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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA
Predmet: Prijedlog zakona o kvaliteti zdravstvene zastite i socijalne skrbi, s Kona¢nim

prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 56/90,
135/97, 8/98 — prociséeni tekst, 113/2000, 124/2000 — prociséeni tekst, 28/2001, 41/2001 —
prociséeni tekst, 55/2001 — ispravak, 76/2010 i 85/2010 — prociséeni tekst) i ¢lanaka 129.,
159. 1 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 71/2000, 129/2000, 117/2001,
6/2002 — procisceni tekst, 41/2002, 91/2003, 58/2004, 69/2007, 39/2008 i 86/2008), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o kvaliteti zdravstvene zastite i socijalne skrbi, S
Konac¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja 1 Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom stecevinom Europske unije 1 pravnim aktima Vijeca Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. Darka Milinovi¢a, dr. med.,
potpredsjednika Vlade Republike Hrvatske i ministra zdravstva i socijalne skrbi, Antu-
Zvonimira Golema i Drazena Jurkovica, drzavne tajnike u Ministarstvu zdravstva i socijalne
skrbi, te Vibora Deli¢a, Tatjanu Katki¢ Stani¢ i Dubravku Jadro, ravnatelje u Ministarstvu
zdravstva i socijalne skrbi.

PREDSJEDNICA

Jadranka Kosor, dipl. iur.
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PRIJEDLOG ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE
ZASTITE | SOCIJALNE SKRBI

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite i socijalne skrbi
sadrzana je u ¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine,
br. 56/90, 135/97, 8/98 - procisceni tekst, 113/2000, 124/2000 - prociscéeni tekst, 28/2001,
41/2001 - procisceni tekst, 55/2001 - ispravak, 76/2010 i 85/2010 - procisceni tekst).

1. OCJENA STANJA 1 OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDPUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Hrvatski sabor je na sjednici odrzanoj 3. listopada 2007. godine donio Zakon o
kvaliteti zdravstvene zastite (Narodne novine, broj 107/2007) - u daljnjem tekstu: Zakon.
Ovim su Zakonom odredena nacela i sustav mjera za ostvarivanje i unapredenje sveobuhvatne
kvalitete zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj, osnovana je Agencija za kvalitetu i
akreditaciju u zdravstvu, te propisan postupak akreditacije zdravstvenih ustanova, trgovackih
drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost te privatnih zdravstvenih radnika, a sve radi
osiguranja i smanjivanja rizika po zivot i zdravlje pacijenata.

Zakonom o socijalnoj skrbi (Narodne novine, broj 57/2011) uvedeni su minimalni
standardi kvalitete socijalnih usluga kao uvjet za dobivanje licencije za pruzanje usluga te
optimalni standardi kvalitete socijalnih usluga za akreditaciju nositelja djelatnosti socijalne
skrbi, unaprjedenje i1 kontrola kvalitete pruZanja usluga socijalne skrbi te pracenje kvalitete
socijalne skrbi.

Glavni zadaci reforme sustava Socijalne skrbi na podru¢ju socijalnih usluga su
prevencija socijalne iskljucenosti pojedinca, podrzavanje Zivota u njihovoj prirodnoj
zajednici, zaStita socijalno osjetljivih skupina gradana od krSenja njihovih ljudskih prava te
osiguranje kvalitete pruzenih usluga. Kako bi se osigurali ovi zadaci, zahtjevi koji se
postavljaju u vezi s kvalitetom pruZanja socijalnih usluga definirani su u obliku standarda
kvalitete. Ti zadaci uskladeni su i s ciljevima Zajednickog memoranduma o socijalnom
ukljucivanju, ¢ija je svrha osuvremenjivanje sustava socijalne skrbi, osiguravanje razvoja
mreZe socijalnih usluga, unaprjedenje kvalitete socijalnih usluga 1 stru¢nog rada.

U sustavu socijalne skrbi Zakonom o socijalnoj skrbi uvedeno je 10 oshovnih
socijalnih usluga: prva socijalna usluga (informiranje, prepoznavanje i procjena potreba),
savjetovanje 1 pomaganje, obiteljska medijacija, pomo¢ i1 njega u kuci, stru¢na pomo¢ u
obitelji (patronaza), rana intervencija, pomo¢ pri ukljuivanju u programe odgoja i
obrazovanja (integracija), boravak, smjeStaj i struna potpora u obavljanju poslova i
zapoSljavanju), a postoji moguénost koriStenja viSe vrsta usluga u istom vremenskom
razdoblju.



Standardi kvalitete usluga u socijalnoj skrbi primarno su orijentirani na nacin na koji
Se ostvaruje interakcija izmedu pruzatelja socijalnih usluga i korisnika usluga te na kvalitetu
postignutih rezultata za korisnika usluge.

U djelatnosti socijalne skrbi usluge mogu pruzati ustanove socijalne skrbi, vjerske
zajednice, udruge 1 druge pravne osobe, udomiteljske obitelji i fizicke osobe kao
profesionalnu djelatnost u okviru obiteljskog doma, savjetovalista ili pruzanjem usluga
pomoci i njege u kuci.

Licenciranje je postupak utvrdivanja ispunjavanja propisanih uvjeta i minimalnih
standarda kvalitete za pruzanje pojedinih vrsta usluga socijalne skrbi, koji se provodi za
navedene pruzatelje socijalnih usluga, a akreditacijskim postupkom procjenjuje se kvaliteta
rada pruzatelja socijalnih usluga na osnovi ocjene sukladnosti njihova rada s utvrdenim
optimalnim standardima kvalitete, koji ¢e biti od znacaja za njihov povoljniji polozaj i cijenu
usluga.

U cilju osiguranja i unaprjedenja kvalitete usluga socijalne skrbi nositelji djelatnosti
socijalne skrbi mogu se akreditirati na nacin, pod uvjetima i u postupku utvrdenom ovim
zakonom, Zakonom o socijalnoj skrbi, te sukladno optimalnim standardima koje na prijedlog
Agencije, uz prethodno pribavljenu suglasnost ministra nadleznog =za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost, u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre i usluge
medugeneracijske solidarnosti, te uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznih komora,
pravilnikom propisuje ministar nadleZan za socijalnu skrb.

Slijedom navedenog, predloZzenim zakonom Zeli se ubrzati postupak implementacije
standarda socijalnih usluga u sustav socijalne skrbi propisanih novim Zakonom o socijalnoj
skrbi i Zakonom o udomiteljstvu.

I1l.  OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Provedba predlozenoga zakona nece zahtijevati dodatna sredstva iz drZzavnog
proracuna Republike Hrvatske.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE
ZASTITE I SOCIJALNE SKRBI PO HITNOM POSTUPKU

U cilju uskladivanja domaceg zakonodavstva s pravnom ste¢evinom Europske unije u
Poglavlju 28. Zastita potrosaca 1 zdravlja posebice u dijelu koji se odnosi na akreditaciju
zdravstvenih ustanova 1 procjenu zdravstvenih tehnologija, a sve u cilju poboljSanja
zdravstvene zaStite i sigurnosti pacijenata, predlaze se donoSenje ovoga zakona po hitnom
postupku u smislu odredbe ¢lanka 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br.
71/2000, 129/2000, 117/2001, 6/2002 - procisceni tekst, 41/2002, 91/2003, 58/2004, 69/2007,
39/2008 i 86/2008).



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O KVALITETI
ZDRAVSTVENE ZASTITE I SOCIJALNE SKRBI

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom odreduju nacela i sustav mjera za ostvarivanje 1 unapredenje
sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj te propisuje postupak
akreditacije zdravstvenih ustanova, trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost
te privatnih zdravstvenih radnika kao i procjena zdravstvenih tehnologija, a sve radi
osiguranja i smanjivanja rizika po zivot i zdravlje pacijenata.

Ovim se Zakonom odreduju i nacela te sustav mjera za ostvarivanje i unapredenje
kvalitete socijalne skrbi te postupak akreditacije domova socijalne skrbi i drugih pravnih i
fizickih osoba koje obavljaju djelatnost socijalne skrbi.

Ovim se Zakonom osniva i Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj
skrbi.

Clanak 2.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedeée znacenje:

Sustav kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustav kojim se osigurava koordinacija,
promicanje te pracenje svih aktivnosti poboljSanja kvalitete zdravstvene zastite koja se pruza
pacijentima sukladno zahtjevima medunarodno priznatih standarda te znanstveno-
tehnoloskom razvitku.

Zdravstveni postupak jest postupak koji u okviru mjera zdravstvene zastite provode nositelji
zdravstvene djelatnosti.

Nositelji zdravstvene djelatnosti su zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost 1 privatni zdravstveni radnici sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Kvaliteta zdravstvene zastite jest rezultat mjera koje se poduzimaju sukladno suvremenim
spoznajama u zdravstvenim postupcima, a koje osiguravaju najvisi moguci povoljan ishod
lijecenja 1 smanjenje rizika za nastanak nezeljenih posljedica za zdravlje ljudi.

Standardi kvalitete zdravstvene zastite jesu precizni kvantificirani opisi mjerila u vezi s
obavljanjem zdravstvenih postupaka, zdravstvenim radnicima, opremom, materijalima i
okoliSem u kojima se obavljaju zdravstveni postupci, a kojima se osigurava kvaliteta
zdravstvene zastite.

Promicanje kvalitete zdravstvene zastite jesu postupci kojima se omogucava povecanje
utjecaja pacijenata prilikom suodlucivanja u sustavu zdravstva te time 1 unapredenje njihova
zdravlja.



Orijentiranost prema pacijentu podrazumijeva da je dobrobit pacijenta temeljno polaziste za
odluku o zdravstvenim postupcima Sto ukljucuje njegovo pravo na suodlucivanje u cilju
unapredenja kvalitete njegova zivota.

Sigurnost zdravstvenog postupka podrazumijeva osiguravanje zdravstvenih postupaka od
Stetnih neZeljenih dogadaja ¢ija bi posljedica mogla biti bolest, ozljeda na radu i drugi Stetni
nezeljeni dogadaji za pacijente nastali tijekom provodenja zdravstvenih postupaka zbog
smanjene ili pogresne uporabe zdravstvene tehnologije ili standardnih operativnih postupaka,
odnosno nastali njihovom zlorabom. Sigurnost se odnosi na sigurnost pacijenta, zdravstvenih
radnika te sigurnost zdravstvenih postupaka.

Sljedivost zdravstvenog postupka jest rezultat mjera koji se postize dokumentiranjem u
provodenju zdravstvenih postupaka i analiziranjem medicinskih rezultata tih postupaka u cilju
poboljsanja kvalitete zdravstvene zastite.

Ucinkovitost zdravstvenog postupka odnosi se na stupanj postignutog rezultata u odnosu na
oc¢ekivani rezultat zdravstvenog postupka.

Djelotvornost zdravstvenog postupka jest sposobnost pruzanja veéeg opsega i kvalitetnije
zdravstvene zaStite istim sredstvima i troSkovima u najkraéem vremenu.

Osiguranje kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustavno pracenje i procjenjivanje obavljanja
i rezultata zdravstvenih postupaka, planiranje aktivnosti radi pobolj$anja zdravstvene zastite i
prevladavanja utvrdenih nedostataka u cilju ostvarenja uc¢inkovitosti zdravstvenih postupaka i
izbjegavanja Stetnih nezeljenih dogadaja.

Poboljsanje kvalitete zdravstvenih postupaka jest postupak ocjenjivanja i poboljSanja tih
postupaka zasnovan na multidisciplinarnom pristupu te usmjeren na cjelokupni sustav
zdravstvene zaStite pacijenata.

Klinicki pokazatelji kvalitete su sredstva mjerenja u obavljanju zdravstvenih postupaka
odredenih vrijednostima koje sluze za prikazivanje rezultata tih postupaka.

Procjena zdravstvenih tehnologija jest multidisciplinaran, stru¢ni, nepristran, objektivan na
principima medicine utemeljene na dokazima, transparentan proces procjene klinicke
uéinkovitosti i sigurnosti, uz ekonomsku analizu novih ili ve¢ postojec¢ih zdravstvenih
tehnologija (lijekova, medicinskih proizvoda, kirurSkih procedura, dijagnostickih postupaka
kao 1 ostalih tehnologija s podrucja prevencije, dijagnostike, lijecenja 1 rehabilitacije),
uzimaju¢i u obzir eti¢ka, socijalna, pravna i organizacijska nacela. Osnovni cilj procjene
zdravstvenih tehnologija jest davanje nepristrane, strucne, objektivne 1 transparentne
preporuke o opravdanosti primjene nove tehnologije ili zamjeni dosadas$nje zdravstvene
tehnologije u svrhu daljnjeg donosenja konac¢ne objektivne odluke u zdravstvenoj politici.

Akreditacijski postupak jest postupak procjenjivanja kvalitete rada zdravstvene ustanove,
trgovackog drustva koje obavlja zdravstvenu djelatnost odnosno privatnih zdravstvenih
radnika na osnovi ocjene sukladnosti njihova rada s utvrdenim optimalnim standardima za
djelatnost koju obavljaju.



Sustav kvalitete usluga socijalne skrbi jest sustav kojim se osigurava koordinacija, promicanje
te pracenje svih aktivnosti poboljSanja kvalitete usluga socijalne skrbi koje se pruzaju
korisnicima sukladno zahtjevima stru¢no utemeljenih priznatih standarda te znanstvenom
razvitku.

Nositelji djelatnosti socijalne skrbi jesu ustanove socijalne skrbi, vjerske zajednice, udruge i
druge pravne osobe, udomiteljske obitelji i fizicke osobe koje kao profesionalnu djelatnost
pruzaju usluge u okviru obiteljskog doma i savjetovalista te usluge pomo¢i i njege u kuci
sukladno Zakonu o socijalnoj skrbi i Zakonu o udomiteljstvu.

Kvaliteta usluga socijalne skrbi jest rezultat mjera koje se poduzimaju sukladno suvremenim
spoznajama u postupcima koji se primjenjuju u djelatnosti socijalne skrbi, a koje osiguravaju
najvisi moguci povoljan ishod pruzene usluge socijalne skrbi i smanjenje rizika za nastanak
nezeljenih posljedica za korisnika usluge.

Standardi kvalitete usluga socijalne skrbi jesu precizni kvantificirani opisi mjerila za ocjenu
kvalitete pruzanja socijalnih usluga, a kojima se osigurava kvaliteta socijalnih usluga u
djelatnosti socijalne skrbi.

Promicanje kvalitete usluga socijalne skrbi jesu postupci kojima se omogucava povecanje
utjecaja korisnika usluga socijalne skrbi prilikom suodlu¢ivanja u sustavu socijalne skrbi te
time i1 unapredenje njihova socijalnog polozaja.

Akreditacijski postupak u socijalnoj skrbi jest postupak procjenjivanja kvalitete rada ustanova
socijalne skrbi i1 drugih pravnih i fizickih osoba koje obavljaju djelatnost socijalne skrbi na
osnovi ocjene sukladnosti njihova rada s utvrdenim optimalnim standardima (akreditacijskim
standardima) za djelatnost koju obavljaju.

Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi jest pravna osoba koju ovim
Zakonom osniva Republika Hrvatska te Cija se nadleznost na podru¢ju osiguranja i
unapredenja kvalitete zdravstvene zastite, akreditacije u zdravstvu i procesa procjene
zdravstvenih tehnologija te na podrucju osiguranja i unapredenja kvalitete socijalnih usluga i
akreditacije nositelja djelatnosti socijalne skrbi utvrduje ovim Zakonom.

II. NACELA ZA OSTVARIVANJE KVALITETE ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clanak 3.

Mjerama za ostvarivanje kvalitete zdravstvene zaStite mora se osigurati provedba
nacela ucinkovitosti 1 djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvenih postupaka na svim
razinama zdravstvene zaStite, naela orijentiranosti prema pacijentu te nacela sigurnosti
pacijenata.

Clanak 4.

Nacelo ucinkovitosti i djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvene zaStite kao i
sigurnosti zdravstvenih postupaka ostvaruje se provedbom mjera za osiguranje kvalitete
zdravstvene zaStite kojima se postize optimalan odnos izmedu ucinaka provedenih
zdravstvenih postupaka 1 troSkova nastalih njihovom provedbom, uvazavaju¢i pritom
tehnicke, organizacijske i gospodarske ¢imbenike.



Clanak 5.

Nacelo sigurnosti pacijenata ostvaruje se provedbom mjera kojima se svakom
pacijentu osigurava pravo na kvalitetnu zdravstvenu zastitu sukladno njegovom zdravstvenom

.....

posljedica mogla biti smrt ili oSte¢enje zdravlja pacijenta.

I11. SUSTAV MJERA ZA OSIGURANJE I UNAPREDENJE KVALITETE
ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clanak 6.

Radi osiguranja ucinkovite, djelotvorne, jednako visokokvalitetne i jednako dostupne
zdravstvene zaStite u svim zdravstvenim djelatnostima, na svim razinama zdravstvene zastite
te na cijelom podrucju Republike Hrvatske ministar nadlezan za zdravstvo na prijedlog
Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi (u daljnjem tekstu:
Agencija), po prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora, donosi plan i program
mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i praéenje kvalitete zdravstvene zastite.

Planom i programom mjera iz stavka 1. ovoga clanka utvrduju se prioriteti za
poboljsanje kvalitete zdravstvene zastite te mjere za uvodenje jedinstvenog sustava standarda
kvalitete zdravstvene zastite i klini¢kih pokazatelja kvalitete.

Mjere iz stavka 2. ovoga clanka obvezni su provoditi svi nositelji zdravstvene
djelatnosti radi uspostave hrvatskog standarda kvalitete zdravstvene =zastite i procjene
sigurnosti pacijenata.

Radi provedbe plana i programa mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar nadleZan za
zdravstvo osigurava koordinaciju aktivnosti za postizanje kvalitete zdravstvene zastite izmedu
nositelja obavljanja zdravstvene djelatnosti.

Na opce akte Agencije kojima se utvrduje dokumentacija za provedbu plana i
programa mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka suglasnost daje ministar nadleZan za zdravstvo.

Clanak 7.

U cilju provedbe plana i programa mjera iz ¢lanka 6. stavka 1. ovoga Zakona ministar
nadlezan za zdravstvo na prijedlog Agencije donosi pravilnik o standardima kvalitete
zdravstvene zastite 1 nacinu njihove primjene.

Radi ostvarenja cilja iz stavka 1. ovoga c¢lanka ministar nadleZan za zdravstvo na
prijedlog Agencije donosi i pravilnik o procjeni zdravstvenih tehnologija.

Clanak 8.
Obvezno pracenje pokazatelja kvalitete zdravstvene zastite utvrdenih planom 1

programom myjera iz ¢lanka 6. stavka 1. ovoga Zakona za nositelje zdravstvene djelatnosti u
Republici Hrvatskoj provodi Agencija.



Clanak 9.

Svi nositelji zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj obvezni su uspostaviti,
razvijati i odrzavati sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite sukladno
planu i programu mjera iz ¢lanka 6. stavka 1. ovoga Zakona.

Zdravstvene ustanove s vise od 40 zaposlenih radnika obvezne su ustrojiti posebnu
jedinicu za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite, a druge zdravstvene
ustanove, trgovacka druStva 1 privatni zdravstveni radnici koji obavljaju zdravstvenu
djelatnost odrediti odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene zastite.

Svi zdravstveni radnici obvezni su aktivno sudjelovati u provedbi plana i programa
mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje 1 prac¢enje kvalitete zdravstvene zastite.

Clanak 10.

Jedinica zdravstvene ustanove iz ¢lanka 9. stavka 2. ovoga Zakona prikuplja, obraduje,
rasporeduje i ¢uva podatke o provjeri kvalitete zdravstvene zastite i obavlja druge stru¢ne i
administrativne poslove vezano uz osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite u
zdravstvenoj ustanovi.

Clanak 11.
U zdravstvenim ustanovama osniva se Povjerenstvo za kvalitetu zdravstvene ustanove.

Imenovanje, sastav i nadleznost Povjerenstva za kvalitetu zdravstvene ustanove
utvrduje se Zakonom o zdravstvenoj zastiti i ovim Zakonom.

Predsjednik Povjerenstva za kvalitetu zdravstvene ustanove jest pomoc¢nik ravnatelja
za kvalitetu.

Clanak 12.

Povjerenstvo za kvalitetu zdravstvene ustanove uz poslove utvrdene Zakonom o
zdravstvenoj zastiti obavlja i sljedece poslove:

- provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava osiguranja i pobolj$anja kvalitete
zdravstvene zastite,

- provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava sigurnosti pacijenta,

- procjenjuje ispunjavanje standarda kvalitete zdravstvene zaStite u pojedinim
djelatnostima zdravstvene ustanove,

- sudjeluje u vanjskim provjerama kvalitete,

- provodi aktivnosti vezano uz pripreme za akreditacijski postupak,

- predlaze 1 sudjeluje u provedbi edukacije iz podrucja kvalitete zdravstvene zastite 1

- suraduje s Agencijom u provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje,
promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite.

Povjerenstvo za kvalitetu zdravstvene ustanove obvezno je Agenciji polugodi$nje
podnositi izvjes¢e o svome radu.



Clanak 13.
Polugodisnje izvjesc¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera iz
Clanka 6. stavka 1. ovoga Zakona Agenciji su obvezni podnijeti svi nositelji zdravstvene

djelatnosti.

Pravilnik o sadrzaju obrasca izvjesc¢a iz stavka 1. ovoga ¢lanka na prijedlog Agencije
donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

Clanak 14.
U cilju osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene zastite nositelji zdravstvene
djelatnosti mogu se akreditirati na nacin, pod uvjetima i u postupku utvrdenom ovim
Zakonom sukladno akreditacijskim standardima i akreditaciji koje pravilnikom na prijedlog

Agencije, a uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznih komora, propisuje ministar nadlezan
za zdravstvo.

Clanak 15.

Akreditacijski postupak jest dobrovoljan postupak koji se obavlja na zahtjev nositelja
zdravstvene djelatnosti sukladno akreditacijskim standardima utvrdenim pravilnikom iz
¢lanka 14. ovoga Zakona.

Nositeljima zdravstvene djelatnosti akreditaciju daje Agencija.

Clanak 16.

Akreditacija se moze dati nositelju zdravstvene djelatnosti za kojeg Agencija utvrdi da
ispunjava akreditacijske standarde za odredeno podrucje zdravstvene zastite.

Akreditacija se daje, odnosno uskracuje rjeSenjem Agencije.

Protiv rjeSenja Agencije iz stavka 2. ovoga ¢lanka dopustena je Zalba koja se podnosi
ministarstvu nadleznom za zdravstvo.

Clanak 17.
Akreditacija se daje na vremensko razdoblje od Cetiri godine.

Rjesenje o davanju, uskrac¢ivanju ili oduzimanju akreditacije objavljuje se u Narodnim
novinama.

Clanak 18.

TroSkove postupka akreditacije snosi nositelj zdravstvene djelatnosti koji je zatraZio
akreditaciju.

Visinu troSkova iz stavka 1. ovoga ¢lanka utvrduje Upravno vijee Agencije uz
suglasnost ministra.



Clanak 19.

Agencija je obvezna dostaviti svim nositeljima zdravstvene djelatnosti koji su zatrazili
akreditaciju izvjesce o postupku i rezultatima akreditacije.

Clanak 20.

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) utvrduje nacéine
stimulativnog financiranja akreditiranih nositelja zdravstvene djelatnosti koji imaju sklopljen
ugovor o provodenju zdravstvene zastite sa Zavodom.

Financiranje iz stavka 1. ovoga Clanka Zavod utvrduje na temelju mjerila kvalitete
zdravstvene zastite i sigurnosti zdravstvenih postupaka koje provodi nositelj zdravstvene
djelatnosti.

Mjerila iz stavka 2. ovoga c¢lanka utvrduje opéim aktom Zavod uz suglasnost
ministarstva nadleznog za zdravstvo, a uz prethodno pribavljeno misljenje Agencije.

IV. SUSTAV MJERA ZA OSIGURANJE I UNAPREDENJE
KVALITETE USLUGA SOCIJALNE SKRBI

Clanak 21.

Mjerama za ostvarivanje kvalitete usluga socijalne skrbi mora se osigurati provedba
nacela slobode izbora i dostupnosti, individualizacije, uklju¢ivanja korisnika u zajednicu,
pravodobnosti, poStivanja ljudskih prava i integriteta korisnika 1 zabrane diskriminacije,
propisanih Zakonom o socijalnoj skrbi i nacela obiteljskog okruzenja, odrzivosti socijalnih
veza i uklju¢enosti korisnika, propisanih Zakonom o udomiteljstvu.

Clanak 22.

Radi osiguranja ucinkovite, djelotvorne, jednako visokokvalitetne i jednako dostupne
usluge socijalne skrbi u sustavu socijalne skrbi ministar nadleZzan za socijalnu skrb na
prijedlog Agencije, uz prethodno pribavljenu suglasnost ministra nadleznog za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre i usluge
medugeneracijske solidarnosti te po prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora,
donosi plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
usluga socijalne skrbi.

Planom 1 programom mjera iz stavka 1. ovoga clanka utvrduju se prioriteti za
poboljsanje kvalitete usluga socijalne skrbi te mjere za uvodenje jedinstvenog sustava

standarda kvalitete usluga socijalne skrbi.

Mjere iz stavka 2. ovoga Clanka obvezni su provoditi svi nositelji djelatnosti socijalne
skrbi radi uspostave hrvatskog standarda kvalitete usluga socijalne skrbi.

Radi provedbe plana i programa mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar nadlezan za
socijalnu skrb i ministar nadlezan za obitelj i medugeneracijsku solidarnost osiguravaju
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koordinaciju aktivnosti za postizanje kvalitete usluga socijalne skrbi izmedu nositelja
djelatnosti socijalne skrbi.

Na opée akte Agencije kojima se utvrduje dokumentacija za provedbu plana i
programa mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka suglasnost daje ministar nadlezan za socijalnu skrb
uz prethodno pribavljeno misljenje ministra nadleznog za obitelj i medugeneracijsku
solidarnost.

U cilju provedbe plana i programa mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar nadlezan
za socijalnu skrb na prijedlog Agencije uz prethodno pribavljenu suglasnost ministra
nadleZznog za obitelj 1 medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske
centre i usluge medugeneracijske solidarnosti donosi pravilnik o standardima kvalitete usluga
socijalne skrbi i nacinu njihove primjene.

Clanak 23.

Obvezno pracenje pokazatelja kvalitete usluga socijalne skrbi utvrdenih planom i
programom mjera iz ¢lanka 22. stavka 1. ovoga Zakona za nositelje djelatnosti socijalne skrbi
u Republici Hrvatskoj provodi Agencija.

Clanak 24.

Svi nositelji djelatnosti socijalne skrbi u Republici Hrvatskoj obvezni su uspostaviti,
razvijati i odrzavati sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete usluga socijalne skrbi
sukladno planu i programu mjera iz ¢lanka 22. stavka 1. ovoga Zakona.

Svi struéni radnici u djelatnosti socijalne skrbi obvezni su aktivno sudjelovati u

provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i prac¢enje kvalitete
usluga socijalne skrbi.

Clanak 25.

U ustanovama socijalne skrbi i drugim pravnim osobama koje pruZaju usluge socijalne
skrbi osniva se Povjerenstvo za kvalitetu usluga socijalne skrbi.

Imenovanje, sastav i nadleznost Povjerenstva za kvalitetu usluga socijalne skrbi
utvrduje se Zakonom o socijalnoj skrbi 1 ovim Zakonom.

U ustanovama socijalne skrbi i1 pravnim osobama koje pruzaju usluge socijalne skrbi s
manje od pet zaposlenih, ovlasti i obveze Povjerenstva za kvalitetu usluga socijalne skrbi ima
odgovorna osoba i vanjski stru¢njak kojega ona ovlasti.

Za udomiteljske obitelji 1 fizicke osobe koje pruzaju usluge socijalne skrbi ovlasti i
obveze Povjerenstva za kvalitetu usluga socijalne skrbi ima nositelj djelatnosti ili vanjski
stru¢njak kojega on ovlasti.

Clanak 26.

Povjerenstvo za kvalitetu usluga socijalne skrbi uz poslove utvrdene Zakonom o
socijalnoj skrbi obavlja i sljedece poslove:
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- prikuplja, obraduje, rasporeduje i ¢uva podatke o provjeri kvalitete usluga socijalne
skrbi i obavlja druge stru¢ne i administrativne poslove vezano uz osiguranje i unapredenje
kvalitete usluga socijalne skrbi,

- provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava osiguranja i poboljSanja kvalitete
usluga socijalne skrbi,

- procjenjuje ispunjavanje standarda kvalitete usluga socijalne skrbi,

- sudjeluje u vanjskim provjerama kvalitete,

- provodi aktivnosti vezano uz pripreme za akreditacijski postupak,

- predlaze i sudjeluje u provedbi edukacije iz podrucja kvalitete usluga socijalne skrbi

i

- suraduje s Agencijom u provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje,

promicanje 1 prac¢enje kvalitete usluga socijalne skrbi.

Povjerenstvo za kvalitetu usluga socijalne skrbi obvezno je Agenciji polugodi$nje
podnositi izvjesée o svome radu.

Clanak 27.

Polugodi$nje izvjesce o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera iz
¢lanka 22. stavka 1. ovoga Zakona Agenciji su obvezni podnijeti svi nositelji djelatnosti
socijalne skrbi.

Pravilnik o sadrZzaju obrasca izvjesc¢a iz stavka 1. ovoga Clanka na prijedlog Agencije
donosi ministar nadleZzan za socijalnu skrb uz prethodno pribavljeno misljenje ministra
nadleznog za obitelj i medugeneracijsku solidarnost.

Clanak 28.

U cilju osiguranja i unapredenja kvalitete usluga socijalne skrbi nositelji djelatnosti
socijalne skrbi mogu se akreditirati na nacin, pod uvjetima i u postupku utvrdenom ovim
Zakonom, Zakonom o socijalnoj skrbi te sukladno optimalnim standardima koje na prijedlog
Agencije, uz prethodno pribavljenu suglasnost ministra nadleznog =za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre i usluge
medugeneracijske solidarnosti te uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznih komora,
pravilnikom propisuje ministar nadleZan za socijalnu skrb.

Clanak 29.

Akreditacijski postupak jest dobrovoljan postupak koji se provodi na zahtjev nositelja
djelatnosti socijalne skrbi sukladno optimalnim standardima utvrdenim pravilnikom iz ¢lanka
28. ovoga Zakona.

Nositeljima djelatnosti socijalne skrbi akreditaciju daje Agencija.

Clanak 30.

Akreditacija se moze dati nositelju djelatnosti socijalne skrbi za kojeg Agencija utvrdi
da ispunjava optimalne standarde za odredenu vrstu usluga socijalne skrbi.
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Akreditacija se daje, odnosno uskracuje rjesSenjem Agencije.

Protiv rjeSenja Agencije iz stavka 2. ovoga ¢lanka dopustena je zalba koja se podnosi
ministarstvu nadleznom za socijalnu skrb.

Clanak 31.
Akreditacija se daje na vremensko razdoblje od Cetiri godine.

Rjesenje o davanju, uskracivanju ili oduzimanju akreditacije objavljuje se u Narodnim
novinama.

Clanak 32.

Troskove postupka akreditacije snosi nositelj djelatnosti socijalne skrbi koji je zatrazio
akreditaciju.

Visinu troskova iz stavka 1. ovoga ¢lanka utvrduje Upravno vijee Agencije uz
suglasnost ministra nadleznog za socijalnu skrb.

Clanak 33.

Agencija je obvezna dostaviti svim nositeljima djelatnosti socijalne skrbi koji su
zatrazili akreditaciju izvje$ée o postupku i rezultatima akreditacije.

Clanak 34.

Zavod za socijalno osiguranje pri ministarstvu nadleznom za socijalnu skrb (u
daljnjem tekstu: Zavod za socijalno osiguranje) utvrduje nacine stimulativnog financiranja
akreditiranih nositelja djelatnosti socijalne skrbi koji imaju sklopljen ugovor o pruzanju
socijalnih usluga s ministarstvom nadleznim za socijalnu skrb ili Zavodom za socijalno
osiguranje.

Financiranje iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zavod za socijalno osiguranje utvrduje na
temelju mjerila kvalitete usluga socijalne skrbi koje provodi nositelj djelatnosti socijalne
skrbi.

Mjerila iz stavka 2. ovoga ¢lanka utvrduje op¢im aktom Zavod za socijalno osiguranje
uz suglasnost ministarstva nadleZnog za socijalnu skrb, a uz prethodno pribavljeno misljenje

Agencije.

V. AGENCIJA ZA KVALITETU | AKREDITACIJU U ZDRAVSTVU
I SOCIJALNOJ SKRBI

Clanak 35.
Agencija za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu 1 socijalnoj skrbi jest pravna osoba Ciji

se ustroj 1 nacin rada ureduje ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju ovoga
Zakona.
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Osniva¢ Agencije je Republika Hrvatska, a osnivacka prava i obveze ostvaruje Vlada
Republike Hrvatske.

Agencija se upisuje u sudski registar.
Sjediste Agencije je u Zagrebu.

Clanak 36.
Agencija obavlja sljedeée poslove:

- provodi postupak davanja, obnove i ukidanja akreditacije nositelja zdravstvene djelatnosti,

- predlaze ministru nadleznom za zdravstvo u suradnji sa stru¢nim udrugama plan i program
mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite,

- predlaze ministru nadleznom za zdravstvo standarde kvalitete zdravstvene zastite,

- predlaze ministru nadleznom za zdravstvo standarde kvalitete zdravstvene zaStite na svim
razinama zdravstvene djelatnosti,

- predlaze ministru nadleznom za zdravstvo akreditacijske standarde,

- provodi postupak procjene zdravstvenih tehnologija,

- vodi bazu podataka procijenjenih zdravstvenih tehnologija,

- uspostavlja sustav za procjenu novih ili ve¢ postojecih zdravstvenih tehnologija,

- predlaze ministru nadleznom za zdravstvo pravilnik o procjeni zdravstvenih tehnologija,

- provodi trajnu edukaciju svih sudionika u procesu izrade procjene zdravstvenih tehnologija,
- suraduje s pravnim i fizickim osobama na podrucju procjene zdravstvenih tehnologija,

- ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju procjene zdravstvenih tehnologija,

- vodi registar danih akreditacija nositelja zdravstvene djelatnosti te osigurava bazu podataka
vezano uz akreditiranje, unaprjedivanje kvalitete zdravstvene zaStite, edukaciju i
procjenjivanje medicinskih tehnologija,

- obavlja edukaciju na podrucju osiguranja, unapredenja i promicanja kvalitete zdravstvene
zastite,

- nadzire standarde zdravstvenih osiguranja,

- provodi postupak davanja, obnove i ukidanja akreditacije nositelja djelatnosti socijalne
skrbi,

- predlaze ministru nadleznom za socijalnu skrb | ministru nadleznom za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre 1 usluge
medugeneracijske solidarnosti, u suradnji sa struénim udrugama, plan i program mjera za
osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete usluga socijalne skrbi,

- predlaze ministru nadleZnom za socijalnu skrb, ministru nadleznom za obitelj 1
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre 1 usluge
medugeneracijske solidarnosti standarde kvalitete usluga socijalne skrbi,

- predlaze ministru nadleznom za socijalnu skrb | ministru nadleznom za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre 1 usluge
medugeneracijske solidarnosti optimalne standarde za usluge socijalne skrbi,

- vodi registar danih akreditacija nositelja djelatnosti socijalne skrbi te osigurava bazu
podataka vezano uz akreditiranje, unaprjedivanje kvalitete usluga socijalne skrbi 1 edukaciju,

- obavlja edukaciju na podrucju osiguranja, unapredenja i promicanja kvalitete usluga
socijalne skrbi,

- obavlja i druge poslove na podrucju osiguranja, unapredenja, promicanja i prac¢enja kvalitete
zdravstvene zaStite 1 kvalitete usluga socijalne skrbi sukladno ovome Zakonu i1 propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona.
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Agencija je obvezna o svome radu podnositi godi$nje izvjeSée Vladi Republike
Hrvatske, ministru nadleznom za zdravstvo, ministru nadleznom za socijalnu skrb te ministru
nadleZznom za obitelj i medugeneracijsku solidarnost u djelokrugu obiteljskih centara i usluga
medugeneracijske solidarnosti.

Ako Agencija sazna za Stetne neZeljene dogadaje koji ugrozavaju sigurnost
zdravstvenog postupka odredenoga nositelja zdravstvene djelatnosti ili ugrozavaju sigurnost
korisnika usluga socijalne skrbi, obvezna je o tome bez odgadanja izvijestiti ministarstvo
nadleZzno za zdravstvo, ministarstvo nadlezno za socijalnu skrb, odnosno ministarstvo
nadlezno za obitelj i medugeneracijsku solidarnost u djelokrugu obiteljskih centara i usluga
medugeneracijske solidarnosti.

Clanak 37.

Agencija ima Statut, kojim se u skladu s ovim Zakonom poblize utvrduje ustroj,
ovlasti i nacin odlucivanja pojedinih tijela te uvjeti i postupak imenovanja ravnatelja te
ureduju druga pitanja od znacenja za obavljanje djelatnosti i poslovanje Agencije.

Clanak 38.

Pored Statuta, Agencija ima opc¢e akte sukladno ovome Zakonu i drugim propisima.

Opce akte Agencije uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo, ministra nadleznog
za socijalnu skrb te ministra nadleznog za obitelj i medugeneracijsku solidarnost za pitanja iz
djelokruga obiteljskih centara i usluga medugeneracijske solidarnosti donosi Upravno vijece
Agencije.

Clanak 39.
Tijela Agencije su Upravno vijece, ravnatelj i ostala tijela u skladu sa Statutom.
Clanak 40.

Agencijom upravlja Upravno vijece.

Upravno vijec¢e ima 7 ¢lanova.

Predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske.

Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na éetiri godine.

Visinu naknada za rad ¢lanova Upravnog vije¢a utvrduju ministar nadlezan za
zdravstvo, ministar nadlezan za socijalnu skrb i ministar nadlezan za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost, a isplacuje se iz sredstava Agencije.

Clanak 41.

Vlada Republike Hrvatske moze razrijesiti ¢lana Upravnog vije¢a Agencije prije isteka
vremena na koje je imenovan u sljede¢im sluc¢ajevima:
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- ako ¢lan sam to zahtijeva,

- ako svojim radom teze povrijedi ili viSe puta povrijedi zakon i druge propise koji se odnose
na rad i obavljanje djelatnosti Agencije,

- ako svojim radom prouzroci Stetu Agenciji,

- ako je u obavljanju svoje djelatnosti u sukobu interesa s djelatnosti Agencije i

- u drugim slu¢ajevima utvrdenim zakonom i Statutom.

Clanak 42.
Upravno vijece:

- donosi Statut uz suglasnost Vlade Republike Hrvatske,

- donosi uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo, odnosno ministra nadleznog za
socijalnu skrb te ministra nadleznog za obitelj i medugeneracijsku solidarnost za pitanja iz
djelokruga obiteljskih centara i usluga medugeneracijske solidarnosti op¢e akte Agencije,

- donosi poslovni i financijski plan Agencije,

- donosi godisnji obracun i poslovna izvjes¢a Agencije,

- imenuje i razrjeSava ravnatelja Agencije,

- uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo, odnosno ministra nadleznog za socijalnu
skrb te ministra nadleznog za obitelj i medugeneracijsku solidarnost za usluge iz djelokruga
obiteljskih centara i usluge medugeneracijske solidarnosti utvrduje cjenik usluga Agencije,

- odlucuje i o drugim pitanjima utvrdenim Statutom Agencije.

Clanak 43.
Poslove Agencije vodi ravnatelj Agencije.
Ravnatelj Agencije imenuje se na temelju javnoga natjecaja.
Ravnatelja Agencije imenuje i razrjeSava Upravno vijece.

Ravnatelj Agencije imenuje se na Cetiri godine. Nakon isteka mandata ravnatelj moZze
biti ponovno imenovan, bez ogranic¢enja broja mandata.

Clanak 44.
Ravnatelj Agencije:
- upravlja i rukovodi poslovanjem Agencije,
- predstavlja i zastupa Agenciju,
- odgovara za zakonitost rada i materijalno-financijsko poslovanje Agencije,
- predlaze Upravnom vije¢u donoSenje akata iz njegove nadleZnosti,
- odlucuje o drugim pitanjima utvrdenim Statutom.
Clanak 45.

Upravno vije¢e mora razrijeSiti ravnatelja 1 prije isteka vremena na koje je imenovan:

- ako sam to zatrazi,
- ako ne postupa po propisima i op¢im aktima Agencije,
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- ako neosnovano odbije izvrSiti odluke Upravnog vije¢a Agencije donesene u okvirima
njihove nadleznosti,

- ako svojim nesavjesnim i nepravilnim radom prouzro¢i Agenciji vecu Stetu,

- ako ucestalo zanemaruje ili nesavjesno obavlja svoje duznosti zbog ¢ega nastaju teskoce u
obavljanju djelatnosti Agencije.

Clanak 46.

Imovinu Agencije ¢ine sredstva za rad koja osigurava osniva¢ Agencije, stecena
pruzanjem usluga ili pribavljena iz drugih izvora u skladu sa zakonom.

Sredstva za poslovanje Agencije osiguravaju se:

- iz drzavnoga proracuna Republike Hrvatske,

- iz prihoda $to ih Agencija ostvari svojim poslovanjem (naplac¢ivanjem usluga i godiSnjim
pristojbama),

- iz naknada koje odreduje Agencija uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo, odnosno
ministra nadleznog za socijalnu skrb, i

- drugih izvora u skladu s ovim Zakonom ili drugim propisom.

Agencija je neprofitna ustanova ¢ija sredstva mogu biti namijenjena samo za naknadu
tekuc¢ih troSkova, ulaganja vezana uz unapredenje rada te za istrazivanja 1 edukaciju na

podrucju osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene zastite i kvalitete usluga socijalne
skrbi.

Clanak 47.

Nadzor nad zakonito$¢u rada Agencije na podru¢ju kvalitete zdravstvene zaStite
obavlja ministarstvo nadlezno za zdravstvo, a na podru¢ju kvalitete socijalne skrbi
ministarstvo nadlezno za socijalnu skrb, osim na podrucju kvalitete socijalne skrbi za
obiteljske centre i usluge medugeneracijske solidarnosti na kojem podru¢ju nadzor nad
zakonitoS¢u rada Agencije obavlja ministarstvo nadleZzno za obitelj i medugeneracijsku
solidarnost.

VI. KAZNENE ODREDBE
Clanak 48.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko druStvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne
uspostavi, ne razvija ili ne odrzava sustav za osiguranje i pobolj$anje kvalitete zdravstvene
zastite (Clanak 9. stavak 1.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od

8.000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi, odnosno trgovackom
drustvu koje obavlja zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnik.
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Clanak 49.

Novc¢anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene
zastite (Clanak 9. stavak 2.)

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8.000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

Clanak 50.

Novcanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
radnik zaposlen kod nositelja zdravstvene djelatnosti koji odbije sudjelovati u provedbi plana
1 programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene
zastite (Clanak 9. stavak 3.).

Clanak 51.

Novc¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne dostavi
Agenciji polugodisnje izvjesée o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera
za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 13.
stavak 1.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
5.000,00 do 10.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi, odnosno trgovackom
drustvu koje obavlja zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnik.

Clanak 52.

Nov€anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
ustanova socijalne skrbi i druga pravna osoba koja pruza usluge socijalne skrbi, ako ne
uspostavi, ne razvija ili ne odrzava sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete usluga
socijalne skrbi (¢lanak 24. stavak 1.).

Za prekrSaj iz stavka l.ovoga c¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8.000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u ustanovi socijalne skrbi ili drugoj pravnoj
osobi koja pruza usluge socijalne skrbi, odnosno udomitel;j i fizicka osoba koja profesionalno
pruza usluge socijalne skrbi.

Clanak 53.
Nov¢anom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
strucni radnik zaposlen kod nositelja djelatnosti socijalne skrbi koji odbije sudjelovati u

provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
usluga socijalne skrbi (Clanak 24. stavak 2.).
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Clanak 54.

Novc¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
ustanova socijalne skrbi i druga pravna osoba koja pruza usluge socijalne skrbi ako ne dostavi
Agenciji polugodisnje izvjes¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera
za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete usluga socijalne skrbi (¢lanak 27.
stavak 1.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
5.000,00 do 10.000,00 kuna odgovorna osoba u ustanovi socijalne skrbi i drugoj pravnoj
osobi koja pruza usluge socijalne skrbi i udomitelj i fizicka osoba koja profesionalno pruza
usluge socijalne skrbi.

Clanak 55.

Novcéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
Agencija ako bez odgadanja ne izvijesti ministarstvo nadlezno za zdravstvo, ministarstvo
nadlezno za socijalnu skrb, odnosno ministarstvo nadlezno za obitelj i medugeneracijsku
solidarnost u djelokrugu obiteljskih centara i usluga medugeneracijske solidarnosti o Stetnim
nezeljenim dogadajima koji ugrozavaju sigurnost zdravstvenog postupka odredenoga nositelja
zdravstvene djelatnosti ili sigurnost korisnika usluga socijalne skrbi (¢lanak 36. stavak 3.).

Za prekr$aj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
10.000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba Agencije.

VIL PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 56.

Danom upisa Agencije u sudski registar, Agencija za kvalitetu i akreditaciju u
zdravstvu osnovana Zakonom o kvaliteti zdravstvene zastite (Narodne novine, broj 107/2007)
prestaje s radom.

Danom upisa u sudski registar Agencija preuzima kao pravni sljednik sve poslove,
opremu, pismohranu i drugu dokumentaciju, sredstva za rad, financijska sredstva te prava i
obveze i radnike Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 57.

Vlada Republike Hrvatske ¢e u roku tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona imenovati predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a Agencije.

Do imenovanja predsjednika i ¢lanova Upravnog vije¢a Agencije, Upravno vijece
Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu imenovano na temelju Zakona o kvaliteti
zdravstvene zastite (Narodne novine, broj 107/2007) nastavlja s radom i obavlja poslove
Upravnog vije¢a Agencije.
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Clanak 58.

Osoba imenovana za ravnatelja Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu koja se
na dan stupanja na snagu ovoga Zakona zatekne na duznosti ravnatelja, obnaSat ¢e duznost
ravnatelja Agencije do isteka mandata.

Clanak 59.

Osoba iz ¢lanka 58. ovoga Zakona obavit ¢e poslove vezano uz upis Agencije u sudski
registar te organizirati poCetak rada Agencije.

Clanak 60.

Upravno vije¢e Agencije donijet ¢e Statut i druge opcée akte Agencije uskladene s
ovim Zakonom u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 61.

Radnici koji su danom stupanja na snagu ovoga Zakona zateceni na radnim mjestima u
Agenciji za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu nastavljaju s radom na tim radnim mjestima do
rasporeda na radna mjesta utvrdena opéim aktom Agencije.

Raspored radnika na radna mjesta sukladno opéem aktu Agencije iz stavka 1. ovoga
¢lanka Agencija ¢e provesti u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu toga opcéeg akta.

Clanak 62.

Pravilnike za ¢ije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom nadleZni ministar donijet ¢e u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 63.

Plan 1 program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zaStite ministar nadleZan za zdravstvo donijet ¢e u roku od Sest mjeseci od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
usluga socijalne skrbi ministar nadlezan za socijalnu skrb donijet ¢e u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na shagu ovoga Zakona.

Clanak 64.

Do donoSenja pravilnika iz ¢lanka 62. ovoga Zakona te Plana i programa mjera za

osiguranje, unapredenje, promicanje 1 pracenje kvalitete zdravstvene zasStite iz Clanka 63.

stavka 1. ovoga Zakona ostaju na snazi, ako nisu u suprotnosti s ovim Zakonom:

1. Pravilnik o standardima kvalitete zdravstvene zasStite i nacinu njihove primjene
(Narodne novine, broj 79/2011),
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2. Pravilnik o akreditacijskim standardima za bolni¢ke zdravstvene ustanove (Narodne

novine, broj 31/2011),

3. Plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete

zdravstvene zastite (Narodne novine, broj 114/2010).

Clanak 65.

Do osnivanja strukovnih komora u djelatnosti socijalne skrbi za davanje misljenja iz
Clanka 28. ovoga Zakona nadlezne su strukovne udruge stru¢nih radnika u djelatnosti
socijalne skrbi.

Clanak 66.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o kvaliteti zdravstvene
zaStite (Narodne novine, broj 107/2007).

Clanak 67.

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

Uz ¢lanke 1.-2.

Navedeni ¢lanci sadrze opcée odredbe.

Clankom 1. odreduje se predmet uredivanja i svrha ovoga Zakona - ovim se Zakonom
odreduju nacela 1 sustav mjera za ostvarivanje i unapredenje sveobuhvatne kvalitete
zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj te propisuje postupak akreditacije zdravstvenih
ustanova, trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost te privatnih zdravstvenih
radnika te procjena zdravstvenih tehnologija, a sve radi osiguranja i smanjivanja rizika po
zivot 1 zdravlje pacijenata.

Ovim se Zakonom odreduje i nacela te sustav mjera za ostvarivanje i unapredenje
kvalitete socijalne skrbi te postupak akreditacije domova socijalne skrbi i drugih pravnih i
fizickih osoba koje obavljaju djelatnost socijalne skrbi.

Takoder, ovim Zakonom osniva se i Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i
socijalnoj skrbi.

Clankom 2. definiraju se pojmovi u smislu ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 3.-5.

Odreduju se nacela za ostvarivanje kvalitete zdravstvene zastite.

Nacelo ucinkovitosti i djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvene zaStite kao i1
sigurnosti zdravstvenih postupaka ostvaruje se provedbom mjera za osiguranje kvalitete
zdravstvene zaStite kojima se postize optimalan odnos izmedu ucinaka provedenih
zdravstvenih postupaka i troskova nastalih njihovom provedbom, uvazavaju¢i pri tom
tehnicke, organizacijske i gospodarske ¢imbenike.

Nacelo sigurnosti pacijenata - ostvaruje se provedbom mjera kojima se svakom
pacijentu osigurava pravo na kvalitetnu zdravstvenu zastitu sukladno njegovom zdravstvenom

.....

posljedica mogla biti smrt ili oStecenje zdravlja pacijenta.
Uz ¢lanke 6.-19.

Navedenim ¢lancima ureduje se sustav mjera za osiguranje i unapredenje kvalitete
zdravstvene zastite.

Daje se osnova za donoSenje plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje,
promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite. Plan i program mjera donosi ministar
nadleZan za zdravstvo na prijedlog Agencije za kvalitetu i1 akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj
skrbi (u daljnjem tekstu: Agencija) po prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora.

Planom i programom mjera utvrduju se prioriteti za poboljSanje kvalitete zdravstvene
zaStite te mjere za uvodenje jedinstvenog sustava standarda kvalitete zdravstvene zastite i
klinickih pokazatelja kvalitete. Ove mjere obvezni su provoditi svi nositelji zdravstvene
djelatnosti radi uspostave hrvatskog standarda kvalitete zdravstvene zaStite i procjene
sigurnosti pacijenata (Clanak 6.).

Clankom 7. daje se ovlast za donogenje pravilnika o standardima kvalitete zdravstvene
zastite 1 nac¢inu njihove primjene.

Ureduje se obvezno pracenje klini¢kih pokazatelja kvalitete zdravstvene zastite od
strane Agencije (Clanak 8.).
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Odreduje se obveza nositelja zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj za
uspostavom, razvijanjem i odrzavanjem sustava za osiguranje i poboljSanje kvalitete
zdravstvene zastite sukladno planu i programu mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i
pracenje kvalitete zdravstvene zastite.

Takoder, odreduje se obveza zdravstvenih ustanova s vise od 40 zaposlenih radnika da
ustroje posebnu jedinicu za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite te svih
drugih zdravstvenih ustanova kao i trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost
da odrede odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene zastite.

Isto tako propisuje se da su svi zdravstveni radnici obvezni aktivno sudjelovati u
provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pra¢enje kvalitete
zdravstvene zastite (¢lanak 9.).

Clankom 10. ureduje se da jedinica zdravstvene ustanove za osiguranje i unapredenje
kvalitete zdravstvene zastite prikuplja, obraduje, rasporeduje i Cuva podatke o provjeri
kvalitete zdravstvene zastite i obavlja druge stru¢ne i administrativne poslove vezano uz
osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zasStite u zdravstvenoj ustanovi.

Clancima 11.-12. zakonskoga prijedloga ureduje se obveza osnivanja Povjerenstva za
kvalitetu zdravstvene ustanove.

Poslovi Povjerenstva su: provedba aktivnosti vezano uz uspostavu sustava osiguranja i
poboljSanja kvalitete zdravstvene zastite, provedba aktivnosti vezano uz uspostavu sustava
sigurnosti pacijenta, procjena ispunjavanja standarda kvalitete zdravstvene zastite u pojedinim
djelatnostima zdravstvene ustanove, sudjelovanje u vanjskim provjerama kvalitete drugih
nositelja zdravstvene djelatnosti, provedba aktivnosti vezano uz pripreme za akreditacijski
postupak, predlaganje i1 sudjelovanje u provedbi edukacije iz podrucja kvalitete zdravstvene
zaStite te suradnja s Agencijom u provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje,
promicanje i1 pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 12.).

Clankom 13. ureduje se obveza svih nositelja zdravstvene djelatnosti na podnogenje
polugodiSnjeg izvjeS¢a o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera
Agenciji.

Clancima 14.-19. ureduje se akreditacijski postupak i akreditacija nositelja
zdravstvene djelatnosti.

Akreditacijski postupak jest dobrovoljan postupak koji se obavlja na zahtjev nositelja
zdravstvene djelatnosti sukladno utvrdenim akreditacijskim standardima.

Nositeljima zdravstvene djelatnosti akreditaciju daje Agencija na vremensko razdoblje
od 4 godine.

Akreditaciju stjeCe nositelj zdravstvene djelatnosti za kojeg Agencija utvrdi da
ispunjava akreditacijske standarde za odredeno podrucje zdravstvene zastite (¢lanak 16.).

Uz ¢lanak 20.

Clankom 20. zakonskoga prijedloga odreduje se stimuliranje financiranja nositelja
zdravstvene djelatnosti. Ureduje se da Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje utvrduje
nacine stimulativnog financiranja akreditiranih nositelja zdravstvene djelatnosti koji imaju
sklopljen ugovor o provodenju zdravstvene zastite sa Zavodom. Takvo financiranje utvrduje
se na temelju mjerila kvalitete zdravstvene zastite i sigurnosti zdravstvenih postupaka koje
provodi nositelj zdravstvene djelatnosti.

Uz ¢lanke 21.-34.

Odredbama navedenih ¢lanaka ureduje se sustav mjera za osiguranje i unapredenje
kvalitete usluga socijalne skrbi.
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Clankom 21. ureduje se da se mjerama za ostvarivanje kvalitete usluga socijalne skrbi
mora osigurati provedba nacela slobode izbora i dostupnosti, individualizacije, uklju¢ivanja
korisnika u zajednicu, pravodobnosti, poStivanja ljudskih prava i integriteta korisnika i
zabrane diskriminacije, propisanih Zakonom o socijalnoj skrbi i nacela obiteljskog okruzenja,
odrzivosti socijalnih veza i ukljué¢enosti korisnika, propisanih Zakonom o udomiteljstvu.

Radi osiguranja ucinkovite, djelotvorne, jednako visokokvalitetne i jednako dostupne
usluge socijalne skrbi u sustavu socijalne skrbi ministar nadlezan za socijalnu skrb na
prijedlog Agencije, uz prethodno pribavljenu suglasnost ministra nadleznog za obitelj i
medugeneracijsku solidarnost u dijelu koji se odnosi na obiteljske centre 1 usluge
medugeneracijske solidarnosti te po prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora,
donosi plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
usluga socijalne skrbi (¢lanak 22.).

Svi nositelji djelatnosti socijalne skrbi u Republici Hrvatskoj obvezni su uspostaviti,
razvijati 1 odrzavati sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete usluga socijalne skrbi
sukladno planu i programu mjera.

Svi struéni radnici u djelatnosti socijalne skrbi obvezni su aktivno sudjelovati u
provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
usluga socijalne skrbi (¢lanak 24.).

U ustanovama socijalne skrbi i drugim pravnim osobama koje pruZaju usluge socijalne
skrbi osniva se Povjerenstvo za kvalitetu usluga socijalne skrbi. U ustanovama socijalne skrbi
i pravnim osobama koje pruzaju usluge socijalne skrbi s manje od pet zaposlenih, ovlasti i
obveze Povjerenstva za kvalitetu usluga socijalne skrbi ima odgovorna osoba i vanjski
stru¢njak kojega ona ovlasti.

Za udomiteljske obitelji i fizicke osobe koje pruzaju usluge socijalne skrbi ovlasti i
obveze Povjerenstva za kvalitetu usluga socijalne skrbi ima nositelj djelatnosti ili vanjski
stru¢njak kojega on ovlasti (¢lanak 25.).

Clanci 28. -33. ureduju akreditacijski postupak u djelatnosti socijalne skrbi.

Zavod za socijalno osiguranje pri ministarstvu nadleznom za socijalnu skrb utvrduje
nacine stimulativnog financiranja akreditiranih nositelja djelatnosti socijalne skrbi koji imaju
sklopljen ugovor o pruzanju socijalnih usluga s ministarstvom nadleznim za socijalnu skrb ili
Zavodom za socijalno osiguranje. Navedeno financiranje Zavod za socijalno osiguranje
utvrduje na temelju mjerila kvalitete usluga socijalne skrbi koje provodi nositelj djelatnosti
socijalne skrbi (Clanak 34.).

Uz ¢lanke 35.-47.

Ureduje se djelokrug Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi,
tijela, imovina i nadzor nad njenim radom.

Uz ¢lanke 48.- 55.

Navedeni ¢lanci sadrze kaznene odredbe.
Uz ¢lanke 56.-66.

Ovi ¢lanci sadrZe prijelazne i zavrSne odredbe.
Uz ¢lanak 67.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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1. Naziv prijedloga propisa (na hrvatskom i engleskom jeziku)

Prijedlog Zakona o kvaliteti zdravstvene zaStite i socijalne skrbi s konacnim
prijedlogom zakona

Proposal of the Act on Health Care and Social Welfare Quality with Final Proposal of
the Act

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi

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

4. Uskladenost prijedloga propisa s pravnom stefevinom Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku)
UFEU, Glava XIV Zastita potroSaca, ¢lanak 169 — potpuno uskladeno
TFEU, Title XIV Public health, Article 169

b) Odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom
jeziku)

Direktiva 2004/23 Europskog Parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004.0 odredivanju
standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja, obrade, ¢uvanja,
skladistenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetla (SL, L1102, 7.4.2004.)

Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004
on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, preservation, stoage and distribution of human tissues and cells (OJ, L102 ,
07.04.2004)
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c¢) Jesu li odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije u potpunosti prenesene u
prijedlog propisa (obrazloZenje)?

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti prijedloga propisa s
pravnom steevinom Europske unije

e) Ostali izvori prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku)

5. Tehnicka pomoé koriStena u izradi prijedloga propisa

6. Prilog:

Potpis koordinatora za Europsku uniju strucnog nositelja izrade prijedloga propisa,
datum i pecat

wh HﬂV}

W dxgavni ik

Datum: 9. rujna 2011.

Datum:
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