zaraznih bolesti;
21)  licima obolelim od tuberkuloze;,;
22) licima obolelim od HIV/AIDS;
23) licima kod kojih je obavljena transplantacija (organa, tkiva, ¢elija);
24)  sumnji na zanemarivanje i zlostavljanje dece;
25)  sumniji na zlostavljanje zena;



-13-

26)  primeni mera fiziCkog sputavanja i izolaciji lica sa mentalnim smetnjama
u psihijatrijskoj ustanovi;

27)  bolni¢koj infekciji;

28)  epidemiji zarazne bolesti;

29)  postvakcinalnim komplikacijama;

30) troSkovima pruzanja zdravstvenih usluga;

31)  zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima i ostalim zaposlenim
(prijava, prijava promene, odjava);

32)  opremi;

33) informaciono-komunikacionim tehnologijama;

34)  biomedicinski potpomognutoj oplodnji — BMPO;

35)  drugim oboljenjima, odnosno stanjima, ako se utvrdi da su od znacaja za
zdravlje stanovnistva.

Zbirni izvestaj

Clan 30.
Zbirni izvestaj saCinjava se o:

1) organizacionoj strukturi, kadrovima, medicinskoj opremi i drugim
resursima zdravstvene ustanove;

2) radu zdravstvene ustanove za potrebe planiranja;

3) radu i utvrdenim oboljenjima i stanjima u primarnoj zdravstvenoj zastiti po
svim delatnostima;

4) radu i utvrdenim oboljenjima i stanjima u specijalisticko- konsultativnim
sluzbama;

5) radu u sluzbama za stacionarno lec¢enje;
6) radu u dnevnim bolnicama;
7) radu i utvrdenim oboljenjima i stanjima u stomatoloskoj zdravstvenoj
zastiti;
8) zdravstvenoj nezi;
9) sistematskim, kontrolnim i skrining pregledima;
10) radu i rezultatima rada sluzbe za transfuziju krvi;

11) radu i rezultatima rada laboratorija (biohemijske, mikrobioloske,
ekotoksikoloske);

12)  radu organizacionih jedinica za dijalizu;
13)  zdravstveno-vaspitnom radu;
14)  imunizacijama od zaraznih bolesti;

15)  radu, utvrdenim oboljenjima i stanjima u organizacionim jedinicama hitne
medicinske pomodi;

16)  radu apoteka;
17)  profesionalnim bolestima;
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)  povredama na radu;
) privremenoj sprecenosti za rad;
) nezeljenim reakcijama na lekove i medicinska sredstva;

21)  faktorima rizika iz Zivotne sredine (voda, vazduh, hrana, predmeti opste
upotrebe, buka, jonizujuce zraenje, medicinski otpad, zemljiste );

22)  pokazateljima kvaliteta zdravstvene zastite;

23) pokazateljima potrebnim za vodenje Nacionalnog zdravstvenog racuna
(NZR);

24)  pokazateljima potrebnim za organizacije zdravstvenog osiguranja.
Registar lica obolelih od bolesti od veceg
javno-zdravstvenog znacaja

Clan 31.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje duzni su da vode registre lica
obolelih od bolesti i stanja od veleg javno-zdravstvenog znacaja, na osnovu
individualnih izvesdtaja iz ¢lana 29. ovog zakona a radi: pracenja i prou€avanja
zdravstvenog stanja stanovniStva; pracenja i stalnog unapredenja kvaliteta
zdravstvene zastite; finansiranja zdravstvene zastite; planiranja i programiranja
zdravstvene zastite; pracenja i ocenjivanja sprovodenja planova

i programa zdravstvene zastite; sprovodenja statisti¢kih i nauénih istrazivanja;
informisanja javnosti; izvrSavanja medunarodnih obaveza u oblasti zdravstva, kao i
za razvoj sistema zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja.

Registar iz stava 1. ovog ¢lana vodi se za:
1) lica obolela od malignih tumora;
2) lica obolela od Se¢eme bolesti;

3) lica obolela od hroniéne bubrezne insuficijencije (ukljucijuéi i podatke o
dijalizi);

4) lica obolela od hroni¢ne psihoze;
5) lica obolela od akutnog koronarnog sindroma;
6) lica obolela od bolesti zavisnosti;
7) lica obolela od cerebrovaskularne bolesti;
8) lica sa invaliditetom;
9) lica obolela od retkih bolesti;
10) lica sa povredama i traumatizmom;
11)  lica koja su pretrpela povredu na radu;
12) lica koja su obolela od profesionalne bolesti;
13)  decu sa smetnjom u razvoju;
14) lica kod kojih je izvrSena transplantacija (organa, tkiva, ¢elija);
15)  lica obolela od tuberkuloze;
16) lica obolela od HIV /AIDS;
17)  lica u programu biomedicinski potpomognute oplodnje — BMPO;
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18) lica obolela od druge bolesti ako se utvrdi da su od znacaja za zdravlje
stanovnistva.
Clan 32.

Zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije duzan je da
vodi registre lica obolelih od bolesti od vefeg javno- zdravstvenog znadaja za
teritoriju Republike Srbije, navedenih u ¢lanu 31. stav 2. ovog zakona.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje duzni su da prikupljene i obradene
individualne izvestaje lica obolelih od bolesti od veceg javno-zdravstvenog znacaja
za koje vode registre iz ¢lana 31. stav 2. ovog zakona dostavljaju zavodu za javno
zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije, najkasnije do kraja tekuéeg
meseca za prethodni mesec.

Clan 33.
U sistemu zdravstvene zastite koriste se i sledeéi obrasci:
1)  recept;
2)  uput za specijalisti¢ko-konsultativni pregled;
3) uput za laboratorijski i drugi dijagnosticki pregled;

4) interni uput (za ampuliranu terapiju, previjanje, kuéno lecenje,
polivalentnu patronaznu sluzbu, savetovalista);

5) uput za stacionarno le¢enje;

6) laboratorijski nalaz;

7)  uput za lekarsku komisiju;

8) uput za propisivanje medicinsko-tehni¢kog pomagala;

9) nalaz i miSlienje zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika
odnosno lekarske komisije;

10) lekarsko uverenje;

11)  izvestaj o privremenoj sprecenosti za rad i potvrde;
12)  sanitarna knjiZica;

13)  zdravstvena isprava.

Izgled i sadrzinu obrazaca iz stava 1. ovog Clana, koji sadrze i podatke o
licnosti odredene ovim zakonom propisuje ministar, uz pribavljeno misljenje zavoda
za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Srbije.

Za tacnost podataka u izvestajima odgovoran je nadlezni zdravstveni radnik,
odnosno zdravstveni saradnik i drugo ovlasceno lice.

Clan 34.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica duzni su da
individualne izvestaje, prijave, prijave promene i odjava propisana ¢lanom 29. ovog
zakona dostavljaju nadleznom zavodu, odnosno institutu za javno zdravlje najkasnije
do desetog u mesecu za prethodni mesec.

lzuzetno od stava 1. ovog €lana, rok za dostavljanje sledecih individualnih
izvestaja jeste:

1) izveStaj o obolelim od zaraznih bolesti dostavla se odmah po
evidentiranju bolesti,



-16 -

2) izvestaj o zaposlenim zdravstvenim radnicima, zdravstvenim saradnicima
i ostalim zaposlenima (prijava, prijava promene i odjava) dostavlja se najkasnije
deset dana od dana nastale prijave, prijave promene i odjave;

3) izvestaj o opremi (prijava, prijava promene i odjava) dostavlja se
najkasnije deset dana od dana nastale prijave, prijave promene i odjave;

4) individualni izvestaj (prijave, prijava promene i odjava) za lica obolela od
bolesti od veceg javno- zdravstvenog znacaja dostavlja se u roku od deset dana od
dana utvrdivanja bolesti odnosno potvrde dijagnoze.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica duzni su da zbirne
izvestaje propisane c¢lanom 30. ovog zakona dostavljaju kvartalno nadleznom
zavodu, odnosno institutu za javno zdravlje, najkasnije do 15. u mesecu za prethodni
kvartal.

Ako se zdravstvena dokumentacija i evidencije, vode elektronskom obliku
individualni i zbirni izvestaji dostavljaju se do 10. u mesecu za prethodni mesec.

Clan 35.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje objedinjene individualne izvestaje
iz €lana 34. ovog zakona duzni su da dostavljaju u elektronskom obliku, zavodu za
javno zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije, najkasnije do 31. marta
tekuce godine za prethodnu godinu.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje sa podrucja autonomne pokrajine
objedinjene individualne izveStaje iz ¢&lana 34. ovog zakona dostavljaju u
elektronskom obliku i zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju autonomne
pokrajine.

lzuzetno od stava 1. ovog Clana zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje
objedinjene individualne izveStaje o zdravstvenim radnicima, zdravstvenim
saradnicima i ostalim zaposlenima duzni su da dostavljaju u elektronskom obliku,
zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije, sa stanjem na
dan 30. juna do 15. jula tekuée godine i sa stanjem na dan 31. decembra do 31.
januara tekucée godine za prethodnu godinu.

lzuzetno od stava 1. ovog €lana zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje sa
podru¢ja autonomne pokrajine objedinjene individualne izves$taje o zdravstvenim
radnicima, zdravstvenim saradnicima i ostalim zaposlenima, duzni su da dostavljaju
u elektronskom obliku i zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju autonomne
pokrajine.

lzuzetno od stava 1. ovog &lana zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje
podatke iz registara lica obolelih od bolesti od veceg javno- zdravstvenog znacaja
duzni su da dostavljagju u elektronskom obliku, zavoduza javno zdravlje
osnovanom za teritoriju Republike Srbije, do 30. u mesecu za prethodni mesec.

lzuzetno od stava 1. ovog €lana zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje sa
podruc¢ja autonomne pokrajine podatke iz registara lica obolelih od bolesti od vecéeg
javno-zdravstvenog znacCaja duzni su da dostavljaju u elektronskom obliku i
zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju autonomne pokrajine.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje objedinjene zbirne izvestaje
dostavljaju u elektronskom obliku, zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju
Republike Srbije, najkasnije do 31. marta teku¢e godine za prethodnu godinu.

Zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje sa podruc¢ja autonomnih pokrajina
objedinjene zbirne izvestaje duzni su da dostavijaju u elektronskom obliku i
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zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju autonomne pokrajine, najkasnije do
31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Clan 36.

Zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije objedinjuje
podatke iz individualnih i zbirnih izveStaja koje dostavljaju zavodi, odnosno instituti za
javno zdravlje i formira odgovaraju¢e baze podataka u skladu sa zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije duzan je da
obradene zbirne izvestaje iz stava 1. ovog ¢lana dostavi ministarstvu nadleznom za
poslove zdravlja i drugim nadleZznim organima, organizacijama i ustanovama u
skladu sa zakonom, najkasnije do 30. septembra tekuce godine za prethodnu
godinu.

Obradene zbirne podatke prema propisanoj metodologiji iz stava 1. ovog
¢lana zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije, duzan je da
stavi na uvid javnosti.

Nacin i postupak vodenja, raspolaganja i rokovi Cuvanja
zdravstvene dokumentacije i evidencija

Clan 37.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije vode se upisivanjem podataka u
obrasce za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija propisanih zakonom.

Upisivanje podataka u obrasce za vodenje zdravstvene dokumentacije i
evidencija vrSi se na osnovu pruzenih zdravstvenih usluga, odnosno prilikom
preduzimanja ostalih mera u oblasti zdravstvene zastite u skladu sa zakonom i na
osnovu podataka sadrzanih u javnim i drugim ispravama.

lzuzetno, ako podatak ne moZe da se upiSe u obrasce za vodenje
zdravstvene dokumentacije i evidencija na nacin utvrden u stavu 2. ovog ¢lana,
upisuje se na osnovu izjave lica od kojeg se uzimaju podaci koji se upisuju u
zdravstvenu dokumentaciju i evidencije.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija moze da se vrsi u pismenom
ili u elektronskom obliku u skladu sa zakonom.

Ako se osnovna medicinska dokumentacija (zdravstveni karton, istorija
bolesti, protokoli i knjige evidencije) vodi u elektronskom obliku, a nisu ispunjeni svi
propisani uslovi za vodenje osnovne medicinske dokumentacije u elektronskom
obliku nadlezni zdravstveni radnik duZan je da odStampan i potpisan primerak ove
dokumentacije ¢uva u papirnom obliku.

Clan 38.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, sastavni je deo struéno-
medicinskog rada zdravstvenih ustanova, privatne prakse i drugih pravnih lica i
nadlezni zdravstvenih radnika, odnosno zdravstvenih saradnika.

Nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo ovladéeno
lice duzno je da u obrasce za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija svojim
potpisom i pecCatom ili za to predvidenim drugim identifikacionim sredstvom
(kvalifikovan elektronski potpis) potvrdi tacnost upisanih podataka.

Nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo oviadéeno
lice duzno je da u postupku vodenja zdravstvene dokumentacije i evidencija postuje
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najviSe standarde ljudskih prava i bezbednosti pacijenta, uz uvaZavanje njegovih
moralnih, kulturnih, religijskih i filozofskih ubedenja.

Clan 39.

Zavod, odnosno institut za javno zdravlje koordinira i prati struéni rad u
postupku vodenja zdravstvene dokumentacije i evidencija, obrade podataka i
izvestavanju u skladu sa zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako u postupku obrade dostavljenih podataka zavod, odnosno institut za
javno zdravlje utvrdi da su podaci nepotpuni ili da postoji sumnja u verodostojnost
podataka, duZan je da o tome obavesti zdravstvenu ustanovu,

privatnu praksu ili drugo pravno lice koja je podatak dostavila i da zahteva
ispravku istih u 8to kraéem roku, a najkasnije u roku od pet dana.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa ili drugo pravno lice koja je podatak
dostavila duzna je da postupi po zahtevu zavoda, odnosno instituta iz stava 2. ovog
¢lana. Ako ne postupi po zahtevu, zavod odnosno institut za javno zdravlje o tome ¢e
obavestiti ministarstvo nadleZzno za poslove zdravlja koji vrSi nadzor nad zakonito$¢u
rada.

Clan 40.

Podaci iz medicinske dokumentacije pacijenta predstavljaju narocito osetljive
podatke o li¢nosti.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica, duzni su da
prikupljanje i obradu podataka o li€nosti pacijenta vrSe na nacin kojim se obezbeduje
ostvarivanje prava na privatnost i prava na poverljivost podataka o li¢nosti pacijenta,
u skladu sa zakonom kojim se ureduju prava pacijenata i zakonom kojim se ureduje
za$tita podataka o li¢nosti.

Duznosti €uvanja podataka iz stava 2. ovog ¢&lana, nadlezni zdravstveni
radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo ovlaséeno lice moze biti oslobodeno
samo na osnovu pismenog pristanka pacijenta, odnosno njegovog zakonskog
zastupnika, ili na osnovu odluke suda.

Clan 41.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i drugo pravno lice duzni su da Cuvaju
zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u pismenom, elektronskom ili drugom obliku
u zavisnosti od vrste zdravstvene dokumentacije i evidencija, vodeci rauna da se
oc€uva njihova upotrebna vrednost.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i drugo pravno lice duzni su da Cuvaju
zdravstvenu dokumentaciju i evidencije u rokovima utvrdenim ovim zakonom, kao i
propisima kojima se ureduje arhivska grada, i to:

1)  zdravstveni karton i istorija bolni¢kog le¢enja i zbrinjavanja ¢uva se deset
godina nakon smrti pacijenta ili 90 godina nakon otvaranja, odnosno 40 godina po
prestanku izloZzenosti azbestu, kancerogenim ili mutagenim materijama, bioloSkim
agensima i hemijskim sredstvima;

2) mati¢na knjiga uva se trajno;

3) ostala osnovna medicinska dokumentacija ¢uva se 15 godina nakon
poslednjeg upisa podataka;

4) stomatoloski karton ¢uva se trajno;
5)  registri se ¢uvaju trajno;
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6) tekucaidnevna evidencija ¢uva se godinu dana;
7)  zbirniiindividualni izvestaji Cuvaju se dve godine;
8) podaci koji se vode u elektronskom obliku €uvaju se trajno.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i drugo pravno lice duzni su da po
prestanku obavljanja zdravstvene delatnosti, odnosno brisanja iz registra nadleZznog
organa, predaju na Cuvanje zdravstvenu dokumentaciju i evidencije nadleznom
arhivu u skladu sa zakonom kojim se ureduje arhivska grada.

Metodoloski principi i standardi

Clan 42.

Radi  obezbedivanja jedinstvenog sistema vodenja  zdravstvene
dokumentacije i evidencija u sistemu zdravstvene zaStite u Republici Srbiji,
primenjuju se jedinstveni metodoloski principi i standardi (definicije, nomenklature,
klasifikacije, Sifarnici) i postupci za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija,
kreiranje izvestaja i dostavljanje.

Jedinstvene metodoloSke principe, standarde i postupke iz stava 1. ovog
Clana propisuje ministar, na predlog zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju
Republike Srbije.

Clan 43.

Obrasce i sadrzaj obrazaca za vodenje zdravstvene dokumentacije,
evidencija, izvestaja, registara i elektronskog medicinskog dosijea propisuje ministar,
na predlog zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Srbije.

lll. INTEGRISANI ZDRAVSTVENI
INFORMACIONI SISTEM

Clan 44.

Integrisani zdravstveni informacioni sistem Republike Srbije organizuje se i
razvija radi planiranja i efikasnog 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.

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 RepublikeSrbije obezbeduje
dostupnost zdravstvenih podataka svim ucéesnicima u zdravstvenom sistemu u
skladu sa njihovim pravima, ulogama i odgovornostima.

Clan 45.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i drugo pravno lice, duzni su da
uspostave informacioni sistem, koji predstavlja sveobuhvatni skup tehnoloSke
infrastrukture (mreznih, softverskih i hardverskih komponenata), organizacije, ljudi i
postupaka za prikupljanje, smestanje, obradu, Cuvanje, prenos, prikazivanje i
kori$¢enje podataka i informacija.
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U skladu sa prirodom, obimom i slozeno$c¢u delatnosti adekvatan informacioni
sistem mora da:

1) poseduje funkcionalnost, kapacitete i performanse koji omogucavaju
pruzanje odgovarajuée podrske poslovnim procesima;

2) obezbeduje blagovremene i tane informacije od znacaja za donoSenje
odluka i efikasno obavljanje aktivnosti;

3) bude projektovan tako da sa odgovaraju¢im kontrolama za validaciju
podataka na ulazu, u toku procesa obrade i na izlazu iz tog sistema, mozZe da uodi
pojave netacnosti i nekonzistentnosti u podacima i informacijama. Radi
uspostavljanja i oGuvanja integralnosti informacionog sistema potrebno je obezbediti
da postojeéi i drugi sistemi za obradu podataka, kao i sistem izveStavanja budu
upodobljeni;

4) obezbedi odgovarajuéu organizacionu strukturu sa jasno utvrdenom
podelom poslova i duznosti zaposlenih kako bi se omoguéilo adekvatno
funkcionisanje i upravljanje informacionim sistemom;

5) usvoji i dokumentuje odgovarajuéu metodologiju kojom se utvrduju sva
pravila vezana za informacioni sistem;

6) uspostavi proces upravljanja rizikom i bezbedno$c¢u informacionog
sistema;

7) polittkom bezbednosti informacionog sistema uredi principe, nacine i
procedure postizanja i odrZzavanja adekvatnog nivoa bezbednosti sistema i podataka,
kao i ovlas¢enja i odgovornosti vezanih za koriS¢enje resursa informacionog sistema.

Blize uslove za funkcionisanje, upravljanje rizikom i bezbednoséu
informacionog sistema, jedinstvene metodoloske principe i standarde i druge uslove
od znacaja za funkcionisanje ovog sistema propisuje ministar uz pribavljeno misljenje
zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Srbije i organizacije
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Elektronski medicinski dosije

Clan 46.

Elektronski medicinski dosije predstavlja izvod podataka iz osnovne
medicinske dokumentacije koja se vodi u elektronskoj formi o jednom pacijentu koji
objedinjuje sve zdravstvene podatke koji su od znafaja za njegovo dugoro¢no
zdravstveno stanje, a koji bi po potrebi bili dostupni u budu¢em pruzanju zdravstvene
zastite, kako bi pacijent imao veée $anse za uspeh prilikom le¢enja.

Elektronski medicinski dosije iz stava 1. ovog ¢lana preuzima podatke iz
osnovne medicinske dokumentacije koja se vodi u zdravstvenoj ustanovi, privatnoj
praksi i drugom pravnom licu kao i podatke koji se vode u zdravstveno-statistiCkom
sistemu i informacionim sistemima organizacija zdravstvenog osiguranja.

elektronskom medicinskom dosijeu, nacin i postupak preuzimanja podataka, kao i
druga pitanja od znacaja za uspostavljanje i koriS¢enje podataka propisuje ministar
uz pribavljeno misljenje zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike
Srbije.

Clan 47.

Pristup podacima o pacijentu iz elektronskog medicinskog dosijea imaju
nadlezni zdravstveni radnici iskljuivo radi oCuvanja i unapredenja zdravlja,
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spreCavanja, suzbijanja i ranog otkrivanja bolesti, povreda i drugih poremecaja
zdravlja i blagovremenog i efikasnog le€enja i rehabilitacije pacijenta.

Pristup podacima mora biti u neposrednoj vezi sa ostvarivanjem
zdravstvene zastite pacijenta, odnosno neposredno prethodi pruzanju
zdravstvene zastite.
Clan 48.

Za pacijenta kome je otvoren elektronski zdravstveni karton vodi se i
elektronski medicinski dosije.

Pacijent ima pravo da odluci da se o njemu ne vodi elektronski
medicinski dosije, o €emu je duzan da da pismenu izjavu.

Pacijent o kome se vodi elektronski medicinski dosije ima pravo uvida u
podatke koji se vode u elektronskom medicinskom dosijeu.

Pravo na uvid u podatke iz stava 1. ovog ¢lana pacijent ostvaruje
podnodenjem usmenog ili pismenog zahteva nadleznom zdravstvenom radniku.

Pacijent moZze ostvarivati pravo uvida u sopstveni elektronski dosije putem
interneta, ako su ispunjeni tehnicki uslovi i mere zastite donete na osnovu ovog
zakona i zakona o zastiti podataka o li¢nosti.

Clan 49.

Razvijen integrisani zdravstveni informacioni sistem osnov je za uvodenje
elektronskog medicinskog dosijea u skladu sa jedinstvenim metodolo$kim principima,
standardima i postupcima iz ¢lana 42. ovog zakona.

IV. ZASTITA PODATAKA

Clan 50.

Vodenje, prikupljanje i obrada podataka iz zdravstvene dokumentacije i
evidencija vr8i se u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica, kao i nadlezni
zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo ovladc¢eno lice, koji vode
medicinsku dokumentaciju i evidencije u skladu sa ovim zakonom, kao i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona, duzni su da ¢uvaju medicinsku dokumentaciju
i evidencije pacijenata od neovladéenog pristupa, uvida, kopiranja i zloupotrebe,
nezavisno od oblika u kome su podaci iz medicinske dokumentacije sacuvani (papir,
mikrofilm, opticki i laser diskovi, magnetni mediji, elektronski zapisi i dr.).

Bezbednost i sigurnost podataka

Clan 51.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa i druga pravna lica duzni su da
uspostave i odrzavaju sistem bezbednosti koji obuhvata mere za obezbedenje
sigurnosti podataka koje one poseduju u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim
se ureduje zastita podataka o licnosti.
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V. NADZOR

Clan 52.

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrSi ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja.

VI. KAZNENE ODREDBE

Clan 53.

Novéanom kaznom u iznosu od 50.000 do 2.000.000 dinara kazni¢e se za
prekrSaj zdravstvena ustanova i drugo pravno lice ako:

1) ne vodi zdravstvenu dokumentaciju i evidencije na nacin i po postupku
kao i u rokovima utvrdenim ovim zakonom (¢lan 2. stav 2);

2) na bilo koji nacin narusi tacnost podataka iz zdravstvene dokumentacije i
evidencija (€lan 27. stav 2);

3) ne dostavi individualne i zbirne izves$taje nadleznom zavodu, odnosno
institutu za javno zdravlje i organizaciji zdravstvenog osiguranja u rokovima
utvrdenim ovim zakonom (¢lan 28. stav 2);

4) individualne izvestaje, prijave promena i odjave, kao i zbirne izvestaje
utvrdene ovim zakonom, ne dostave nadleznom zavodu, odnosno institutu za javno
zdravlje u rokovima utvrdenim ovim zakonom (¢lan 34);

5) po zahtevu zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje u propisanom
roku ne izvrSi ispravku podataka (¢lan 39. stav 2.);

6) u postupku prikupljanja i obrade podataka o li¢nosti pacijenta postupi na
nacin kojim se naruSava pravo na privatnost i pravo na poverljivost podataka o
licnosti pacijenta (¢lan 40. stav 2);

7) ne Cuva zdravstvenu dokumentaciju i evidencije na nacin i u rokovima
propisanim ovim zakonom, kao i ako po prestanku obavljanja zdravstvene delatnosti,
odnosno brisanja iz registra nadleznog organa, ne preda na Cuvanje zdravstvenu
dokumentaciju i evidencije nadleznom arhivu (¢lan 41);

8) ne uspostavi odgovarajuci informacioni sistem (¢lan 45);

9) ne zastiti medicinsku dokumentaciju i evidencije od neovla§¢enog
pristupa, uvida, kopiranja i zloupotrebe, nezavisno od oblika u kome su podaci iz
medicinske dokumentacije sacuvani (¢lan 50. stav 2);

10)  ne uspostavi i ne odrzava mere sistema bezbednosti podataka (¢lan 51).
Za prekr8aj iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi i u pravnom licu nov€anom kaznom od 30.000 do 150.000 dinara.
Clan 54.

Nov€&anom kaznom u iznosu od 50.000 do 500.000 dinara kazni¢e se za
prekrSaj osnivac privatne prakse, preduzetnik ako:

1)  ne vodi zdravstvenu dokumentaciju i evidencije na nacin i po postupku
kao i u rokovima utvrdenim ovim zakonom (¢lan 2. stav 2);

2) na bilo koji nacin narusi tacnost podataka iz zdravstvene dokumentacije i
evidencije (Clan 27. stav 2);
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3) ne dostavi individualne i zbime izvesStaje nadleznom zavodu odnosno
institutu za javno zdravlje i organizaciji zdravstvenog osiguranja u rokovima
odredenim ovim zakonom (Clan 28. stav 2);

4) po zahtevu zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje u propisanom
roku ne izvrsi ispravku podataka (¢lan 39. stav 2.);

5) u postupku prikupljanja i obrade podataka o li¢nosti pacijenta postupi na
nacin kojim se naruSava pravo na privatnost i pravo na poverljivost podataka o
licnosti pacijenta (¢lan 40. stav 2);

6) ne Cuva zdravstvenu dokumentaciju i evidencije na nacin i u rokovima
propisanim ovim zakonom, kao i ako po prestanku obavljanja zdravstvene delatnosti,
odnosno brisanja iz registra nadleznog organa, ne preda na Cuvanje zdravstvenu
dokumentaciju i evidencije nadleznom javnom arhivu (¢lan 41);

7) ne uspostavi odgovarajuci informacioni sistem (¢lan 45);

8) ne zastiti medicinsku dokumentaciju i evidencije od neovla§¢enog
pristupa, uvida, kopiranja i zloupotrebe, nezavisno od oblika u kome su podaci iz
medicinske dokumentacije sacuvani (¢lan 50. stav 2);

9) ako ne uspostavi i ne odrzava mere sistema bezbednosti podataka (¢lan
51).

Za prekrsaj iz stava 1. iz ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u privatnoi
praksi nov€anom kaznom od 30.000 do 150.000 dinara.

Clan 55.

Novéanom kaznom u iznosu od 50.000 do 2.000.000 dinara kazni¢e se za
prekrSaj zavod, odnosno institut za javno zdravlje, kao pravno lice ako:

1) ne vodi registre lica obolelih od bolesti od vec¢eg javno-zdravstvenog
znacaja, (¢lan 31);

2) prikupliene i obradene podatke ne dostavi zavodu za javno zdravije
osnovanom za teritoriju Republike Srbije, u roku utvrdenom ovim zakonom (¢lan 32.
stav 2);

3) objedinjene individualne i zbirne izvesStaje ne dostavi zavodu za javno
zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije u roku utvrdenom ovim zakonom
(¢lan 35);

4) u postupku obrade dostavljenih podataka ne obavesti zdravstvenu
ustanovu, privatnu praksu ili drugo pravno lice koja je podatake dostavila o utvrdenoj
nepotpunosti podataka ili 0 sumniji verodostojnosti podataka i ne zahteva ispravku
istih (Clan 39. stav 2).

Za prekrSaj iz stava 1. iz ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi i u pravnom licu nov€anom kaznom od 30.000 do 150.000
dinara.

Clan 56.

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

1) ne vodi registar lica obolelih od bolesti od vec¢eg javno-zdravstvenog
znacaja (Clan 32. stav 1);
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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).

Za prekr8aj iz stava 1. iz ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi i u pravnom licu nov€anom kaznom od 30.000 do 150.000
dinara.

Clan 57.

Nov€anom kaznom u iznosu od 20.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za
prekrS8aj nadlezni zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik i drugo
ovlaséeno lice, ako:

1)  u postupku upisivanja i vodenja podataka u zdravstvenu dokumentaciju i
evidencije unese netacan podatak (¢l. 14—26);

2) na bilo koji nacin u izvestajima narusi tacnost podataka (€lan 28. stav 4);
3) nabilo koji nacin u obrascima narusi taénost podataka (¢lan 33. stav 3);

4) ne Cuva u papirnom obliku odStampan i potpisan primerak osnovne
medicinske dokumentacije koja se vodi u elektronskom obliku, ukoliko nisu ispunjeni
svi propisani uslovi za vodenje ove dokumentacije u elektronskom obliku;

5) potpisom i pecatom ili za to predvidenim drugim identifikacionim
sredstvom ne potvrdi taénost upisanih podataka i ako u postupku vodenja
zdravstvene dokumentacije i evidencija ne po&tuje najviSe standarde ljudskih prava i
bezbednosti pacijenata (¢lan 38. st. 2. i 3);

6) ne zastiti medicinsku dokumentaciju i evidencije od neovla§¢enog
pristupa, uvida, kopiranja i zloupotrebe, nezavisno od oblika u kome su podaci iz
medicinske dokumentacije sacuvani (¢lan 50. stav 2).

VII. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 58.

Ministar ¢e doneti propise za sprovodenje ovog zakona, u roku od 12 meseci
od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donoSenja propisa iz stava 1. ovog €lana, primenjuju se propisi koji su
vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nisu u suprotnosti sa
odredbama ovog zakona.

Clan 59.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i druga pravna lica uskladice svoje
pravne akte, organizaciju i rad sa odredbama ovog zakona u roku od 18 meseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona, a najkasnije do 1. januara 2020. godine.

Clan 60.

Danom pocetka primene ovog zakona prestaje da vazi Zakon o evidencijama
u oblasti zdravstva (,Sluzbeni list SFRJ”, br. 12/98 i 37/02 i ,Sluzbeni glasnik RS”,
broj 101/05 — dr.zakon) i Zakon o evidencijama u oblasti zdravstvene zastite
(,Sluzbeni glasnik SRS”, br. 14/81, 24/85, 26/85, 6/89 i ,Sluzbeni glasnik RS”, br.
44/91, 17/92, 53/93, 67/93, 48/94 i 101/05 — dr. zakon).
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Clan 61.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”, a primenjuje se od 1. januara 2016. godine.
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OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV

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

Il. 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 i 119/12), kojim je propisano da se vrste i sadrzina zdravstvene
dokumentacije i evidencija, nacin i postupak vodenja, lica ovlaS¢ena 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. RAZLOZI ZA DONOSENJE

Oblast zdravstvene dokumenticije i evidencija uredena je Zakonom o
evidencijama u oblasti zdravstva (,Sluzbeni list SFRJ, br. 12/98 i 37/02 i ,Sluzbeni
glasnik RS” , br.101/05) i Zakonom o evidenciji u oblasti zdravstvene zastite
(»Sluzbeni glasnik SRS”, br. 14/81, 24/85, 26/85, 6/89 i ,Sluzbeni glasnik RS”, br.
44/91, 17/92, 53/93, 67/93, 48/94 i 101/05-dr. zakon). Imajuéi u vidu Cinjenicu da je u
prethodnom periodu doSlo do intenzivhog razvoja zdravstvenih i informaciono-
komunikacionih tehnologija, kao i potrebu da se na jedinstven nacin uredi oblast
zdravstvene dokumentacije i evidencija, pristupilo se izradi novog Zakona o
zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama (u daljem tekstu: Zakon), kako bi se na
adekvatniji i racionalniji nacin pratilo zdravstveno stanje i zdravstvene potrebe
stanovnistva.

Razlozi za donosenje novog zakona uslovljeni su:

- potrebom uvodenja i unapredenja sistema upisivanja, obrade, nacina
raspolaganja podacima, obezbedivanje kvaliteta, zastite i Cuvanja podataka, kao i
uspostavljanje osnova za integrisano funkcionisanje zdravstvenog informacionog
sistema;

- stvaranjem preduslova da se zdravstvena dokumentacija i evidencije vode
na jedinstven nacin u zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi i drugom pravnom
licu koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa zakonom;

- unapredenjem planiranja i efikasnog upravljanja sistemom zdravstvene
zaStite, kao i prikupljanja i obrade podataka u vezi sa zdravstvenim stanjem
stanovni$tva i funkcionisanjem zdravstvene sluzbe, sa ciliem racionalnog kori§¢enja
svih raspolozivih resursa u sistemu zdravstvene zastite (kadar, oprema i prostor,
lekovi i medicinska sredstva, informaciono - komunikacione tehnologije);

- uvodenjem informaciono-komunikacionih tehnologija u praksu sprovodenja
zdravstvene zastite stanovnistva racionalizuje se pristup zdravstvenoj zastiti, kako sa
aspekta pacijenta, tako i sa aspekta zdravstvenog radnika. Sveobuhvatnost
informacija o pacijentima i toku le¢enja, koje ¢e biti na raspolaganju zdravstvenim
radnicima i zdravstvenim saradnicima na vrlo pristupagan nacin, unapredi¢e proces
leCenja i omogucic¢e zdravstvenim radnicima i zdravstvenim saradnicima bolji kontakt



-27 -

i ve€u posvecnost pacijentu. Na navedeni nacin, efikasnijim vodenjem zdravstvene
dokumentacije i evidencija unapreduje se neposredno obavljanje zdravstvene
delatnosti od strane zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika, Sto uslovljava
veli stepen zadovoljstva pacijenata pruzenom zdravstvenom zastitom;

- racionalnim koriS¢enjem informaciono-komunikacinih tehnologija u
zdravstvenom sistemu, pored unapredenja kvaliteta rada zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika, obezbeduje se znatna usteda u finansijskim sredstvima koja
se u ovom momentu opredeljuju za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija
(potro$ni materijal), a samim tim obezbeduje se i preraspodela finansijskih sredstava
u sistemu zdravstvene zastite;

- uvodenjem informaciono-komunikacinih tehnologija obezbedi¢e se i uslovi
za nesmetano i kvalitetno funkcionisanje svih delova sistema zdravstvene zastite
kroz automatizaciju i smanjenje troSkova svih administrativnih postupaka i procesa
koji prate osnovne delatnosti sistema zdravstvene zastite, blagovremeni prihvat
podataka i podrsku moguc¢im izmenama i prosirenjima, sigurnu i efikasnu razmenu
informacija izmedu svih ucesnika zdravstvenog sistema, a u cilju podizanja
dostupnosti i kvaliteta zdravstvene =zastite, aktivno ufeS8¢e gradana u brizi o
sopstvenom zdravlju, pre svega u smislu potpune informisanosti i odredene slobode
izbora, stepena odllu€ivanja i uticaja na sopstveni tretman, kao i razmenu informacija
od znaCaja za obavljanje naucno-istraZzivacke delatnosti, kao i usavrSavanja
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika;

- uredivanjem zdravstvene dokumentacije i evidencija koja predstavlja jedan
od prioriteta predvidenih Planom razvoja zdravstvene zastite Republike Srbije, koji je
donela Narodna skupstina Republike Srbije (,Sluzbeni glasnik RS, broj 88/10);

- potrebom uskladivanja ovog zakona sa ranije usvojenim zakonima, koji se
odnose na zastitu podataka o licnosti, pravima pacijenata, kao i propisima kojima je
uredena oblast elektronskog dokumenta, elektronskog potpisa, i dr.;

- nastojanjem Republike Srbije da usaglasi pravni sistem u oblasti zdravstva
sa utvrdenim evropskim i medunarodnim standardima u ovoj oblasti, kao i sa
dokumntima, kao Sto su: Evropska povelja o pravima pacijenata, Konvencija
Ujedinjenih Nacija o pravima deteta, Konvencija o zastiti lica u odnosu na
automatsku obradu li¢nih podataka;

- potrebom uskladivanja sa usvojenim planskim dokumentima Vlade -
Strategijom razvoja informatickog drustva u Republici Srbiji, Strategijom za borbu
protiv korupcije i akcinim planovima donetim za sprovodenje navedenih strategija;

- potrebom uspostavljanja Nacionalnog zdravstvenog racuna koji predstavlja
racunovodstveni okvir za standardizovano izveStavanje o troSkovima i finansiranju
zdravstva (javne, privatne i donirane zdravstvene troSkove), rezidenata Republike
Srbije. Na ovaj nacin obezbeduju se pouzdane informacije o finansijskim sredstvima
izdvojenim za zdravstvenu zastitu i naginima njihovog koridéenja;

- unapredenja sistema izveStavanja medunarodnih zdravstvenih organizacija,
kao i drugih medunarodnih organizacija.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA |
POJEDINACNIH RESENJA

U poglavlju | - OSNOVNE ODREDBE, propisano je sta se ureduje ovim
zakonom, utvrdeno je da se zakon odnosi na zdravstvene ustanove, druge oblike
zdravstvene sluzbe, ustanove socijalne zastite, ustanove za izvrSenje krivicnih
sankcija, fakultete zdravstvene struke koji obavljaju odredene poslove zdravstvene
delatnosti, kao i na druga pravna lica za koje je posebnim zakonom predvideno da
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obavljaju i odredene poslove iz zdravstvene delatnosti (u daljem tekstu: zdravstvena
ustanova, privatna praksa i druga pravna lica). Takode, Zakon se odnosi i na
organizacije zdravstvenog osiguranja, kao i druga pravna lica koja obavljaju poslove
zdravstvenog osiguranja, na zdravstvene radnike i zdravstvene saradnike i druga lica
kojima su ti podaci dostupni i potrebni radi ostvarivanja zakonom utvrdenih
nadleznosti. Utvrdeno je, takode, znaCenje pojedinih pojmova upotrebljenih u ovom
zakonu.

Odredbama ¢lana 1. Zakona propisano je da se ovim zakonom ureduje
zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva, vrste i sadrZina
zdravstvene dokumentacije i evidencija, nacin i postupak vodenja, lica ovlaséena 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, obezbedivanje kvaliteta, zastite i
Cuvanja podataka, kao i druga pitanja od znalaja za vodenje zdravstvene
dokumentacije i evidencija. Takode, navedenim ¢lanom propisano je da zdravstvena
dokumentacija i evidencije predstavljaju osnov za funkcionisanje integrisanog
zdravstvenog informacionog sistema.

Odredbama ¢lana 2. Zakona propisano je da zdravstvena dokumentacija i
evidencije sluZze za praéenje zdravstvenog stanja pacijenta, pracenje i prou¢avanje
zdravstvenog stanja stanovnistva, pracenje izvrS8avanja obaveza svih subjekata u
oblasti zdravstvene zastite, pracenje resursa u oblasti zdravstvene zastite, pracenje i
stalno unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite, finansiranje zdravstvene zastite,
planiranje i programiranje zdravstvene za$tite, pracenje i ocenjivanje sprovodenja
planova i programa zdravstvene =zaStite, sprovodenje statistiCckih i naucnih
istrazivanja, informisanje javnosti, izvrSavanje medunarodnih obaveza u oblasti
zdravstva i za razvoj sistema zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja.

Odredbama ¢lana 3. Zakona utvrdeno je da se zakon odnosi na zdravstvene
ustanove, privatnu praksu i druga pravna lica koja obavljaju zdravstvenu delatnost u
skladu sa zakonom.

Odredbama ¢&lana 4. Zakona definisani su osnovni pojmovi koji se
upotrebljavaju u ovom zakonu.

Odredbama ¢l. 5. do 9. utvrdena su osnovna nacela na kojima se zasniva
vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, i to: naCelo obaveznosti, nacelo
srazmernosti i svrsishodnosti, naCelo zastite podatak o licnosti, nacelo kvaliteta
podataka i nagelo racionalnog koriséenja raspolozivih resursa.

U poglaviju II - ZDRAVSTVENA DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE,
propisane su vrste zdravstvene dokumentacije i evidencija, nacin i postupak vodenja,
raspolaganje i rokovi Cuvanja zdravstvene dokumentacije i evidencija, kao i
metodoloSki principi i standardi za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija u
zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi i drugim pravnim licima koja obavljaju
zdravstvenu delatnost.

Odredbama ¢l. 10. do ¢l. 25. Zakona propisano je da se zdravstvena
dokumentacija i evidencije vode upisivanjem podataka u osnovnu zdravstvenu
dokumentaciju i pomocéna sredstva za vodenje evidencije.

Osnovna medicinska dokumentacija utvrdena ovim zakonom jeste:
zdravstveni karton, stomatoloSki karton, karton obavezne imunizacije, protokol,
istorija bolni¢kog le€enja i zbrinjavanja, mati¢na knjiga lica smestenih u stacionarnu
zdravstvenu ustanovu, temperaturno-terapijsko-dijetetska lista, list anestezije,
otpusna lista sa epikrizom, list za novorodence i knjiga evidencija.
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Takode, navedenim odredbama Zakona propisana su i pomoéna sredstva za
vodenje evidencije, i to: registar kartoteke, dnevna evidencija o posetama i radu,
teku¢a evidencija o utvrdenim oboljenjima i stanjima, dnevna evidencija o kretanju
pacijenta u bolnici, odnosno stacionaru i evidencija zakazivanja pregleda
dijagnostickih procedura i drugih medicinskih mera i postupaka.

Odredbama Zakona, utvrdeni su i podaci o pacijentu, kao i podaci o
zdravstvenom stanju pacijenta i zdravstvenim uslugama, koji se upisuju u osnovnu
medicinsku dokumentaciju u zavisnosti od vrste medicinske dokumentacije.

Ovim odredbama Zakona uredene su vrste osnovne medicinske
dokumentacije koja se vodi po odgovarajuéim oblastima zdravstvene zastite,
odnosno odgova vrstama zdravstvenih ustanovama. Takode, ovim odredbama
Zakona propisano je da nadlezni zdravstveni radnik, odnosno rukovalac podataka
odgovara za taénost podataka koji su uneti u medicinsku dokumentaciju i evidencije.

Odredbama ¢lana 26. Zakona propisana je osnovna evidencija o pracenju
faktora rizika iz Zivotne sredine, koju vodi zdravstvena ustanova, odnosno drugo
pravno lice koje obavlja delatnost pracenja faktora rizika iz Zivotne sredine.

Odredbama ¢lana 27. Zakona propisana je osnovna dokumentacija o
zdravstvenoj ustanovi, privatnoj praksi i drugom pravnom licu, i to: karton
zdravstvene ustanove, privatne prakse i drugog pravnog lica, karton zaposlenog sa
osnovnim podacima, karton opreme, karton gradevinskog objekta, karton prostora,
karton leka i medicinskih sredstava i karton informaciono-komunikacionih tehnologija.
Takode, navedenim odredbama utvrdena je odgovornost za tacnost unetih podataka
od strane odgovornog lica u zdravstvenoj ustanovi i drugom pravnom licu, odnosno
osnivaca privatne prakse.

Odredbama ¢l. 28. do 30. Zakona propisana je obaveza zdravstvenih
ustanova, privatne prakse i drugih pravnih lica, da na osnovu zdravstvene
dokumentacije i evidencija koje vode, sacinjavaju i dostavljaju individualne i zbirne
izvesStaje nadleZznom zavodu, odnosno institutu za javno zdravlje, kao i organizaciji
zdravstvenog osiguranja,

Odredbama ¢lana 28. Zakona dat je pravni osnov da ministar propisuje izgled
i sadrzinu individualnih i zbirnih izve$taja, koji sadrZze i podatke o licnosti odredene
ovim zakonom.

Odredbama ¢l. 31. i 32. Zakona propisana je obaveza zavoda, odnosno
instituta za javno zdravlje da vode registre lica obolelih od bolesti i stanja od veceg
javno-zdravstvenog znacaja (npr. maligne neoplazme, Secerna bolest, akutna
koronarna bolest). Takode, navedenim odredbama propisana je obaveza zavoda za
javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Srbije da vodi nacionalni registar lica
obolelih od bolesti od veceg javnog-zdravstvenog znacaja.

Odredbama ¢lana 33. Zakona predvideno je koji se sve obrasci koriste u
sistemu zdravstvene zastite u nadoj zemlji i odreduje se da izgled i sadrzinu obrasca,
koji sadrzi i podatke o li€nosti, propisuje ministar uz pribavljeno misljenje zavoda za
javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike.

Odredbama ¢lana 34. Zakona propisani su rokovi za dostavu individualnih,
odnosno prijave promene i odjave, kao i zbirnih izvestaja, koje zdravstvene ustanove,
privatna praksa i druga pravna lica, dostavljaju nadleznom zavodu, odnosno institutu
za javno zdravlje.

Odredbama ¢lana 35. Zakona propisani su rokovi za dostavu objedinjenih
individualnih i zbirnih izveStaja koje zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje
dostavljaju zavodu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije.
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Odredbama ¢lana 36. Zakona propisano je da zavod za javno zdravlje
osnovan za teritoriju Republike Srbije objedinjuje podatke iz individualnih i zbirnih
izvesStaja, koje dostavljaju nadlezni zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje i
formira odgovarajuée baze podataka i utvrdena je obaveza da objedinjene izvestaje
dostavi ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja, kao i drugim nadleZznim
organima i organizacijama najkasnije do 30. septembra tekuce godine za prethodnu.
Takode, navedenim ¢&lanom propisana je i obaveza zavoda za javno zdravije
osnovanog za teritoriju Republike Srbije, da obradene podatke, prema propisanoj
metodologiji, stavi na uvid i javnosti.

Odredbama c¢lana 37. Zakona propisan je nacin na koji se vrSi upisivanje
podataka u sredstva za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija. Podaci se
upisuju na osnovu podataka o pruzenim zdravstvenim uslugama i podataka
sadrzanim u javnim i drugim ispravama. Takode, propisano je da se vodenje
zdravstvene dokumentacije i evidencija moze vrsiti u pismenom ili u elektronskom
obliku. Ako se osnovna medicinska dokumentacija (zdravstveni karton, istorija
bolesti, protokoli i knjige evidencije) vodi u elektronskom obliku, a nisu ispunjeni svi
propisani uslovi za vodenje osnovne medicinske dokumentacije u elektronskom
obliku, nadlezni zdravstveni radnik duZan je da odStampan i potpisan primerak ove
dokumentacije ¢uva u papirnom obliku.

Odredbama ¢lana 38. Zakona propisano je da vodenje zdravstvene
dokumentacije i evidencija obavljaju nadlezni zdravstveni radnik, rukovalac podataka,
odnosno drugo lice ovladéeno za upisivanje i obradu podataka, kao i da su duzna da
svojim potpisom i pe€atom ili za to predvidenim drugim identifikacionim sredstvom
(kvalifikovan elektronski potpis) potvrde potpipisivanjem tacnost unetih i obradenih
podataka.

Odredbama ¢lana 39. Zakona propisano je da su zavodi, odnosno instituti za
javno zdravlje duzni da koordinaraju i prate stru¢ni rad zdravstvenih ustanova,
privatne prakse i drugih pravnih lica, u postupku vodenja zdravstvene dokumentacije
i evidencija, kao i prilikom obrade podataka i izveStavanja.Ukoliko zavod, odnosno
institut za javno zdravlje utvrdi da su podaci nepotpuni ili da postoji sumnja u
verodostojnost podataka, duzni su da o tome obaveste zdravstvenu ustanovu,
privatnu praksu, odnosno drugo pravno lice koje je navedene podatke dostavila i da
zahtevaju ispravku istih u Sto kra¢em roku. Ako odgovaraju¢a zdravstvena ustanova,
privatna praksa ili drugo pravno lice koja je nepotpune ili netacne podatke dostavila,
ne postupe na propisan nacin, zavodi odnosno instituti duzni su da o tome obaveste
ministarsvo nadlezno za poslove zdravlja.

Odredbama c¢lana 40. Zakona propisano je da su zdravstvene ustanove,
privatna praksa i druga pravna lica, duzni da prikupljanje i obradu podataka o liénosti
pacijenta vrSe na nacin kojim se obezbeduje ostvarivanje prava na privatnost i prava
na poverljivost podataka o li€nosti pacijenta, a u skladu sa zakonom kojim se ureduju
prava pacijenata i zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li€nosti.

Odredbama ¢lana 41. Zakona propisana je obaveza zdravstvene ustanove,
privatne prakse i drugog pravnog lica da zdravstvenu dokumentaciju i evidencije
Cuvaju u pismenom, elektronskom ili drugom obliku u zavisnosti od vrste zdravstvene
dokumentacije i evidencija, vodeci pri tome racuna da se oCuva njena upotrebna
vrednost. Takode, utvrdeni su i rokovi Cuvanja zdravstvena dokumentacija i
evidencije u zavisnosti od vrste zdravstvene dokumentacije i evidencija. Zdravstvena
ustanova, privatna praksa i drugo pravno lice duzni su da po prestanku obavljanja
zdravstvene delatnosti, odnosno brisanja iz registra nadleznog organa, predaju na
Cuvanje zdravstvenu dokumentaciju i evidencije nadleznom javnom arhivu u skladu
sa zakonom kojim se ureduje arhivska grada.
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Odredbama ¢lana 42. Zakona utvrden je pravni osnov da ministar nadlezan
za poslove zdravlja propiSe jedinstvene metodoloske principe, standarde i postupke
za vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija, a radi obezbedivanja
jedinstvenog sistema vodenja zdravstvene dokumentacije i evidencija, a na predlog
zavoda za javno zdravlje osnovnog za teritoriju Republike Srbije.

Odredbama ¢lana 43. Zakona utvrden je pravni osnov da ministar nadlezan
za poslove zdravlja propisuje obrasce i sadrzaj za vodenje zdravstvene
dokumentacije i evidencija, a na predlog zavoda za javno zdravlje osnovnog za
teritoriju Republike Srbije, kao i podatke o licnosti predvidene ovim zakonom.

U poglavlju Ill - INTEGRISANI ZDRAVSTVENI INFORMACIONI SISTEM,
odredbama ¢l. 44. do 49. Zakona propisan je osnov za funkcionisanje integrisanog
zdravstvenog informacionog sistema.

U poglaviju IV - ZASTITA PODATAKA, uredena je zastita, bezbednost i
sigurnost podataka koji se vode, prikupljaju i obraduju iz zdrvstvene dokumentacije i
evidencija propisanih ovim zakonom.

Odredbama ¢lana 50. Zakona utvrdena je obaveza zdravstvenih ustanova,
privatne prakse i drugih pravnih lica da €uvaju medicinsku dokumentaciju i evidencije
pacijenata od neovlas¢enog pristupa, uvida, kopiranja i zloupotrebe.

Odredbama ¢lana 51. Zakona propisana je obaveza zdravstvenih ustanova,
privatne prakse i drugih pravnih lica da uspostave i odrzavaju sistem bezbednosti koji
obuhvata mere za obezbedivanje sigurnosti podataka u odnosu na zaposlene u
zdravstvenim ustanovama, informaciono-komunikacionu infrastrukturu, kao i
postupke za obradu podataka.

U poglaviju V - NADZOR, ¢lanom 52. Zakona propisano je da nadzor nad
sprovodenjem ovog zakona vrsi Ministarstvo zdravlja.

U poglavlju VI - KAZNENE ODREDBE, ¢l. 53. do 57. Zakona propisane su
kaznene odredbe, odnosno utvrdena je prekrSajna odgovornost za zdravstvenu
ustanovu, privatnu praksu, odnosno drugo pravno lice, zdravstvene radnike i
saradnike, ukoliko ne postupaju u skladu sa odredbama ovog zakona.

U poglavlju VII - PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE, ¢l. 58. do 61. Zakona
utvrdene su prelazne i zavrdne odredbe, odnosno propisano je da ¢ée zdravstvena
ustanova, privatna praksa, odnosno drugo pravno lice uskladiti organizaciju i rad sa
odredbama ovog zakona u propisanom roku. Takode, navedenim odredbama
propisano je stupanje na snagu ovog zakona, kao i rok za po¢etak primene.

V. PROCENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA POTREBNIH ZA
SPROVODENJE OVOG ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbediti dodatna sredstva u
budzetu Republike Srbije za 2014. godinu, a sredstva za sprovodenje ovog zakona
za 2015. godinu i nadalje, planiraée se u skladu sa bilansnim mogucénostima
Republike Srbije, s tim Sto ¢e se pretezni deo sredstava obezbediti iz stranih
donacija.



