NN 150/2024 (20.12.2024.), Pravilnik o nacinu obrade zdravstvenih i drugih osobnih
podataka u zdravstvenim nacionalnim i institucionalnim informacijskim sustavima u
zdravstvu, nacinu ¢uvanja i zaStite zdravstvenih podataka i izrade zdravstvenih pokazatelja,
standardiziranim obrascima te registrima i evidencijama u zdravstvu

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

2465

Na temelju ¢lanka 19. stavka 3. Zakona o podacima i informacijama u zdravstvu (»Narodne novine, broj 14/19),
ministrica zdravstva donosi

PRAVILNIK

O NACINU OBRADE ZDRAVSTVENIH I DRUGIH OSOBNIH PODATAKA U ZDRAVSTVENIM
NACIONALNIM I INSTITUCIONALNIM INFORMACIJSKIM SUSTAVIMA U ZDRAVSTVU,
NACINU CUVANJA I ZASTITE ZDRAVSTVENIH PODATAKA I IZRADE ZDRAVSTVENIH

POKAZATELJA, STANDARDIZIRANIM OBRASCIMA TE REGISTRIMA I EVIDENCIJAMA U
ZDRAVSTVU

I. UVODNE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim Pravilnikom propisuje se nac¢in obrade zdravstvenih i drugih osobnih podataka u Centralnom
zdravstvenom informacijskom sustavu Republike Hrvatske (u daljnjem tekstu: CEZIH), Nacionalnom javnozdravstvenom
informacijskom sustavu (u daljnjem tekstu: NAJS) i drugim zdravstvenim nacionalnim i institucionalnim informacijskim
sustavima, na¢in Cuvanja i zastite zdravstvenih podataka i izrade zdravstvenih pokazatelja, standardizirani obrasci za
prikupljanje i obradu zdravstvenih podataka, sadrzaj, popis i opis zdravstvenih registara i evidencija u podrucju zdravstva
koje sluze za zdravstvena statisticka istrazivanja iz podrucja zdravstvene zastite, javnog zdravstva, zdravstvenih
djelatnosti, pruzatelja i korisnika zdravstvenih usluga, zdravstvene infrastrukture, pruzenih usluga, utvrdenih bolesti,
stanja i ozljeda, krvi, krvnih pripravaka, lijekova i medicinskih proizvoda, zdravstvenog osiguranja i financiranja

zdravstvene zastite.

(2) Izrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na muski i zenski rod.

II. NACIN OBRADE ZDRAVSTVENIH I DRUGIH OSOBNIH PODATAKA U CEZIH-u, NAJS-u I DRUGIM
ZDRAVSTVENIM NACIONALNIM I INSTITUCIONALNIM INFORMACIJSKIM SUSTAVIMA

Clanak 2.

Pohrana i standardizirana obrada zdravstvenih i drugih osobnih podataka izvr§ava se u sredi$njem informacijskom
sustavu CEZIH putem sljedecih informacijskih podsustava:

1. Programska osnovica sredisnjeg dijela integralnog informacijskog sustava CEZIH na primarnoj, sekundarnoj i
tercijarnoj razini zdravstvene zastite

2. e-Liste ¢ekanja, e-Narucivanje te modul e-Prioritetno narucivanje, Sredidnji kalendar za pracenje ugovorenih

kapaciteta i Sredi$nji kalendar za pracenje slobodnih termina na sekundarnoj i tercijarnoj razni zdravstvene zastite

3. Centralni upravljacki sustav (CUS) na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene zastite.

Clanak 3.



Pohrana i standardizirana obrada podataka iz javnozdravstvenih registara, sustava pohrane od javnozdravstvenog
interesa i evidencija u podrucju zdravstva izvrSava se u sredi$njem informacijskom sustavu NAJS s ciljem izrade
javnozdravstvenih pokazatelja, u javnozdravstvene, upravljacke, statisticke i znanstveno-istrazivacke svrhe radi
proucavanja i pracenja zdravlja stanovnistva, pruzanja zdravstvene zastite, upravljanja zdravstvenim resursima, ranog
prepoznavanja epidemija, procjene zdravstvenih intervencija i ostvarivanja programa za poboljsanjem zdravlja
stanovnistva, vodenja zdravstvene statistike i ispunjavanja drugih javnozdravstvenih potreba.

Clanak 4.

eHZZO je integrirani informacijski sustav Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje u kojem se izvrsava pohrana i
standardizirana obrada zdravstvenih i drugih osobnih podataka s ciljem uspostave u¢inkovitijeg upravljanja i nadzora
unutar zdravstvenog sustava, osobito u pogledu upravljanja i pracenja tijeka financijskih sredstava te kvalitetnije
zdravstvene zastite osiguranika.

Clanak 5.

e-Delphyn je nacionalni transfuzijski informacijski sustav u kojem se izvr$ava pohrana i standardizirana obrada
zdravstvenih i drugih osobnih podataka, a voditelj obrade je Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu.

I1I. NACIN CUVAN]A I ZASTITE ZDRAVSTVENIH PODATAKA I IZRADE ZDRAVSTVENIH POKAZATELJA
Clanak 6.

(1) Zdravstveni i drugi osobni podaci moraju biti obradivani na nacin kojim se osigurava odgovarajuca sigurnost i
povjerljivost podataka, ukljucujuci zastitu od neovlastene ili nezakonite obrade te od slucajnog gubitka, unistenja ili
oStecenja primjenom odgovarajucih organizacijskih, tehnickih i sigurnosnih mjera.

(2) Prilikom procjene odgovarajuce razine sigurnosti u obzir se posebno uzimaju rizici koje predstavlja obrada, rizici
od slucajnog ili nezakonitog unistenja, gubitka, izmjene, neovlastenog otkrivanja osobnih podataka ili neovlastenog
pristupa osobnim podacima koji su preneseni, pohranjeni ili na drugi nacin obradivani.

Clanak 7.

Sustavi pohrane i standardizirane obrade zdravstvenih i drugih osobnih podataka sadrze odgovarajuce tehnicke i
organizacijske mjere, sukladno propisima kojima se ureduje kiberneticka sigurnost, kako bi se osigurala razina sigurnosti
koja je odgovarajuca stupnju rizika, a osobito mjere:

1. pseudonimizaciju i enkripciju osobnih podataka

2. osiguravanje trajne povjerljivosti, cjelovitosti, dostupnosti i otpornosti sustava obrade

3. pravodobna ponovna uspostava dostupnosti osobnih podataka i pristupa njima u slucaju fizickog ili tehnickog

incidenta
4. proces redovnog testiranja, ocjenjivanja i procjenjivanja ucinkovitosti tehnickih i organizacijskih mjera za
osiguravanje sigurnosti obrade.
Clanak 8.

Obvezne tehnicke i organizacijske mjere sigurnosti u sustavima pohrane i standardizirane obrade zdravstvenih i
drugih osobnih podataka su:

— zdravstveni i drugi osobni podaci se ne smiju pohranjivati na vanjske medije (USB, CD/DVD, vanjski disk, trake
itd.), osim u sklopu propisanih procedura stvaranja sigurnosnih pri¢uvnih pohrana podataka

— ovlastene osobe za pristup srediSnjem sustavu sa Sticenog mjesta koriste jedinstveno korisnicko ime i zaporku i iste
ne smiju dijeliti s drugima

- obvezne su primjerene mjere fizicke sigurnosti u sluzbenim prostorijama, u kojima se nalaze uredaji i sustavi koji
se koriste za obradu osobnih podataka, koji su dostupni samo ovlastenim osobama za obradu

— obvezno je redovito azuriranje svih racunala ukljucujudi prijenosne i pokretne uredaje pomocu sigurnosnih
programskih nadogradnji koje izdaje proizvodac operacijskog sustava, aplikacije ili programske podrske



— obvezno su uspostavljeni prikladni mehanizmi za zastitu elektronicke poste i poslovnih aplikacija od neovlastenog
pristupa

— obvezno je uspostavljen sustav identifikacije, autentifikacije i autorizacije korisnika na svim uredajima i sustavima
za obradu osobnih podataka na nacin da bude moguce jednoznac¢no odrediti aktivnosti svakog pojedinog korisnika

— obvezna je primjena snaznih zaporki visoke razine sigurnosti, od najmanje 16 znakova sastavljenih od kombinacije
velikih i malih slova, brojki i interpunkcijskih znakova

— obvezno je koristenje ovlastenog i licenciranog softvera ili softvera sa slobodno dostupnim izvornim kddom na
radnim stanicama te prijenosnim i pokretnim uredajima

— obvezno je uspostavljen antivirusni sustav na svim radnim stanicama, prijenosnim i pokretnim uredajima, koji
mora stalno raditi i redovito se aZurira redovito s najnovijim nadogradnjama prema preporuci proizvodaca

— obvezno poslodavac uspostavlja proceduru koja sprjecava svako neovlasteno iznosenje podataka izvan sluzbenih
prostorija, kao i svako neovlasteno dijeljenje bilo putem fizickih medija ili slanjem putem komunikacijske mreze

— obvezno je prethodno osigurati kod otpisa i ekoloskog zbrinjavanja rac¢unala i ra¢unalne opreme trajno i
nepovratno brisanje svih podataka koristenjem nekog od alata za sigurno brisanje ili fizickim uniStenjem onemoguciti
pristup prostorijama, opremi i sustavima odmah bez odgadanja nakon prestanka ugovornog odnosa s osobom koja je
provodila obradu osobnih podataka

— obvezno je osigurati pristup samo onih korisnika sustava koji se temelji na korisnickim ulogama, autentifikaciji i
autorizaciji uz primjenu revizijskih zapisa za sve aktivnosti u sustavu

— obvezna je enkripcija osobnih podataka koja obuhvaca dovoljne tehnoloske mjere kriptografije kojima se
onemogucava neovlasten pristup podacima prilikom prijenosa, pri cemu bez valjanog odobrenja i kriptografskog kljuca
nije moguce pristupiti osobnim podacima, §to podrazumijeva i organizacijske mjere pristupa osobnim podacima
iskljucivo osobama ovlastenim za obradu.

- sigurnosna kopija podataka pohranjenih u sustavu se radi u odgovaraju¢im vremenskim intervalima kako bi se
omogucila pravodobna ponovna uspostava dostupnosti osobnih podataka u slucaju fizickog ili tehnickog incidenta

- redovito se testira ispravnost sigurnosnih kopija kako bi se osigurala mogu¢nost povrata podataka iz istih

- sigurnosne kopije se izraduju na opremi i lokaciji koja nije istovjetna onoj na kojoj se primarno pohranjuju podaci
koji se obraduju.

Clanak 9.

(1) U obradi podataka, odnosno zdravstvene dokumentacije, sudjeluju pruzatelji programske podrske u dijelovima
informacijskih sustava i druge osobe ovlastene za pristup sustavu.

(2) Pruzatelji programske podrske obvezni su trajno ¢uvati povjerljivost osobnih podataka koje doznaju u okviru
obavljanja svog posla i nakon prestanka rada u sustavima, bez vremenskog ogranicenja i sukladno propisima kojima se
ureduje zastita osobnih podataka.

(3) Pruzatelji programske podrske obvezni su poduzeti sve potrebne tehnicke i organizacijske mjere kako bi osigurali
povjerljivost, integritet i dostupnost podataka te sprijecili neovlastenu obradu ili bilo kakvu zlouporabu podataka u

sustavu.

Clanak 10.

(1) Korisnik informacijskog sustava u zdravstvu obvezan je identificirati se i autentificirati u sustav koriStenjem
identifikacijskog digitalnog certifikata ili druge vjerodajnice znacajne razine sigurnosti, sukladno propisima kojima se
ureduje europski okvir za digitalni identitet.

(2) Korisnik informacijskog sustava u zdravstvu koristenjem identifikacijskog digitalnog certifikata ili druge
vjerodajnice znacajne razine sigurnosti potvrduje personalizirani pristup te ga ne smije dati na koristenje drugoj osobi,

odnosno zabranjeno je uzeti ili upotrijebiti tudi identifikacijskog digitalni certifikat kao svoj.



(3) Korisnik je odgovoran za sigurnost i cuvanje svog identifikacijskog digitalnog certifikata ili druge vjerodajnice
znacajne razine sigurnosti te za sve radnje u informacijskom sustavu koje su provedene pod njegovim digitalnim
identitetom.

Clanak 11.

(1) U svrhu identifikacije i autentifikacije iz ¢lanka 10. ovoga Pravilnika, Ministarstvo zdravstva izdaje iskaznicu
ovlastenom zdravstvenom radniku (u daljnjem tekstu: Iskaznica).

(2) Iskaznica u smislu ovoga Pravilnika je sluzbeni obrazac/javna isprava kojom ovlasteni zdravstveni radnik
dokazuje svoj sluzbeni status i elektronicki identitet te koju koristi za elektronicko potpisivanje dokumenata i transakcija
za koje je korisnik Iskaznice ovlasten.

(3) Iskaznica se izdaje na propisanom obrascu zdravstvenim radnicima upisanim u Nacionalni registar pruzatelja
zdravstvene zastite.

(4) Iskaznica je plasti¢na kartica u standardnom ISO ID-1 formatu koja na sebi sadrzi kontaktni ¢ip i beskontaktni
¢ip za pohranu elektronickih podataka.

(5) Iskaznica moze sluziti i za beskontaktnu primjenu radi registracije ulaska u prostorije i u druge svrhe propisane

posebnim propisima.
Clanak 12.

(1) Iskaznica sadrzi:

a) podatke koji su otisnuti na prednjoj strani iskaznice:

— grb Republike Hrvatske s natpisom: »Republika Hrvatska«

- naziv ministarstva koje je izdalo iskaznicu

- naziv »Iskaznica ovlastenog zdravstvenog radnika«

- registarski broj (Sifra) dodijeljena u Nacionalnom registru pruzatelja zdravstvene zastite

- ime i prezime ovlastenog zdravstvenog radnika

- broj Iskaznice

b) podatke i graficke elemente otisnute na poledini iskaznice:

- QR kod

— datum isteka valjanosti

— OIB broj

— opce upute na hrvatskome: »Iskaznica ovladtenog zdravstvenog radnika sluzbena je isprava u Republici Hrvatskoj i
na zahtjev izdavatelja mora biti vracena. U slucaju gubitka iskaznice, korisnik je duzan prijaviti gubitak poslodavcu, a
nalaznik je duzan istu vratiti zdravstvenom radniku.«

c) elektronicki kontaktni ¢ip, koji sadrzi:
— ime i prezime ovlastenog zdravstvenog radnika
- registarski broj (8ifra) dodijeljena u Nacionalnom registru pruzatelja zdravstvene zastite

- identifikacijski certifikat koji je sredstvo elektronicke identifikacije visoke razine sigurnosti te moze sluziti za
elektronicko potpisivanje vise poruka odjednom

— potpisni certifikat koji je kvalificirani certifikat za elektronicki potpis i

— pripadajuce privatne kljuceve kao i ostale podatke potrebne za elektronicku upotrebu Iskaznice.

d) elektronicki beskontaktni ¢ip koji sadrzi jedinstveni identifikacijski broj.

(2) Iskaznica mora imati barem dva obiljezja za zastitu tijela kartice od krivotvorenja i neovlastenog rukovanja.

(3) Oblik Iskaznice s prikazom podataka o korisniku prikazani su na predlosku koji je tiskan u Prilogu 1. ovoga
Pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.

(4) Pruzatelj usluga povjerenja koji obavlja izdavanje certifikata je pravna osoba ovlastena za izradu Iskaznice.



Clanak 13.

(1) Iskaznicu prije koristenja radnik treba aktivirati koriStenjem aktivacijskih podataka i uputa dobivenih prilikom

preuzimanja Iskaznice.
(2) Rok vazenja Iskaznice i certifikata koji se na njoj nalaze je do opoziva, a najdulje tri godine.

Clanak 14.

Korisnik Iskaznice duzan je bez odgode prijaviti poslodavcu gubitak, kradu ili sumnju u zlouporabu iskaznice.

IV. STANDARDIZIRANI OBRASCI ZA PRIKUPLJANJE I OBRADU ZDRAVSTVENIH PODATAKA
Clanak 15.

Propisani standardizirani obrasci za prikupljanje i obradu zdravstvenih podataka u elektroni¢kom obliku i upute za
njihovo popunjavanje i dostavu objavljuju se na mreznim stranicama nadleznih tijela koja vode registre i evidencije u
podrucju zdravstva:

— Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske

— Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo

- Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

— Hrvatskog zavoda za hitnu medicinu

- Hrvatskog zavoda za transfuzijsku medicinu

— Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

V. SADRZA], POPIS I OPIS ZDRAVSTVENIH REGISTARA I EVIDENCIJA U PODRUC]U ZDRAVSTVA
Clanak 16.

(1) Zdravstveni registri koje vodi Ministarstvo zdravstva su:

1. Drzavni registar o medicinski pomognutoj oplodnji (u daljnjem tekstu: MPO)

2. Nacionalni registar darivatelja organa i tkiva

3. Nacionalni transplantacijski registar

4. Registar darivatelja organa i tkiva

5. Registar banki tkiva i laboratorija

6. Registar isporucitelja vode

7. Registar nedarivatelja organa i tkiva

8. Registar ovlastenih ustanova u podrucju organa, krvi, tkiva i MPO

9. Registar ozbiljnih $tetnih dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija u podrucju organa, krvi, tkiva i MPO

10. Hrvatski registar dobrovoljnih darivatelja krvotvornih mati¢nih stanica.

(2) Evidencije u podrucju zdravstva koje vodi Ministarstvo zdravstva su:

1. Evidencija o darivateljima tkiva

2. Jedinstveni upisnik GMO

3. Upisnik zdravstvenog turizma

4. Popis ovlastenih pravnih osoba za utvrdivanje ljekovitosti prirodnih ljekovitih ¢initelja.
Clanak 17.

(1) Javnozdravstveni registri koje vodi Hrvatski zavod za javno zdravstvo su:

1. Nacionalni registar pruzatelja zdravstvene zastite

2. Nacionalni registar opreme u zdravstvu

3. Nacionalni registar materijalnih resursa u zdravstvu

4. Registar profesionalnih bolesti



5. Registar radnika izlozenih pojedinim $tetnostima, opasnostima i naporima iz podrucja sigurnosti na radu
6. Registar osoba s invaliditetom

7. Registar zaraznih bolesti

8. Registar tuberkuloze

9. Registar HIV-a/AIDS-a

10. Registar oboljelih od legionarske bolesti

11. Registar trbusnog tifusa

12. Registar nuspojava cijepljenja

13. Registar o izvr$enim obveznim imunizacijama protiv zaraznih bolesti

14. Registar iz podruéja nezarazne epidemiologije

15. Registar osoba lijecenih zbog zlouporabe psihoaktivnih droga

16. Registar za rak

17. Registar osoba sa Secernom boles¢u — CroDiab registar osoba sa Se¢ernom boles¢u
18. Registar psihoza i izvr$enih samoubojstava

19. Registar ishoda lijecenja osiguranih osoba lijekovima koji nisu na listama lijekova HZZO te lijekovima s liste
lijekova HZZO za koje osigurana osoba ne ispunjava medicinske indikacije

20. Registar programa suzbijanja zlouporabe droga u Republici Hrvatskoj

21. Registar programa resocijalizacije ovisnika

22. Registar umrlih osoba/perinalatno umrlih

23. Registar uzroka smrti.

(2) Evidencije u podrucju zdravstva koje vodi Hrvatski zavod za javno zdravstvo su:
1. Evidencija o iznosu i o strukturi izdataka za zdravstvene usluge

2. Evidencija o radu, organizaciji, utvrdenim bolestima i stanjima u stacionarnim zdravstvenim ustanovama,
porodima, pobacajima te radu ordinacija specijalisticko-konzilijarne djelatnosti

3. Evidencija Godi$njih izvje$ca o radu stacionarnih zdravstvenih ustanova

4. Evidencija hospitalizacija u stacionarnim zdravstvenim ustanovama

5. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz specijalisticko-konzilijarne djelatnosti

6. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz podrucja zdravstvene zastite Zena

7. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz podru¢ja zdravstvene zastite predskolske djece
8. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz djelatnosti hitne medicine

9. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz djelatnosti zdravstvene njege u kuci

10. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz djelatnosti medicine rada

11. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz djelatnosti obiteljske/opc¢e medicine

12. Evidencija javnozdravstvenih podataka iz djelatnosti patronaze

13. Evidencija rodenih u zdravstvenim ustanovama

14. Evidencija pobacaja u zdravstvenim ustanovama

15. Evidencija o radu, utvrdenim bolestima i stanjima u zdravstvenoj zastiti na primarnoj razini
16. Evidencija o ozljedama na radu i profesionalnim bolestima

17. Evidencija iz podrucja zdravstvene ekologije (o zdravstvenoj ispravnosti hrane i predmeta opce uporabe, vode za
ljudsku potrosnju i provedenim DDD mjerama u Republici Hrvatskoj)

18. Evidencija mikrobiologkih istrazivanja.

Clanak 18.



(1) Zdravstveni registri koje vodi Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje su:
1. Registar osiguranih osoba u obveznom zdravstvenom osiguranju

2. Registar osiguranika dopunskog zdravstvenog osiguranja

3. Registar ugovaratelja dopunskog zdravstvenog osiguranja

4. Registar lista lijekova

5. Registar ishoda lije¢enja osiguranih osoba s posebno skupim lijekovima.

(2) Evidencije u podrucju zdravstva koje vodi Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje su:
1. Osnovna lista ortopedskih i drugih pomagala

2. Dodatna lista ortopedskih i drugih pomagala

3. Popis dijagnostickih i terapijskih postupaka u zdravstvenim djelatnostima
4. Popis posebno skupih lijekova

5. Evidencija platitelja doprinosa (obveznika uplate zdravstvenih doprinosa).

Clanak 19.

(1) Hrvatski zavod za hitnu medicinu vodi Mrezu automatskih vanjskih defibrilatora u Republici Hrvatskoj.

(2) Hrvatski zavod za hitnu medicinu vodi sljedece evidencije u podrucju zdravstva:

1. Evidencija odobrenja za rad telemedicinskih centara

2. Evidencija zdravstvenih ustanova povezanih na zajednicku javnozdravstvenu informacijsko-komunikacijsku
infrastrukturu — mrezu HealthNet.

Clanak 20.

(1) Zdravstveni registri koje vodi Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu su:

1. Registar davatelja krvi

2. Nacionalni registar zarazenih dobrovoljnih darivatelja krvi (DDK)

3. Nacionalni registar zaraZenih davatelja.

(2) Evidencije u podrucju zdravstva koje vodi Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu su:

1. Evidencija o sljedivosti krvi i krvnih pripravaka od strane ovlastenih zdravstvenih ustanova i bolnickih
transfuzijskih jedinica

2. Evidencija o primljenoj dozi krvi i krvnog pripravka od strane zdravstvenih ustanova

3. Evidencije o transfuzijama

4. Evidencija ozbiljnih 3tetnih reakcija (OSR)

5. Evidencija ozbiljnih Stetnih dogadaja (OSD)

6. Evidencija zaliha i raspodjele krvnih pripravaka

7. Evidencija gresaka tijekom cjelokupnog postupka od uzimanja krvi od davatelja do izdavanja krvnog pripravka

8. Evidencije o prikladnosti koriStenog laboratorijskog reagensa pri testiranju uzoraka krvi davatelja i uzoraka krvnih
pripravaka

9. Evidencija reagensa i materijala.

Clanak 21.
(1) Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode vodi u elektronickom obliku sljedece registre:
1. Nacionalni registar lijekova
2. Ocevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih tvari za lijek
3. Ocevidnik kakvoce lijekova
4. Registar distributera lijekova

5. Ocevidnik medicinskih proizvoda



6. Ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda

7. Ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda.

(2) Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode vodi u elektronickom obliku sljedece evidencije:
1. Evidenciju zaprimljenih prijava sumnji na nuspojavu lijekova na podrucju Republike Hrvatske

2. Evidenciju medusobno zamjenjivih lijekova

3. Evidenciju o potrosnji lijekova

4. Popis lijekova za koje je prijavljen privremeni ili trajni prekid opskrbe trzita

5. Popis lijekova za koje su prijavljeni nestasica i poremecaj opskrbe trzista lijekom

6. Popis serija cjepiva i lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme u prometu

7. Popis mjera minimizacije rizika (MMR)

8. Popis lijekova za lijecenje rijetkih i teskih bolesti

9. Popis rjesenja o ukidanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet

10. Popis novoodobrenih lijekova

11. Popis osoba koje nude lijekove za prodaju na daljinu putem interneta i adresa njihovih internetskih stranica
12. Popis lijekova s utvrdenom najviSom dozvoljenom cijenom lijeka na veliko

13. Popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko

14. Evidenciju o izdanim proizvodnim dozvolama, oduzimanju proizvodne dozvole i izdanim potvrdama o
provodenju dobre proizvodacke prakse

15. Evidenciju o0 izdanim dozvolama za promet na veliko lijekovima i 0 oduzimanju dozvole na promet na veliko
16. Popis izmjena u dokumentaciji o lijeku na temelju preporuka PRAC-a nakon ocjene sigurnosnih signala,
17. Evidenciju veleprodaja i posrednika sa sjedi$tem izvan Republici Hrvatskoj i Europskoj uniji

18. Evidenciju prijava Stetnih dogadaja povezanih s medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim

proizvodima.

VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 22.

(1) Svi korisnici usluga CEZIH-a, NAJS-a i drugih zdravstvenih nacionalnih i institucionalnih informacijskih sustava
obvezni su u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika uskladiti propisane standardizirane obrasce
koje koriste u okviru poslovnih procesa evidencije aktivnosti obrade osobnih podataka i objaviti ih u elektronickom
obliku na svojim mreZnim stranicama.

(2) Upute i propisani standardizirani obrasci koji se primjenjuju temeljem propisa donesenih prije stupanja na snagu
ovoga Pravilnika, primjenjivat ¢e se do isteka roka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 23.

(1) Nositelji sustava pohrane i standardizirane obrade zdravstvenih i drugih osobnih podataka obvezni su u roku od
12 mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika implementirati obvezne tehnicke i organizacijske mjere sigurnosti
iz ¢lanka 8. ovoga Pravilnika.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, ako je rok za uskladivanje sa sigurnosnim zahtjevima sukladno propisima

kojima se ureduje kiberneticka sigurnost krac¢i od roka iz stavka 1. ovoga c¢lanka, primjenjuje se kraci rok za
implementaciju propisanu stavkom 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 24.
Stupanjem na snagu ovoga Pravilnika prestaju vaziti Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva
za primarnu i specijalisticko-konzilijarnu zdravstvenu zastitu (»Narodne novine, br. 4/95., 82/10. i 14/19.), Pravilnik o
provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva za podrucje stacionarne zdravstvene zastite i pracenje bolesti

ovisnosti (»Narodne novine, br. 44/2000. i 14/19.), Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva na



podrudju zdravstvene zastite gerijatrijskih bolesnika (»Narodne novine, br. 82/02. 1 14/19.) i Pravilnik o uporabi i zastiti
podataka iz medicinske dokumentacije pacijenata u Centralnom informacijskom sustavu zdravstva Republike Hrvatske
(»Narodne novine, broj 14/10., 100/18. i 14/19.).
Clanak 25.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu prvoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.

Klasa: 011-02/24-04/36
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Iskaznica ovlastenog zdravstvenog radnika sluzbena je isprava u Republici
Hrvatskoj | na zahtjev izdavatelja mora biti vra¢ena. U slu¢aju gubitka iskaznice,
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