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Zagreb, 6. studenoga 2024,

ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upuéujem
Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite, koji
je predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske, aktom od 6. studenoga
2024. godine.

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

Za svoje predstavnike, koji ée u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila ministra zdravstva dr. sc. Vilija Bero$a, dr.
med. i drzavne tajnike Tomislava Dulibiéa, dr. sc. Mariju Bubas$, dr. med. i dr. sc. Irenu Hrstié,
dr. med.
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KLASA: 022-03/24-01/29
URBRO/J: 50301-04/32-24-5

Zagreb, 6. studenoga 2024.

PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

PREDMET: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine*, br. 85/10.
— pro€iSceni tekst i 5/14. - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. Poslovnika
Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine®, br. 81/13., 113/16., 69/17., 29/18., 53/20., 119/20. —
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske, 123/20. i 86/23. — Odluka Ustavnog suda
Republike Hrvatske), Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite.

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

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila ministra zdravstva dr. sc. Vilija Bero3a, dr.
med. i drZavne tajnike Tomislava Dulibica, dr. sc. Mariju Bubas3, dr. med. i dr. sc. Irenu Hrsti¢,
dr. med.




VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA
ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

Zagreb, studeni 2024.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA
ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosSenje ovoga zakona sadrzana je u cClanku 2. stavku 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine®, br. 85/10. - prociS¢eni tekst i
5/14. - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

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

Zakonom o kvaliteti zdravstvene zaStite (,,Narodne novine®, broj 118/18.), koji je
stupio na snagu 1. sije¢nja 2019. odreduju se nacela i sustav mjera za ostvarivanje i
unaprjedenje sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj te propisuje
postupak akreditacije zdravstvenih ustanova, trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost te privatnih zdravstvenih radnika, kao i1 procjena zdravstvenih tehnologija, a sve
radi osiguranja i smanjivanja rizika za zivot i zdravlje pacijenata.

Procjena zdravstvenih tehnologija na nacionalnoj razini jest multidisciplinaran, strucan,
nepristran, objektivan na principima medicine utemeljene na dokazima, transparentan proces
procjene klini¢ke ucinkovitosti 1 sigurnosti, uz ekonomsku analizu novih ili ve¢ postojecih
zdravstvenih  tehnologija  (lijjekova, medicinskih  proizvoda, kirurS8kih procedura,
dijagnostickih postupaka, kao i ostalih tehnologija s podru¢ja prevencije, dijagnostike,
lijecenja i rehabilitacije), uzimajuci u obzir eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela.

Osnovni cilj procjene zdravstvenih tehnologija na nacionalnoj razini jest davanje
nepristrane, strucne, objektivne i1 transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove
tehnologije ili zamjeni dosadasnje zdravstvene tehnologije u svrhu daljnjeg donoSenja
konacne objektivne odluke u zdravstvenoj politici.

Prema vazeéem Zakonu o kvaliteti zdravstvene zaStite Ministarstvo zdravstva na
podrucju osiguranja kvalitete zdravstvene zastite u dijelu procjene zdravstvenih tehnologija
provodi postupak procjene zdravstvenih tehnologija, vodi bazu podataka procijenjenih
zdravstvenih tehnologija, uspostavlja sustav za procjenu novih ili ve¢ postojec¢ih zdravstvenih
tehnologija, suraduje s pravnim i fizickim osobama na podru¢ju procjene zdravstvenih
tehnologija, ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju procjene zdravstvenih tehnologija i
organizira edukaciju na podrucju procjene zdravstvenih tehnologija.

Uredbom (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. prosinca 2021. o
procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (Tekst znacajan za EGP)
(Sluzbeni list Europske unije L 458, 22.12.2021.; u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2021/2282)
utvrduje se potporni okvir i postupci za suradnju drzava clanica u podruc¢ju zdravstvenih
tehnologija na razini Europske unije, mehanizam kojim se utvrduje da subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju sve informacije, podatke, analize i druge dokaze potrebne za
zajedni¢ku klinicku procjenu zdravstvenih tehnologija podnosi samo jednom na razini
Europske unije, zajednicka pravila i metodologija za zajednicku klini¢ku procjenu
zdravstvenih tehnologija.



Zakonskim prijedlogom ureduju se sljedeéa pitanja:

- osigurava se provedba Uredbe (EU) 2021/2282

- dopunjuju se odredbe vazeteg Zakona na nacin da se propisuje da troskove
postupka procjene zdravstvenih tehnologija snosi podnositelj zahtjeva koji je
zatrazio procjene zdravstvenih tehnologija, a visinu tih troSkova odlukom utvrduje
ministar zdravstva

- mijenjaju se odredbe vazeceg Zakona u dijelu koji se odnosi na nov¢ane kazne na
podru¢ju pracenja kvalitete zdravstvene zastite i1 akreditacijskog postupka radi
uvodenja eura u Republiku Hrvatsku.

III. OCJENAIIZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom proracunu Republike Hrvatske.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA
O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clanak 1.

U Zakonu o kvaliteti zdravstvene zastite (,,Narodne novine®, broj 118/18.), iza ¢lanka
1. dodaje se ¢lanak 1.a koji glasi:

,,Clanak 1.a
Ovim Zakonom osigurava se provedba Uredbe (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 15. prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive
2011/24/EU (Tekst znacajan za EGP) (Sluzbeni list Europske unije L 458, 22.12.2021.; u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2021/2282) te delegiranih i provedbenih akata donesenih na
temelju Uredbe (EU) 2021/2282.*.

Clanak 2.

U ¢lanku 2. stavku 1. podstavak 15. mijenja se 1 glasi:

,procjena zdravstvenih tehnologija jest procjena zdravstvenih tehnologija kako je definirana
¢lankom 2. tockom 5. Uredbe (EU) 2021/2282°.

Clanak 3.
Iza ¢lanka 23. dodaje se ¢lanak 23.a koji glasi:
,,Clanak 23.a

(1) Troskove postupka procjene zdravstvenih tehnologija snosi podnositelj zahtjeva koji je
zatrazio procjene zdravstvenih tehnologija.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, proracunski korisnici drzavnog proracuna izuzeti su
od obveze podmirenja troSkova iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) Visinu troskova iz stavka 1. ovoga ¢lanka odlukom utvrduje ministar.
(4) Prihod iz stavka 1. ovoga ¢lanka je op¢i prihod drzavnog proracuna.®.
Clanak 4.
Clanak 24. mijenja se i glasi:
,»(1) Novcanom kaznom u iznosu od 3.980,00 do 10.610,00 eura kaznit ¢e se za prekrSaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne

uspostave, ne razviju ili ne odrzavaju sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene
zastite (Clanak 9. stavak 1.).



(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 1.060,00
do 1.990,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom drustvu
koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 1.060,00 do 1.990,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.*.

Clanak 5.
Clanak 25. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.980,00 do 10.610,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako:

1. iznose neistinite podatke o ispunjavanju akreditacijskih standarda za koje im nije dana
akreditacija (Clanak 18. stavak 2. podstavak 1.)

2. iznose neistinite podatke o ispunjavanju akreditacijskih standarda za koje im je dana
akreditacija, ali ih viSe ne ispunjavaju, o ¢emu postoji samo saznanje akreditiranog nositelja
zdravstvene djelatnosti (Clanak 18. stavak 2. podstavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 1.060,00
do 1.990,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom drustvu

koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Nov¢anom kaznom u iznosu od 1.060,00 do 1.990,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.*.

Clanak 6.
Clanak 26. mijenja se i glasi:
,»(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 3.980,00 do 9.290,00 eura kaznit ¢e se za prekrSaj
zdravstvena ustanova s vise od 40 zaposlenih radnika ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i

unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 9. stavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 1.060,00
do 1.990,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.*.

Clanak 7.
Clanak 27. mijenja se i glasi:

,»(1) Nov€anom kaznom u iznosu od od 2.650,00 do 6.630,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova s manje od 40 zaposlenih radnika te trgovacko drusStvo koje obavlja
zdravstvenu djelatnost ako ne odrede odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene zastite
(Clanak 9. stavak 2.).



(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 1.060,00
do 1.990,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

(3) Nov¢anom kaznom u iznosu od 1.060,00 do 1.990,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.*.

Clanak 8.
Clanak 28. mijenja se i glasi:
,»(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 2.650,00 do 6.630,00 eura kaznit ¢e se za prekrSaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne dostave
Ministarstvu polugodis$nje izvjeSée o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom
mjera za osiguranje, unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak
13. stavak 1.).
(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 660,00
do 1.320,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom drustvu

koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 660,00 do 1.320,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj iz stavka
1. ovoga Clanka privatni zdravstveni radnik.*.

Clanak 9.
Clanak 29. mijenja se i glasi:
,Nov¢anom kaznom u iznosu od 660,00 do 1.320,00 eura kaznit ¢e se za prekrSaj zdravstveni
radnik koji aktivho ne sudjeluje u provedbi plana i programa mjera za osiguranje,
unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 9. stavak 3.).*.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 10.
Odluku iz ¢lanka 3. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 11.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u ,,Narodnim novinama“, a stupa na snagu 12. sijenja 2025.



OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.
Ovim se ¢lankom utvrduje da se ovim Zakonom osigurava provedba Uredbe (EU) 2021/2282.
Uz ¢lanak 2.

Ovim se ¢lankom mijenja definicija procjene zdravstvenih tehnologija radi uskladivanja s
Uredbom (EU) 2021/2282.

Uz ¢lanak 3.
Ovim se ¢lankom dopunjuju odredbe vazeceg Zakona na nacin da se propisuje da troskove

postupka procjene zdravstvenih tehnologija snosi podnositelj zahtjeva koji je zatraZio
procjene zdravstvenih tehnologija, a visinu tih troskova odlukom utvrduje ministar zdravstva.

Uz ¢lanke od 4. do 9.

Ovim se ¢lancima ureduju prekrsajne odredbe.

Uz ¢lanak 10.

Ovim se ¢lankom propisuje rok u kojem ¢e ministar nadlezan za zdravstvo donijeti odluku o
visini troSkova postupka procjene zdravstvenih tehnologija koje snosi podnositelj zahtjeva
koji je zatrazio procjene zdravstvenih tehnologija.

Uz ¢lanak 11.

Ovim se ¢lankom ureduje stupanje na snagu ovoga Zakona.



TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 2.

(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljede¢e 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 najvis§i moguéi 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 i1 unaprjedenje njihova
zdravlja

orijentiranost prema pacijentu podrazumijeva da je dobrobit pacijenta temeljno polaziste
za odluku o zdravstvenim postupcima §to ukljucuje njegovo pravo na suodludivanje radi
unaprjedenja 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 radi
poboljsanja kvalitete zdravstvene zastite

ucinkovitost zdravstvenog postupka odnosi se na stupanj postignutog rezultata u odnosu
na ocekivani rezultat zdravstvenog postupka

djelotvornost zdravstvenog postupka jest sposobnost pruzanja veceg opsega 1 kvalitetnije
zdravstvene zastite istim sredstvima i troSkovima u najkra¢em vremenu

osiguranje kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustavno pracenje 1 procjenjivanje
obavljanja 1 rezultata zdravstvenih postupaka, planiranje aktivnosti radi poboljSanja
zdravstvene zaStite i prevladavanja utvrdenih nedostataka radi ostvarenja ucinkovitosti
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, strucan, nepristran, objektivan
na principima medicine utemeljene na dokazima, transparentan proces procjene klinicke
ucinkovitosti 1 sigurnosti, uz ekonomsku analizu novih ili ve¢ postojecih zdravstvenih
tehnologija (lijekova, medicinskih proizvoda, kirurskih procedura, dijagnosti¢kih postupaka,
kao i ostalih tehnologija s podru¢ja prevencije, dijagnostike, lijeCenja i rehabilitacije),
uzimajuéi u obzir eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela. Osnovni cilj procjene
zdravstvenih tehnologija jest davanje nepristrane, stru¢ne, objektivne 1 transparentne
preporuke o opravdanosti primjene nove tehnologije ili zamjeni dosadasnje zdravstvene
tehnologije u svrhu daljnjeg donosenja kona¢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.

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na
muski 1 Zenski rod.

Clanak 24.

(1) Novcanom 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
uspostave, ne razviju ili ne odrzavaju sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene
zastite (Clanak 9. stavak 1.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8000,00 do 15.000,00 kuna i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom
drustvu koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Nov€anom kaznom u iznosu od 8000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.

Clanak 25.

(1) Novcanom 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:

1. iznose neistinite podatke o ispunjavanju akreditacijskih standarda za koje im nije dana
akreditacija (Clanak 18. stavak 2. podstavak 1.)

2. iznose neistinite podatke o ispunjavanju akreditacijskih standarda za koje im je dana
akreditacija, ali ih viSe ne ispunjavaju, o ¢emu postoji samo saznanje akreditiranog nositelja
zdravstvene djelatnosti (¢lanak 18. stavak 2. podstavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8000,00 do 15.000,00 kuna i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom
drustvu koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 8000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.

Clanak 26.
(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj

zdravstvena ustanova s viSe od 40 zaposlenih radnika ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i
unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 9. stavak 2.).



(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

Clanak 27.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova s manje od 40 zaposlenih radnika te trgovacko drustvo koje obavlja
zdravstvenu djelatnost ako ne odrede odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene zastite
(Clanak 9. stavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
8000,00 do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

(3) Nov€anom kaznom u iznosu od 8000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.

Clanak 28.

(1) Novcanom 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 dostave
Ministarstvu polugodisSnje izvjeS¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom
mjera za osiguranje, unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak
13. stavak 1.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od
5000,00 do 10.000,00 kuna i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom
drustvu koje obavlja zdravstvenu djelatnost.

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 5000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka privatni zdravstveni radnik.

Clanak 29.
Nov¢anom kaznom u iznosu od 5000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj

zdravstveni radnik koji aktivno ne sudjeluje u provedbi plana i programa mjera za osiguranje,
unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 9. stavak 3.).
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PRILOZI - Izvjes¢e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoscu

- Izjava o wuskladenosti prijedloga propisa s pravnom steCevinom
Europske unije



OBRAZAC

IZVIESCA O PROVEDENOM SAVJETOVANJU SA ZAINTERESIRANOM
JAVNOSCU O NACRTU PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

Naslov dokumenta

Stvaratelj dokumenta, tijelo koje
provodi savjetovanje

Svrha dokumenta

Datum dokumenta
Verzija dokumenta
Vrsta dokumenta

Naziv nacrta zakona, drugog
propisa ili akta

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

Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

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

Je i nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na
drugi odgovarajuci na¢in?

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

Ako nije, zasto?

Izvjesée o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti
zdravstvene zastite

Ministarstvo zdravstva

Izvjes¢e o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti
zdravstvene zastite

17. listopada 2024.
L.
Izvjesce

Nacrt prijedloga zakona o izmjenama i1 dopunama
Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite

Broj 71. Plana zakonodavnih aktivnosti Vlade Republike
Hrvatske za 2024. godinu

Ministarstvo zdravstva

U izradu Nacrta prijedloga zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite bili su
ukljuceni predstavnici Agencije za lijekove i medicinske
proizvode, Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje,
Hrvatske lije¢nicke komore i1 Hrvatskog lije¢nickog
zbora.

Da

Savjetovanje sa zainteresiranom javnoS¢u provedeno je
putem SrediSnjeg drzavnog portala ,,e-Savjetovanje” u
razdoblju od 21. kolovoza do 19. rujna 2024.



Koji su predstavnici Vidjeti u prilogu ovoga obrasca.
zainteresirane javnosti dostavili
svoja oc¢itovanja?

ANALIZA DOSTAVLIJIENIH
PRIMJEDBI

Primjedbe koje su prihvacéene Vidjeti u prilogu ovoga obrasca.
Primjedbe koje nisu prihvacene i

obrazlozenje razloga za
neprihvacanje

TroSkovi provedenog Provedba javnog savjetovanja nije iziskivala dodatne
savjetovanja financijske troskove.



|zvjeSCe o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu
prijedloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti
zdravstvene zastite

Redni Korisnik/Sekcija/Komentar Odgovor
broj
1 HRVATSKO DRUSTVO ZA BIOMEDICINSKO Primljeno na znanje
INZENJERSTVO | MEDICINSKU FIZIKU Primljeno na znanje.

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O KVALITETI
ZDRAVSTVENE ZASTITE, II.LOCJENA STANJA |
OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU
UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI

Sekcija za klini€ko inZzenjerstvo Biomedicinsko
inZenjerstvo (biomedical engineering) - inZenjerstvo
u biologiji i medicini odnosno biomedicini i zdravstvu
- nije samo dio suvremene zdravstvene zastite, ve¢
suvremena zdravstvena zastita ponajviSe i napreduje
upravo temeljem i pomocu biomedicinskog
inZzenjerstva. Pritom je kliniCko inZenjerstvo (clinical
engineering) u javnim i privatnim zdravstvenim
ustanovama jedna od glavnih djelatnosti koja danas
zahtijeva specijaliste biomedicinskog inzenjerstva.
(Sluzbeni list Europske unije) Biomedicinsko
inZenjerstvo je jedna od rijetkih profesija koja je
imanentna zdravstvenim tehnologijama (health
technology), napose medicinskim
uredajima/proizvodima (medical device)* u svim
fazama njihovog Zivotnog ciklusa, pa bilo kakvo
ozbiljnije razmatranje kvalitete zdravstvene zastite, u
kojoj zdravstvene tehnologije i medicinski proizvodi
razvidno imaju kljuénu ulogu, naprosto nije moguca
bez ukljucivanja biomedicinskih inzenjera/stru¢njaka
iz podrucja tehnickih znanosti kao aktivnih dionika.
Povijest biomedicinskog inZenjerstva i djelatnost
biomedicinskih inZenjera u Republici Hrvatskoj traje
vec viSe od pola stolje¢a no, nazalost, jednako su
dugo nedovoljno prepoznate, priznate i vrednovane
od strane klini¢kih ustanova i resornog ministarstva.
Posljedi¢no tome se broj prijavljenih slu¢ajeva
ugrozavanja i naruSavanja zdravlja i Zivota bolesnika
zbog vanjskih uzroka mijeri u hrvatskom zdravstvu u
desecima tisu¢a neocekivanih i neZeljenih dogadaja
(Hrvatski zavod za javno zdravstvo). NajsvjeZziji
primjer vezan je za kibernetiCku sigurnost i
posljedi¢nu kvalitetu zdravstvene zastite gradana u
srediSnjoj nacionalnoj bolnici. Istovremeno, postoje
brojni radovi o medicinskim greSkama u spoju sa
zdravstvenim tehnologijama ili medicinskim
uredajima koje su, primjerice, u SAD-u tre¢i najéesdi
uzrok smrti, odmah nakon kardiovaskularnih i
Zlo¢udnih bolesti (PubMed). Smatramo kako bi
hrvatski zakonodavac, u najboljem interesu i za
najvecu dobrobit bolesnika i njihovih obitelji,
zdravstvenih radnika i ustanova te zdravstvenog
sustava i drustva u cjelini trebao u nizu novih i/ili
izmjenjenih zakona i podzakonskih akata - o
zdravstvenoj zastiti, o0 medicinskim proizvodima, o
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kvaliteti zdravstvene zastite, o standardima kvalitete
zdravstvene zastite, o djelatnosti biomedicinskog
inZenjerstva, specijalizaciji iz biomedicinskog
inZenjerstva, i dr., propisati angazman
biomedicinskih inZenjera kao zdravstvenih radnika
klju€nih za sigurnost, sljedivost, ucinkovitost,
djelotvornost te upravljanje, osiguranje i kontrolu
kvalitete zdravstvenih tehnologija i medicinskih
prozvoda u zdravstvenoj zastiti hrvatskih gradana
21. stolje¢a. *Medicinski proizvodi su instrumenti,
naprave, uredaji, programska podrska, materijali ili
drugi predmeti za humanu uporabu koji se
upotrebljavaju samostalno ili zajedno s nekim drugim
predmetom ukljuéujuci i programsku podrsku za
dijagnosticke ili terapeutske svrhe, a koja je nuzna za
njihovu pravilnu primjenu. Medicinski proizvodi svoje
glavno namjeravano djelovanje u/ili na ljudskom tijelu
ne postizu farmakoloSkim, imunoloSkim ili
metaboliCkim ucincima, iako njihovo djelovanje moze
biti potpomognuto takvim ucincima. (Narodne

novine)
IVA LONCARIC KELECIC Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | Primljeno na znanje.

DOPUNAMA ZAKONA O KVALITETI
ZDRAVSTVENE ZASTITE, II.OCJENA STANJA |
OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU
UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI

Postovani, predlazem razmoriti pojmove
"u€inkovitost" vs. "djelotvornost". lako je
"Ucinkovitost" pojam koji se vrlo ¢esto koristi u
upravljanju kvalitetom i zdravstvenoj zastiti, isti ima
ali ima razli¢ito znac¢enje od pojma "Djelotvornost".
Ucinkovitost (Efficiency) se odnosi na sposobnost
postizanja Zeljenih rezultata uz minimalnu potroSnju
resursa, dok se djelotvornost (Effectiveness) odnosi
na sposobnost postizanja ciljeva ili Zzeljenih ishoda,
odnosno, postizanje rezultata, bez obzira na resurse
koji su ulozeni. Dodatno, mozemo Koristiti vrlo
ucinkovitu metodu za postizanje cilja, ali ako ta
metoda ne postize Zeljene rezultate, ona nije
djelotvorna. Ujedno, iz same Uredbe EU 2021/2282
imamo primjer koriStenja termina "djelotvornost";
"Procjena zdravstvenih tehnologija postupak je koji
se temelji na znanstvenim dokazima, a kojim se
nadleznim tijelima omogucuje odredivanje
RELATIVNE DJELOTVORNOSTI novih ili postojecih
zdravstvenih tehnologija. Procjena zdravstvenih
tehnologija posebno je usmjerena na dodanu
vrijednost pojedine zdravstvene tehnologije u
usporedbi s novim ili postojeéim zdravstvenim
tehnologijama." ili "Cetiri klinicke domene procjene
odnose se na utvrdivanje zdravstvenog problema i
postojece zdravstvene tehnologije, ispitivanje
tehnickih zna€ajki zdravstvene tehnologije koju se
procjenjuje, njezinu relativnu sigurnost i njezinu
RELATIVNU KLINICKU DJELOTVORNOST." etc.
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IZJAVA 0 USKLABENOSTI PRIJEDLOGA PROPISA § PRAVNOM STECEV!NOM
; EUROPSKE UNIJE

1. Naziv prijedloga propisa

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o kvaliteti zdravstvene zastitc
2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

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

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije za 2024. godinu.
Rok: IV. kvartal 2024.

4. Preuzimanje odnosno provedba pravne stelevine Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije

¢lanak/€lanci Elanak 114.1 168.

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Uredba (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2021. o procjeni

zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (Tekst znacajan za EGP) (SL L 458,
22.12.2021.)

32021R2282

¢) Ostali izvori prava Europske unije



S. Prilog:

Potpis EU koordjnatora struénog nositelja izrade prijedioga propisa, datum i pecat

izv. prof. dr. sc.

ministar \
\ .
)
Sl 16.9. 20t
ZIK
N . c < . “:‘/,/
(potpis) EERY A (datum i pedat)

Potpis EU koord inistarstva vanjskih i europskih poslova, datum i peéat

Andrgja Metelko-Zgombié

Ciarer 2
% (0. /0. 2ol
otpis) / /(,H\;tur%ﬁh;;; %\\
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