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RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upucujemn
Prijedlog zakona o podacima i informacijama u zdravstvu, koji je predsjedniku

Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske, aktom od 30. kolovoza 2018.
godine.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
§ pravnom steCevinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ée u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana KujundZiéa, dr. med.,
ministra zdravstva, prim. Zeljka Plazoniéa, dr. med. i Tomislava Dulibita dr¥avne tajnike u

Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Beroga, dr. med., pomoénika ministra
zdravstva. :
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Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10
— pro&iséeni tekst i 5/14 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i clanka 172.
Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o podacima i informacijama u zdravstvu.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom stecevinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana KujundZi¢a, dr. med.,
ministra zdravstva, prim. Zeljka Plazoni¢a, dr. med. 1 Tomislava Dulibica, drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Berofa, dr. med., pomo¢nika ministra
zdravstva.
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PRIJEDLOG ZAKONA O PODACIMA I INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadrzana je u ¢lanku 2. stavku 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 — pro¢iséeni tekst 1 5/14
— Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

II.  OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

Kvalitetni i aZurni zdravstveni podaci i informacije, njihovo praéenje i upravljanje
sustavima pohrane podataka temelj su kvalitetnog i sustavnog pruZanja zdravstvene zastite
kao i ostvarivanja zakonskih prava i obveza pacijenata koje se odnose na zdravstvenu zastitu.
Stoga je dosljednost i1 ujednacenost u prikupljanju, koriStenju i razmjeni zdravstvenih
podataka i informacija preduvjet za ucinkovito djelovanje ukupnog zdravstvenog sustava, a
posebno kroz njegovu djelotvornu informatizaciju.

U Republici Hrvatskoj ne postoji potpuni i harmonizirani pravni okvir o upravljanju
zdravstvenim podacima i informacijama. Pojedini provedbeni propisi nastali su s ciljem
zadovoljenja konkretnih i ograni¢enih potreba te posljedi¢no ureduju samo pojedine
segmente i dimenzije informacijskog sustava u zdravstvu. Na podrudju obrade zdravstvenih
podataka i informacija nedostaju zajednicka nadela, pojmovnici, procedure, odgovorna tijela,
nacini ostvarivanja prava i obveza pravnih i fizickih osoba u zdravstvenom sustavu, kao
preduvjeti za provedbe projekata i programa informatizacije usmjerenih na nadogradnju i
integriranje svakog novog informati¢kog rjesenja.

Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva (Sluzbeni list SFRJ, br. 22/78 i 18/88),
preuzet je Zakonom o preuzimanju saveznih zakona iz oblasti zdravstva koji se u Republici
Hrvatskoj primjenjuju kao republi¢ki zakoni (Narodne novine, broj 53/91) kao Zakon o
evidencijama. U vremenu u kojem je navedeni Zakon nastao, ispunio je svrhu uspostavom
pravila o prikupljanju zdravstvenih podataka i utvrdivanjem izvora zdravstvenih informacija.
Medutim, suvremeni automatizirani procesi i povezivanje podataka postali su integralni dio
poslova u zdravstvu 1 potrebno ih je regulirati u okviru jedinstvenog sustava upravljanja
zdravstvenim podacima i informacijama.

Bez jasno definirane primjene podatkovnih i informacijskih standarda i propisa,
zdravstvo je informatizirano po segmentima i raste po principu projektnog pristupa bez
uskladenosti i kontrole meduovisnosti projekata i njihovih rezultata. Informatizacijski
projekti pretjerano su tehnoloSki orijentirani, bez uvaZavanja strateSkih, pravnih,
organizacijskih 1 drugih preduvjeta, a primjeri informacijske neuskladenosti su: nizak udio
jedinstvenih nacionalnih zdravstvenih S$ifrarnika koji koriste zdravstvene ustanove,
nepostojanje ili neazurno odrZavanje metapodatkovnih standarda zajedni¢kog i specifiénih



dijelova sustava, dok je pridrZzavanje minimalnih metapodatkovnih standarda prepusSteno
pojedinom narucitelju informacijskog projekta, a ponekad €ak 1 isporucitelju.

Slijedom navedenih nedostataka 1 neuskladenosti, potrebno je harmonizirati
informacijski sustav u zdravstvu unutar drZavne uprave i Europske unije, kako bi se otklonili
problemi koriStenja, povezivanja 1 racionalizacije postoje¢ih informacijskih resursa u
zdravstvu i drzavnoj informacijskoj infrastrukturi.

Vecéina razvijenih zemalja vodi zdravstvene podatke u digitalnom obliku uz primjenu
standarda upravljanja tim podacima sa svrhom ekonomic¢nije, sigurnije 1 ucinkovitije
upotrebljivosti zdravstvenih podataka 1 informacija, ¢ime se osigurava njihova kvaliteta 1
interoperabilnost.

Iskustva zemalja ¢lanica Organizacije za suradnju i razvoj (Organisation for
Economic Co-operation and Development — OECD) ukazuju na znacajne razlike u razvoju i
povezivanju zdravstvenih podataka i primjeni sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa.
Identificiran je velik prostor za jacanjem informacijske infrastrukture te vec¢ina zemalja ima
uspostavijeno nacionalno tijelo sa srediSnjom regulatornom ulogom u upravljanju
elektronickim zdravstvenim podacima koje definira, prati i podrzava uvodenje i koriStenje
standarda klini¢ke terminologije i interoperabilnosti sukladno nacionalnim standardima.

Primjerice, Zdravstveni informacijski centar u Velikoj Britaniji (Health and Social
Care Information Centre — HSCIC UK) proizvodi nacionalne klinicke standarde 1 smjernice
za upravljanje zdravstvenim podacima, te upravlja programom osiguravanja standarda
klinickih podataka kojim je postignuto usuglasavanje klinicke 1 profesionalne/akademske
zajednice u zdravstvu i socijalnoj skrbi, predstavnika pacijenata i tehnoloskih resursa.

Irska Agencija za zdravstvene informacije i kvalitetu (Health Information and Quality
Authority — HIQA) ima uspostavljeno upravno/nadzorno tijelo za upravljanje informacijama
(The Health Information Directorate) za razvoj koherentnog 1 integriranog pristupa
zdravstvenim informacijama temeljenim na standardima i primjerima medunarodne dobre
prakse. HIQA proizvodi smjernice za upravljanje informacijama u zdravstvu i socijalnoj skrbi
te standarde interoperabilnosti.

Metadata Online Registry METeOR je Australski repozitorij za nacionalne standarde
metapodataka u zdravstvu i pridruZenim sektorima. To je metaregistar koji pohranjuje
standarde - setove podataka, podatkovne elemente, dozvoljene vrijednosti, zajedni¢ke i
specificne Sifrarnike, posebna pravila, pokazatelje 1 njihove elemente, upravlja njima i
prosljeduje ih, a bazira se na ISO/IEC 11179 MDR internacionalnom standardu.

Slovenski zakon propisuje da tehnicke i organizacijske pretpostavke zastite osobnih
podataka propisuje ministar zaduZen za zdravlje u suglasju s ministrima za pravosude i
znanost 1 tehnologiju. Zakon je do 2015. godine odredio Centar za informatiku u zdravstvu
(CIZ) kao neovisnu instituciju, srediSnju operativnu tocku za koordinaciju, upravljanje 1
integraciju funkcija nacionalnog zdravstvenog informacijskog sustava, a od 2015. godine
ovlasti toga Centra dodijeljene su Nacionalnom zavodu za javno zdravstvo (NIJZ). Uloge
NIJZ-a u e-Zdravstvu su vezane na uspostavu komunikacije medu pruZateljima zdravstvene
skrbi, razvoj i odrZavanje infrastrukture i standarda zdravstvenog informacijskog sustava,



podr$ku nacionalnim i medunarodnim projektima iz podru¢ja zdravstvene informatike, kao 1
briga za povezivanje sa zdravstvenim informacijskim sustavima u Europskoj uniji.

European Institute for Health Records (EuroRec) — Europski institut za zdravstvene
zapise je certifikacijska organizacija koja promovira koriStenje visokokvalitetnih sustava
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa na podru¢ju Europe. Djeluje kao krovna organizacija
nacionalnih ProRec centara koji promotiviho djeluju u svojim zemljama razvijajuci
mehanizme, formalne metode 1 kriterije za procjenu kvalitete sustava za vodenje
elektronickih zdravstvenih zapisa.

U tom cilju, u Nacionalnoj strategiji razvoja zdravstva 2012. — 2020. (Narodne
novine, broj 116/12), prioritet u strateSkim razvojnim pravcima i mjerama je integriranje i
standardizacija  zdravstvenih podataka 1 informacija te ujednadavanje stupnja
informatiziranosti u zdravstvu, donoSenje ovoga zakona preduvjet je za ostvarivanje tog
razvoja. Ciljevi zakonskog okvira usmjereni su na razvijanje integralnog strateskog
promiSljanja za buduce donoSenje odluka u podrudju pradenja, planiranja, razvijanja i
upravljanja zdravstvenim podacima i informacijama u zdravstvu.

Kao ogranak FEuroRec centra, na inicijativu Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje, Hrvatskog drustva za medicinsku informatiku i Udruge HL7 Hrvatska, u 2013,
godini osnovana je Hrvatska udruga za elektronicki zdravstveni zapis ProRec.HR, u svrhu
promicanja, razvitka i uvodenja visokih normi za vodenje elektroni¢kih zdravstvenih
podataka, unaprjedenje koriStenja visoko kvalitetnih sustava za vodenje elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa te poboljSanja provjere spremnosti pri uspostavi svake nove usluge u
Centralnom informacijskom sustavu zdravstva Republike Hrvatske. Pri osnivanju zacrtani cilj
udruge je bio unaprjedenje medunarodne suradnje u podru¢ju sustava elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa kako bi se podigla kvaliteta i sigurnost pruZanja zdravstvene zastite u
Republici Hrvatskoj. Republika Hrvatska je time stekla uvjete ukljuditi se u procese ocjene
kvalitete 1 certifikacije programskih proizvoda, poput informati¢kih rje$enja u bolnicama, iz
podrudja e-Zdravstva po zajedni¢kim europskim kriterijima te sudjelovati u razvoju tzv.
Zajednickih europskih elektroni¢kih zdravstvenih zapisa (CEEHR, od engl. Common
European Electronic Healthcare Records) u nacionalnim okvirima.

Medicinska dokumentacija kao temeljni izvor zdravstvenih informacija o korisniku
zdravstvene zatite sastavni je dio sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji mora
zadovoljiti potrebe svih dionika zdravstvene zaStite, podrzati zdravstveno-profesionalni rad i
omoguciti kontinuirano unaprjedivanje kvalitete zdravstvene djelatnosti na svim razinama te
na taj nacin doprinijeti o¢uvanju i poboljSanju zdravlja svih korisnika zdravstvene zastite.
Elektronicki zdravstveni zapis mora biti primjenjiv u primarnoj i sekundarnoj uporabi, pri
¢emu se primarna uporaba odnosi na pojedinca (dijagnostika, terapija, cijepljenje,
zdravstvena njega i sl.), a sekundarna uporaba na ciljne populacijske skupine, unaprjedenje
kvalitete rada u zdravstvu, preventivne aktivnosti, financiranje i istraZivanja.

Ovim zakonom stvara se osnova za:
- harmonizirani pravni okvir za upravljanje i kvalitetnu obradu zdravstvenih podataka i

informacija u Republici Hrvatskoj, njihovo svrsishodno i uéinkovito koristenje za
ispunjenje  zakonskih i1 medunarodnih obveza te za izradu kvalitetnih



javnozdravstvenih pokazatelja za javnozdravstvene, upravljacke, statisticke i
znanstveno-istraZivacke svrhe radi ispunjavanja javnozdravstvenih potreba

- objedinjavanje zdravstvenih podataka i informacija Republike Hrvatske kroz
uskladeni 1 dugoroéno odrzivi sustav njihove obrade na razini nacionalnog
zdravstvenog sustava i javnog sektora te na razini Europske unije i medunarodnoj
razini

- unaprjedenje kvalitete zdravstvenog sustava kroz propisivanje standarda koji
ukljuéuju kvalitetu zdravstvenih podataka i informacija uz istovremeno smanjenje
administrativnih poslova zdravstvenih radnika kroz sveobuhvatno i djelotvorno
koritenje informacijskih tehnologija u okviru e-Zdravstva.

III.  OCJENA 1IZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provodenje ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva jer
su ista osigurana u DrZzavnom prora¢unu Republike Hrvatske za 2018. godinu i projekcijama
za 2019. 1 2020. godinu, u okviru redovne djelatnosti Ministarstva zdravstva, Hrvatskog
zavoda za javno zdravstvo i Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

U Financijskom planu Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje za 2018. i
projekcijama plana za 2019. i 2020. godinu, na aktivnosti 1026 e-HZZO - Izgradnja
integriranog informacijskog sustava, na grupi konta 42 Rashodi za nabavu proizvedene
dugotrajne imovine za projekt "e-HZZO", u iznosu od 39.000.000 kuna za 2018. godinu, u
iznosu od 29.250.000 kuna za 2019. godinu te u iznosu od 29.250.000 kuna za 2020. godinu,
na aktivnosti A1027 e-Lijekovi - Integrirani informati¢ki sustav za upravljanje lijekovima, na
grupi konta 42 Rashodi za nabavu proizvedene dugotrajne imovine za projekt "e-lijekovi”, u
iznosu od 5.720.000 kuna za 2018. godinu, u iznosu od 4.290.000 kuna za 2019. godinu, te u
iznosu od 4.290.000 kuna za 2020. godinu, na aktivnosti A1028 HR DRG - Uvodenje i
nadogradnja sustava za plac¢anje i mjerenje ucinkovitosti bolni¢kog sustava, na grupi konta 42
Rashodi za nabavu proizvedene dugotrajne imovine, za projekt "Uvodenje i nadogradnja
sustava za placanje i mjerenje ucinkovitosti bolni¢kog sustava (HR DRG)" u iznosu od
5.780.000 kuna za 2019. godinu, te u iznosu od 4.335.000 kuna za 2020. godinu. Ostale
aktivnosti vezane za provedbu ovoga zakona obavljaju djelatnici HZZO-a u okviru svoje
redovne djelatnosti za $to su sredstva osigurana u financijskom planu za 2018. i projekcijama
za 2019. 1 2020. godinu, u okviru aktivnosti A1002 Administracija i upravljanje obveznim
zdravstvenim osiguranjem.



PRIJEDLOG ZAKONA O PODACIMA I INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom utvrduju se prava, obveze i1 odgovornosti pravnih i fizickih
osoba zdravstvenog sustava Republike Hrvatske u podru¢ju upravljanja podacima 1
informacijama u zdravstvu, definiraju se pojmovi i temeljna nacela prikupljanja, koristenja 1
obrade zdravstvenih podataka i informacija, nadlezna tijela, kvaliteta i obrada zdravstvenih
podataka, njihova zastita te inspekcijski 1 strué¢ni nadzor, u cilju sveobuhvatnog i
djelotvornog koriStenja zdravstvenih podataka i informacija u zdravstvenoj zastiti radi
unaprjedenja 1 ouvanja zdravlja stanovnistva u Republici Hrvatskoj.

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno znacenje odnose se
jednako na muski t Zenski rod.

Clanak 2.

Ovim Zakonom osigurava se provedba Uredbe (EZ) br. 1338/2008 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 16. prosinca 2008. o statistickim podacima Zajednice o javnom
zdravlju 1 zdravlju 1 sigurnosti na radnom mjestu (Tekst zna¢ajan na EGP) (SL L 354,
31.12.2008.) (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1338/2008).

Clanak 3.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

1. zdravstveni podatak je podatak o pojedincu, o njegovom fizickom ili mentalnom
zdravlju, uklju¢uju¢i pruzene mu zdravstvene usluge u zdravstvenom sustavu
Republike Hrvatske

2. zdravstvena informacija nastaje obradom zdravstvenih podataka sa svrhom njezine
daljnje uporabe u zdravstvenom sustavu ili za potrebe sustava povezanih sa
zdravstvenim sustavom

3. izvorni zdravstveni podatak je vjerodostojan zapis o odredenoj zdravstveno
relevantnoj ¢injenici, mjerenju, odnosno zakljucku, koji se biljeZi na mjestu nastanka
podatka ili na nalin za koji ovlaStena osoba moZe jaméiti njegovu izvornost,
cjelovitost i vjerodostojnost u trenutku biljezenja

4. izvori zdravstvenih podataka za potrebe evidencija u podruc¢ju zdravstva su pojedinci
o kojima se prikupljaju zdravstveni podaci, pravne i fizicke osobe zdravstvenog
sustava koje sudjeluju u stvaranju zdravstvenih podataka za upravljacke, poslovne,
struéne, znanstvene, istrazivacke, statisticke, administrativne, nadzorne, sigurnosne,
informativne i druge potrebe

S. obrada zdravstvenih podataka je svaki postupak ili skup postupaka koji se obavljaju
na podacima ili na skupovima podataka iz izvora zdravstvenih podataka i drugih
izvora, bilo automatiziranim bilo neautomatiziranim sredstvima kao Sto su
prikupljanje, biljeZenje, organizacija, strukturiranje, pohrana, prilagodba ili izmjena,
pronalaZenje, obavljanje uvida, uporaba, razmjena, otkrivanje prijenosom, Sirenjem ili



10.

11.

12.

13.

14.

15.

stavljanjem na raspolaganje na drugi nacin, uskladivanje ili kombiniranje,
ograni¢avanje, brisanje ili unistavanje

voditelj obrade je fizi¢ka ili pravna osoba, tijelo javne vlasti ili drugo tijelo koje samo
ili zajedno s drugima odreduje svrhe i sredstva obrade osobnih podataka, kada su
svrhe 1 sredstva takve obrade utvrdeni pravom Europske unije ili pravom drZzave
Clanice, voditelj obrade ili posebni kriteriji za njegovo imenovanje mogu se
predvidjeti pravom drzave c¢lanice

izvrsitelj obrade je fizicka il pravna osoba, tijelo javne vlasti ili drugo tijelo koje
obraduje osobne podatke u ime voditelja obrade

medicinska dokumentacija je skup medicinskih zapisa 1 dokumenata nastalih u
procesu pruzanja zdravstvene zastite kod ovlaStenih pruZatelja zdravstvene zastite koji
sadrZi podatke o zdravstvenom stanju i tijeku lije¢enja pacijenata

zdravstvena dokumentacija je izvorna ili reproducirana dokumentacija, neovisno o
obliku zapisa i stvaratelju zapisa podataka, koja nastaje ili je preuzeta u zdravstvenoj

djelatnosti
evidencija u podrucju zdravstva je strukturirani 1 standardizirani skup podataka ciljno
prikupljan sustavnim biljeZzenjem 1 odrZzavan kroz radne procese pruzatelja

zdravstvene zastite i drugih pravnih i fizickih osoba u zdravstvu zaduZenih za
odredenu evidenciju

Javnozdravstveni registar je organizirani sustav prikupljanja, analize 1 distribucije
podataka 1 informacija o populacijskim skupinama odredenim prema njihovom
zdravstvenom stanju, bolesti 1 koriStenju zdravstvene zaStite 1 o pruZzateljima
zdravstvenih usluga, koji je uspostavljen za unaprijed odredene klinicke,
javnozdravstvene, upravljacke i/ili znanstvene potrebe i vodi se u Nacionalnom
javnozdravstvenom informacijskom sustavu

zdravstveni registar je evidencija u podrudju zdravstva koja nastaje prikupljanjem,
analizom 1 distribucijom podataka 1 informacija o populacijskim skupinama s
odredenim zdravstvenim stanjem, izlozenoscu ili pruZenom zdravstvenom uslugom,
podataka i informacija o pruzateljima zdravstvenih usluga, koji je uspostavljen za
unaprijed definirane klinicke, javnozdravstvene, upravljacke i/ili znanstvene potrebe i
vodi se u zdravstvenim ustanovama

Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske (u daljnjem tekstu:
CEZIH) je sredisnji sustav pohrane zdravstvenih podataka i informacija za njihovu
standardiziranu obradu na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene
zaStite

Nacionalni javnozdravstveni informacijski sustav (u daljnjem tekstu: NAJS) je sustav
pohrane zdravstvenih podataka i1 informacija za njihovu obradu i arhiviranje
(zdravstvene evidencije 1 registri) radi ostvarenja javnozdravstvenih potreba
zdravstvena informacijska infrastruktura Republike Hrvatske je sustav uskladenih
procesa 1 usluga upravljanja zdravstvenim podacima, informacijama, registrima i
drugim evidencijama u zdravstvu Republike Hrvatske, dio je drzavne informacijske
infrastrukture 1 ¢ine ju CEZIH, NAJS 1 drugi zdravstveni nacionalni 1 institucionalni
informacijski sustavi.



II. TEMELJNA NACELA PRIKUPLJANJA, KORISTENJA I OBRADE
ZDRAVSTVENIH PODATAKA I INFORMACIJA

Clanak 4.

Prikupljanje, koriStenje 1 obrada zdravstvenih podataka i1 informacija mora se
provoditi po nacelima zakonitosti prikupljanja i obrade zdravstvenih podataka i informacija 1
njihove izvornosti 1 neposrednosti, vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti,
standardizacijom postupka obrade i1 interoperabilnosti, sljedivosti 1 azurnosti zdravstvenih
podataka, dostupnosti i zaStite zdravstvenih podataka i informacija te ulinkovitosti,
smanjenja koli¢ine i ograni€enja pohrane zdravstvenih i drugih osobnih podataka.

1. Naéelo zakonitosti prikupljanja i obrade zdravstvenih podataka i informacija
Clanak 5.

(D) Za prikupljanje i obradu svakog zdravstvenog podatka i informacije mora
postojati zakonita svrha te cilj prikupljanja povezan s neposrednim ili posrednim pozitivnim
u¢inkom na zdravlje stanovni$tva.

(2) Daljnja obrada zdravstvenih podataka dozvoljena je u svrhe arhiviranja u
javnom interesu, u svrhe znanstvenog ili povijesnog istraZivanja ili u statisti¢cke svrhe u cilju
proucavanja i pracenja stanja zdravlja stanovniStva ili u druge svrhe utvrdene posebnim
zakonom.

2. Nacelo izvornosti i neposrednosti zdravstvenih podataka i informacija
Clanak 6.

(D) U zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske obvezno je koriStenje izvornih
zdravstvenih podataka, osim ako je ovim Zakonom drugacije uredeno.

2) Izvorni podaci prikupljaju se $to blize izvoru i vremenu njihovog nastanka.
3. Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti zdravstvenih podataka i informacija
Clanak 7.

(I)  Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti 1 pouzdanosti zdravstvenog podatka
osigurava se samo ako je zdravstveni podatak preuzet iz sluzbenih zapisa ovlastene pravne ili
fizicke osobe u za to predvidenom obliku i rezultat je formalno definiranog i propisanog
postupka.

(2)  Zdravstvena informacija je vjerodostojna, istinita 1 pouzdana samo ako
proizlazi iz vjerodostojnih zdravstvenih podataka i za nju se nedvojbeno moze utvrditi temelj,
nadleznost, svrha, izvor, namjena, koriStena metodologija i autor.



4. Nacelo standardizacije postupka obrade zdravstvenih podataka i interoperabilnosti
Clanak 8.

(1) Svaki postupak vezan uz nastanak, prikupljanje, biljezenje, preuzimanje,
korisStenje, obradu, prosljedivanje, pohranu i arhiviranje zdravstvenih podataka u njihovom
ukupnom ciklusu mora biti standardiziran na razini zdravstvenog sustava.

2) Pravne i fizicke osobe 1/ili sustavi u zdravstvu moraju ostvarivati zajednicke
standarde kao jedinstven sustav neovisno o razini integracije.

(3) Medusobno djelovanje osoba i sustava iz stavka 2. ovoga ¢lanka u odnosu na
prikupljanje i obradu zdravstvenih podataka i informacija mora biti pravno, organizacijski,
procesno, semanti¢ki i tehni¢ki uskladeno 1 standardizirano, uz primjenu jedinstvenih
metodoloskih principa i statisti¢kih te drugih standarda.

(4) Zdravstveni podaci razmjenjuju se elektroni¢kim putem, koriStenjem unaprijed
dogovorenih strukturiranih poruka kao standardnog nadina razmjene zdravstvenih podataka
radi postizanja interoperabilnosti, osim u iznimnim slu¢ajevima kada elektroni¢ka razmjena
podataka iz opravdanih razloga nije moguca. '

5. Nacelo sljedivosti i aZurnosti zdravstvenih podataka i informacija
Clanak 9.

(1) Standardni postupci prikupljanja 1 obrade zdravstvenih podataka i informacija
moraju osigurati nedvojbenu 1 provjerljivu sljedivost nastanka, promjene 1 uporabe
zdravstvenih podatka i informacija (vrijeme, mjesto, izvrsitelj, temelj, razlog, nacin, koristeni
standardi te okolnosti utvrdivanja sadrzaja).

2) Svi voditelji obrade i korisnici zdravstvenih podataka moraju jasno utvrditi
vrijeme nastanka zdravstvenog podatka i njegovu to¢nost u odnosu na trenutak obrade.

6. Nacelo dostupnosti i zastite zdravstvenih podataka i informacija
Clanak 10.

(1)  Nacelo dostupnosti 1 zastite zdravstvenih podataka 1 informacija ostvaruje se
na nac¢in da su zdravstveni podaci 1 informacije dostupni svim ovlastenim pravnim i fizickim
osobama, korisnicima zdravstvenog sustava, kojima je to pravo priznato ovim Zakonom te
zakonima koji reguliraju prava i obveze u zdravstvenom sustavu te prava pacijenata.

(2)  Voditelji obrade i izvrSitelji obrade zdravstvenih podataka moraju osigurati
zaStitu osobnih podataka u svim postupcima koji ukljucuju uvid i obradu osobnih podataka, u
skladu s propisima koji ureduju zastitu osobnih podataka.
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7. Nacelo ucinkovitosti i smanjenja koli¢ine zdravstvenih i drugih osobnih podataka
Clanak 11.

(1)  Zdravstveni i drugi osobni podaci moraju biti primjereni, relevantni i
ograniCeni na ono §to je nuzno u odnosu na svrhe u koje se obraduju.

(2) Administrativne poslove vezane uz postupke prikupljanja, pristupa i obrade
podataka i1z stavka 1. ovoga ¢lanka potrebno je svesti na najmanju mjeru, u cilju nesmetanog
obavljanja poslova pruZanja neposredne zdravstvene zastite.

8. Nacelo ogranicenja pohrane zdravstvenih i drugih osobnih podataka
Clanak 12.

(1) Zdravstveni 1 drugi osobni podaci moraju biti ¢uvani u obliku koji omoguéuje
identifikaciju ispitanika samo onoliko dugo koliko je potrebno u svrhe radi kojih se ti podaci
obraduju.

(2) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu se pohraniti na dulja razdoblja ako ée
se obradivati iskljuivo u svrhe arhiviranja u javnom interesu, u svrhe znanstvenog ili
povijesnog istrazivanja ili u statisticke svrhe, §to podlijeZze provedbi tehni¢kih i
organizacijskih propisanih mjera radi zastite prava i sloboda ispitanika.

IIl. NADLEZNA TIJELA
Clanak 13.

(1) Primjena ovoga Zakona obvezna je za sve pravne i fizicke osobe zdravstvenog
sustava u Republici Hrvatskoj u okviru nadleZnosti i odgovornosti propisanih ovim Zakonom
i podzakonskim propisima.

(2)  Zdravstveni informacijski sustavi Republike Hrvatske od posebnog
nacionalnog interesa u smislu ovoga Zakona su oni dijelovi zdravstvene informacijske
infrastrukture Republike Hrvatske neophodni za nesmetano pruZanje zdravstvene zadtite te
zapisi 1 dokumenti nastali djelovanjem pruzatelja zdravstvene zastite Republike Hrvatske:

- za koje je utvrden stupanj tajnosti ili

- koji sadrZe podatke vezane uz zdravstvene i druge osobne podatke gradana u
zdravstvenim registrima i informacijskim sustavima kojima se osigurava
nesmetano obavljanje zdravstvene djelatnosti te druge povjerljive podatke
¢ijjom objavom bi se pocinila §teta ugledu Republike Hrvatske ili njenih
gradana, za koje nije utvrden stupanj tajnosti.

Clanak 14.

(H) Ministarstvo nadleZno za zdravstvo nadlezno je za:
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- upravljanje zdravstvenom informacijskom infrastrukturom Republike Hrvatske
1 zdravstvenim informacijskim sustavima u Republici Hrvatskoj

- donoSenje obvezujuéih standarda zdravstvene informacijske infrastrukture
Republike Hrvatske, u skladu sa standardima drzavne informacijske

infrastrukture

- utvrdivanje sadrzaja Kataloga informacijskih standarda u zdravstvu Republike
Hrvatske

- pracenje obrade =zdravstvenih podataka 1 informacija u zdravstvenim

informacijskim sustavima Republike Hrvatske i njihovo uskladivanje sa
standardima Europske unije

- nadzor nad primjenom ovoga Zakona te druge poslove propisane ovim
Zakonom.

2) U svrhu provedbe poslova iz stavka 1. ovoga ¢lanka, ministarstvo nadleZzno za
zdravstvo uspostavlja ustrojstvenu jedinicu u ¢ijem je djelokrugu e-Zdravstvo Republike
Hrvatske.

Clanak 15.
Hrvatski zavod za javno zdravstvo (u daljnjem tekstu: HZJ7) nadlezan je za:

- dostavljanje statistickih podataka definiranih u prilozima I.-V. Uredbe (EZ) br.
1338/2008, sukladno ¢lanku 2. Uredbe (EZ) br. 1338/2008

- prikupljanje podataka o javnom zdravlju i1 zdravlju i sigurnosti na radnom
mjestu, sukladno ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1338/2008

- prijenos povjerljivih mikropodataka ili agregiranih podataka sukladno ¢lanku
7. Uredbe (EZ) br. 1338/2008

- dostavu izvijeS¢a o kvaliteti prenesenih podataka svakih pet godina Europskoj
komisiji, odnosno Eurostatu, sukladno ¢lanku 8. Uredbe (EZ) br. 1338/2008

- vodenje 1 uredivanje Kataloga informacijskih standarda u zdravstvu Republike
Hrvatske

- koordinaciju izrade prijedloga svih sadrzaja ili medusobnih odnosa i procesnih
standarda koji se koriste u zdravstvenom informacijskom sustavu Republike
Hrvatske

- izradu prijedloga standarda zdravstvenog informacijskog sustava Republike
Hrvatske za stru¢na i poslovna podruéja u okviru svoje redovne djelatnosti

- pracenje i predlaganje korektivnih mjera zdravstvenih informacijskih sustava
radi osiguranja njihove sukladnosti i razvojnih prijedloga

- pracenje 1 predlaganje uskladivanja zdravstvenih informacija u Republici
Hrvatskoj s pravnim, procesnim i drugim standardima Europske unije

- odredivanje, aZuriranje 1 odrZavanje metodoloskih osnova te njihove
medunarodne uskladenosti u suradnji s pravnim i fizickim osobama
zdravstvenog sustava

- predlaganje svrhe, oblika 1 koriStenja javnozdravstvenih registara i drugih
evidencija u podru€ju zdravstva te obveza izvora 1 nacina prikupljanja
zdravstvenih podataka

- izgradnju 1 upravijanje NAJS-om i njegovo povezivanje s temeljnim drZzavnim
registrima, CEZIH-om i drugim informacijskim sustavima
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- upravljanje uslugama NAJS-a, razmjena podataka sa zdravstvenim i drugim
ustanovama te izrada i objava zdravstvenih pokazatelja

- vodenje drZzavnih javnozdravstvenih registara 1 drugih evidencija u podrudju
zdravstva te davanje obvezujuéih struénth preporuka u postupcima
prikupljanja podataka te koordinacija ostalih registara u zdravstvu

- pripremu 1 provedbu javnozdravstvenih statisti¢ckih aktivnosti iz svoga
djelokruga rada.

Clanak 16.
Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: HZZO) nadleZan je za:

- 1zradu prijedloga svih tehnickih standarda koji se koriste u CEZIH-u

- upravljanje CEZIH-om radi uspostave i odrzavanja sredi$njeg dijela CEZIH-a

- predlaganje minimalnih uvjeta tehnicke integracije CEZIH-a s drugim
drzavnim 1 institucijskim zdravstvenim informacijskim sustavima

- provodenje postupka provjere spremnosti za spajanje informatickih rjeSenja na
sredis$nji dio CEZIH-a

- davanje usluga certificiranja u smislu izdavanja digitalnih certifikata za
korisnike, podsustave i aplikacije CEZIH-a

- izradu prijedloga standarda za stru¢na 1 poslovna podrucja u okviru svoje
redovne djelatnosti.

Clanak 17.

(D) Drzavni zdravstveni zavodi, HZZO 1 drzavne zdravstvene agencije nadlezni
su za izradu prijedloga procesnih, tehnickih, organizacijskih i semanti¢kih standarda obrade
podataka za strucna i poslovna podrucja iz svoje redovne djelatnosti te za uspostavu i vodenje
nacionalnih 1 institucijskih informacijskih sustava iz djelatnosti u zdravstvu za koje su
ovlastent.

(2) Standarde iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar nadlezan
za zdravstvo na prijedlog nadleZnih tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

IV. KVALITETA I OBRADA PODATAKA I INFORMACIJA U ZDRAVSTVU

A. Kvaliteta zdravstvenih podataka

Clanak 18.

(1)  Kvaliteta zdravstvenih podataka ukljuuje njihovu tocnost, aZurnost,
usporedivost, Citljivost 1 dostupnost, kojom se omogucuje pracenje razina kvalitete
zdravstvenih usluga u zdravstvenom sustavu.

(2)  Zdravstveni podatak je dostupan ako mu na propisani na¢in u odredenom
vremenskom trenutku mogu pristupiti ovlasteni korisnici iz ¢lanka 30. ovoga Zakona.



13

(3) Zdravstveni podaci 1 informacije prikupljaju se u pruzanju zdravstvene zastite,
Jjavnozdravstvenih, istraZivackih 1 drugih djelatnosti pruzatelja zdravstvene zastite, propisanih
posebnim zakonom koji regulira zdravstvenu zastitu te drugih ustanova u podrucju zdravstva.

(4)  Poslovi prikupljanja, upravljanja i obrade zdravstvenih podataka sastavni su
dio poslova pravnih i fizickih osoba koji sudjeluju u zdravstvenoj djelatnosti i drugim
povezanim djelatnostima.

(%) Postupak obrade zdravstvenih podataka mora osigurati kvalitetu zdravstvenih
podataka.

B. Obrada zdravstvenih podataka i informacija

Clanak 19.

(1)  Zdravstveni i drugi osobni podaci moraju biti obradivani na nacin kojim se
osigurava odgovarajuéa sigurnost i povjerljivost podataka, ukljué¢ujuci zastitu od neovlastene
ili nezakonite obrade te od slucajnog gubitka, umsStenja ili oSte¢enja primjenom
odgovarajudih organizacijskih, tehnickih i sigurnosnih mjera.

(2)  Obrada zdravstvenih podataka provodi se elektronickim putem u zdravstvenoj
informacijskoj infrastrukturi Republike Hrvatske, koja je obvezna Kkoristiti zajednicke -
komponente razvijene za potrebe drzavne informacijske infrastrukture.

(3)  Nacin obrade podataka iz stavka 1. ovoga ¢lanka u CEZIH-u, NAJS-u i
drugim zdravstvenim nactonalnim i institucionalnim informacijskim sustavima, nacin
cuvanja 1 zaStite zdravstvenih podataka i izrade zdravstvenih pokazatelja, sadrzaj, popis 1 opis
zdravstvenih registara 1 drugih evidencija u podrucju zdravstva, pravilnikom propisuje
ministar nadlezan za zdravstvo.

1. Zdravstvena dokumentacija
Clanak 20.
Zdravstvena dokumentacija vodi se u zdravstvenoj djelatnosti u elektroni¢kom obliku.
Clanak 21.

(1)  Medicinska dokumentacija je dio zdravstvene dokumentacije koji se vodi na
svim razinama zdravstvene zastite u elektroni¢kom obliku.

(2)  Medicinska dokumentacija pacijenata nastala u procesima pruZanja
zdravstvene zaStite pohranjuje se u zdravstvenoj informacijskoj infrastrukturi Republike
Hrvatske i razmjenjuje se servisima zdravstvene informacijske infrastrukture.

(3)  Opseg 1 sadrzaj te nacin vodenja medicinske dokumentacije pravilnikom
propisuje ministar nadleZan za zdravstvo.
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Clanak 22.

(1) Sredisnji elektroni¢ki zdravstveni zapis (e-Karton) je dio medicinske
dokumentacije pacijenta koji objedinjava zdravstvene i druge osobne podatke o pacijentu,
prikupljene 1 pohranjene u CEZIH-u.

(2) e-Kartonu imaju pristup samo ovlaSteni zdravstveni radnici koji sudjeluju u
lijecenju 1 skrbi za pacijenta te one ovlaStene osobe kojima je pacijent dao privolu. Uvid u
podatke u e-Kartonu ima 1 sam pacijent putem sustava e-Gradani.

3) Opseg i sadrzaj podataka te nacin vodenja e-Kartona pravilnikom propisuje
ministar nadleZan za zdravstvo.

Clanak 23.

(1) Radi osiguravanja jedinstvenog sustava statistickih istraZivanja, pri vodenju
evidencija u podru¢ju zdravstva primjenjuju se jedinstveni metodoloski principi i statisti¢ki
standardi.

(2) Potpunost podataka u medicinskoj dokumentaciji 1 evidencijama u podruéju
zdravstva nadzire 1 kontrolira organizacijski nadredena osoba odgovorna za dokumentaciju
i/ili evidencije pruzatelja zdravstvene zastite i drugih pravnih i fizickih osoba u zdravstvu.

(3) Za potpunost 1 vjerodostojnost izvornog zdravstvenog podatka upisanog u
medicinskoj dokumentaciji odgovoran je nadlezni zdravstveni radnik i drugi radnik koji je taj
podatak upisao te ispitanik (pacijent ili druga osoba koja je dala osobne podatke).

2. Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske
Clanak 24.

(D Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske je
strukturirani skup pojmova, pravila, standarda i procedura stvaranja, prikupljanja i vodenja
podataka i informacija u zdravstvu t dio je drzavne informacijske infrastrukture.

(2) Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske obuhvada:

- popis informacijskih sustava i uredenje njihovog odnosa unutar zdravstvene
informacijske infrastrukture Republike Hrvatske

- opseg, sadrZaj, na¢in obrade i ¢uvanja podataka

- procese upravljanja zdravstvenim registrima i drugim evidencijama u podru¢ju
zdravstva

- popis i definicije nacionalnih zdravstvenih pokazatelja i obiljeZja podataka
temeljem kojih nastaju pokazatelji.

(3)  Ministarstvo nadlezno za zdravstvo 1 HZJZ objavljuju Katalog informacijskih
standarda u zdravstvu Republike Hrvatske na svojim mreZznim stranicama.
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(@) Standarde objavljene u Katalogu informacijskih standarda u zdravstvu
Republike Hrvatske u okvirima svoje redovne djelatnosti obvezno primjenjuju 1 odgovorni su
za njihovu primjenu:

- zdravstveni zavodi, agencije 1 HZZO

- pruZatelji zdravstvene zaStite na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini
zdravstvene djelatnosti

- komore u zdravstvu

- trgovacka drustva za zdravstveno osiguranje

- druge pravne ili fizicke osobe sukladno posebnim propisima.

3. e-Zdravstvo
Clanak 25.

(1) e-Zdravstvo ¢ine sustavni struéni 1 poslovni zdravstveni postupci, procesi i
usluge podrzane mformacusklm 1 komunikacijskim tehnologljama a obuhvaca informacijske
sustave u zdravstvenim ustanovama, ukljudujuéi razmjenu elektroni¢kim zdravstvenim
zapisom, distribuciju zdravstvenih informacija, medicinska istraZivanja i internetske servise
za korisnike sustava zdravstva.

(2) U zdravstvenim ustanovama koje pruzaju zdravstvenu zastitu 24 sata dnevno
osigurana je dostupnost informacijskih i komunikacijskih sustava 24 sata dnevno.

Clanak 26.

Ministarstvo nadlezno za zdravstvo, kao srediSnje tijelo za e-Zdravstvo Republike
Hrvatske, obavlja sljedece poslove vezane uz:

- koordinaciju izgradnje, funkcioniranja, povezivanja i unaprjedenja zdravstvene
informacijske infrastrukture 1 sustava e-Zdravstva u skladu sa zakonom i
drugim propisima koji reguliraju podru¢je informacijske infrastrukture te
regulira njihove medusobne odnose i odnose s drugim informacijskim
sustavima

- unaprjedenje sustava zdravstvene zastite sustavnom, uc¢inkovitom i razboritom
primjenom  informacijsko-komunikacijskih  tehnologija uskladenom s
medunarodno priznatim standardima

- organizaciju, planiranje, koordinaciju, struéni nadzor i kontrolu nad
provedbom projekata u e-Zdravstvu

- uvodenje novih zdravstvenih informacijskih sustava, digitalnih usluga i
informatickih rjeSenja u e-Zdravstvu u zdravstveni sustav Republike Hrvatske

- uvodenje 1 struéni nadzor nad primjenom obvezujucih standarda iz ¢lanka 17.
ovoga Zakona te smjernica, preporuka i uputa u zdravstvu kao minimalne
uvjete koje informacijski sustavi u zdravstvu moraju zadovoljavati

- pripremu 1 izradu prijedloga standarda zdravstvene informacijske
infrastrukture u suradnji sa zdravstvenim zavodima i agencijama, stru¢nim
drustvima, komorama i1 drugim tijelima javne vlasti
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- davanje miSljenja o prijedlogu programa mjera zdravstvene zaStite,
nomenklaturi dijagnosticko-terapijskih postupaka i dijagnosti¢ko-terapijskih
skupina te drugih standarda i metoda rada u zdravstvenom sustavu

- struéni nadzor nad radom 1 upravljanjem zdravstvenom informacijskom
infrastrukturom te sustava njezine podrSke, digitalnih usluga, procesa i
standarda

- struéni nadzor nad radom pruzatelja zdravstvene =zastite u podrudjima
informacijske i kiberneti¢ke sigurnosti, uz podrsku nadleZnih tehnickih tijela

- donoSenje mjera u slucajevima opasnosti od uzrokovanja Stete za zdravstvenu
informacijsku infrastrukturu Republike Hrvatske sukladno propisima iz
podrucja informacijske 1 kiberneticke sigurnosti te zastite podataka

- pracenje standarda Europske unije 1 predlaganje uskladivanja informacijskih
sustava e-Zdravstva u obradi zdravstvenih podataka 1 informacija sa
standardima Europske unije

- medunarodnu suradnju u podrucju zdravstvene informacijske infrastrukture i
informati¢kih rjeSenja 1 drugih poslova iz svoje nadleznosti

- uspostavu 1 upravljanje Nacionalnom kontaktnom tockom za e-Zdravstvo s
ciljem uspostave uginkovite prekograni¢ne zdravstvene zastite

- sudjelovanje u postupcima objedinjene javne nabave za racunalnu, mrezZnu,
informaticku, komunikacijsku i drugu informacijsko-komunikacijsku opremu i
informatickih rjeSenja za potrebe zdravstvene informacijske infrastrukture

- struénu pomo¢ zdravstvenim ustanovama kod uvodenja novih informatickih
rjeSenja ili restrukturiranja postoje¢ih, zatim digitalizacije 1 unaprjedenja
komunikacijskih sustava i mreza, informacijske i kiberneticke sigurnosti te
racunalne 1 druge informacijsko-komunikacijske opreme

- prikupljanje 1 analizu podataka potrebnih za razvoj zdravstvene informacijske
infrastrukture te obradu i objavu podataka o uslugama u e-Zdravstvu

- provodenje provjere programskih rjeSenja koja se koriste u zdravstvenoj
informacijskoj infrastrukturi Republike Hrvatske u smislu  kontrole
uskladenosti s propisanim standardima 1 specifikacijama na temelju
postavljenih mjerila uspjesnosti

- cjelovito i sustavno pracenje i primjenu razvojnih direktiva i tehnologija u
podrucju e-Zdravstva

- organizaciju i provedbu znanstveno-strucnih, informativnih 1 promidzbenih
aktivnosti vezanih uz e-Zdravstvo, kao i meduresornih aktivnosti na podrudju
e-Zdravstva

- sudjelovanje u izradi propisa za podruéje e-Zdravstva

- provodenje prvostupanjskih postupaka vezanih uz e-Zdravstvo po posebnim
propisima

- poticanje civilno-vojne suradnje na podrucju e-Zdravstva i suradnju s drugim
tijelima javne vlasti.

4. Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske (CEZIH)
Clanak 27.

(1) CEZIH se sastoji od srediS$njeg informacijskog sustava te informacijskih
podsustava ovlastenih pruzatelja zdravstvene zastite u Republici Hrvatsko;j.
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2) Svrha CEZIH-a je podrSka u funkcioniranju javnih zdravstvenih procesa,
provedbi posebnih programa zdravstvene skrbi i povezivanju drugih informacijskih sustava u
zdravstvu, radi pruZanja odgovarajuce zdravstvene zastite gradanima Republike Hrvatske.

3) HZ70 je ovlasten putem CEZIH-a za izdavanje digitalnih certifikata za
korisnike, podsustave i aplikacije zdravstvenog sustava Republike Hrvatske.

“4) Razmjena zdravstvenih podataka u CEZIH-u obavlja se automatiziranim
sredstvima putem zaSticenog komunikacijskog kanala uz sigurnosne protokole izmedu
informacijskih sustava.

(5) Svi postupci obrade zdravstvenih i1 drugih osobnih podataka osiguravaju
zaStitu osobnih podataka u CEZIH-u u skladu s propisima koji ureduju zatitu osobnih
podataka.

Clanak 28.

(1) Korisnici CEZIH-a su ministarstvo nadlezno za zdravstvo, HZZO, zdravstveni
zavodi, svi pruzatelji zdravstvene zastite u Republici Hrvatskoj i druge ovlastene pravne i
fizicke osobe.

(2) Korisnici CEZIH-a obvezni su odrediti ovlastene osobe koji koriste CEZIH i
koji su obvezni pridrzavati se odredaba ovoga Zakona i posebnih propisa koji ureduju zastitu
osobnih podataka.

3) Svi pruzatelji zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj obvezni su
razmjenjivati zdravstvene podatke putem CEZIH-a.

4) U CEZIH-u se medicinska dokumentacija za fizicke osobe ¢uva deset godina
nakon smrti fizi¢ke osobe, a nakon proteka tog roka s dokumentacijom se postupa sukladno
propisima o arhivskom gradivu i arhivima.

5. Nacionalni javnozdravstveni informacijski sustav (NAJS)
Clanak 29.

(1)  Nacionalni javnozdravstveni informacijski sustav vodi HZJZ i mogu mu
pristupiti ministarstvo nadleZzno za zdravstvo, Zupanijski zavodi za javno zdravstvo te druge
ovlastene pravne 1 fizi¢ke osobe.

2) Svrha NAJS-a je upravljanje javnozdravstvenim podacima 1 informacijama
izmedu svih obveznika vodenja evidencija u podru¢ju zdravstva te procesima obrade i
arhiviranja zdravstvenih podataka i informacija koji se koriste za izradu javnozdravstvenih
pokazatelja, u javnozdravstvene, upravljacke, statistiCke 1 znanstveno-istrazivacke svrhe radi
prouCavanja 1 pracenja zdravlja stanovniStva, pruzanja zdravstvene zastite, upravljanja
zdravstvenim resursima, ranog prepoznavanja epidemija, procjene zdravstvenih intervencija i
ostvarivanja programa za pobolj$anjem zdravlja stanovnis$tva, vodenja zdravstvene statistike i
1spunjavanja drugih javnozdravstvenih potreba.
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(3)  lzrada javnozdravstvenih pokazatelja iz stavka 2. ovoga ¢lanka utvrduje se
pravilnikom o javnozdravstvenim registrima 1 drugim evidencijama u podru¢ju zdravstva iz
¢lanka 19. stavka 3. ovoga Zakona te propisima koji se primjenjuju na podrudju statistike.

4) Podaci u registrima i evidencijama u podrucju zdravstva u NAJS-u ¢uvaju se
trajno.

V. ZASTITA ZDRAVSTVENIH PODATAKA I INFORMACIJA
Clanak 30.

(1)  Korisnici zdravstvenih podataka i informacija su ovlastene osobe voditelja
obrade i izvrsitelja obrade zdravstvenih i drugih osobnih podataka u zdravstvu te druge
pravne 1 fizicke osobe koje imaju pravo pristupa u skladu s odredbama ovoga Zakona i drugih
propisa u svrhu zdravstvenog, struénog, znanstvenog, gospodarskog, javnog, sigurnosnog,
pravnog i interesnog koristenja, odnosno javnog informiranja.

2) Voditelj obrade 1 izvrsitel) obrade obvezni su provoditi postupak formalne
provjere vjerodostojnosti te istinitosti zdravstvenih podatka ili informacija koje obraduju.

3) Voditelj obrade i izvrsitel] obrade odgovorni su za uskladenost obrade i
Cuvanja zdravstvenih 1 drugih osobnih podataka na nacin i u skladu s nac¢elima propisanim
ovim Zakonom 1 obvezni su dokazati pouzdanost svojeg postupanja s tim podacima.

Clanak 31.

(1)  Izvorne zdravstvene podatke i informacije mogu prikupljati i obradivati samo
ovlastene pravne 1 fizi¢ke osobe kao voditelji obrade ili izvrSitelji obrade. Ostali podaci,
vazni za cjelovitost, ispravnost i vjerodostojnost zdravstvenih podataka, preuzimaju se od za
njih nadleznih pravnibh ili fizickih osoba.

(2)  Nije dozvoljeno prikupljati zdravstvene podatke iz sekundarnih izvora, osim
ako je takvo postupanje dopusteno posebnim propisom.

(3)  Voditelj obrade 1 izvrsitelj obrade zdravstvenih podataka i informacija moraju
uspostaviti internu organizacijsku strukturu, procedure i procese za sigurnost i osiguranje
kvalitete podataka i informacija iz svoje nadleznosti.

(4)  Voditelj obrade i izvrsitelj obrade zdravstvenih podataka 1 informacija obvezni
su osigurati edukaciju radnika, objavljivanje metodoloskih smjernica i procedura, provodenje
programa osiguranja njihove kvalitete i primjenu metoda za procjenu njithove kvalitete,
provodenje certifikacijskih programa za racunalne aplikacije kroz koje se vode zdravstveni
podaci i informacije te provjeru sigurnosti i povjerljivosti podataka sukladno ovom Zakonu i
drugim propisima.

Clanak 32.

(1)  Odgovome osobe voditelja obrade i izvrsitelja obrade zdravstvenih i drugih
osobnih podataka te osobe koje oni ovlaste obvezni su cuvati povjerljivost podataka iz
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zdravstvene dokumentacije pacijenata u CEZIH-u i NAJS-u sukladno posebnim propisima
koji ureduju zastitu osobnih podataka i tajnost podataka, a isto je obveza i svih drugih osoba
koje podatke iz zdravstvene dokumentacije pacijenta saznaju u obavljanju duzZnosti ili
poslova u CEZIH-u i NAJS-u te u zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske.

2) U skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka obvezni su postupati 1 ovlasten
proizvodaci, odnosno pruzatelji programske podr§ke CEZIH-a i NAJS-a te sve druge osobe s
ovlastima pristupa sustavu ili zdravstvenim podacima.

3) Osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezne su Cuvati povjerljivost podataka iz
zdravstvene dokumentacije pacijenta i nakon prestanka duZnosti ili radnog odnosa temeljem
kojega su imali pravo pristupa tim podacima i informacijama.

@ Osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezne su potpisati izjavu o povjerljivosti
prije dodjele ovlastenja za obradu podataka.

VI. NADZOR
Clanak 33.

Nadzor nad primjenom odredbi ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona koji obvezuju pruzatelje zdravstvene zastite i korisnike podataka i informacija u
zdravstvu provodi zdravstvena inspekcija ministarstva nadleznog za zdravstvo.

Clanak 34.

(1) Struéni nadzor nad primjenom odredbi ovoga Zakona koje se odnose na
informacijsku sigurnost zdravstvenih podataka i informacija u zdravstvu provode drzavni
sluzbenici ministarstva nadleZnog za zdravstvo ustrojstvene jedinice iz ¢lanka 14. stavka 2.
ovoga Zakona u ¢ijem je djelokrugu e-Zdravstvo.

(2)  Nacin provodenja 1 sadrZaj stru¢nog nadzora te uvjete koje moraju ispunjavati
drzavni sluZbenici za provodenje stru¢nog nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka, pravilnikom
propisuje ministar nadlezan za zdravstvo.

VII. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 35.

(1)  Novcanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekr$aj pravna osoba pruzatelj zdravstvene zastite i druga pravna osoba koja sudjeluje u
zdravstvenoj djelatnosti ako:

- na propisani nacin ne osigura dostupnost zdravstvenih podataka ovlastenim
korisnicima iz ¢lanka 30. ovoga Zakona (¢lanak 18. stavak 2.)

- u postupku obrade zdravstvenih podataka ne osigurava kvalitetu zdravstvenih
podataka (¢lanak 18. stavak 5.)
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- propusti nadzirati i kontrolirati vodenje podataka u medicinskoj dokumentaciji
pa radi toga nastane gubitak tih podataka u medicinskoj dokumentaciji i/ili
evidenciji u podru¢ju zdravstva pruZatelja zdravstvene zastite (Clanak 23.
stavak 2.)

- u okviru svoje redovne djelatnosti ne primjenjuju standarde propisane
Katalogom informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske (€lanak
24, stavak 4.).

(2) Novéanom kaznom u iznosu od 2.000,00 do 20.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka i1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

3) Novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 30.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka fizicka osoba u svojstvu pruzatelja zdravstvene zastite.

Clanak 36.

(1)  Nov¢anom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za

prekr3aj pravna osoba pruzatelj zdravstvene zastite ako ne razmjenjuju zdravstvene podatke
putem CEZIH-a (¢lanak 28. stavak 3.).

(2) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2.000,00 do 20.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

3) Novéanom kaznom u iznosu od 2.000,00 do 30.000,00 kuna kaznit ée se za
prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka fizi¢ka osoba u svojstvu pruZatelja zdravstvene zastite.

Clanak 37.

(D) Novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrSaj pravna osoba voditelj obrade i izvrSitelj obrade zdravstvenih podataka i informacija
ako:

- ne provodi postupak formalne provjere vjerodostojnosti i istinitosti
zdravstvenih podatka i informacija koje obraduje (¢lanak 30. stavak 2.)

- ne uspostavi internu organizacijsku strukturu, procedure i procese za
osiguranje kvalitete podataka i informacija u zdravstvu (¢lanak 31. stavak 3.)

- ne osigura edukaciju radnika i objavu metodoloskih smjernica i procedura,
primjenu metoda i programa osiguranja kvalitete, certifikacijskih programa za
raCunalne aplikacije kroz koje se vode zdravstveni podaci i informacije ili ne
provjerava njihovu sigurnost i povjerljivost (¢lanak 31. stavak 4.).

2) Nov€anom kaznom u iznosu od 2.000,00 do 20.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekr3aj iz stavka 1. ovoga ¢lanka i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

3) Novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 30.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka fizicka osoba u svojstvu pruZatelja zdravstvene zastite.
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VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 38.

Ministar nadleZan za zdravstvo donijet ¢e pravilnike iz ¢lanka 17. stavka 2., ¢lanka
19. stavka 3., ¢lanka 21. stavka 3., ¢lanka 22. stavka 3. i ¢lanka 34. stavka 2. ovoga Zakona, u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 39.
Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 38. ovoga Zakona ostaju na snazi:

- Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva za primarnu i
specijalisti¢ko-konzilijarnu zdravstvenu zastitu (Narodne novine, broj 4/95)

- Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva za podrudje stacionarne
zdravstvene zastite i pracenja bolesti ovisnosti (Narodne novine, broj 44/00)

- Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva na podru¢ju zdravstvene
zaStite gerijatrijskih bolesnika (Narodne novine, broj 82/02)

- Pravilnik o uporabi i zatiti podataka iz medicinske dokumentacije pacijenata u
Centralnom informacijskom sustavu zdravstva Republike Hrvatske (Narodne novine,
broj 14/10) '

- Pravilnik o nadinu vodenja osobnog zdravstvenog kartona u elektronickom obliku
(Narodne novine, broj 82/10) i

- Pravilnik o nadinu vodenja, &uvanja, prikupljanja i raspolaganja medicinskom
dokumentacijom pacijenata u Centralnom informacijskom sustavu zdravstva Republike
Hrvatske (Narodne novine, broj 82/10).

Clanak 40.

(1)  Voditelji obrade podataka u zdravstvenoj djelatnosti obvezni su osigurati
vodenje zdravstvene i medicinske dokumentacije na svim razinama zdravstvene zastite u
elektroni¢kom obliku, u roku od pet godina od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2)  Voditelji obrade podataka mogu do uspostave vodenja zdravstvene i
medicinske dokumentacije na svim razinama zdravstvene zatite u elektronickom obliku,
zdravstvenu i medicinsku dokumentaciju voditi i ru¢no.

Clanak 41.

Ministarstvo nadleZno za zdravstvo i HZJZ obvezni su objaviti na svojim mreZnim
stranicama Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske, u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 42.

Vlada Republike Hrvatske ¢e u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona uskladiti Uredbu o unutarnjem ustrojstvu Ministarstva zdravstva prema odredbama
¢lanka 14. stavka 2. ovoga Zakona kojom se mijenja ustrojstvo i djelokrug ministarstva
nadleZnog za zdravstvo.
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ZaduZuje se ministar nadleZan za zdravstvo da uskladi Pravilnik o unutarnjem redu
Ministarstva zdravstva s odredbama Uredbe iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku od 30 dana od
dana stupanja na snagu te Uredbe.

Clanak 43.

Svi pruzatelji zdravstvene zastite u Republici Hrvatskoj obvezni su osigurati razmjenu
zdravstvenih podataka putem CEZIH-a sukladno ¢lanku 28. stavku 3. ovoga Zakona, u roku
od dvije godine od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 44.

Pravne i fizicke osobe zdravstvenog sustava Republike Hrvatske obvezne su svoj rad i
poslovanje uskladiti s odredbama ovoga Zakona, u roku od $est mjeseci od dana stupanja na
snagu pravilnika iz ¢lanka 38. ovoga Zakona.

Clanak 45.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o evidencijama
(Narodne novine, br. 53/91, 26/93 1 29/94).

Clanak 46.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom odreduje predmet uredivanja Zakona - prava, obveze i odgovornosti
pravnih 1 fizickih osoba zdravstvenog sustava Republike Hrvatske u podrudju upravljanja
podacima i informacijama u zdravstvu, definiraju se pojmovi i temeljna nacela prikupljanja,
koriStenja 1 obrade zdravstvenih podataka i informacija, nadleZna tijela, kvaliteta 1 obrada
zdravstvenih podataka, njihova zastita te inspekcijski i stru¢ni nadzor, u cilju sveobuhvatnog
1 djelotvornog koriStenja zdravstvenih podataka i informacija u zdravstvenoj zastiti radi
unaprjedenja 1 ouvanja zdravlja stanovnistva u Republici Hrvatsko.

Uz ¢lanak 2.

Ovim se ¢lankom odreduje da se Zakonom utvrduje provedbu Uredbe (EZ) br. 1338/2008
Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o statistickim podacima Zajednice o
javnom zdravlju 1 zdravlju i sigurnosti na radnom mjestu (Tekst znacajan na EGP) (SL L 354,
31.12.2008.).

Uz ¢lanak 3.

Ovim se ¢lankom ureduju znacenje pojedinih izraza koji se koriste u ovom Zakonu.

Uz ¢lanke 4. do 12.

Ovim se ¢lancima utvrduju nacela prikupljanja, koristenja i obrade zdravstvenih podataka i
informacija.

Uz ¢lanak 13.

Ovim se ¢lankom utvrduju obveznost primjene ovoga Zakona za sve pravne i fizike osobe
zdravstvenog sustava 1 dijelovi zdravstvene informacijske infrastrukture Republike Hrvatske
od posebnog nacionalnog interesa.

Uz ¢lanak 14.

Ovim se ¢lankom utvrduje podruéje nadleZnosti ministarstva nadleznog za zdravstvo.

Uz ¢lanak 15.

Ovim se ¢lankom utvrduje podrucje nadleZnosti Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo.

Uz élanak 16.

Ovim se ¢lankom utvrduje podrucje nadleZnosti Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.
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Uz ¢lanak 17.

Ovim se ¢lankom utvrduje nadleZnost drzavnih zdravstvenih zavoda i agencija te Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje za izradu prijedloga procesnih, tehnickih, organizacijskih 1
semanti¢kih standarda obrade podataka za stru¢na i poslovna podruéja iz svoje redovne
djelatnosti te za uspostavu 1 vodenje nacionalnih 1 institucijskih informacijskih sustava iz
djelatnosti u zdravstvu

Uz ¢lanak 18.

Ovim se clankom ureduje kvaliteta zdravstvenih podataka koju osiguravaju pruZatelji
zdravstvene zastite i druge pravne i fizicke osobe koje sudjeluju u zdravstvenoj djelatnosti i
drugim povezanim djelatnostima.

Uz ¢lanak 19.

Ovim se c¢lankom ureduje obrada zdravstvenih i drugih osobnih podataka elektronickim
putem koja mora osiguravati njihovu sigurnost i povjerljivost, zastitu od neovlaStene ili
nezakonite obrade i sluéajnog gubitka, uniStenja ili ostedenja, primjenom odgovarajucih
organizacijskih, tehnickih 1 sigurnosnih mjera uz obvezu koristenja zajednickih komponenti
drzavne informacijske infrastrukture. '

Uz ¢lanke 20. do 23.

Ovim se ¢lancima ureduje vodenje zdravstvene dokumentacije i evidencija u podrudju
zdravstva, medicinske dokumentacije i sredi$njeg elektroniC¢kog zdravstvenog zapisa (e-
Kartona) te odgovornost za potpunost i vjerodostojnost zdravstvenih podataka.

Uz ¢lanak 24.

Ovim se ¢lankom ureduje Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike Hrvatske i
nadlezna tijela za njihovu primjenu te objava na mreznim stranicama ministarstva nadleznog
za zdravstvo 1 HZJZ-a.

Uz ¢lanke 25. i 26.

Ovim se c¢lancima ureduje e-Zdravstvo i djelokrug ustrojstvene jedinice ministarstva
nadleZnog za zdravstvo kao sredi$njeg tijela za e-Zdravstvo Republike Hrvatske.

Uz ¢lanke 27. 1 28.

Ovim se clancima ureduje Centralni zdravstveni informacijski sustav (CEZIH), nadin
razmjene zdravstvenih podataka unutar CEZIH-a, korisnici CEZIH-a, obveze ovlastenih
osoba koji koriste CEZIH, obveza razmjene zdravstvenih podataka putem CEZIH-a te
razdoblje Cuvanja medicinske dokumentacije u CEZIH-u. Vaznost ¢uvanja zdravstvenih
podataka je u njihovom koriStenju u znanstvenim i povijesnim istraZivanjima s ciljem
prevencije bolesti i lije¢enja.
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Uz élanak 29.

Ovim se ¢lankom ureduje Nacionalni javnozdravstveni informacijski sustav (NAJS) i njegova
svrha, izrada javnozdravstvenih pokazatelja sadrZanih u javnozdravstvenim registrima i
drugim evidencijama u podruju zdravstva i razdoblje <{uvanja podataka u
Javnozdravstvenom registru. Vaznost cuvanja podataka za izradu javnozdravstvenih
pokazatelja je u njihovom koriStenju za javnozdravstvene, upravljacke, statistiCke i
znanstveno-istrazivacke svrhe radi proucavanja i pracenja zdravlja stanovni$tva, upravljanja
zdravstvenim resursima, ranog prepoznavanja epidemija, procjene zdravstvenih intervencija i
ostvarivanja programa za poboljSanjem zdravlja stanovnistva, vodenja zdravstvene statistike i
ispunjavanja drugih javnozdravstvenih potreba.

Uz ¢lanke 30. do 32.

Ovim se ¢lancima propisuje zastita zdravstvenih podataka i informacija te se utvrduju
ovlasSteni korisnici zdravstvenih podataka i informacija, obveze voditelja obrade i izvrSitelja
obrade zdravstvenih i drugih osobnih podataka i njihova odgovornost te obveza ¢uvanja

povjerljivosti podataka iz zdravstvene dokumentacije pacijenata.

Uz élankg 33.134.

Ovim se ¢lancima ureduje provedba inspekcijskog 1 strué¢nog nadzora nad primjenom odredbi
ovoga Zakona.

Uz €lanke 35. do 37.

U ovim ¢lancima sadrZane su prekr$ajne odredbe Zakona.

Uz ¢lanke 38. do 44.

U ovim ¢lancima sadrzane su prijelazne i zavr$ne odredbe Zakona.
Uz ¢élanak 45.

Ovim ¢lankom utvrduje se dan prestanka vazenja Zakon o evidencijama (Narodne novine, br.
53/91, 26/93 129/94).

Uz ¢lanak 46.

Ovim ¢lankom odreduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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Prilozi:

- Izvjes¢e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoséu
- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom stecevinom Europske unije



Naslov dokumenta

Izvjesée o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o podacima i informacijama u zdravstvu

Stvaratelj dokumenta, tijelo koje
provodi savjetovanje

Ministarstvo zdravstva

Svrha dokumenta

Izvje$¢e o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o podacima i informacijama u zdravstvu

Datum dokumenta kolovoz 2018.
Verzija dokumenta L
Vrsta dokumenta Izvjesce

Naziv nacrta zakona, drugog
propisa ili akta

Nacrt prijedloga zakona o podacima i informacijama u
zdravstvu

Jedinstvena oznaka iz Plana
donoSenja zakona, drugih propisa i
akata objavljenog na internetskim
stranicama Vlade

Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

Ministarstvo zdravstva

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti bili ukljuceni u postupak
izrade odnosno u rad struéne radne
skupine za izradu nacrta?

- Opéa bolnica Stbenik
- Samostalni sindikat zdravstva i socijalne skrbi
- Hrvatska udruga poslodavaca

Je li nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na
drugi odgovarajuéi na¢in?

Ako jest, kada je nacrt objavljen,
na kojoj internetskoj stranici i
koliko je vremena ostavljeno za
savjetovanje?

Ako nije, zaSto?

Da

Nacrt prijedloga zakona o podacima i informacijama u
zdravstvu objavljen je na Sredi$njem drZzavnom portalu
e-Savjetovanja, u razdoblju od 13. srpnja do 12.
kolovoza 2018. godine

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti dostavili svoja
ocitovanja?

- Hrvatska lije¢nicka komora

- Josipa Kern

- Hrvatska komora medicinskih sestara
- Udruga pravnika u zdravstvu

- Martina Mandié

- Hrvatska ljekarni¢ka komora
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- Hrvatska komora primalja

ANALIZA DOSTAVLJENIH
PRIMJEDBI

Primjedbe koje su prihvaéene
Primjedbe koje nisu prihvaéene i

obrazloZenje razloga za
neprihvaéanje

Analiza dostavljenih
primjedbi i prijedloga nalazi
se u prilogu ovoga obrasca

Troskovi provedenog savjetovanja

Provedba savjetovanja nije iziskivala financijske
troSkove




lzvjeSce o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu
prijedloga Zakona o podacima i informacijama u zdravstvu

Korisnik/Sekcija/lKomentar

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Il. OCJENA
STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU
UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROIZAC!

Nacionalna strategija razvoja zdravstva 2012. - 2020.,

Odgovor

Primljeno na znanje

Prijedlogom Zakona propisuju se standardi unapredenja
kvalitete informacijskih tehnologija u okviru e-Zdravstva
sukladni drzavnoj informacijskoj infrastrukturi, uz
smanjenje administrativnih poslova zdravstvenih radnika,
a Ministarstvo zdravstva postaje sredidnje tijelo za e-
Zdravstvo Republike Hrvatske. Medicinska dokumentacija

Strateski plan razvoja ljudskih resursa u zdravstvu 2015.- je dio zdravstvene dokumentacije, nastaje u procesima

2020. , kao i Strateski plan razvoja eZdravlja u Republici
Hrvatskoj prepoznali su digitalizaciju zdravstva jednim od
kljucnih alata razvitka hrvatskog zdravstva. Postojeci
zakon kojim je nominalno uredeno podrucje upravijanja
podatcima u zdravstvu, Zakon o evidencijama u oblasti
zdravstva (22/78, 18/88) napunio je 40 godina i ne daje
odgovore na brojna pitanja, kao uostalom niti pravitnici
koji proizlaze iz Zakona o zdravstvenoj zastiti — Pravilnik
o uporabi i zastiti podataka iz medicinske dokumentacije
pacijenata u Centralinom informacijskom sustavu
zdravstva Republike Hrvatske (NN br. 14/2010), Pravilnik
o nacinu vodenja, cuvanja, prikupljanja i raspolaganja
medicinskom dokumentacijom pacijenata u Centralnom
informacijskom sustavu zdravstva Republike Hrvatske
(NN br. 82/10), te Pravilnik o standardima kvalitete
zdravstvene zastite i nacinu njihove primjene (NN br.
79/2011). Navedeno je posebno vazno imajuci u vidu
odredbe Ustava Republike Hrvatske kojim je propisano
kako: ,Svakom se jam¢i sigurnost i tajnost osobnih
podataka. Bez privole ispitanika, osobni se podaci mogu
prikupljati, obradivati i koristiti samo uz uvjete odredene
zakonom. Zakonom se ureduje zastita podataka te
nadzor nad djelovanjem informatickih sustava u drzavi.
Zabranjena je uporaba osobnih podataka suprotna
utvrdenoj svrsi njihovoga prikupljanja. (¢1.37.). Sukladno
navedenom, u Republici Hrvatskoj obrada osobnih
podataka ispitanika mora biti utemeljena na zakonu kojim
je ujedno potrebno naznaciti najmanje svrhu obrade.
Uputno je da se istim utvrdi i voditelj obrade, vrste
osobnih podataka, kategorije ispitanika, ograni¢enja,
svrha, razdoblje pohrane i druge mjere za osiguranje
zakonite | poStene obrade. Do nedavno je Zakonom o
zastiti osobnih podataka ( NN br. 106/2012) bilo
propisano kako se osobni podaci mogu prikupljati u svrhu
s kojom je ispitanik upoznat, koja je izricito navedena i u
skladu sa zakonom i mogu se dalje obradivati samo u
svrhu u koju su prikupljeni, odnosno u svrhu koja je
podudarna sa svrhom prikupljanja, te da je za postupanje
u skladu s odredbama ovoga clanka odgovoran voditelj
zbirke osobnih podataka. Donosenjem Zakona o
provedbi Opce uredbe o zastiti podataka (NN br.
42/2018) prethodni Zakon o zastiti osobnih podataka
stavljen je izvan snage, a sam Zakon o provedbi Opce
uredbe o zastiti podataka (NN br. 42/2018) nema
zdravstvenih sadrzaja koji se doista i nalaze u Opcoj
uredbi. iz svega je potpuno jasno ne urede li se podatci i
informacije u zdravstvu ovim Zakonom na primjeren,
strucno odrziv i primjenjiv nacin buduc¢nost digitalizacije
podataka ostat ¢e na nesigurnim nogama. Neophodno je

pruzanja zdravstvene zastite, pohranjuje se u zdravstvenoj
informacijskoj infrastrukturi Republike Hrvatske i
razmjenjuje se servisima zdravstvene informacijske
infrastrukture. e-Kartonu imaju pristup samo ovlasteni
zdravstveni radnici koji sudjeluju u lije¢enju i skrbi za
pacijenta te one oviastene osobe kojima je pacijent dao
privolu. Uvid u podatke u eKartonu ima i sam pacijent
putem sustava e-Gradani. Prijedlogom Zakona uredeno je
i Cuvanje zdravstvenih podataka i informacija. U CEZIH-u
se medicinska dokumentacija za fizicke osobe ¢uva deset
godina nakon smrti fiziCke osobe, a nakon proteka tog
roka s dokumentacijom se postupa sukladno propisima o
arhivskom gradivu i arhivima. Katalog informacijskih
standarda u zdravstvu Republike Hrvatske propisuje
opsegq, sadrzaj, nacin obrade i Cuvanja podataka.



ovim zakonom urediti pojam mjesta gdje nastaje
dokumentacija, tko izraduje dokumentaciju (zdravstveni
radnik/suradnik/nezdravstveni radnik/medicinski uredaj),
klasifikaciju dokumentacije (administrativna
dokumentacija, lijecnickalsestrinska/primaljska, vrstu
dokumentacije (digitalna/ruéno vodenal/dijagnosticki
slikovni materijali/felektrofiziolo$ke krivulje), semanticke i
procesne standarde, pri cemu se semantickim
standardima osigurava upis, razmjena i Citanje
razumljivih i korisnih podataka, a procesnim standardima
osigurava njihova kvalitetu (pravovremenost,
pouzdanost, dostatnost itd.). Takoder, potrebno je urediti
koliko dugo i u kojim uvjetima se ¢uva odredeni tip
dokumentacije, koji zdravstveni podatci su predmet
javnozdravstvenog interesa, osnovne komponente
zdravstvenog informacijskog sustava, interoperabilnost
unutar i izvan zdravstvenog informacijskog sustava,
popis i opis registara u zdravstvu, popis i opis evidencija
u zdravstvu, popis i opis vrsta dokumentacije, te prava
pristupa i posebni slu¢ajevi. Bez ovako metodoloski
strukturiranog pristupa Zakon nece opravdati oCekivanja
gradana koji u vrijeme Cetvrte industrijske revolucije Zele
bastiniti sva suvremena tehnoloska dostignuc¢a dostupna
susjednim zemljama Europe. lzgledno je da nacrt
prijedloga zakona u trenutnom obliku ima znatnih
nedorecenosti, nejasnih formulacija i kao takav ne moze
pruziti jasan okvir sigurnosti i zakonitosti, a koja je toliko
neophodna za nastavak procesa informatizacije

zdravstva.
Josipa Kern Prihvaéen
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA | Prinhvacen.

INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Il. OCJENA
STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU
UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROIZACI

S obzirom na ¢injenicu da je Odbor za e-zdravlje
Akademije medicinskih znanosti Hrvatske 2017. objavio
Smijernice za unapredenje elektronickog zdravstvenog
zapisa (Acta medica Croatica, 2017, Vol.71 No.2) iza
odlomka ,Kao ogranak EuroRec centra... u nacionalnim
okvirima" treba dodati: ,Medicinska dokumentacija kao
temeljni izvor zdravstvenih informacija o korisniku
zdravstvene zastite sastavni je dio sustava eiektronickih
zdravstvenih zapisa koji mora zadovoljiti potrebe svih
dionika zdravstvene zastite, podrzati zdravstveno-
profesionalni rad i omoguciti kontinuirano unaprjedivanje
kvalitete na svim razinama i u svim segmentima
zdravstvene zastite te na taj nacin doprinijeti oCuvanju i
-poboljSanju zdravlja svih korisnika zdravstvene zastite.
ElektroniCki zdravstveni zapis (EZZ) mora udovoljiti i
primarnoj i sekundarnoj uporabi, pri Cemu se primarna
uporaba odnosi na pojedinca (dijagnostika, terapija,
cijeplienje, zdravstvena njega i sl.), a sekundarna na
skupine, populaciju u skrbi, unaprjedenje kvalitete rada u
zdravstvu, u€inke preventivnih aktivnosti, financiranje i
istrazivanja.”

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA | Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 7. zdravstvenih podataka i informacija propisano je ¢lankom

U ¢lanku 7. stavku 1. Nacrta potrebno je jasnije dodatno 7., a stavak 2. objasnjava u primjeni stavak 1. toga ¢lanka.
_definirati termine ,predvideni oblik" i ,vazeci, formalo

‘definirani i propisani postupak* kako bi se otklonile

nejasnoce oko primjene navedne zakonske odredbe te

otklonila izvjesna pravna nesigurnost u primjeni odredbe

u prediozenom obliku.



Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 7.

U ¢lanku 7. stavku 1. radi izbjegavanja pravne
nesigurnosti potrebno je definirati kakav je to predvideni
oblik, kakav je vazeci formalno definirani i propisani
postupak i uopc¢e ¢ime (kojim op¢im aktom) su taj
postupak i oblik definirani. U ¢lanku 7. stavku 3. radi
izbjegavanja pravne nesigurnosti potrebno je definirati
mehanizam formalne provjere i potvrde vjerodostojnosti
kako bi voditel] obrade znao $to je to obvezan osigurati.
U ¢lanku 7. stavku 4. postavlja se pitanje na koji Zakon
ne daje odgovor, a to je kojom metodom/mehanizmom
voditelj obrade moze dokazati pouzdanost postupanja.
Kao i u prethodno spomenutim stavcima ovog ¢lanka,
radi izbjegavanja pravne nesigurnosti, definicije moraju
biti jasne i nedvosmislene.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 8.

U ¢lanku 8. stavku 2. na kraju druge recenice
predlazemo brisati to¢ku i dodati rijeci: , te u skladu sa
europskom regulativom o zastiti osobnih podataka." 1za
stavka 3. predlazemo dodati novi stavak 4. koji glasi:
,Dobavljaci bolnickih informatic¢kih sustava duzni su
osigurati standardne obrasce odnosno protokole unutar
bolnickih sustava za interoperabilnost izmedu korisnika
sustava.” .

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 9.

U clanku 9. stavku 1. predlazemo dodati novu re¢enicu
koja glasi: ,Upisivanje zdravstvenih podataka mogu vrsiti
korisnici s odgovarajucim stupnjem autorizacije unutar
sustava.”

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA i
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 12.

U ¢lanku 12. smatramo potrebnim definirati trajanje
rokova u kojima se ¢uvaju zdravstveni i drugi osobni
podaci u sustavu zdravstva.

UDRUGA PRAVNIKA U ZDRAVSTVU

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 12.
Predlaze se u Clanku 12. iza stavka 2. dodati stavak 3.
koji glasi: , Ministar zdravstva donosi rokove pohrane
zdravstvenih i drugih osobnih podataka iz stavka 1. ovog
Clanka.

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 12.
Vezano uz ¢lanak 12. stavak 2. prvenstveno isti¢emo
kako termin ,dulja razdoblja“ nije pravno odreden niti
odrediv te stoga izaziva pravnu nesigurnost Osim toga,
obzirom da navedeni zakonski ¢lanak predvida ¢uvanje
zdravstvenih podataka u vremenskom razdoblju duzem
od ,onoliko koliko je potrebno u svrhe radi kojih se ti

podaci obraduju” potrebno je definirati: $to podrazumijeva

javni interes te znanstveno ili povijesno istrazivanje, tko

Primljeno na znanje

Nacelo vjerodostojnosti, istinitosti i pouzdanosti
zdravstvenih podataka i informacija propisano je ¢lankom
7., a stavak 2. objasnjava u primjeni stavak 1. toga Clanka.

Odbijen

Clankom 8. osigurava se interoparbilnost u zdravstvenom
sustavu na nacionainoj razini. Zakonom propisani
standardi informacijske infrastrukture moraju biti uskladeni
s drzavnom informacijskom infrastrukturom, koja je
sukladna europskoj regulativi.

Primljeno na znanje
To je propisano ¢lankom 16. - izdavanje digitalnih
certifikata za korisnike CEZIH-a.

Odbijen

Prijedlogom Zakona uredeno je i Cuvanje zdravstvenih
podataka i informacija. U CEZIH-u se medicinska
dokumentacija za fiziCke osobe ¢uva deset godina nakon
smrti fiziCke osobe, a nakon proteka tog roka s
dokumentacijom se postupa sukladno propisima o
arhivskom gradivu i arhivima. Katalog informacijskih
standarda u zdravstvu Republike Hrvatske propisuje
opseg, sadrzaj, nacin obrade i uvanja podataka.
Odbijen

Prijedlogom Zakona uredeno je i Cuvanje zdravstvenih
podataka i informacija. U CEZIH-u se medicinska
dokumentacija za fizicke osobe Euva deset godina nakon
smrti fizicke osobe, a nakon proteka tog roka s
dokumentacijom se postupa sukladno propisima o
arhivskom gradivu i arhivima. Katalog informacijskih
standarda u zdravstvu Republike Hrvatske propisuje
opseg, sadrzaj, nacin obrade i Cuvanja podataka.
Odbijen

Katalog informacijskih standarda u zdravstvu Republike
Hrvatske propisuje opseg, sadrzaj, nacin obrade i ¢uvanja
podataka.



ga odreduje te koliko dugo se mogu cuvati zdravstveni
podaci u slucaju postojanja jedne od navedenih
okolnosti. Takoder je potrebno definirati koje su to
tehnicke i organizacijske propisane mjere radi zastite
prava i sloboda ispitanika.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 14.

U opremi nacrta Zakona u dijelu pod nazivom ,Ocjena
stanja i osnovna pitanja koja se trebaju urediti zakonom
te posljedice koje ¢e donosenjem zakona proizaci*
istaknuto je kako vec¢ina zemalja ima uspostavljeno
nacionalno tijelo sa sredisnjom regulatornom ulogom u
upravijanju elektronickim zdravstvenim podacima koje
definira, prati i podrzava uvodenje i koristenje standarda
klinicke terminologije i interoperabilnosti sukladno
nacionalnim standardima. Isticemo kako je Republika
Hrvatska temeljem Strateskog plana razvoja e zdravlja
koji se naslanja na Nacionalnu strategiju razvoja
zdravstva 2012.-2020. trebala osnovati Stez, sredisnje
tijelo e zdravstva, neovisno o postoje¢im strukturama
Ministarstva zdravstva, poput brojnih ustanova dillem EU
i svijeta, a ne posebnu ustrojstvenu jedinicu unutar
ministarstva kako se to predvida ¢lankom 14. stavkom 2.
ovog Nacrta, te prosiriti nadleznost osiguravajuéeg
drustva.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 15.

U ¢lanku 15. u stavku 1. alinejama 6., 7.1 9. izraz
,sadrzaj i meduosobni odnos” predlazemo zamijeniti
izrazom ,semanticki standard" koji odreduje pojam
(okolnosti) sadrzaja ili medusobnih odnosa, te se treba
primijeniti umjesto nespretnog predlozenog izraza.

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA 1
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 15.

U stavku 1. alineja 11. propisuje se kako ¢e HZJZ
koordinirati ostale registre u zdravstvu, bez navodenja
kojih to registara, Sto ¢e koordinirati i na koji nacin.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 16.

U ¢lanku 16. u stavku 1. alineji 6. termin ,okolnosti,
sadrzaj i meduosobni odnos” predlazemo takoder

zamijeniti izrazom ,semantiCki standard”.

Martina Mandié

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 16.
Prijedlog u kojem je HZZO, koji je u biti osiguravajuce
drustvo, samostalno postaje nadlezan i jedini je upravitelj
CEZIHa, u nepovoljan polozaj stavlja komercijalne
osiguravatelje koji ovim putem nemaju pristup
informacijama svojih korisnika te mogucénost spajanja na
CEZIH. Ovo takoder moze biti problemati¢no za privatne
zdravstvene ustanove. Uloga HZZO kao osiguravatelja i
upravitelja nacinalnog sustava moze dovesti do
-potencijalnog sukoba interesa. Standardi i tehnicki uvjeti
bi trebali uzimati u obzir potrebe svih sudionika pruzanja
zdravstvene zastite. Prijedlog je da ovo bude u
nadleznosti tijela za e-zdravstvo u Ministarstvu zdravstvo
koji se po nacrtu ovog zakona mora ustrojiti u roku 6mj
od donosenja ovog zakona (¢lanak 40).

Primljeno na znanje

Prijedlogom Zakona propisuju se standardi unapredenja
kvalitete informacijskih tehnologija u okviru e-Zdravstva
sukladni drzavnoj informacijskoj infrastruktur, uz
smanjenje administrativnih poslova zdravstvenih radnika,
a Ministarstvo zdravstva postaje sredisnje tijelo za e-
Zdravstvo Republike Hrvatske a nadleznost HZZO nije
prosirena.

Primljeno na znanje

Semanticki standard je jedan od Cetiri uvjeta
interoprabilnosti, | kao takav se-upotrebljava u zakonskom
prijedlogu.

Primljeno na znanje

Podrucja koja pokrivaju javnozdravstveni registri propisuje
Uredba 1338/2008 i Katalog informacijskih standarda u
zdravstvu Republike Hrvatske.

Primljeno na znanje

Semanticki standard je jedan od cCetiri uvjeta
interoprabilnosti, i kao takav se upotrebljava u zakonskom
prijedlogu.

Odbijen

Prijedlogom Zakona propisuju se standardi unapredenja
kvalitete informacijskih tehnologija u okviru e-Zdravstva
sukladni drzavnoj informacijskoj infrastrukturi, uz
smanjenje administrativnih poslova zdravstvenih radnika,
a Ministarstvo zdravstva postaje sredisnje tijelo za e-
Zdravstvo Republike Hrvatske. CEZIH je samo dio
zdravstvena informacijska infrastruktura Republike
Hrvatske, koja je dio drzavne informacijske infrastrukture.



HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 17.

U ¢lanku 17. stavku 1. izraz ,standard vezan uz
okolnosti, sadrzaj ili medusobni odnos" predlazemo
zamijeniti izrazom ,semanticki standard”. U ¢lanku 17.
stavku 2. rijeC ,Zakona" potrebno je zamijeniti sa rijeci
,clanka", zbog oCigledne omaske u izrréaju.

Hrvatska ljekarni¢ka komora

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 18.
Predlaze se dodati novi ¢lanak 18. koji glasi: ,Komore u
zdravstvu nadlezne su za vodenje registra zdravstvenih
radnika koji posjeduju Odobrenje za samostalan rad.”

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 18.
Potrebno je precizno i ispravno definirati koji su to
zdravstveni podaci koji ¢e se prikupljati kao i jasno
definirati procese u kojima Ce se isti prikupljati. Opisana
formulacija iz stavka 3. ovog ¢lanka prema kojoj se
,2dravstveni podaci i informacije prikupljaju u pruzanju
zdravstvene zastite, javnozdravstvenih, istrazivac¢kih i
drugih djelatnosti pruzatelja zdravstvene zastite i drugih
ustanova u podrucju zdravstva’ moze se izuzetno Siroko
tumacili na nacin da prilikom provodenja bilo kojeg
postupka postoji obveza prikupljanja zdravstvenih
podataka i informacija.

~ Josipa Kern

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 18.

Prema ¢lanku 18, kvaliteta podrazumijeva i toc¢nost §to
nadalje znaci da zdravstveni podaci koji dolaze s raznih
radilista (raznih zdravstvenih ustanova) a odnose se na
istog korisnika zdravstvene zastite, moraju biti
medusobno povezivi. Stoga treba nesto rediio
‘identifikaciji korisnika zdravstvene zastite (hoce Ii to biti
MB iz CEZIH-a ili nesto drugo?). U svakom slucaju
identifikacija korisnika zdravstvene zastite mora biti
nedvojbena, i moze se razraditi u nekom dodatnom
dokumentu ovom Zakonu. Stoga smatram da treba
dodati (u ¢lanak 18, iz stavka 4 novi stavak 5, a stavak 5
promijeniti u stavak 6): (5) Zdravstveni podaci o svakom
pojedinom korisniku zdravstvene zastite moraju biti

nedvojbeno povezivi identifikacijskim podacima korisnika

zdravstvene zastite.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 19.

U ¢lanku 19. u stavku 2. izraz ,standard vezan uz
okolnosti, sadrzaj ili medusobni odnos" predlazemo
zamijeniti izrazom ,semanticki standard”. U ¢lanku 19.
stavku 3. Nacrta predvida se kako ¢e se nacin obrade
podataka, ¢uvanje i zastita zdravstvenih podataka,
sadrzaj, popis i opis evidencija u podrucju zdravstva i
zdravstvenih registara propisivati posebnim pravilnikom.
Navedeno smatramo protivhim uvodno naznacenoj
odredbi ¢lanka 37. Ustava Republike Hrvatske prema
kojoj se bez privole ispitanika, osobni podaci mogu
prikupljati, obradivati i koristiti samo uz uvjete odredene
zakonom, a ne pravilnicima, kako se to ¢inilo do sada, a
izgleda planira se na isti nacin postupati i u buduénosti.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |

Prihvaéen
Prihvacen.

Odbijen

Ovim zakonskim prijedlogom nisu specificirane sve
evidencije u zdravstvu pa ni one koje komore vode po
sluzbenoj duznosti temeljem sluzbenih podataka kojima
raspolazu, ve¢ pravilnikom iz ¢lanka 19. stavka 3.
zakonskog prijedloga.

Primljeno na znanje

Integriranje i standardizacija zdravstvenih podataka i
informacija te ujednacavanje stupnja informatiziranosti u
zdravstvu cilj je ovoga zakonskog prijedloga, koji se
postize stvaranjem Kataloga informacijskih standarda u
zdravstvu Republike Hrvatske u kojem su definirani opseg,
sadrZaj, nacin obrade i Cuvanja podataka te pravilnikom iz
¢lanka 19. stavka 3. zakonskog prijedloga.

Djelomi¢no prihvaéen

Zakonskim prijedlogom definiraju se izvorni zdravstveni
podaci, a ¢lankom 23. stavkom 3. nacrta propisuje se da
je za potpunost i vierodostojnost izvornog zdravstvenog
podatka upisanog u medicinskoj dokumentaciji odgovoran
nadlezni zdravstveni radnik i drugi radnik koji je taj
podatak upisao te ispitanik (pacijent ili druga osoba koja je
dala osobne podatke). Identifikacija korisnika je
nedvojbena kroz sustav e-Gradani i certifikacijski sustav
CEZIH-a te u sustavu e-Zdravstvo koji je dio drzavne
infromacijske infrastrukture.

Djelomi¢no prihvacen

Obrada zdravstvenih podataka provodi se elektronickim
putem u zdravstvenoj informacijskoj infrastrukturi
Republike Hrvatske, koja je obvezna koristiti zajednicke
komponente razvijene za potrebe drzavne informacijske
infrastrukture, pa je ¢lanak u tom smislu izmijenjen.
Clankom 22. Izrijekom se navodi privola, u skladu s GDPR
a ¢lankom 10. uvjeti dostupnosti i zastita zdravstvenih
podataka i informacija.

Primljeno na znanje
U prijelaznoj odredbi ¢lanka 40. Zakonskog prijedloga



INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 20.

U ¢élanku 20. stavku 1. navodi se kako se zdravstvena
dokumentacija zdravstvenoj djelatnosti vodi u u
elektroniCkom obliku, pri éemu je nejasno zanemaruje li
predlagac ¢injenica da se trenutno zdravstvena
dokumentacija mahom vodi u papirnatom obliku ili pak se
zdravstvena dokumentacija smatra medicinskom
dokumentacija u elektronickom obliku, u kojem slu¢aju to
mora biti u zakonskom tekstu istaknuto, inace je
zakonska odredba neprimjenjiva.

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 20.
Zdravstvena dokumentacija koja bi trebala biti Siri pojam
od medicinske dokumentacije spominje se samo na
nacin da se definira nacin vodenja. Stoga je ova odredba
nedorecena, obzirom da ne sadrzi razradu zdravstvene
dokumentacije na nacin da se navede od Cega se sastoji,
je li sestrinska dokumentacija dio zdravstvene
dokumentacije etc. Osim toga, misljenja smo kako ovim
Zakonom trebaju biti propisane vrste, sadrzaj , nacin
vodenja, prikupljanja i raspolaganja zdravstvenom
(medicinskom, sestrinskom) dokumentacijom, svrha i
rokovi ¢uvanja te drzimo kako se isto ne moze propisivati
podzakonskim propisima.

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 21.

U ¢lanku 21. isto nije definiran rok ¢uvanja medicinske
dokumentacije. Vezano uz ¢lanak 20. i 21. dodatno
istit¢emo kako je potrebno zakonski definirati zdravstvenu
i medicinsku dokumentaciju, kao i ostale dokumentacije
koje se vec¢ vode u sustavu zdravstva. Naime, Naslov
ovog poglavlja navodi na zaklju¢ak da se isti odnosi na
zdravstvenu dokumentaciju u cijelosti. Medutim ¢lanak
21. se odnosi iskljucivo na medicinsku dokumentaciju te
Cak i stavak 1. odreduje kako je medicinska
dokumentacija dio zdravstvene dokumentacije. U tom
smislu ako je medicinska dokumentacija samo jedan dio
zdravstvene dokumentacije potrebno je odrediti od kojih
se sastavnih dijelova sastoji zdravstvena dokumentacija,

kao i to da i se i ostale odredbe ¢lanka 21. odnose na nju

u smislu da se i ona takoder pohranjuje i razmjenjuje sa
servisima zdravstvene informacijske infrastrukture.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 21.

Imajuci u vidu primjedbu prethodno iznesenu kod ¢lanka
20. Nacrta smatramo potrebnim jasno definirati i
precizirati razliku izmedu temina ,zdravstvena
dokumantacija”“ i ,medicinska dokumentacija“.

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 22.
Kontradiktornost ove odredbe sa ostalim odredbama
Zakona, obzirom da se podatci kasnije obvezno
razmjenjuju putem CEZIH. U ovom stavku uz lijecenje,
nedostaje zdravstvena njega pacijenta kao i definiranje
tko odreduje razinu ovlastenja zdravstvenim radnicima i
tko su zdravstveni radnici koji sudjeluju u lije¢enju i skrbi
za pacijenta. Naime, predlozena formulacija je presiroko

postavljena obzirom da u procesu lijecenja sudjeluje Citav

niz zdravstvenih radnika. Takoder, potrebno je voditi
racuna i o odredbama koje proizlaze iz Zakona o zastiti

odreden je rok od 5 godina kao prijelazno razdoblje.

Odbijen

Integriranje | standardizacija zdravstvenih podataka i
informacija te ujednacavanje stupnja informatiziranosti u
zdravstvu cilj je ovoga zakonskog prijedloga, koji se
postize stvaranjem Kataloga informacijskih standarda u
zdravstvu Republike Hrvatske u kojem su definirani opseg,
sadrzaj, nacin obrade i Cuvanja podataka te pravilnikom iz
¢lanka 19. stavka 3. zakonskog prijedloga.

Odbijen

Zdravstvena dokumentacija definirana je u pojmovniku
zakonskog prijedloga. U CEZIH-u se medicinska
dokumentacija za fiziCke osobe ¢uva deset godina nakon
smrti fiziCke osobe, a nakon proteka tog roka s
dokumentacijom se postupa sukladno propisima o
arhivskom gradivu i arhivima. Katalog informacijskih
standarda u zdravstvu Republike Hrvatske propisuje
opseg, sadrzaj, nacin obrade i Cuvanja podataka
sadrzanih u medicinskoj i drugoj zdravstvenoj
dokumentaciji.

Odbijen
Zdravstvena i medicinska dokumentacija definirane su u
pojmovniku zakonskog prijedloga.

Odbijen

Clankom 22. izrijekom se navodi privola, u skladu s
GDPR, a ¢lankom 10. uvjeti dostupnosti i zastita
zdravstvenih podataka i informacija.



prava pacijenata, a odnose se na pravo na uvid u
medicinsku dokumentaciju u siucaju smiti pacijenta.

Josipa Kern

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 22.
Clanak 22. stavak 1. umjesto "objedinjava” treba biti
"izdvaja i povezuje"

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 23.
Potrebno je odrediti u kojim to situacijama zdravstvene
podatke ne upisuje zdravstveni radnik ve¢ drugi radnik. U
tom smislu potrebno je izri¢ito i taksativno navesti tko
osim zdravstvenih radnika ima oviast upisivati
zdravstvene podatke.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 23.

U ¢lanku 23. stavku 1. predlazemo dodati novu recenicu
koja glasi: ,Nadredenu osobu odgovornu za
dokumentaciju imenuje ravnatelj ustanove odnosno
odgovorna osoba pruzatelja zdravstvene zastite "

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA 1
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 24.

Stavak 5. alineja 3. nije primjenjiva. Naime, Komore u
zdravstvu ne vode zdravstvene registre koji su definirani
uvodno u ovom Zakonu. Komore vode Registre svojih
¢lanova. Stoga predlazemo brisanje alineje 3.

Hrvatska ljekarnicka komora

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 26.
nedostaje katalog usluga u eZdravstvu, kako za
zdravstvene radnike, tako i za pacijente. Takoder
nedostaje katalog aplikacija koje postoje u eZdravsstvu.
Predlaze se definirati i mZdravstvo kao zdravstvene
usluge realizirane putem mobilnih tehnologija, u svim
aspektima skrbi prema pacijentu

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 26.

U ¢lanku 26. Nacrta, u kojem se navode pojedine ovlasti
Ministarstva zdravstva kao sredis$njeg tijela za e-
zdravstvo Republike Hrvatske, nigdje se na spominje
potreba savjetovanja ili pribavljanja prethodnog misljenja
nadleznih komora u zdravstvu. Smatramo da je u

postupku donodenja zakonskih, a posebice podzakonskih

propisa kojima se regulira podrucje prikupljanja, obrade i

zastite podataka i informacija u zdravstvu nuzno propisati

obvezu pribavljanja prethodnog misljenja nadleznih
komora, uz navodenje roka u kojem iste duzne dostaviti
svoje ocitivanje.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 27.

U ¢lanku 27. Nacrta stavak 3. predlazemo izmijeniti na
nacin da glasi: ,Ministar nadlezan za zdravstvo oviasten
je odrediti ustanovu ovlastenu za izdavanje digitalnih
certifikata temeljenih na kriptografiji javnog klju¢a za
korisnike, podsustave i aplikacije zdravstvenog sustava
Republike Hrvatske. Prethodno navedeno ovlastenje
ministar dodjeljuje temeljem rezultata prethodno
provedenog otvorenog javnog natjecaja.”

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje

Clankom 23. stavkom 3. Nacrta propisuje se da je za
potpunost i vierodostojnost izvornog zdravstvenog
podatka upisanog u medicinskoj dokumentaciji odgovoran
nadlezni zdravstveni radnik i drugi radnik koji je taj
podatak upisao te ispitanik (pacijent ili druga osoba koja je
dala osobne podatke).

Primljeno na znanje
To se ureduje opcim aktima pruzatelja zdravstvene
zastite.

Odbijen

Standarde objavljene u Katalogu informacijskih standarda
u zdravstvu Republike Hrvatske u okvirima svoje redovne
djelatnosti obvezno primjenjuju i odgovorne su za njihovu
primjenu i komore u zdravstvu.

Primljeno na znanje

Pravilnik iz ¢clanka 19. stavka 3. obuhvatit ¢e i zdravstvene
usluge kroz e-Zdravstvo. E-Zdravstvo je regulirano
Zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.



Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 27.

U pojmovniku definirati sadrzaj termina:“kriptografija
javnog kljuca”

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 28.
Obzirom na cbvezu razmjene zdravstvenih podataka
postavlja se pitanje kako razmjenjivati podatke s obzirom
na zastitu osobnih podataka i prethodne odredbe o pravu
na uvid u dokumentaciju — uskladiti ¢lanke radi
kontradiktornosti.

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA I
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 28.

U Clanku 28. stavak 3. Nacrta predlazemo izmijeniti na
nacin da glasi: ,Svi pruzatelji zdravstvene zastite,
neovisno o organizacijsko obliku pruzatelja zdravstvene
zastite, u Republici Hrvatskoj obvezni su razmjenjivati
zdravstvene podatke putem CEZIH-a."

Josipa Kern

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 28.
Clanak 28. stavak 3. Pitanje je: odnosi li se to i na
privatne zdravstvene ustanove, poliklinike, bolnice i dr.?
Naime, poznato je da razne privatne zdravstvene
ustanove nisu vezane na CEZIH. O

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 29.

U ¢lanku 29. stavku 1. predlazemo dodati novu re¢enicu
koja glasi: ,Osnovni izvor podataka za NAJS je
zdravstvena (medicinska) dokumentacija u ustanovama
koje pruzaju zdravstvenu skrb korisnicima zdravstvene
zastite. Podatke za NAJS osigurava CEZIH izravno.*

Josipa Kern

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 29.

1z Elanka 29. nije jasno otkuda NAJS dobiva podatke.
Stoga predlazem sljedeéu dopunu (iza stavka 1):
"Osnovni izvor podataka za NAJS je zdravstvena
(medicinska) dokumentacija u ustanovama koje pruzaju
zdravstvenu skrb korisnicima zdravstvene zastite.
Podatke za NAJS osigurava CEZIH izravno."

Hrvatska komora medicinskih sestara

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 30.
Predlaze se dodatno definiranje na nacin da se izricito
odredi tko i pod kojim uvjetima ima pravo na pristup
zdravstvenim podacima. PredioZena verzija ¢lanka je
presiroko postavljena. Ukoliko se dopusta obrada
zdravstvenih podataka za navedene svrhe nuzno je da
se predvide | odgovarajuce zastitne mjere kojima bi
osiguralo da su na snazi odgovarajuce tehnicke i
organizacijske mjere sukiadno Uredbi (EU) 2016/679
Europskog Parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan
snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti
podataka)

Hrvatska komora medicinskih sestara
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |

Djelomiéno prihvacen
Termin je brisan iz teksta zakonskog prijedloga kao
nepotreban.

Primljeno na znanje

Razmjena zdravstvenih podataka u CEZIH-u obavlja se
automatiziranim sredstvima putem zasti¢enog
komunikacijskog kanala uz sigurnosne protokole izmedu
informacijskih sustava (Clanak 27. stavak 4.), u skladu sa
zakonski odredenom svrhom, sukladno GDPR.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje

Odnosi se na sve pruzatelje zdravstvene zastite, zato je
propisano prijelazno razdoblje od 5 godina za
uskladivanje.

Odbijen
U clanku 28. je propisano da su zdravstveni zavodi
povezani s CEZIH-om.

Odbijen
U Clanku 28. je propisano da su zdravstveni zavodi
povezani s CEZIH-om.

Odbijen
Obrada zdravstvenih podataka u smislu GDPR provodi se
elektroni¢kim putem u zdravstvenoj informacijskoj
infrastrukturi Republike Hrvatske, koja je obvezna koristiti
zajedniCke komponente razvijene za potrebe drzavne
informacijske infrastrukture, a ¢lankom 10. propisani su
uvjeti dostupnosti 1 zastita zdravstvenih podataka i
informacija.

Odbijen
Nije dozvolieno prikupljati zdravstvene podatke iz



INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 31.
Pojmovnikom propisati $to su to sekundarni izvori

HRVATSKA LIJECNICKA KOMORA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 35.

U ¢lanku 35. stavku 1. predlazemo u posebnoj alineji
propisati odgovornost dobavljaca informatickih sustava
za sistemsku neuskladenost, nemoguénost
interoperabilnosti i gubitak arhivskih podataka. U ¢lanku
35. stavku 1. alineju 3. predlezemo izmijeniti na nacin da
glasi: - zdravstveni radnik i drugi radnik koji nije upisao
potpuni izvorni zdravstveni podatak u medicinskoj
dokumentaciji, protivno ¢lanku 23. stavku 2. ovoga
Zakona,"

UDRUGA PRAVNIKA U ZDRAVSTVU

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA |
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 36.
Predlaze se u ¢lanku 36. iza alineje 5. dodati alineju 6.
koja glasi: ,- pravilnik o rokovima pohrane zdravstvenih i
drugih osobnih podataka iz ¢lanka 12. stavka 1. ovog
Zakona. ObrazloZenje: Odredbom stavka 1. ovog ¢lanka
propisano je da zdravstveni 1 drugi osobni podaci moraju
biti cuvani u obliku koji omogucuje identifikaciju ispitanika
samo onoliko dugo koliko je potrebno u svrhe radi kojih
se ti podaci obraduju. Navedena odredba mogla bi u
praksi dovesti do razli¢itih postupanja u zdravstvenim
ustanovama, te je nuzno propisati rokove pohrane za sve
zdravstvene i druge osobne podatke, u obliku koji
omogucuje identifikaciju ispitanika. Clankom 29.Nacrta
Prijedloga Zakona o podacima i informacijama u
zdravstvu uredeno je da se podaci u registrima i
evidencijama u podrucju zdravstva u NAJS-u Cuvaju
trajno. Medutim, niti jednom odredbom nije regulirano
Cuvanje zdravstvenih i drugih osobnih podataka koji su
nastali ranije, koji su pohranjeni u pismohranama u
papirnatom obliku i koji omogucuju identifikaciju
ispitanika, a ne postoji niti drugi propis koji bi to regulirao.
Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva u ¢lanku 23.
reqgulira ,Podaci koji se unose u evidenciju o posjetima,
zdravstvenim uslugama, utvrdenim bolestima, stanjima i
ozljedama Cuvaju se kao podaci trajne vrijednosti." Stoga
zdravstvene ustanove u svojim pismohranama imaju
pohranjene velike koli¢ine zdravstvene dokumentacije u
papirnatom obliku (zdravstveni kartoni, specijalisticki
nalazi, laboratorijski nalazi i drugo), koji su stariji od 50 i
vise godina, a koja dokumentacija omoguduje
identifikaciju ispitanika. Stoga se predlaze ovim Zakonom
ovlastiti ministra zdravstva na dono$enje Pravilnika koji bi
regulirao rokove pohrane zdravstvenih i drugih osobnih
podataka iz stavka 1. ¢lanka 12., kako bi sve zdravstvene
ustanove postupale na jednak nacin u rokovima ¢uvanja
u obliku koji omogucuje identifikaciju ispitanika.

Hrvatska komora primalja

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA 1
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, .Clanak 41.

HKP predlaze da se rokovi u ¢l. 38., 41. 142 nacrta
prijedioga Zakona o podacima i informacijama u
zdravstvu ujednace odnosno da rok u navedenim
¢lancima bude 5 godina od dana stupanja na snagu ovog
Zakona pogotovo ako uzmemo u obzir ¢injenicu da je
potrebno implementirati primaljske liste u cijeli
zdravstveni sustava da bi ova] Zakon zazivio.

Hrvatska komora primalja

sekundarnih izvora, osim ako je takvo postupanje
dopusteno posebnim propisom, kojim ¢e u tom slucaju biti
propisan i izvor takvog podatka.

Odbijen

Odgovornost dobavljaca i narucitelja propisana je
ugovorom te nije predmet ovoga zakona. Neprimjenjivanje
informacijskih standarda propisanih Katalogom iz
zakonskog prijedloga propisano je kao prekrsaj.

Primljeno na znanje
Navedeno je sadrZzano u ¢lanku 19. stavku 3. zakonskog
prijedloga.

Primljeno na znanje
Predugi rokovi nisu potrebni za sva uskladenja zbog
postizanje svrhe zakonskog prijedloga.

Primljeno na znanje



NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O PODACIMA | Predugi rokovi nisu potrebni za sva uskladenja zbog
INFORMACIJAMA U ZDRAVSTVU, Clanak 42. postizanje svrhe zakonskog prijedloga.

HKP predlaze da se rokovi u €l. 38, 41. 142, nacrta

prijedloga Zakona o podacima i informacijama u

zdravstvu ujednace odnosno da rok u navedenim

¢lancima bude 5 godina od dana stupanja na snagu ovog

Zakona pogotovo ako uzmemo u obzir ¢injenicu da je

potrebno implementirati primaljske liste u cijeli

zdravstveni sustava da bi ovaj Zakon zazivio.
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1. Naziv prijedloga propisa

Zakon 0 podacima i informacijama u zdravstvu
2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

3. Veza s Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
stecevine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne ste¢evine
Europske unije za 2018. godinu.

Rok: M. kvartal 2018.

4. Preuzimanje odnosno provedba pravne steevine Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o tunkcioniranju Europske unije

¢lanak/¢lanct 168., 285. st. 1.

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Uredba (EZ) br. 1338/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. prosinca 2008. o statistickim

poducima Zujednice o javnom zdravlju i zdraviju i sigurnosti na radnom mjestu Tekst znacajan
za EGP (SL L 354, 31.12.2008.)

J2008R1338

¢) Ostali izvori prava Europske unije
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