ZAKONO SISTEMU POBOLJSANJA KVALITETA,
SIGURNOSTI | O AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

(*"SI. novine FBiH", br. 59/2005, 52/2011 i 6/2017)

I. OPCE ODREDBE

Clan 1

Ovim Zakonom ureduje se sistem poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao 1
postupak akreditacije zdravstvenih ustanova na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Federacija).

Ovim Zakonom osniva se Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija) kao nadlezni organ u oblasti poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i akreditacije u zdravstvu.

Agencija iz stava 2. ovog Clana pravno je lice sa pravima, obavezama i odgovornostima
utvrdenim ovim Zakonom i Statutom Agencije, kao i propisima donijetim na osnovu ovog
Zakona i Statuta Agencije.

Clan 2

Zdravstvene ustanove uspostavljaju sistem poboljSanja kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih usluga

sa ciljem postizanja optimalnog kvaliteta u zdravstvu.

Radi ostvarivanja cilja iz stava 1. ovog Clana zdravstvene ustanove mogu se akreditirati na nacin

1 pod uvjetima utvrdenim ovim Zakonom, kao i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.

Clan 3

Agencija iz ¢lana 1. stav 2. ovog Zakona obavlja stru¢ne i sa njima povezane upravne poslove
koji zahtijevaju posebno organiziranje i samostalnost u radu u skladu sa ovim Zakonom, kao i
propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.

NadleZni organi kantona poduzimaju odgovaraju¢e mjere u cilju poboljsanja kvaliteta 1
sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenim ustanovama u skladu sa ovim Zakonom,
propisima donijetim na osnovu ovog Zakona, zakonom kantona, kao i drugim propisima
kantona.

Clan 4
Izrazi i definicije upotrijebljeni u ovom Zakonu imaju sljedece znacenje:

- "Sistem poboljSanja kvaliteta" je skup organizacijskih struktura, resursa, funkcija i tehnika
kojima se osigurava unutraSnja provjera kvaliteta na nivou primarne i1 bolnicke zdravstvene
zaStite, kao 1 privatne prakse radi zadovoljenja oc¢ekivanja korisnika zdravstvene zastite,
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- "Osiguranje kvaliteta" je formalan sistemski proces utvrdivanja poslova i zadataka zdravstvene
ustanove u oblasti prac¢enja kvaliteta zdravstvenih usluga; uo¢avanja nedostataka i njihovog
ispravljanja; alokacije resursa u te svrhe i razvoja optimalnih standarda i vodilja za klinicku
praksu,

- "Poboljsanje kvaliteta" je skup vodecih principa koji su osnov trajnog poboljSanja procesa
pruzanja zdravstvenih usluga u cilju zadovoljenja potreba pacijenta i drugih uc¢esnika u
zdravstvu,

- "Sigurnost” je ocjena prihvatljivosti rizika (nepovoljnog ishoda i njegove ozbiljnosti), koji je
povezan sa zdravstvenim stanjem pacijenta, klinickom educirano$¢u zdravstvenog radnika,
upotrebom tehnologije u datoj situaciji, odnosno u uvjetima provodenja odredenog zdravstvenog
tretmana,

a) "sigurnost u zdravstvenim ustanovama" je organiziran sistem u kojem educirani i obuceni
zdravstveni radnici primjenjuju ispravne radne procedure sa odgovaraju¢im resursima u
sigurnom okruzenju, svodeci nepovoljne dogadaje i ishode na minimum,

b) "sigurnost u zdravstvu" je sistem 1 okruZenje koji omogucava izbjegavanje i1 prevenciju
nepovoljnih dogadaja i1 zdravstvenih ishoda koji nastaju u procesu pruzanja zdravstvenih usluga,

c) "sigurnost zdravstvenih usluga” je sveukupni kapacitet zdravstvene ustanove za mjerenje i
sprecavanje nastajanja medicinskih greski u vezi sa pruzanjem zdravstvenih usluga, nezavisno od
toga da li su greske nastale smanjenom, povec¢anom ili pogreSnom upotrebom zdravstvenih
tehnologija, odnosno njihovom zloupotrebom,

d) "sigurnost pacijenta, odnosno drugih korisnika zdravstvenih usluga” jeste odsustvo
nepovoljnih dogadaja, odnosno iznenadnih, neocekivanih bolesti, povreda i Steta koje mogu
nastati u procesu pruzanja zdravstvenih usluga, odnosno u kontaktu sa zdravstvenom ustanovom,

- "Kvalitet zdravstvene zastite" je stepen do kojeg se ocekuje povecanje ocekivanih zdravstvenih
ishoda u odnosu na definirane standarde zdravstvene zastite,

- "Standard" je mjerilo koji regulira skup pravila, protokola, zahtjeva ili izjava o o¢ekivanom
uobiCajenom kvalitetu zdravstvene zastite, a koji vodi kvalitetnijoj zdravstvenoj zastiti u skladu
sa ovim Zakonom,

a) "minimalni standardi" su minimalni zahtjevi koje treba ispuniti u cilju zastite 1 sigurnosti
pacijenta,

b) "optimalni standardi" su izjave o¢ekivanja ili zahtjevi koji kada su zadovoljeni osiguravaju
pruzanje kvalitetne zdravstvene usluge,

- "Unutra$nja provjera kvaliteta" je proces sistemske provjere stru¢nih aktivnosti u odnosu na
propisane standarde,

- "Vanjska provjera kvaliteta" je proces vanjske provjere kvaliteta zdravstvenih usluga kojim se
uporeduje izvrSenje zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi u pogledu objavljenih standarda
1 time identifikuju moguénosti za poboljSanje kvaliteta zdravstvenih usluga,

- "Klinic¢ke vodilje" su sistemski razvijene, utvrdene smjernice koje pomazu zdravstvenim
radnicima, zdravstvenim saradnicima, kao i pacijentima u donoSenju odluke o prikladnom
zdravstvenom tretmanu u ta¢no odredenim klinickim okolnostima,



- "Upravljanje kvalitetom" je planski i sistemski pristup kontroli mjerenja, analizi i pobolj$anju
organizacijskog izvrSenja u cilju poboljSanja kvaliteta zdravstvenih usluga i vjerovatnoce
ispunjenosti ocekivanih ishoda za pacijente,

- "Upravljanje rizikom" je dio administrativnih i klinickih aktivnosti koje poduzimaju
zdravstvene ustanove u cilju identifikovanja, ocjene i smanjenja rizika od povrede pacijenta,
drugih korisnika zdravstvenih usluga, kao i osoblja, te rizika od gubitka za samu zdravstvenu
ustanovu,

- "Samoocjena" je osnovni preduvijet u postupku akreditacije koji podrazumijeva da svi
zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u zdravstvenoj ustanovi vrse licnu ocjenu kvaliteta
svog rada u pogledu propisanih standarda,

- "Stimulacija™ obuhvata materijalnu i nematerijalnu stimulaciju zdravstvenim radnicima i
zdravstvenim saradnicima, kao aktivnim ucesnicima u procesu poboljSanja kvaliteta i1 sigurnosti
zdravstvenih usluga, te akreditaciji u zdravstvu (odredene stru¢ne privilegije, stimulacije na
placuisl),

- "Nepovoljan dogadaj" je neocekivani obi¢no nepredvideni ili nepredvidivi dogadaj koji je
doveo, ili je mogao dovesti do Stete po zdravlje pacijenta, drugih korisnika zdravstvenih usluga,
ili zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika,

- "Agencija" je nadlezni organ u Federaciji koji obavlja strué¢ne poslove iz oblasti poboljSanja
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i akreditacije u zdravstvu definirana ovim
Zakonom, kao i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona,

- "ALPHA" je medunarodno priznati program za vodece principe akreditacije u zdravstvu,
odnosno za akreditaciju akreditora (Agencija), a koji se primjenjuje u Federaciji,

- "Akreditacija” je samoocjena i proces vanjskog kolegijalnog pregleda koji primjenjuju
zdravstvene ustanove u cilju taéne provjere nivoa izvrSenja usluga u odnosu na propisane
standarde 1 nacine implementacije kontinuiranog poboljSanja zdravstvenog sistema 1
zdravstvenih usluga,

- "Korisnik akreditacije" je zdravstvena ustanova, a u krajnjem gradanin, pacijent i njegova
porodica koji ima moguénost aktivnog ucesca u ocjenjivanju kvaliteta zdravstvenih usluga na
razli¢itim nivoima i na taj na¢in uti¢e na donosioca odluka o akreditaciji u cilju postizanja
optimalnog kvaliteta u zdravstvu.

II. PROCES POBOLJSANJA KVALITETA | SIGURNOSTI ZDRAVSTVENIH USLUGA |
NJEGOVI UCESNICI

Clan 5

Poboljsanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao 1 akreditacija u zdravstvu osigurava
provodenje sljedecih ciljeva:

- utvrdivanje Politike kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i akreditacije u zdravstvu, te
legislative iz ove oblasti kao osnovnog okvira za smjernice, stratesSko planiranje, menadZment 1
sveukupne aktivnosti za postizanje optimalnog kvaliteta u zdravstvu, §to ukljucuje 1 postizanje
njene usaglasenosti na federalnom i kantonalnom nivou,
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- osnivanje federalnog organa odgovornog za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih
usluga, kao i akreditaciju u zdravstvu,

- razvijanje sistema akreditiranja u zdravstvu,
- definiranje parametara kvaliteta zdravstvenih usluga,
- koordiniranje, prikupljanje, razvoj i usvajanje optimalnih organizacijskih i klinickih standarda,

- definiranje, vrednovanje i $irenje klinickih vodilja na osnovu dokaza za uc¢inkovitu i efikasnu
klini¢ku praksu,

- uspostavljanje i odrzavanje medusobnog priznavanja sa inozemnim organima za akreditiranje u
zdravstvu koji primjenjuju iste ili sli¢ne standarde.
Clan 6

Ucesce u programu akreditacije je dobrovoljan proces koji se vrsi na zahtjev zdravstvenih
ustanova primarne i bolnicke zdravstvene zastite, kao i privatne prakse (u daljnjem tekstu:
akreditacija zdravstvenih ustanova).

Akreditacija se dodjeljuje onim zdravstvenim ustanovama za koje se dokaze da su ispunile
postavljene standarde i kriterije propisane od Agencije u skladu sa ovim Zakonom, kao i
propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.
Clan 7
Ucesnici u poboljSanju kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga su:
. zdravstvene ustanove;
. zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici;
. korisnici zdravstvenih usluga;
. zavodi za javno zdravstvo;
. zavodi zdravstvenog osiguranja;

. komore 1 udruzenja zdravstvenih radnika;
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. ministarstva zdravstva.

Ucesnici iz stava 1. ovog €lana duZni su saradivati i razmjenjivati podatke iz djelokruga svog
rada sa Agencijom u skladu sa propisima o zdravstvenoj zastiti i propisima o zdravstvenom
osiguranju, ukoliko ovim Zakonom 1 propisima donijetim na osnovu ovog Zakona nije drugacije
odredeno.

1. Zdravstvene ustanove

Clan 8

Zdravstvene ustanove duZne su uspostaviti, razviti i odrzavati sistem poboljSanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga prilagoden uvjetima rada zdravstvene ustanove.



Obaveza zdravstvene ustanove je da informira korisnika zdravstvenih usluga i javnost o
uspostavljenom sistemu iz stava 1. ovog ¢lana.

Provjeru nad provodenjem sistema poboljSanja kvaliteta vrse nadlezni zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici u zdravstvenoj ustanovi; korisnici zdravstvenih usluga; komore i udruzenja
zdravstvenih radnika i Agencija.

Clan 9

Na osnovu uputstava Agencije zdravstvena ustanova opéim aktom ureduje: organizaciju
upravljanja optimumom kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi; oblik,
nacin i ucestalost vrSenja unutrasnje provjere optimalnog kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih
usluga u zdravstvenoj ustanovi; vrste i na¢in provjera i obavjestavanje o kvalitetu izvr§enog rada
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika; prava i obaveze zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika u procesu poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga;
planiranje resursa, imenovanje, sastav i nadleznosti potkomisija za lijekove, medicinsku
dokumentaciju, kontrolu infekcija, reviziju politika i procedura, trajni profesionalni razvoj;
sigurnost na radnim mjestima i osiguranje zdravih radnih mjesta, sigurnost radijacijskog
zracenja, te stimulaciju na placu za sve zaposlenike koji obavljaju poslove u vezi sa
poboljsanjem kvaliteta 1 sigurnosti u zdravstvu.

Akt iz stava 1. ovog €lana donosi direktor zdravstvene ustanove na prijedlog Stru¢nog vijeca
zdravstvene ustanove.
Clan 10

Zdravstvena ustanova duzna je imenovati Komisiju za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga (u daljnjem tekstu: Komisija) radi provodenja odgovaraju¢ih mjera 1
aktivnosti u zdravstvenoj ustanovi.

Komisija iz stava 1. ovog ¢lana obavlja poslove i zadatke u pogledu:
- uspostavljanja sistema poboljSanja kvaliteta i1 sigurnosti zdravstvenih usluga,

- prikupljanja relevantnih podataka i informacija potrebnih za unutrasnju i vanjsku provjeru
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga,

- izvrSavanja unutrasnje provjere kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga na osnovu opceg akta
zdravstvene ustanove,

- definiranja parametara kvaliteta zdravstvenih usluga,

- ucestvovanja kod zdravstveno-inspekcijskog i farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i
izjasnjavanja o nalazu zdravstvenog i farmaceutskog inspektora,

- u€estvovanja kod vanjske provjere kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj
ustanovi,

- saradnje sa Agencijom, komisijama drugih zdravstvenih ustanova i drugim institucijama iz ove
oblasti,

- obavljanja i drugih poslova koje odredi Agencija, odnosno koji proizilaze iz odredaba ovog
Zakona i propisa donijetih na osnovu ovog Zakona.
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Clanovi Komisije su zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici zaposleni u zdravstvenoj
ustanovi, kao i korisnici zdravstvenih usluga.

Komisijom rukovodi koordinator Komisije.

Clanove Komisije i koordinatora Komisije imenuje direktor zdravstvene ustanove, na prijedlog
Stru¢nog vijec¢a zdravstvene ustanove.

Poslovnikom o radu Komisije blize se ureduje broj ¢lanova Komisije, s obzirom na oblik
organiziranja zdravstvene ustanove, na¢in rada, glasanja i odlu¢ivanja Komisije, te druga pitanja
od znacaja za njen rad.

Clan 11

Na osnovu Povelje o pravima pacijenta, zdravstvene ustanove duzne su na vidnom mjestu
istaknuti:

- Povelju o pravima i obavezama pacijenta u primarnoj zdravstvenoj zastiti,
- Povelju o pravima i obavezama pacijenta u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti.

Poveljama iz stava 1. ovog Clana garantovat ¢e se prava pacijenta, te davati informacije pacijentu
0 njegovim pravima, obavezama i odgovornostima.

Povelje iz stava 1. ovog ¢lana donosi Ministarstvo, uz prethodno misljenje ucesnika u procesu
poboljsanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga navedenih u ¢lanu 7. ovog Zakona.

Clan 12

Zdravstvene ustanove duzne su redovno obavjestavati Agenciju o utvrdenim incidentima i
nepovoljnim dogadajima kojima su bili izloZeni pacijenti, drugi korisnici zdravstvenih usluga,
kao 1 zdravstveni radnici 1 zdravstveni saradnici u procesu pruzanja zdravstvenih usluga.
Agencija utvrduje koji incidenti i nepovoljni dogadaji u zdravstvenoj ustanovi podlijezu
obaveznom prijavljivanju.

Izvjestaj iz stava 1. ovog Clana ukljucuje: identifikaciju, dokumentovanje, statisticku obradu 1

analizu incidenata 1 nepovoljnih dogadaja koji su bili uzrok ostecenja lica ili su mogli izazvati
Stetu.

Garantuje se anonimnost i povjerljivost prikupljenih podataka.

Podaci iz stava 2. ovog Clana isklju¢ivo se mogu koristiti samo u procesu poboljSanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga u ocijenjenoj zdravstvenoj ustanovi, kao i u svrhu edukacije i
obuke zaposlenih zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika u cilju spre€avanja nastanka
buduc¢ih incidenata i nepovoljnih dogadaja u zdravstvenoj ustanovi.

Podaci iz stava 2. ovog ¢lana mogu se, izuzetno, koristiti i u cilju izvrSavanja uporedbe i ocjene
kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih usluga u razli¢itim samoocijenjenim zdravstvenim
ustanovama, a radi pripreme za postupak akreditacije u zdravstvu.

2. Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici

Clan 13



Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici duzni su se redovno i trajno educirati i obucavati u
okviru svog stru¢nog naziva, na nacin i pod uvjetima utvrdenim op¢im aktom zdravstvene
ustanove.

Redovna i trajna edukacija i obucavanje zdravstvenih radnika u okviru stru¢nih naziva,
predvideno op¢im aktom zdravstvene ustanove iz stava 1. ovog ¢lana, mora biti usaglaseno sa
programom stru¢nog usavrsavanja zdravstvenih radnika koji utvrduju komore u oblasti
zdravstva.

Clan 14

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici duzni su aktivno ucestvovati u definiranom programu
unutrasnje provjere kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi u pogledu
propisanih standarda.

Tokom unutrasnje provjere kvaliteta iz stava 1. ovog ¢lana zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici duzni su poStovati eticki kodeks struke koji propisuju nadlezne komore iz oblasti
zdravstva.

3. Korisnici zdravstvenih usluga

Clan 15

Korisnici zdravstvenih usluga imaju pravo i obavezu u€estvovati u procesu poboljSanja kvaliteta
i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi.

Korisnici iz stava 1. ovog ¢lana imaju pravo birati 1 biti birani u Komisiju kao 1 organe Agencije.
4. Zavodi za javno zdravstvo

Clan 16

Zavod za javno zdravstvo Federacije Bosne i Hercegovine, kao i zavodi za javno zdravstvo
kantona (u daljnjem tekstu: zavodi za javno zdravstvo) ucestvuju u programiranju, planiranju i
evaluaciji zdravstvene zastite na populacijskom nivou.

Na osnovu izvrSenja plana i programa i analizom zdravstvenog stanja, zavodi iz stava 1. ovog
¢lana ocjenjuju zadovoljenje potreba i zahtjeve stanovniStva za zdravstvenom zastitom, kao i
njihovu realizaciju, a podatke o tome dostavljaju Agenciji radi izrade razvojnih koncepata
Politike kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i pobolj$anja procesa akreditacije u
zdravstvu.

Na zahtjev Agencije zavodi za javno zdravstvo ustupaju podatke o evaluaciji rada zdravstvenih
ustanova i sluzbi iz svog djelokruga, a u cilju ostvarivanja plansko-programskih zadataka
ucesnika u planiranju i programiranju zdravstvene zastite.

Poslovi iz st. 1., 2. 1 3. ovog ¢lana obavljaju se na osnovu propisa o zdravstvenoj zastiti, ukoliko
ovim Zakonom i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona nije drugacije odredeno.

5. Zavodi zdravstvenog osiguranja

Clan 17
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine i zavodi
zdravstvenog osiguranja kantona (u daljnjem tekstu: zavodi zdravstvenog osiguranja) utvrduju
nacine stimulativnog finansiranja akreditiranih zdravstvenih ustanova i akreditiranih privatnih
praksi, pod uvjetom da imaju status ugovorne zdravstvene ustanove, odnosno ugovornog
privatnog zdravstvenog radnika u smislu propisa o zdravstvenoj zastiti i propisa o zdravstvenom
osiguranju.

Zavodi zdravstvenog osiguranja finansiranje iz stava 1. ovog ¢lana zasnivaju na kriterijima
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi.

Kriterije iz stava 2. ovog ¢lana utvrduju zavodi zdravstvenog osiguranja, uz saglasnost
Ministarstva, te misljenje Agencije i zdravstvenih ustanova.

Kriteriji iz stava 2. ovog ¢lana bliZe se razraduju ugovorom zaklju¢enim izmedu zavoda
zdravstvenog osiguranja i zdravstvene ustanove, odnosno privatnog zdravstvenog radnika.

6. Komore i udruzZenja zdravstvenih radnika

Clan 18

Komore su duzne utvrditi proceduru izdavanja, obnavljanja i oduzimanja odobrenja za
samostalan rad zdravstvenih radnika, kao i nacin i uvjete stru¢nog usavrsavanja zdravstvenih
radnika na osnovu propisa o zdravstvenoj zastiti, ukoliko ovim Zakonom i propisima donijetim
na osnovu ovog Zakona nije drugacije odredeno.

Komore iz stava 1. ovog €lana, u saradnji sa Agencijom i udruzenjima zdravstvenih radnika,
ucestvuju 1 u definiranju, dogradnji, implementaciji i evaluaciji propisanih standarda, klinickih
vodilja i pokazatelja izvedbe, te provodenju i Sirenju prikladnih metoda za pobolj$anje kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga.

7. Ministarstva zdravstva

Clan 19

Ministarstva zdravstva obavljaju sljedece poslove i1 zadatke u oblasti poboljSanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i u oblasti akreditacije u zdravstvu i to:

- u saradnji sa zavodima zdravstvenog osiguranja i Agencijom uspostavljaju jedinstven i jednak
sistem stimulativnog finansiranja akreditiranih zdravstvenih ustanova i akreditiranih privatnih
praksi;

- usvajaju prioritete za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga koje su predlozili
komore, Agencija, zavodi za javno zdravstvo i zavodi zdravstvenog osiguranja;

- pomazu u razvoju infrastrukture za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga.

Clan 20

Ministarstva zdravstva saraduju sa Agencijom narocito u oblasti zdravstveno-inspekcijskog i
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora.



Ministarstva zdravstva osiguravaju edukaciju i dodatnu obuku zdravstvenih i farmaceutskih
inspektora u oblasti kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i akreditacije u zdravstvu, u
skladu sa ovim Zakonom, kao i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.

Program edukacije i dodatne obuke zdravstvenih i farmaceutskih inspektora iz stava 2. ovog
¢lana propisuje federalni ministar zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni ministar) na prijedlog
Agencije.

I1I. NADLEZNI ORGAN ZA POBOLJSANJE KVALITETA I SIGURNOSTI
ZDRAVSTVENIH USLUGA, KAO | AKREDITACIJU U ZDRAVSTVU
Clan 21
Agencija obavlja stru¢ne i sa njima povezane upravne poslove u vezi sa poboljSanjem kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, te je nadlezna za provodenje akreditacije u zdravstvu.
Clan 22
U okviru svoje djelatnosti Agencija narocito:

- koordinira, prikuplja, razvija i usvaja optimalne organizacijske i klinicke standarde, ukljucujuci
1 klini¢ke vodilje 1 indikatore izvedbe, u skladu sa utvrdenim prioritetima Agencije na koje je
prethodnu saglasnost dalo Ministarstvo,

- razvija sistem akreditiranja usaglasen sa evropskom i medunarodnom praksom iz ove oblasti,
- utvrduje Listu nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta,

- vr$i postupak akreditacije zdravstvenih ustanova u skladu sa ovim Zakonom, kao i propisima
donijetim na osnovu ovog Zakona, te s tim u vezi dodjeljuje, ukida, odnosno obnavlja
akreditaciju zdravstvenim ustanovama,

- vodi registre i statistiku u okviru svog djelokruga,

- utvrduje programe trajne edukacije 1 obucavanja zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika
iz ove oblasti,

- saraduje sa nadleznim organima i institucijama Federacije 1 kantona, te medunarodnim
institucijama i organizacijama iz oblasti poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga,
kao i iz oblasti akreditacije u zdravstvu,

- obavlja i druge poslove koji proizilaze iz politike, zakona, kao i podzakonskih akata iz ove
oblasti.

Organizacija i rad Agencije
Clan 23
Za obavljanje poslova i1 zadataka u Agenciji se osnivaju sljedec¢i organi:
- Upravni odbor,
- Nadlezni ocjenjivaci vanjske provjere kvaliteta,

- Direktor,



- drugi organi utvrdeni Statutom Agencije.

CL24i25
(brisano)

Upravni odbor

Clan 26
Upravni odbor upravlja Agencijom.
Upravni odbor broji tri ¢lana.

Predsjednika i ¢lanove Upravnog odbora imenuje i razrjeSava federalni ministar saglasno
proceduri utvrdenoj propisom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Federacije
Bosne i Hercegovine.

Predsjednik i ¢lanovi Upravnog odbora imenuju se na period od ¢etiri godine 1 mogu biti
ponovno imenovani za jo$ jedan mandatni period.

Blizi kriteriji za izbor predsjednika i ¢lanova Upravnog odbora ureduju se propisom federalnog
ministra.
Clan 27
Upravni odbor vrsi sljede¢e duznosti:
- donosi statut Agencije 1 druge opce akte,
- utvrduje planove rada i razvoja Agencije, godiSnji program rada, te prati njihovo izvrSenje,
- donosi finansijski plan i usvaja godi$nji obracun, te brine o finansijskoj odrzivosti Agencije,
- razvija i odobrava politiku i procedure za direktora Agencije,
- razvija, implementira i evaluira sistem akreditacije u zdravstvu,

- propisuje Kriterije za imenovanje nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta, te utvrduje
Listu nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta,

- donosi odluku o izdavanju akreditacije, ukidanju, odnosno obnavljanju akreditacije
zdravstvenoj ustanovi,

- imenuje i razrjeSava direktora, kao i rukovodne radnike Agencije, uz saglasnost federalnog
ministra,

- obavlja i1 druge poslove utvrdene ovim Zakonom, propisima donijetim na osnovu ovog Zakona,
kao i Statutom Agencije.

Blize odredbe o nac¢inu imenovanja i razrjeSenja ¢lanova Upravnog odbora, djelokrug,
nadleZnosti, kao i druga pitanja koja su od znacaja za njegov rad propisuju se Statutom Agencije.

NadlezZni ocjenjivaci vanjske provjere kvaliteta

Clan 28
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Za nadlezne ocjenjivace vanjske provjere kvaliteta mogu biti imenovani istaknuti stru¢njaci iz
oblasti zdravstvenog usmjerenja, sa odgovaraju¢im radnim iskustvom na poslovima svog
struénog naziva.

Kriterije za imenovanje nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta propisuje Upravni
odbor.

Listu nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta utvrduje Upravni odbor svake druge
godine.
Direktor Agencije

Clan 29

Direktora Agencije imenuje 1 razrjeSava Upravni odbor, uz prethodnu saglasnost federalnog
ministra zdravstva na period od etiri godine sa moguéno$¢u ponovnog izbora za jo$ jedan
mandatni period, a u skladu sa procedurom utvrdenom propisom o ministarskim, vladinim 1
drugim imenovanjima Federacije Bosne i Hercegovine.

Za direktora Agencije moze se imenovati lice koje pored op¢ih uvjeta utvrdenih propisima o
radu, ima VI1I stepen skolske spreme - doktor medicine, diplomirani pravnik ili diplomirani
ekonomista sa najmanje tri godine radnog iskustva na poslovima u oblasti poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i akreditacije u zdravstvu, odnosno na poslovima zdravstva.

Ako za direktora Agencije bude izabrano lice sa zavrSenim pravnim ili ekonomskim fakultetom,
pomoc¢nik direktora Agencije mora biti doktor medicine.

Clan 30
U ostvarivanju 1 rukovodenju Agencijom direktor vrsi sljede¢e duznosti:
- rukovodi Agencijom,
- predstavlja i zastupa Agenciju,

- odgovara za zakonitost rada, pravilno i zakonito vodenje materijalno-finansijskog poslovanja
Agencije,

- obavlja 1 druge poslove utvrdene zakonom, propisima donijetim na osnovu ovog Zakona,
Statutom 1 drugim op¢im aktima Agencije.
Clan 31

Clanovi Upravnog odbora, kao 1 direktor mogu biti razrijeSeni sa duznosti i prije isteka mandata
na koji su imenovani i to u sljede¢im slucajevima:

- ukoliko svoje duZnosti ne izvrSava u skladu sa zakonom, Statutom Agencije, kao 1 propisima
donijetim na osnovu zakona i Statuta Agencije,

- ukoliko je protiv njega donijeta pravomoc¢na presuda u krivicnom postupku koja ga ¢ini
nepodobnim za izvrSavanje povjerene duznosti,

- ucini ozbiljne propuste u svom radu,

- zloupotrijebi sluzbenu poziciju i prekoraci svoje nadleznosti,
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- sti¢e protupravnu korist i nanosi Stetu Agenciji,
- sam zatraZi razrjeSenje sa duznosti.
- u drugim sluc¢ajevima utvrdenim zakonom i Statutom Agencije.

Prijedlog za prijevremeno razrjeSenje sa duznosti, iz razloga navedenih u al. 1., 4.15. stava 1.
ovog ¢lana, moze dati svaki uc¢esnik u poboljsanju kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga
naveden u ¢lanu 7. ovog Zakona.

Statut Agencije

Clan 32
Statutom Agencije ureduju se narocito:
- osnovi organizacije 1 na¢ina poslovanja Agencije,
- organi upravljanja i rukovodenja Agencijom,
- zastupanje, predstavljanje i potpisivanje Agencije,
- radnici sa posebnim nadleZnostima i odgovornostima,
- druga organizacijska pitanja u vezi sa poslovanjem Agencije.
Statut Agencije donosi Upravni odbor.

Statut Agencije podlijeze saglasnosti Parlamenta Federacije Bosne 1 Hercegovine.
Finansiranje Agencije

Clan 33
Sredstva potrebna za finansiranje rada Agencije ostvaruju se:
- iz sredstava budzeta Federacije i kantona,
- ugovorom sa ministarstvima zdravstva,
- iz drugih izvora, na nacin i pod uvjetima utvrdenim zakonom i Statutom Agencije.
Sredstva potrebna za finansiranje rada Agencije utvrduju se u finansijskom planu Agencije.

Finansijski plan iz stava 2. ovog ¢lana donosi Upravni odbor i podlijeze obaveznoj saglasnosti
Vlade Federacije Bosne i Hercegovine.

IV. POSTUPAK AKREDITACIJE U ZDRAVSTVU
1. Dodjela akreditacije

Clan 34

Zdravstvena ustanova podnosi zahtjev za u€estvovanje u programu poboljSanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i u postupku akreditacije u zdravstvu.

U zahtjevu iz stava 1. ovog ¢lana navode se administrativni podaci o zdravstvenoj ustanovi, te
dostavlja rjeSenje o ispunjavanju uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje registrirane

B



djelatnosti u smislu ¢lana 44. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine Federacije BiH",
broj 29/97).

Agencija je duzna u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva i dokumentacije iz stava 2. ovog
¢lana izvr$iti njegovu procjenu i izdati saglasnost za nastavak daljnjih aktivnosti u postupku
akreditacije u zdravstvu.

Troskove ucestvovanja u programu poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao 1
akreditacije u zdravstvu snosi zdravstvena ustanova.

Visinu troskova akreditacije utvrduje Upravni odbor.

Clan 35

Agencija je duzna zdravstvenoj ustanovi osigurati potrebne informacije i dokumente, objasniti
standarde i kriterije postupka ocjenjivanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i
akreditacije u zdravstvu.

Clan 36

Zdravstvena ustanova duzna je Agenciji dostaviti sve trazene podatke, kao i dokumentaciju, a
koji su od interesa za uspjeSan zavrSetak postupka akreditacije zdravstvene ustanove.

Izuzetno, zdravstvena ustanova ima pravo uskratiti Agenciji podatke ili informacije povjerljive
prirode koje se odnose na identifikaciju lica, osim u slu¢ajevima kada:

- ustupljeni podaci i informacije ne otkrivaju identitet lica,
- lice pristane da se otkriju povijerljivi podaci i informacije,
- je identitet lica ve¢ prethodno otkriven javnosti od nadleznih sudskih organa,

- otkrivanje identiteta lica predstavlja ozbiljan rizik za zdravlje i sigurnost pacijenta.

Clan 37

Agencija priznaje ISO certifikate za laboratorije i radioloske odjele zdravstvenih ustanova koje
izdaje Institut za akreditiranje Bosne i Hercegovine, saglasno propisima o akreditiranju Bosne i
Hercegovine, ukoliko postoji dokaz za validnost izdatog certifikata.

Clan 38

Agencija obavlja postupak akreditacije zdravstvenih ustanova posredstvom tima nadleznih
ocjenjivaca sa Liste nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta Agencije.

Tim nadleznih ocjenjivaca iz stava 1. ovog ¢lana vr$i vanjsku provjeru kvaliteta zdravstvene
ustanove i daje ocjenu o ispunjenosti standarda u zdravstvenoj ustanovi koja se akreditira, u
skladu sa odredbama ovog Zakona, kao i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.

U skladu sa vanjskom provjerom kvaliteta zdravstvene ustanove iz stava 2. ovog ¢lana Agencija
donosi rjeSenje o akreditaciji zdravstvene ustanove (u daljnjem tekstu: akreditacija) kao
prvostepeni organ u roku od 60 dana, raCunajuci od dana izvrSene vanjske provjere kvaliteta
zdravstvene ustanove.



Visinu naknade za rad nadleznih ocjenjivaca iz stava 1. ovog ¢lana odreduje rjeSenjem direktor
Agencije, a po prethodno pribavljenoj saglasnosti Upravnog odbora.

Clan 39
Akreditacija se izdaje sa naznakom roka koji ne moze biti duzi od tri godine.

Akreditacija sadrzi osnovne podatke i to: naziv i sjediste zdravstvene ustanove koja je
akreditirana; obim pregledanih aktivnosti zdravstvene ustanove, naznacenje glavnih parametara
koji su bili odlu¢ujuc¢i za donoSenje pozitivne ocjene o akreditaciji; broj odluke o akreditaciji; rok
vazenja akreditacije, stepen akreditacijske ocjene, nacin koriStenja akreditacije 1 znaka Agencije,
te drugi podaci 1 uvjeti koje predlozi Upravni odbor.

Agencija je duzna u svakom pojedina¢nom slu¢aju dostaviti akreditiranoj zdravstvenoj ustanovi,
odnosno zdravstvenoj ustanovi kojoj je akreditacija odbijena, izvjeStaj o vanjskoj provjeri
kvaliteta u zdravstvenoj ustanovi i to najdalje u roku od tri mjeseca od dana kada je izvrSena
navedena provjera.

Izvjestaj iz stava 3. ovog Clana sadrzi sljedece podatke: datum pregleda i imena nadleznih
ocjenjivaca, vrstu 1 nivo zdravstvene ustanove, izvr$ni sazetak, nalaze pregleda, pohvale za
uspjeh u poboljSanju kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i preporuke za poboljSanje
kvaliteta i sigurnosti u onim oblastima organizacije i rada u zdravstvu koji su ocijenjeni
nedostatnim, te naznacenje rokova za otklanjanje uocenih nedostataka.

Clan 40

Protiv rjesenja o odbijanju dodjele akreditacije iz ¢lana 38. stav 3. ovog Zakona moze se
podnijeti zalba Ministarstvu u roku od 15 dana od dana prijema rjesenja u skladu sa propisima o
upravnom postupku.

RjeSenje Ministarstva iz stava 1. ovog ¢lana je konacno.

Clan 41

Akreditirana zdravstvena ustanova duzna je u roku vazenja akreditacije Agenciji redovno
dostavljati informacije o odrzavanju ispunjenih standarda i poduzetim aktivnostima za
poboljsanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi i bilo kojoj
znacajnoj promjeni u vezi sa organizacijom zdravstvene ustanove i pruzanjem usluga.

Agencija ima pravo obavljati najavljene godi$nje kontrolne posjete akreditiranim zdravstvenim
ustanovama, kao i pojedina¢ne nenajavljene kontrolne posjete akreditiranim zdravstvenim
ustanovama.

Nakon isteka roka vazenja akreditacije, akreditirana zdravstvena ustanova duzna je povuci sve
pisane i elektronske materijale iz upotrebe koji sadrze znak Agencije.

2. Ukidanje akreditacije

Clan 42
Ukoliko zdravstvena ustanova ne odrzi ispunjenje standarda i kriterija propisanih pravilima

Agencije akreditacija se ukida.
AP
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Unutar roka vazenja akreditacije, akreditiranoj zdravstvenoj ustanovi akreditacija se ukida i u
sljede¢im slucajevima:

- za neistinito predstavljanje kvaliteta koji pregledom zdravstvene ustanove nije ocijenjen,
- za neistinito predstavljanje kvaliteta koji je samovoljno precijenjen,

- za predstavljanje kvaliteta koji je u vrijeme pregleda pozitivno ocijenjen, ali je u meduvremenu
pogorsan, a 0 ovom pogorsanju postoji saznanje same zdravstvene ustanove, odnosno postoje
dokazi trecih lica.

Ukoliko se akreditacija ukine na odredeni rok, zabranjuje se koristenje akreditacije i znaka
Agencije.

Svaku pojedina¢nu zloupotrebu koristenja akreditacije, kao i znaka Agencije iz stava 2. 0vog
¢lana, cijeni Upravni odbor, te u slucaju potrebe donosi odluku o ukidanju akreditacije
zdravstvenoj ustanovi koja je pocinila zloupotrebu.

Clan 43

Protiv rjeSenja o ukidanju akreditacije iz ¢lana 42. st. 1. 1 3. ovog Zakona moze se podnijeti zalba
Ministarstvu u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja u skladu sa propisima o upravnom
postupku.

RjeSenje Ministarstva iz stava 1. ovog Clana je konacno.
3. Obnova akreditacije

Clan 44

Akreditirana zdravstvena ustanova moze Sest mjeseci prije isteka roka vazenja akreditacije
pristupiti postupku obnove akreditacije i to nakon uspjesno zavrSene ponovne vanjske provjere
kvaliteta zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi, na nacin i po postupku predvidenim ovim
Zakonom, kao i propisima donijetim na osnovu ovog Zakona.

Za obnovu akreditacije zdravstvena ustanova duzna je, uz zahtjev, podnijeti sljedece:
- ranije izdatu akreditaciju Agencije ¢ije se vazenje produzava u obnovljenom postupku,

- analizu stanja u oblasti pobolj$anja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj
ustanovi, kao 1 samoocjenu o ispunjenosti standarda i poduzetim aktivnostima na poboljSanju
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi, sa posebnom naznakom
eventualno utvrdenih incidenata i nepovoljnih dogadaja kojima su bili izloZeni pacijenti, drugi
korisnici zdravstvenih usluga, kao i zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici, kao i o
poduzetim mjerama,

- druge podatke koje zahtijeva Agencija.

Clan 45

Zdravstvena ustanova kojoj je akreditacija ukinuta moze podnijeti ponovni zahtjev za obnovu
akreditacije nakon isteka roka od Sest mjeseci, racunajuc¢i od dana ukidanja akreditacije.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog ¢lana zdravstvena ustanova duzna je podnijeti sljedece:



- ranije izdatu akreditaciju i odluku o ukidanju akreditacije; analizu stanja u oblasti poboljSanja
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi, kao i samoocjenu o
ispunjenosti standarda i poduzetim aktivnostima za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi, sa posebnom naznakom o poduzetim mjerama i
aktivnostima na otklanjanju nedostataka zbog kojih je akreditacija bila ukinuta,

- druge podatke koje zahtijeva Agencija.

Clan 46

Rjesenje o obnovi akreditacije donosi Agencija na nacin i po postupku, te rokovima predvidenim
u ¢l 40. 145. ovog Zakona.

Protiv rjeSenja o obnovi akreditacije iz stava 1. ovog ¢lana moZe se podnijeti Zalba Ministarstvu
u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja u skladu sa propisima o upravnom postupku.

RjeSenje Ministarstva iz stava 2. ovog ¢lana je konacno.

Clan 47
Agencija ¢e posebnim propisom bliZe urediti nacin 1 postupak dodjele, ukidanja i obnove
akreditacije.

Clan 48

Agencija vodi registar akreditiranih zdravstvenih ustanova i zdravstvenih ustanova koje
ucestvuju 1 koje su ucestvovale u programu akreditacije.

Agencija dostavlja svim akreditiranim zdravstvenim ustanovama dokumentaciju koja se odnosi
na proceduru akreditacije.

Lista akreditiranih zdravstvenih ustanova dostupna je javnosti 15 dana nakon donosenja rjesenja
o0 akreditaciji.
Clan 49

Tokom obavljanja poslova i zadataka utvrdenih ovim Zakonom Agencija je duzna djelovati u
skladu sa propisima o zastiti licnih podataka 1 propisima o slobodi pristupa informacijama u
Federaciji.

V. KAZNENE ODREDBE

Clan 50

Novéanom kaznom u iznosu od 500 KM do 8.000 KM, kaznit ¢e se za prekrsaj pravno lice koje
koristi akreditaciju suprotno odredbama ovog Zakona.

Za prekrSaje iz stava 1. ovog €lana kaznit ¢e se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom u iznosu od 500 KM do 5.000 KM.

Clan 51



Novcanom kaznom u iznosu od 300 KM do 6.000 KM kaznit ¢e se za prekrSaj pravno lice ako u
roku vazenja akreditacije upotrebljava akreditaciju i znak Agencije suprotno odredbama ovog
Zakona, i to za:

- neistinito predstavljanje kvaliteta koji pregledom zdravstvene ustanove nije ocijenjen,
- neistinito predstavljanje kvaliteta koji je samovoljno precijenjen,

- predstavljanje kvaliteta koji je u vrijeme pregleda pozitivno ocijenjen, ali koji je u
meduvremenu pogorsan, a 0 ovom pogorsanju postoji saznanje same zdravstvene ustanove,
odnosno postoje dokazi tre¢ih lica (¢lan 42. st. 2. 1 3. ovog Zakona).

Za prekrSaje iz stava 1. ovog €lana kaznit ¢e se odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom u iznosu od 300 KM do 2.000 KM.

V1. PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clan 52

Agencija 1 organi Agencije utvrdeni ovim Zakonom formirat ¢e se u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog Zakona.

Statut Agencije donijet ¢e se u roku od Sest mjeseci od dana pocetka rada Agencije i formiranja
organa Agencije.

Clan 53
Ucesnici u procesu poboljSanja kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih usluga duzni su usaglasiti
organizaciju i poslovanje sa odredbama ovog Zakona u roku od 12 mjeseci od dana stupanja na
snagu ovog Zakona, te propisa donijetih na osnovu ovog Zakona.

Clan 54
Propisi za provodenje ovog Zakona donijet ¢e se u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na
snagu ovog Zakona.

Clan 55
Ovaj Zakon predstavlja osnivacki akt na osnovu kojeg se vrsi upis Agencije u nadlezni sudski
registar.

Clan 56

Ovaj Zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "SluZbenim novinama
Federacije Bosne i Hercegovine".

Samostalni Clanovi Zakona o izmjenama
Zakona o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu

("SI. novine FBiH", br. 52/2011)

Clan 10



Propis o blizim kriterijima za izbor predsjednika i clanova Upravnog odbora iz ¢lana 4. ovog
zakona donijet ¢e federalni ministar u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Upravni odbor i direktor Agencije imenovat ¢e se U roku od 90 dana od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

Statut Agencije usuglasit ¢e se sa odredbama ovog zakona u roku od 120 dana od imenovanja
organa Agencije iz stava 2. ovog ¢lana.
Clan 11

Ova zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

Samostalni ¢lanovi Zakona o izmjeni
Zakona o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu

("SI. novine FBiH", br. 6/2017)

Clan 2

(1) Federalni ministar uskladit ¢e propis o blizim kriterijima za izbor predsjednika i ¢lanova
Upravnog odbora iz ¢lana 26. stav 5. Zakona, u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

(2) Upravni odbor imenovat ¢e se u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.
(3) Statut Agencije usuglasit ¢e se sa odredbama ovog zakona u roku od 60 dana od imenovanja
Upravnog odbora iz stava 2. ovog ¢lana.

Clan 3

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije
BiH".
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