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РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА

МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО

	


М Е М О Р А Н Д У М

НАСЛОВ:  ПРЕДЛОГ  НА ЗАКОН ЗА ИЗМЕНА И ДОПОЛНУВАЊЕ  НА ЗАКОНОТ ЗА ЕВИДЕНЦИИ ВО ОБЛАСТА НА ЗДРАВСТВОТО

ПОТПИС: _______________________________



  (на министерот, државниот секретар или друго овластено лице)


Скопје, ______.2010

(дата на поднесување на материјалот во Генералниот секретаријат)
Подготвил: Б.Целевска

Одобрил: С.Чичевалиева

1.Осврт по материјалот: 


Со донесувањето на овој Закон се уредува  постапката за едукација на лицето или правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор со што се обезбедува информирање на субјектите во надминувањето на неправилностите констатирани при вршењето на инспекцискиот надзор.


Информација за извршените контроли од страна на Државниот санитарен и здравствен инспекторат ќе биде објавувана на унифициран квартален преглед на веб страната на Министерството за здравство, со што ќе се придонесе за зголемување на транспарентноста и увидот за извршените надзори.

2.Разгледани можни решенија ( за - против аргументи)

Се предлага уредување на можност за одделни прекршоци, пред изрекување на санкцијата да се изрши едукација и даде поука и можност во определен рок да се отстранат посочените неправилности.

3.Резултати од извршените консултации со ресорните министерства, другите органи на државната управа и организации: 


Предлогот на Законот е доставен до Секретаријатот за законодавство, Министерството за правда, Министерството за финансии и Кабинетот на заменик преседателот на Владата на Република Македонија задолжен за економски прашања.

4.Решение кое се препорачува (со образложение): 
5.Фискални импликации на материјалите што се предлагаат:


Предлогот на Закон за измена и дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството не предизвикува фискални импликации врз Буџетот на РМ.

6.  Очекувани влијанија:

      7. Усогласеност со европското законодавство (кои директиви на ЕУ се    транспонираат во нашето законодавство):

    8.Оценка на Секретаријатот за законодавство по материјалот:


ДА

9. Клучни елементи за информирање на јавноста:

 ОБРАЗЕЦ ЗА ПРОЦЕНКА НА ФИСКАЛНИТЕ ИМПЛИКАЦИИ
	1. Назив на предлог

Предлог на Закон за измена и дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството

	2. Министерство/орган на државна управа:

      Министерство за здравство  



	3. Цел на предметот:


	4. Вид на предлогот:

Предлог на Закон за измена и дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството


	1. 5. Контакт лице и звање:

Д-р Зоран Стојановски, Државен секретар


	6. Контакт тел./факс или е-пошта:

            3112 500 л.117

            3123 009



	7. Активност

	8. Вид на   барање
() Регулатива во врска со ЕУ     () Нова програма                             () Прераспределба (на  помеѓу две програми
 () Друга нова регулатива           () Зголемување/намалување     () Спојување на две или повеќе

                                                                         на постоечка програма                програми



	9. Цел на барањето/предложената активност:


	10. Врска со владината програма:/

	
	(илјади денари)



	11. Фискални импликации:
	Тековна год.

2010 
	Втора год.

2011


	Трета год.

2012


	Четврта

год.

2013



	A. Вкупни трошоци за предлогот

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

             Вкупно:
	/
	/
	/


	/

	B. Одобрени средства за предлогот

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

       Вкупно:
	
	
	
	

	C. Промена (разлика) од одобрените средства

(Б-А)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

Вкупно:
	
	
	
	

	D. Расположиви средства од прелевање (од други активности или програми во органот)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

       Вкупно:
	
	
	
	

	E. Нето импликации на средствата на органот

(Ц-Д)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

Вкупно:
	-

-
	-
	-
	-

	F. Зголемување/намалување на приходите
	
	
	
	

	G. Дополнителни извори на финансирање или споделување на трошоците

                    Извор:


        Буџет на Р. М (од надоместокот при производство и увоз на тутунски производи за спроведување на превентивни мерки за здравствена заштита на граѓаните))
	
	
	
	

	12. Нето зголемување/намалување на бројот на  вработени во врска со предлогот
	-
	-
	-
	-

	13. Какви гаранции, заеми или други вистински или можни обврски ќе произлезат за Владата (а кои не се наведени во точка 11 А до 11 Г)
	-

	14. Ако ова претставува барање за дополнителни средства во тековната фискална година или надвор од нормалниот циклус на подготвување на буџетот, дајте образложение
	

	15. Дата на завршување на проценката
	

	16. Дата на поднесување на анализите до Министерството за финансии за добивање мислење:
	

	17. Дата на добивање на одговор од Министерството за финансии:
	-

	18. Измени побарани од Министерството за финансии
	-

	19. Одговор на министерството-предлагач:
	-

	20. Одговор на Министерството за финансии:
	-

	21. Дали мислењето на Министерството за финансии е дадено во прилог:
	

	22. Одобрено/Дата

_______________________________________       _______.2010                             __________________         

Потпис на државен секретар или директор на орган      Ден/месец/год.                               Потпис на министерот    




МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО

ПРЕДЛОГ 
НА ЗАКОН ЗА ИЗМЕНА И ДОПОЛНУВАЊЕ 
НА ЗАКОНОТ ЗА ЕВИДЕНЦИИ ВО ОБЛАСТА НА ЗДРАВСТВОТО
Скопје, _______ 2010 година

ВОВЕД

I.  ОЦЕНКА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА ШTO ТРЕБА ДА СЕ УРЕДИ СО  ЗАКОНОТ И ПРИЧИНИ ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ

Во Законот за евиденции во областа на здравството („Службен весник на Република Македонија", бр. 20/09) уредени  се евиденциите, збирките на податоци и регистрите од областа на здравството, начинот на прибирање, обработка, архивирање и чување на податоците, објавувањето на податоците, обезбедување на квалитетот на податоците и заштита на податоците, како и остварувањето на правата и обврските поврзани со евиденциите во областа на здравството.

Владата на Република Македонија согласно усвоената динамика, го задолжи Министерство за здравство, да направи интервенција и да предложи измена и дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството заради имплементација на мерките за унапредување на казнената политика и подобрување на бизнис климата во Република Македонија.

Во постојниот Закон во главата VII. Надзор, предвидени се одредби кои го уредуваат надзорот над спроведувањето на Законот и прописите донесени врз основа на него и инспекцискиот надзор. Оваа глава се дополнува со одредби со кои се уредува можноста за одделни прекршоци, пред изрекување на санкцијата да се изрши едукација и даде поука и можност во определен рок да се отстранат посочените неправилности. Воедно, за спроведените контроли и едукација од страна на државните санитарни и здравствени инспектори овластени за вршење на инспекциски надзор, се предлага нивно објавување на унифициран квартален преглед на веб страната на Министерството за здравство.


Во Глава VIII се содржани казнените одредби. Член 48 од оваа глава се менува и дополнува за да се изврши рангирање на прекршоците заради усогласување со Законот за прекршоци, и имплементација на мерките на Владата на Република Македонија за унапредување на казнената политика, а кои се однесуваат на рангирање на прекршоците според степенот на штета кој го предизвикуваат.
II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА

Целта што треба да се постигне со овој закон е да се обезбеди  можност за одделни прекршоци, пред изрекување на санкцијата да се  изрши едукација и даде поука и можност во определен рок да се отстранат посочените неправилности, објавување на унифицирани квартални прегледи за извршените контроли на веб страната на Министереството за здравство и имплементација на мерките за унапредување на казнената политика и подобрување на бизнис климата во Република Македонија.


Предлогот на Законот за дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството се заснова на истите начела на кои се заснова и Законот за евиденции во областа на здравството.


Предложените изменувања и дополнувања на Законот содржат решенија насочени кон имплементација на мерките за унапредување на казнената политика кои се однесуваат на воведување на укажување со покана за едукација за прекршоци проценети со помала опасност и задолжително објавување на квартален преглед на извршени контроли.

III. ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОНОТ ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА


Предлогот на Законот за измена и дополнување на Законот за евиденции во областа на здравството нема да предизвика фискални импликации .

IV. ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ, НАЧИН НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ, ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ


Спроведувањето на предложеното дополнување од Предлогот на Законот ќе се спроведе во рамките на средствата што се обезбедуваат во Буџетот на Република Македонија. 

П Р Е Д Л О Г   

на  Закон за измена и дополнување на

Законот за евиденции во областа на здравството

Член 1


Во Законот за евиденции во областа на здравството ("Службен весник на Република Македонија", бр.20/09), по членот 46 се додаваат два нови члена 46-а и 46-б, кои гласат:

”Член 46-a 
 (Постапка за едукација)


(1) Доколку при вршењето на инспекцискиот надзор инспекторот утврди дека за прв пат е постапено спротивно на членот 48, став 1 од овој закон, должен е да состави записник во кој ќе ја утврди сторената неправилност со укажување за отстранување на утврдената неправилност во рок од осум дена и со едновремено врачување на покана за спроведување на едукација на лицето или на одговорното лице во правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор. 


(2) Формата и содржината на поканата за едукација, како и начинот на спроведување на едукацијата ја пропишува министерот за здравство.


(3) Едукацијата ја организира и спроведува Државниот санитарен и здравствен инспекторат, во рок не подолг од осум дена од денот на спроведувањето на инспекцискиот надзор.


(4) Едукацијата може да се спроведе за повеќе утврдени исти или истородни неправилности за едно или повеќе лица односно за едно или повеќе правни лица.

(5) Доколку во закажаниот термин лицето или одговорното лице во правното лице над кое се спроведува едукација не се јави на едукацијата, ќе се смета дека едукацијата е спроведена.


(6) Доколку лицето или одговорното лице во правното лице над кое се спроведува едукација се јави на закажаната едукација и истата ја заврши, ќе се смета дека е едуциран  по однос на  утврдената неправилност. 

(7) Доколку инспекторот при спроведување на контролниот надзор утврди дека се отстранети утврдените неправилности од став 1 на овој член, донесува заклучок со кој ја запира постапката на инспекциски надзор. 


(8) Доколку инспекторот при спроведување на контролниот надзор утврди дека не се отстранети утврдените неправилности од членот 48 став 1 од овој закон, спроведува постапка за порамнување, односно поднесува барање за поведување на прекршочна постапка пред надлежен суд.

(9) Државниот санитарен и здравствен инспекторат води евиденција за спроведената едукација на начин пропишан од министерот за здравство.

Член 46-б

Државниот санитарен и здравствен инспекторат за извршените контроли и спроведената едукација изготвува квартални извештаи и ги објавува на веб страната на Министерството за здравство, на унифициран квартален преглед."

Член 2
Членот 48 се менува и гласи:

(1)Глоба во износ од 1500 до 2000 евра во денарска противвредност, ќе се изрече за прекршок на правно лице ако: 

1) не води евиденции во согласност со начелата на квалитет, ефикасност, ефективност и економичност, при што истите се соодветни, релевантни и во обем којшто одговара на целите што се утврдени со овој закон (член 4, став 1),
2) не доставува збирни и индивидуални евиденции-статистички извештаи, преку регионалниот центар за јавно здравје до Институтот за јавно здравје на Република Македонија (член 5 , став 1),
3) не доставува пополнети индивидуални евиденции до Институтот за јавно здравје на Република Македонија секој 10-ти во месецот за претходниот месец (член 8, став 3),
4) не  достави тромесечни периодични извештаи од збирните евиденции од член 9 став 1 од овој закон до регионалниот центар за јавно здравје заштита секој 10-ти во месецот за претходното тромесечје(член 9, став 6), 

5) не достави извештај и/или податоци од член 37 став 3 од овој закон,

6) остварува меѓународна соработка спротивно на член 41 од овој закон.

(2) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1000 до 1500 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

(3) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 500 до 600 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на здравствен работник во здравствената установа.

Член 3

По членот 48 се додаваат два нови членови 48-а и 48-б, кои гласат:

„Член 48-а

(1)Глоба во износ од 2000 до 2500 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако:

1) не води евиденција во основна медицинска документација (член 6, став 1),

2) не води евиденција согласно член 6 ставовите 2, 3 и 4 од овој закон, 
3) не ги води евиденциите во зависност од дејноста што ја врши од член 8 , став 1 и член 9, став 1 од овој закон, 
4) не доставува пополнети индивидуални евиденции до регионалниот центар за јавно здравје секој 5-ти во месецот за претходниот месец (член 8, став 2), 
5) не изготвуват шестомесечни (полугодишни) збирни извештаи врз основа на тромесечните извештаи и не ги доставуви до Институтот за јавно здравје на Република Македонија секој 20-ти во месецот за претходното шестомесечје (член 9, став 7), 

6) не доставуви годишен извештај од збирните евиденции до надлежниот центар за јавно здравје најдоцна до 10 јануари за претходната година (член 9, став 8),
7) не достави годишен извештај од збирните евиденции до Институтот за јавно здравје на Република Македонија  најдоцна  до 31 јануари  за претходната година (член 9, став 9), 
8) не достави податоци од евиденциите за заштита на заразните болести согласно член 10 од овој закон, 

9) не пополнува индивидуални евиденции (евиденциони обрасци) и да не ги достава до надлежниот регионален центар за јавно здравје (чен 11 ,став 1),

10) не ги води регистрите од член 11, став 3 од овој закон,

11) не води евиденција на начин утврден со член 12 и 14, став 1 од овој закон, 

12) не ги утврди единствените методолошки принципи и статистички стандарди (дефиниции, класификации и номенклатури) и стандардните постапки за формирање и водење на збирките на податоци  (член 14, став 2),

13) не доставува податоци за секој запис или единица односно измена или евентуално бришење, во Централната база на податоци (член 17, став 4), 
14) не обезбеди квалитетот на евиденциите (член 19, став 1),

15) не ја чува медицинска документација на начин и во рокови од член 24 од овој закон,
16) вршат размена на податоци спротивно на член 25 од овој закон или не вршат размена на податоци (член 26),
17) не впишуваат податоци во пропишаните средства за евиденција или информативни решенија при вршењето на здравствените прегледи и другите здравствени услуги (член 27, став 1),

18) не доставува извештаи до регионалните заводи за здравствена заштита (член 28, став 1),

19) не достави податоци до Министерството за здравство согласно член 36 од овој закон. 
(2) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1500 до 2000 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

(3) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 600 до 700 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на здравствен работник во здравствената установа.

Член 48-б
(1) Глоба во износ од 2500 до 3000 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако:
1) медицинските податоци не ги обработува во согласност со прописите за заштита на личните податоци (член 4, став 2),
2) личните податоци, прибрани за целите на евиденциите во областа на здравството, ги користи спротивно на член 4, став 3 од овој закон,
3) за спроведување на постапките за биолошки потпомогнато оплодување не доставува збирен извештај со анонимизирани податоци до Институтот за јавно здравје на Република Македонија (член 9, став 5), 

4) не ги заштитува и чува податоците , без оглед на формата во која се водат, согласно овој закон и прописите за заштита на личните податоци (член 16), 

5) не достави во Централната база на податоци шифрирани и со обезбедена заштита  во согласност со прописите за заштита на правата на пациентите, за заштита на личните податоци и овој закон, а во случај на податоци во електронски облик и во согласност со прописите за електронски потпис и за електронска трговија (член 17, став 6),

6)  не го утврди изворот на грешката ако се појави сомнеж во точноста  на податокот или грешка (член 17, став 8), 
7) не го провери податокот  и не ја исправи грешката (член 17, став 10) и на еднаков начин не ја  достави измената на податокот (член 17, став 12), 

8) обезбеди податоци спротивно на член 21 од овој закон,

9) врши обработка на податоците спротивно на член 22 од овој закон,

10)  ги користи медицинските податоци спротивно на член 23 од овој закон,

11) постапува спротивно на  член 29 од овој закон, 

12) открие здравствени и лични податоци на поединецот спротивно на член 30 од овој закон,

13) не постапи согласно член 31, 32 и 33  од овој закон,

14) обработува податоци и постапува спротивно на член 34 од овој закон,

15) не воспостават и одржуваат систем на безбедност согласно член 38 од овој закон

(2) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1500 до 2000 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

(3) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 700 до 800 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на здравствен работник во здравствената установа.
За прекршокот од став 1 на овој член, покрај глобата од став 1 на овој член, на правното лице ќе му се изрече прекршок забрана за вршење на дејност од шест месеци до две години “

Член 4

Низ целиот текст на законот зборовите „Републички завод за здравствена заштита“ и „Републичкиот завод за здравствена заштита“ се заменуваат со зборовите „Институт за јавно здравје на Република Македонија “ и „Институтот за јавно здравје на Република Македонија“,зборовите „заводите за здравствена заштита“ и „надлежниот завод за здравствена заштита“ се заменуваат со зборовите „центрите за јавно здравје, и „надлежниот центар за јавно здравје “.
Член 5

Подзаконските акти предвидени со овој закон ќе се донесат во рок од 15 дена од денот на влегувањето  во сила на овој закон.

Член 6


Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во ,,Службен весник на Република Македонија" .

ОБРАЗЛОЖЕНИЕ
НА ПРЕДЛОГ-ЗАКОНОТ

I. ОБЈАСНУВАЊЕ НА СОДРЖИНАТА НА ОДРЕДБИТЕ НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ

Со членот 1 од Предлогот се дополнува Законот со два нови члена 46-а и 46-б со кои се уредува постапката за едукација на лицето или правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор и објавувањето на кварталните прегледи на веб страната на Министерството за здравство и се утврдува рокот за донесување на подзаконскиот акт од членот 1 од Предлогот.


Со членовите 2 и 3 од Предлогот се врши усогласување со Законот за прекршоци, но едновремено се имплементираат мерките на Владата на Република Македонија за унапредување на казнената политика, а кои се однесуваат на рангирање на прекршоците според степенот на штета кој го предизвикуваат.
Со членот 4 се врши усогласување на терминологијата заради усогласување со Законот за изменување и дополнување на Законот за здравствена заштита ( Службен весник на РМ број 67/09) и Законот за јавно здравје ( Службен весник на РМ број 20/10) .
II. МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ


Со оглед на тоа што со измените и дополнувањето на Законот се предлага дополнување на постојните решенија содржани во одредбите од Законот истите се меѓусебно поврзани и се однесуваат на иста правна работа.
III. ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА


Со предложеното дополнување на Законот се уредува  постапката за едукација на лицето или правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор со што се обезбедува и помош на субјектите во надминувањето на неправилностите констатирани при вршењето на инспекцискиот надзор.


За извршените контроли и спроведените едукации од страна на Државниот санитарен и здравствен инспекторат се објавува унифициран квартален преглед на веб страната на Министерството за здравство што ќе придонесе за зголемување на транспарентноста и увидот за извршените надзори.


Предложеното дополнување го уредува рангирањето на прекршоци според степенот на штета кој го предизвикуваат.
ТЕКСТ НА ОДРЕДБИТЕ НА ЗАКОНОТ ЗА БЕЗБЕДНОСТ НА КОЗМЕТИЧКИТЕ ПРОИЗВОДИ КОИ СЕ ИЗМЕНУВААТ И ДОПОЛНУВААТ

Член 48


(1) Глоба во износ од 2000 до 3000 евра во денарска противвредност, ќе се изрече за прекршок на правно лице ако: 

7) не води евиденции во согласност со начелата на квалитет, ефикасност, ефективност и економичност, при што истите се соодветни, релевантни и во обем којшто одговара на целите што се утврдени со овој закон (член 4, став 1),
8) медицинските податоци не ги обработува во согласност со прописите за заштита на личните податоци (член 4, став 2),
9) личните податоци, прибрани за целите на евиденциите во областа на здравството, ги користи спротивно на член 4, став 3 од овој закон,
10) не доставува збирни и индивидуални евиденции-статистички извештаи, преку регионалниот завод за здравствена  заштита до Републичкиот завод за здравствена заштита (член 5 , став 1),
11)  не води евиденција во основна медицинска документација(член 6, став1),

12) не води евиденција согласно член 6 ставовите 2,3 и 4 од овој закон, 
13) не ги води евиденциите во зависност од дејноста што ја врши од член 8 , став 1 и член 9, став 1 од овој закон, 
14) не доставува пополнети индивидуални евиденции до заводот за здравствена заштита секој 5-ти во месецот за претходниот месец (член 8, став 2), 
15) не доставува пополнети индивидуални евиденции  до Републичкиот завод за здравствена заштита секој 10-ти во месецот за претходниот месец (член 8, став 3),
16) за спроведување на постапките за биолошки потпомогнато оплодување не доставуви збирен извештај со анонимизирани податоци до Републичкиот завод за здравствена заштита (член 9, став 5), 

17)  не  достави тромесечни периодични извештаи од збирните евиденции од член 9 став 1 од овој закон до регионалниот завод за здравствена заштита секој 10-ти во месецот за претходното тромесечје(член 9, став 6), 

18) не изготвуват шестомесечни (полугодишни) збирни извештаи врз основа на тромесечните извештаи и не ги доставуви до Републичкиот завод за здравствена заштита секој 20-ти во месецот за претходното шестомесечје (член 9, став 7), 

19)  не доставуви годишен извештај од збирните евиденции до надлежниот завод за здравствена  заштита најдоцна до 10 јануари за претходната година (член 9, став 8),
20)  не доставуви годишен извештај од збирните евиденции до Републичкиот завод за здравствена заштита  најдоцна  до 31 јануари  за претходната година (член 9, став 9), 
21)  не достави податоци од евиденциите за заштита на заразните болести всогласно член 10 од овој закон, 

22)  не пополнува индивидуални евиденции (евиденциони обрасци) и да не ги достава до надлежниот регионален завод за здравствена заштита (чен 11 ,став 1),

23)  не ги води регистрите од член 11, став 3 од овој закон,

24)  не води евиденција на начин утврден со член 12 и 14, став 1 од овој закон, 

25)  не ги утврди единствените методолошки принципи и статистички стандарди (дефиниции, класификации и номенклатури) и стандардните постапки за формирање и водење на збирките на податоци  (член 14, став 2),

26)  не ги заштитува и чува податоците , без оглед на формата во која се водат, согласно овој закон и прописите за заштита на личните податоци (член 16), 

27) не доставува податоци за секој запис или единица односно измена или евентуално бришење, во Централната база на податоци (член 17, став 4), 
28)  не достави во Централната база на податоци шифрирани и со обезбедена заштита  во согласност со прописите за заштита на правата на пациентите, за заштита на личните податоци и овој закон, а во случај на податоци во електронски облик и во согласност со прописите за електронски потпис и за електронска трговија (член 17, став 6),

29)  не го утврди изворот на грешката ако се појави сомнеж во точноста  на податокот или грешка (член 17, став 8), 
30) не го провери податокот  и не ја исправи грешката (член 17, став 10) и на еднаков начин не ја  достави измената на податокот (член 17, став 12), 

31) не обезбеди квалитетот на евиденциите (член 19, став 1),

32) обезбеди податоци спротивно на член 21 од овој закон,

33) врши обработка на податоците спротивно на член 22 од овој закон,

34)  користи медицинските податоци спротивно на член 23 од овој закон,

35) не ја чува медицинска документација на начин и во рокови од член 24 од овој закон,
36) вршат размена на податоци спротивно на член 25 од овој закон или не вршат размена на податоци (член 26),
37) не впишуваат податоци во пропишаните средства за евиденција или информативни решенија при вршењето на здравствените прегледи и другите здравствени услуги (член 27, став 1),

38) не доставува извештаи до регионалените заводи за здравствена заштита (член 28, став 1),

39) постапува спротивно на  член 29 од овој закон, 

40) открие здравствени и лични податоци на поединецот спротивно на член 30 од овој закон,

41) не постапи согласно член 31, 32 и 33  од овој закон,

42) обработува податоци и постапува спротивно на член 34 од овој закон,

43) не достави податоци до Министерството за здравство согласно член 36 од овој закон,

44) не достави извештај и/или податоци од член 37 став 3 од овој закон,

45) не воспостават и одржуваат систем на безбедност согласно член 38 од овој закон

46) остварува меѓународна соработка спротивно на член 41 од овој закон.

(2) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1000 до 2000 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

(3) За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 500 до 800 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на здравствен работник во здравствената установа.

