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3AKOH

0 KPETAIbY CIIMJEINOT JIULA Y3 IIOMOT IICA
BOIMYA

I. OCHOBHE OJJPEJBE

Ynan 1.

OBHUM 3aKOHOM leebyje ce MpaBO CIMjeNor JHIa ca ICOM
BOAMYEM Ha KOpHIIhewe MPEBO3HHX CPEACcTaBa M CIOOOHOT
NPUCTYIIA Ha jaBHA MjeCTa 1 Ipyra UTarba y B3’ €2 OCTBAPUBAEM
OBOT IIpaBa.

Unan 2.
Iojequan m3pa3m ynoTpeGbEHN Y OBOM 3aKOHY HMajy OBO
3HaueHe:
— Comjeno mmme je nune uWja je cibenoha yrBphena Ha
OCHOBY TOCEOHMX IpPONHCA M KOje je OCIOCOOIBEHO 3a
KpeTame ca [ICOM BOANIEM.

— Tlac Boguu je IIKOJOBaHM Iac KOjU UMa OArosapajyhy
WCIpaBy M37aTy Off foMahe MM MHOCTDAHE HajexHe
MHCTHTYUYjE 3a IIKOJIOBak€e 11aca BOMYA CIIMjeIHuX.

—  JaBHHHpeBO3 je jaBHU IPEBO3 Y IPYMCKOM, KEJbE3HIIKOM,
IIOMOPCKOM, Ba3[[yIIHOM Te IpajickoM caoOpahajy.

II. OCTBAPUBAIE ITPABA CIIMJEIIOT JIMIIA

Ynan 3.
Cngjeno nuue ca NcoM BOJMYEM MMa NPaBO Kopuirhema
IPEBO3HKX CPEJICTABA Y JABHOM NPEBO3Y, YKIbYUyjyhH 3a/ipskaBatbe
Ha CBUM IIPOCTOpPHMMA KOjH Cy IpeaBUhEeHN 3a MyTHUKE.

Ynan 4.

Cnujerno nuie ca IcoM Boju4eM He Miaha BO3HY KapTy 3a Iica
BOJIMYA Y IPEBO3HOM CPEJICTBY jABHOT IIPEBO3a, Ge3 003upa Ha cMjep
¥ 1y>KHMHY TIyTa, HUTH YJIa3HULY 3a 1ca 32 Kopulrhewe IpocTopa u
o0jekara KOju Cy YTBphHEeHH Kao jaBHa MjecTa.

Unan 5.

Cnujeno Juiie ca ICOM BOJMYEM MMa NIPABO NPHUCTYIA Ha jaBHA
MjecTa Kao LITO Cy YpefmH, XOTelH, pecTopaHH, OaHKe, IOLITE,
MO30pHUIITA, KOHIEPTHE BOpaHe, CIOPTCKU OOGjeKTH, TPKHUIE,
IIPOJIaBHAIIE, IKOJIE, (haKyITETH U APYre CIOPTCKE, KYITypHE
jaBHE yCTaHOBE.

Cngjeno nuue ca HcOM BOAMYEM KMMa MpPaBO yjiacka H
Kopuinhema YeKaOHMI[A, 3[PaBCTBEHNX YCTAHOBA M allOTEKa.

III. HAINIEXHOCT U IIOCTYITAK KOJ] OCTBAPUBABA
IMPABA CIIMJEIIOT JIMIA

UYnan 6.

CTpyuHy MHCTUTYLH]y 3a LIKOJOBambE Maca BOgU4a oxpebhyje
(heepallHu MEHHUCTAp paja U COLUjaIHe MOJUTHKE, 110 CTHIAEKY
gf(cnmza 3a OCHUBame TaKBEe MHCTUTYIMje Ha moApydjy Bocue u

epleroBUHE.

Ynan 7.

Oppepde un. 3. o 9. oBOr 3aKoHa NpUMjEHYjy CE Ha
ofropapajyhu HaumH M Ha CIOMjena JMIA Ca MHBAIUIUTETOM Y
KOJIMIMMA ca TICOM IIoMarayeM U Ha TPEHepa ca ICOM BOJHYEM Y
TOKY LIKOJIOBAMba.

[MpaBau3 un. 3. 10 5. OBOT 3aKOHA UMA]y ¥ CJIHjea JINIA €A TICOM
BOJIMYEM KOja Cy CTpaHH [pXaB/baHH, a KOja OJiroBapajyhium
UcIpaBaMa MOTY JlOKa3aTH fa Cy ClHjena JMIa ca IpaBoM
Kopunthemwa ca Boji4a IpemMa IponuchMa CBOje 3eMIbE.

OprosapajyhnM ncripaBama 3 cTaBa 2. OBOT 4IaHa CMaTpajy ce
pajiHa HcKa3HuIa U MehyHapoyiHa 31paBCTBEHA HCKA3HULIA.

IV. HATI30P

UYnan 8.
Hapzop Haj cnpoBobemem oBor 3akoHa spum Penepanno
MHHHCTapCTBO Pajia i COLUjaHe MOTUTUKE.

V. KABHEHE OJIPEJIBE

Yman 9.

Hosuanom ka3zuom ox 1.000 KM go 5.000 KM ka3nuhe ce 3a
IpEKpINaj NPAaBHO JHIE KOje CIMjEeNioM JIHIY ca IICOM BONHMYEM
oHemoryhm Kopuinheme JaBHUX MjecTa, jaBHHX INPEBO3HHX
CpeficTaBa, YeKAOHMIIA, 3TPABCTBEHIX YCTAHOBA 1 AlIOTEKa Y CKIIANy
ca OBHM 3aKOHOM.

Hosuanom ka3zuom op 500 KM mo 2.000 KM ka3nmhe ce 3a
IpeKplIaj OATOBOPHO JIMIE Y IPABHOM JIUIY KOje CIIMjeTIOM JIHILY ca
IICOM BOJMYEM OHEMOTyhu Kopuimheme jaBHHX MjecTa, jaBHHX
MPEBO3HUX CpPEJICTaBa, UEKAOHWIA, 3[JPAaBCTBEHMX YCTaHOBAa M
anoTeKa y CKIIajy ca OBEM 3aKOHOM.

IlpujaBy 3a MoKpeTame MPEKPIIAjHOT TOCTYNKA MOJHOCH
CITHj €TI0 JIMIE YHje je TIPaBO OCIOPEHO.

VI. ITPEJTIABHE 1 3ABPIIHE OJJPEJIGE

Yinan 10.

Jo crunama ycioBa 3a OCHHBAaMbE CTPYYHE MHCTHTYLHjE W3
yiaHa 6. OBOT 3aKOHA, CIMjENUM JHIUMA, CIUjeNuM JHIUMa ca
MHBaNMUTETOM Y KOJIWIMMA ca TICOM IIoMaraveM M TpeHeprMa ca
IICOM BOJMYEM y TOKY IIKOJOBama - [pXaB/baHmMa bocHe n
XepuerosuHe, npu3HaBahe ce kopumherme ofropapajyhux ucrpasa
W3 4inaHa 7. craB 3. OBOI 3aKOHa, M3J]aTHX 3a IICE BOAMYE Off
HaJIJIe)XHe MHOCTPaHe MHCTUTYIMje 3a IIKONOBAHE Maca BOAMYA
CITHjeTHX.

Ynan 11.

IMoctynak 3a ocTBapuBame IIpaBa, NpOrpaM M HAYMH
ocnoco6ibaBama CIMjEeTIoT JINNA 32 KpeTambe y3 oMok nca Bognya,
yCITIOBE 3a IOJIarame MCIHTa O OCMOCOOJHLEHOCTH IIca BOAMYA H
CIIHjeIIOr JINI, YCIIO0Be KopHITheka Iica BOAMYa, 00pasall ¥ cafipKaj
pajHe mckasHuUIE U oOpasal cny:xOeHe eBuieHHuje, mpomucahe
(henepaiHl MIHHCTAp pajia M COLWjaHe MONHUTHKE, Y POKY of 60
JlaHa Off OCHMBAaha MHCTUTYIIH]jE M3 WiIaHa 0. OBOT 3aKOHa.

Ynan 12.
OBaj 3aKOH CTyIIa Ha CHAaT'y OCMOT JJaHa Off JaHa 00jaBJbUBAbA Y
" Cnyx6enumM HoBHaMa Penepanuje buX".
Ipencjenasajyhn IMpencjenasajyhn
Jloma Haponia IIpencraBHmdKor foMa
MMapnamenta ®epepamuje buX  IMapmamenra ®epnepammje buX
Cnasko Maruh, c. p. Myxamen U6paxumouh, c. p.
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Na osnovu ¢lana IV.B.7. a) (IV) Ustava Federacije Bosne i
Hercegovine, donosim

UKAZ

(0] PRQGLASENJU ZAKONA O SISTEMU
POBOLJSANJA KVALITETA, SIGURNOSTII O
AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

Proglasava se Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu koji je donio Parlament
Federacije BiH na sjednici Predstavniéko§ doma od 13. aprila
2005. godine i na sjednici Domanaroda od 29. jula2005. godine.

Broj 01-02-550/05
30. septembra 2005. godine
Sarajevo

Predsjednik
Niko Lozand¢ic, s. r.

ZAKON

O SISTEMU POBOLJSANJA KVALITETA,
SIGURNOSTI I O AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim Zakonom ureduje se sistem poboljSanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i 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 ¢lana 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 uqustavlljaju sistem poboljSanja
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga sa ciljem postizanja
optimalnog kvaliteta u zdravstvu.
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Radi ostvarivanja cilja iz stava 1. ovog Clana zdravstvene
ustanove mogu se akreditirati na nacin i pod uvjetima utvrdenim
ovim Zakonom, kao i propisima donijetim na osnovu ovog

Zakona.

Clan 3.

Agencijaiz ¢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 odgovarajuce mjere u
cilju poboljSanja kvaliteta i 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 poboljéanfja kvaliteta" je skup organizacijskih
struktura, resursa, funkcija i tehnika kojima se osigurava
unutra$nja provjera kvaliteta na nivou primarne i
bolnicke zdravstvene zastite, kao i privatne prakse radi
zadovoljenja ocekivanja korisnika zdravstvene zastite,
"Osiguranje kvaliteta" je formalan sistemski proces
utvrdivanja poslova i zadataka zdravstvene ustanove u
oblasti pracenja kvaliteta zdravstvenih usluga;
uocavanjanedostatakainjihovog ispravljanja; alokacije
resursa u te svrhe i razvoja optimalnih standarda i vodilja
za klini¢ku praksu,
"Poboljsanje kvaliteta" je skup vodecih principa koji su
osnov  trajnog  poboljSanja rocesa  pruzanja
zdraystvenih usluga u cilju zadovoljenja potreba
pacijenta i drugih ucesnika u zdravstvu,
"Sigurnost” je ocjena prihvatljivosti rizika (nepovoljnog
ishoda i njegove ozbiljnosti), koji je povezan sa
zdravstvenim stanjem pacijenta, klinickom
educiranoséu  zdravstveno 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 pro-
cedure sa odgovarajuim resursima u sigurnom
okruZenju, svodeéinepovoljne dogadaje i ishode na
minimum,

b) "sigurnost u zdravstvu" je sistem i okruzenje koji
omogucava izbjegavanje i prevenciju nepovoljnih
dogadaja i 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, povecanom 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 koj § se

ofekuje poveéanje ocekivanih zdravstvenih ishoda u

odnosu na definirane standarde zdravstvene zaStite,

"Standard" je mjerilo koji regulira skup pravila,

protokola, zaht{'eva ili ~izjava o ocekivanom

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 i sigurnosti pacijenta,

b) ‘"optimalni standardi" su izjave ocekivanja ili
zahtjevi koji kada su zadovoljeni osiguravaju
pruzanje kvalitetne zdravstvene usluge,

"UnutraSnja provjera kvaliteta" je proces sistemske

provjere strucnih 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 i time identifikuju
mogucénosti za poboljSanje kvaliteta zdravstvenih
usluga,

"Klini¢ke vodilje" su sistemski razvijene, utvrdene
smjernice koje pomazu zdravstvenim radnicima,
zdravstvenim saradnicima, kao i pacijentima u
donosenju odluke o prikladnom zdravstvenom tretmanu
u tano odredenim klini¢kim okolnostima,
"Upravljanje kvalitetom” je planski i sistemski pristup
kontroli mjerenja, analizi 1 pobolﬂ'éanju organizacijsko
izvrSenja u cilju poboljSanja kvaliteta zdravstveni
usluga 1 vjerovatnoce ispunjenosti o¢ekivanih ishoda za
pacijente,

"Upravljanje rizikom" je dio administrativnih i klini¢kih
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 preduvjet u postupku
akreditacije koji podrazumijeva da svi zdravstveni
radnici i zdravstveni saradnici u zdravstvenoj ustanovi
vr§e 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 i sigurnosti zdravstvenih usluga, te
akreditaciji u zdravstvu (odredene strucne privilegije,
stimulacije na placu i sl.),

"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
struéne 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,

"Savjetodavno vije¢e" je savjetodavni organ koji
predstavlja interese Federalnog ministarstva zdravstva
(u daljnjem tekstu: Ministarstvo), kantonalnih
ministarstava zdravstva (u daljnjem tekstu: kantonalno
ministarstvo), komora, udruzenja zdravstvenih radnika,
zavoda za javno zdravstvo, zavoda zdravstvenog
osiguranja, zdravstvenih ustanova i udruZenja korisnika
zdravstvenih usluga,

"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 tacne provjere nivoa izvrsenja usluga u
odnosu na propisane standarde i na¢ine implementacije
kontinuiranog poboljSanja zdravstvenog sistema i
zdravstvenih usluga,

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

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

Clan 5.

Poboljsanje kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i
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, stratesko
planiranje, menadZment i sveukupne aktivnosti za
postizanje optimalnog kvaliteta u zdravstvu, Sto
ukljucuje i 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 optimal-
nih organizacijskih i klini¢kih standarda,

—  definiranje, vrednovanje i Sirenje klinickih vodilja na
osnovu dokaza zau¢inkovitu i efikasnu klinicku praksu,

— uspostavljanje i odrZavanje medusobnog priznavanja sa
inozemnim organima za akreditiranje u zdravstvu koji
primjenjuju iste ili slicne standarde.

Clan 6.

Uctesce u programu akreditacije je dobrovoljan proces koji se
vr§i na zahtjev zdravstvenih ustanova primame 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:
1. zdravstvene ustanove;
2. zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici;
3. korisnici zdravstvenih usluga;
4. zavodi za javno zdravstvo;
5. zavodi zdravstvenog osiguranja;
6. komore i udruZenja zdravstvenih radnika;
7. ministarstva zdravstva.

Ucesnici iz stava 1. ovog Clana 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 i 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 unutra$nje provjere optimalnog
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj
ustanovi; vrste i nacin 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 i sigurnosti u zdravstvu.

Akt iz stava 1. ovog ¢lana donosi direktor zdravstvene
ustanove na prijedlog Stru¢nog vije¢a zdravstvene ustanove.

Clan 10.

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

Komisija iz stava 1. ovog ¢lana obavlja poslove i zadatke u
pogledu:

—  uspostavljanja sistema pobolj$anja kvaliteta i sigurnosti

zdravstvenih usluga,

— prikupljanja relevantnih podataka i informacija
potrebnih za unutra$nju i vanjsku provjeru kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga,

— izvrSavanja unutraSnje provjere kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga na osnovu opéeg akta zdravstvene
ustanove,

— definiranja parametara kvaliteta zdravstvenih usluga,

— uCestvovanja  kod  zdravstveno-inspekcijskog i
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i 1zjasnjavanja o
nalazu zdravstvenog i farmaceutskog inspektora,

— uCestvovanja 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.

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 vijeca zdravstvene
ustanove.

Poslovnikom o radu Komisije bliZze se ureduje broj ¢lanova
Komisije, s obzirom na obI]ik organiziranja zdravstvene
ustanove, nacin rada, glasanja i odlucivanja Komisije, te druga
pitanja od znac¢aja 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 bolnickoj

zdravstvenoj zastiti.

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

Povelje iz stava 1. ovog c¢lana donosi Ministarstvo, uz
prethodno misljenje u¢esnika 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
koljima su bili izloZeni pacijenti, drugi korisnici zdravstvenih
usluga, kao i zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u
procesu pruZanja zdravstvenih usluga.

Agencija utvrduje k(()fii incidenti i nepovoljni dogadaji u
zdravstvenoj ustanovi podlijeZu obaveznom prijavljivanju.

IzvjesStay iz stava 1. ovog Clana ukljucuje: identifikaciju,
dokumentovanje, statisticku obradu i analizu incidenata i
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 €lana isklju¢ivo se mogu koristiti
samo u procesu poboljSanja kvaliteta 1 sigurnosti zdravstvenih
usluga u ocijenjenoj zdravstvenoj ustanovi, kao i u svrhu
edukacije i obuke zaposlenih zdravstvenih radnikai zdravstvenih
saradnika u cilju sprecavanja nastanka buducih incidenata i
nepovoljnih dogadaia u zdravstvenoj ustanovi.

Podaci iz stava 2. ovczﬁ)élana mogu se, izuzetno, koristiti i u
cilju izvréavanf'a 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 nain i pod uvjetima utvrdenim op¢éim aktom
zdravstvene ustanove.

Redovna i trajna edukacija i obucavanje zdravstvenih
radnika u okviru stru¢nih naziva, predvideno opéim aktom
zdravstvene ustanove iz stava 1. ovog €lana, mora biti usaglaseno
sa programom stru¢nog usavrSavanja zdravstvenih radnika koji
utvrduju komore u oblasti zdravstva.
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Clan 14.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici duZni su aktivno
ucestvovati u definiranom programu unutra$nje provjere
kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u zdravstvenoj
ustanovi u pogledu propisanih standarda.

Tokom unutra$nje provjere kvaliteta iz stava 1. ovog ¢lana
zdravstveni radnici 1 zdravstveni saradnici duZni su poStovati
eti¢ki kodeks struke koji propisuju nadlezne komore 1z oblasti
zdravstva.

3. Korisnici zdravstvenih usluga

Clan 15.

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

Korisnici iz stava 1. ovog ¢lana imaju pravo birati i biti birani
u Komisiju kao i 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 1 njihovu realizaciju, a podatke o tome dostavljaju
Agenciji radi izrade razvojnih koncepata Politike kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i poboljSanja 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. i 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.

Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije
Bosne i Hercegovine i zavodi zdravstvenog osiguranja kantona
(u daljnjem tekstu: zavodi zdravstvenog osiguranjaj) 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 osiguranﬂ'a finansiranje iz stava 1. ovo
¢lana zasnivaju na kriterijima kvaliteta i sigurnosti zdravstveni
usluga u zdravstvenoj ustanovi.

Kriterije iz stava 2. ovog ¢lana utvrduju zavodi zdravstvenog
osiguranja, uz saglasnost Ministarstva, te miSljenje Agencije 1
zdravstvenih ustanova.

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

6. Komore i udruzenja zdravstvenih radnika

Clan 18.

Komore su duzne utvrditi proceduru izdavanja, obnavljanf'(ai
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 é)ro isima donijetim na osnovu ovog Zakona nije drugalije
odredeno.

Komore iz stava 1. ovog €lana, u saradnji sa Agencijom i
udruZenjima zdravstvenih radnika, u€estvuju i u definiranju,
dogradnji, imf)lementaciji i evaluaciji propisanih standarda,
klini¢kih vodilja i pokazatelja izvedbe, te provodenju i Sirenju
prikladnih metoda za poboljSanje kvaliteta i

) sigurnosti
zdravstvenih usluga.

7. Ministarstva zdravstva

Clan 19.

Ministarstva zdravstva obavljaju sljedece poslove i 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 sil%urnosti
zdravstvenih usluga koje su predlozili komore,
Agencija, zavodi za javno zdravstvo i zavodi
zdravstvenog osiguranja;

—  pomaZuurazvoju infrastrukture za poboljSanje kvaliteta
1 sigurnosti zdravstvenih usluga.

Clan 20.

Ministarstva zdravstva saraduju sa Agencijom naroCito u
oblasti zdravstveno-inspekcijskog 1 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.

III. NADLEZNI ORGAN ZA POBOLJSANJE KVALITETA I
SIGURNOSTI ZDRAVSTVENIH USLUGA, KAO I
AKREDITACIJU U ZDRAVSTVU

Clan 21.

Agencija obavlja strune 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, prikuplf’a, razvija 1 usvaja optimalne
organizacijske i kliniCke standarde, ukljucujuci i
klinicke vodilje i indikatore izvedbe, u skladu sa
utvrdenim prioritetima Agencije na koje je prethodnu
saglasnost dalo Ministarstvo,

— razvija sistem akreditiranja usaglaSen sa evropskom i
medunarodnom praksom 1z ove oblasti,

— utvrduje Listu nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere
kvaliteta,

— vr8i 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 i obucavanja
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika iz ove
oblasti,

— saraduje sa nadleznim organima i institucijama
Federacije i 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 i zadataka u Agenciji se osnivaju

sljededi organi:

—  Savjetodavno vijece,

—  Upravni odbor,

— NadleZni ocjenjivaci vanjske provjere kvaliteta,

—  Direktor,

—  drugi organi utvrdeni Statutom Agencije.
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Savjetodavno vijece
Clan 24.

Savjetodavno vijeCe (u daljnjem tekstu: Vijece) je
savjetodavni organ iz Clana 4. ovog Zakona, koji predstavlja
interese ucesnika u poboljSanju kvaliteta 1 sigurnosti
zdravstvenih usluga.

Vijeée iz stava 1. ovog clana proucava zdravstvene
probleme, daje i predlaze stru¢na miéljenf'a iz podrucja
Elaniranja, programiranja i drugih pitanja iz oblasti poboljSanja

valiteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i iz oblasti
akreditacije u zdravstvu.

Vijeée broji 15 ¢lanova i imenuje ga i razrjeSava federalni
ministar u skladu sa procedurom utvrdenom propisom o
ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Federacije
Bosne i Hercegovine.

Vi Clanovi Vijea konsenzusom imenuju predsjedavajuceg
ijeca.

Predsjedavajudi i ¢lanovi Vijeca imenuju se, po pravilu, na
period od tri godine i mogu biti imenovani za jo§ jedan mandatni
period.

Clan 25.

Vijece vrsi sljedece duZnosti:

— daje prijedloge, miSljenja i sugestije na strategije,
planove, politike i procedure poboljsanja kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao 1 na sistem
akreditacije u zdravstvu,

— daje miSljenje na sistem akreditacije u zdravstvu koji
provodi Agencija;

— daje miSljenje na Statut Agencije,

— daje miSljenje na kriterije za imenovanje nadleZnih
ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta, kao i na Listu
nadleznih ocjenjivaca vanjske provjere kvaliteta,

— daje miSljenje za imenovanje Upravnog odbora,

— daje misljenje za imenovanje direktora i drugih
rukovodnih radnika Agencije,

— obavlja i druge poslove utvrdene ovim Zakonom,
gropisima donijetim na osnovu ovog Zakona, kao i

tatutom Agencije.

Blize odredbe o nacinu imenovanja i razrjeSenja ¢lanova i
predsjedavajuceg Vijeca, djelokrug, nadleznosti, kao i druga
pitanja koja su od znacaja za njegov rad propisuju se Statutom
Agencije.

Upravni odbor

Clan 26.

Upravni odbor upravlja Agencijom.

Upravni odbor broji sedam ¢lanova od kojih su Cetiri ¢lana
vanjski ¢lanovi.

Clanove Upravnog odbora imenu{'e i razrjeSava federalni
ministar, uz prethodno pribavljeno misljenje Vijeca, u skladu sa
procedurom utvrdenom propisom o ministarskim, vladinim i
drugim imenovanjima Federacije Bosne i Hercegovine.

Clanovi Upravnog odbora imenuju se na period od tri godine
i mogu biti ponovno imenovani za jo§ jedan mandatni period.

Clan 27.

Upravni odbor vrsi sljedece duznosti:

— donosi statut Agencije i druge op¢e akte,

— utvrduje planove rada i razvoja Agencije, godisnji pro-
gram rada, te prati njihovo izvrSenje,

— donosi finansijski plan i usvzga godisnji 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 ocjen{ivaéa
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 i druge poslove utvrdene ovim Zakonom,
gropisima donijetim na osnovu ovog Zakona, kao i

tatutom Agencije.

BliZe odredbe o nacinu imenovanja i razrjeSenja ¢lanova
Upravnog odbora, djelokrug, nadleZnosti, kao i druga pitanja
kojasuod znacajazanjegov rad propisuju se Statutom Agencije.

Nadlezni ocjenjivaci vanjske provjere kvaliteta
Clan 28.

ZanadleZne ocjenjivace vanjske provjere kvalitetamogu biti
imenovani istaknuti stru¢njaci iz oblasti zdravstvenog
usmjerenja, sa odgovaraju¢im radnim iskustvom na poslovima
svog stru¢nog naziva.

riterije 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 Agenci%'e imenuje i razrjeSava Upravni odbor, uz
prethodnu saglasnost federalnog ministra, na period od tri godine
sa mogucnoscu ponovnog izbora za jo§ jedan mandatni period, u
skladu sa procedurom utvrdenom propisom o ministarskim,
vladinim 1 drugim imenovanjima Federacije Bosne 1
Hercegovine.

Clan 30.

U ostvarivanju i rukovodenju Agencijom direktor vr$i

sljede¢e duznosti:

- rukovodi Agencijom,

—  predstavlja i zastupa Agenciju,

— odgovarazazakonitostrada, pravilno i zakonito vodenje
materijalno-finansijskog poslovanja Agencije,

— obavlja i druge poslove utvrdene zakonom, pro(fisima
donijetim na osnovu ovog Zakona, Statutom i drugim
op¢im aktima Agencije.

Clan 31.

Clanovi Vije¢a, Upravnog odbora, kao i direktor mogu biti
razrijeSeni sa duznosti 1 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 i 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,

— udini ozbiljne propuste u svom radu,

—  zloupotrijebi sluzbenu poziciju i prekoraci svoje
nadleZnosti,

—  stie protupravnu korist i nanosi Stetu Agenciji,

—  sam zatraZi razrjeSenje sa duznosti.

— u drugim slu¢ajevima utvrdenim zakonom i Statutom
Agencije.

Prijedlog za Exr' jevremeno razrjeSenje sa duznosti, iz razloga
navedenih u al. 1., 4. i 5. stava 1. ovog ¢lana, moZe dati svaki
ucesnik 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 nacina 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, uz misljenje Vijeca.

Statut Agencije podlijeze saglasnosti Parlamenta Federacije
Bosne i 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.
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Finansijski plan iz stava 2. ovog ¢lana donosi Upravni odbor i
%odlijeie _obaveznoj saglasnosti Vlade Federacije Bosne i
ercegovine.
Ovako regulirano finansiranje Agencije bit ¢e primijenjeno
prve tri godine od njenog institucionaliziranja. IE\Iakon toga
Agencija Ce se samofinansirati.

IV. POSTUPAK AKREDITACIJE U ZDRAVSTVU
1. Dodjela akreditacije
Clan 34.

Zdravstvena ustanova podnosi zahtjev za ucestvovanje u
Ero gramu poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga,

a0 i u postupku akreditacije u zdravstvu.

U zahtjevu iz stava 1. ovog ¢lana navode se administrativni
podaci o zdravstvenoj ustanovi, te dostavlja rjeéenlje 0
ispunjavanju uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
registrirane djelatnosti u smislu ¢lana 44. Zakona o zdravstvenoj
zastiti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 29/97).

Agencija je duZzna u roku od 30 dana od dana prijema
zahtjeva i dokumentacije iz stava 2. ovog ¢lana izvrsiti 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 i 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 krlterif'e postupka
ocjenjivanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i
akreditacije u zdravstvu.

Clan 36.

Zdravstvena ustanova duzna je Agenciji dostaviti sve traZzene
podatke, kao i dokumentaciju, a koj1 su od interesa za uspje$an
zavrSetak postupka akreditacije zdravstvene ustanove.

Izuzetno, zdravstvena ustanova ima pravo uskratiti Agenciji

odatke ili informacije povjerljive prirode koje se odnose na
1dentifikaciju lica, osim u slu¢ajevima kada:

— ustupljeni podaci i informacije ne otkrivaju identitet

— lice pristane da se otkriju povjerljivi podaci i

informacije,

— je identitet lica ve¢ prethodno otkriven javnosti od

nadleznih sudskih organa,

— otkrivanje identiteta lica predstavlja ozbiljan rizik za

zdravlje 1 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
Herceﬁovine, ukoliko postoji dokaz za validnost izdatog
certifikata.

Clan 38.

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

Tim nadleznih ocjenjivacaiz stava 1. ovog ¢lana vrsi vanjsku
provjeru kvaliteta zdravstvene ustanove i daje ocjenu o
1spunjenosti 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 uroku od 60 dana, ratunajuéi
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 odlucujuéi za donoSenje pozitivne ocjene o
akreditaciji; broj odluke o akreditaciji; rok vaZzenja akreditacije,
stepen akreditacijske ocjene, nacin koriétend'a akreditacijeiznaka
Agencije, te drugi podaci i uvjeti koje predlozi Upravni odbor.

Agencija je duzna u svakom pojedina¢nom slucaju dostaviti
akreditiranoj zdravstvenoj ustanovi, odnosno zdravstvenoj
ustanovi kofoj je akreditacija odbijena, izvjeStaj o Va.njskog
provjeri kvaliteta u zdravstvenoj ustanovi i to najdalje u roku o
tri mjeseca od dana kada je izvrsena navedena provjera.

Izvjestaj iz stava 3. ovog ¢lana sadrZi sljedece podatke: da-
tum pregleda i imena nadleZznih ocjenjivaca, vrstu i nivo
zdravstvene ustanove, izvrSni saZetak, nalaze pregleda, pohvale
za uspjeh u poboljSanju kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih
usluga, kao i preporuke za poboljSanje kvaliteta i sigurnosti u
onim oblastima organizacije i rada u zdravstvu koji su ocijenjeni
nedostatnim, te naznalenje 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 is un[ieni 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 izvrSavati najavljene godi$nje kontrolne
posjete akreditiranim zdravstvenim ustanovama, a pojedinacne
nenajavljene kontrolne posjete akreditiranim zdravstvenim
ustanovama vr§i na osnovu odluke Vijeca.

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.

Unutar roka vaZenja akreditacif'e, akreditiranoj zdravstvenoj
ustanovi akreditacija se ukida i u sljedeé¢im slu¢ajevima:

— za neistinito predstavljanje kvaliteta koji pregledom

zdravstvene ustanove nije ocijenjen,

— zaneistinito predstavljanje kvaliteta koji je samovoljno
precijenjen,

— za predstavljanje kvaliteta koji je u vrijeme pregleda
pozitivno ocijenjen, ali je u meduvremenu pogorsan, a o
ovom pogorsanju postoji saznanje same zdravstvene
ustanove, odnosno postoje dokazi tre¢ih lica.

Ukoliko se akreditacija ukine na odredeni rok, zabranjuje se

koriStenje akreditacije i znaka Agencije.

Svaku pojedinacnu zloupotrebu koriStenja akreditacije, kao i
znaka Agencije iz stava 2. ovog ¢lana, cijeni Upravni odbor, te u
slu¢aju potrebe donosi odluku o ukidanju akreditacije
zdravstvenoj ustanovi koja je pocinila zloupotrebu.

Clan 43.

Protiv rjeSenja o ukidanju akreditacije iz Clana 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 ¢lana 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 nain 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 Cije se vaZenje

produZava u obnovljenom postupku,
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— analizu stanja u oblasti poboljSanja kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga u zdravstvenoj ustanovi, kao i
samoocjenu o ispunjenosti standarda i poduzetim
aktivnostima na poboljSanju kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga u Z(iravstvenoj 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, racunajuéi 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 1
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 i
postupak dodjele, ukidanja i obnove akreditacije.

Clan 48.

Agencija vodi registar akreditiranih zdravstvenih ustanova i
zdravstvenih ustanova koje ucestvuju i 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 o akreditaciji.

Clan 49.

Tokom obavljanja poslova i zadataka utvrdenih ovim
Zakonom Agencija je duZna djelovati u skladu sa propisima o
zaltiti licnth podataka 1 propisima o slobodi pristupa
informacijama u Federaciji.

V. KAZNENE ODREDBE

Clan 50.

Nov¢éanom 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 i odgovorno
2(:(;:01(1) rlz\l/\lfnom licu nov€anom kaznom u iznosu od 500 KM do

Clan 51.

Novc¢anom 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:

— nmeistinito 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 o0 ovom pogorSanju postoji saznanje same
zdravstvene ustanove, odnosno postoje dokazi trecih
lica (¢lan 42. st. 2. 1 3. ovog Zakona).

Za prekrSaje iz stava 1. ovog ¢lana kaznit ¢e se odgovorno
12i(%§:01(1) ravnom licu novéanom kaznom u iznosu od 300 KM do
. M.

VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 52.

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

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

Clan 53.

UcCesnici u procesu poboljSanja kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga duzni su usaglasiti oiigamzacuu iposlovanje
sa odredbama ovog Zakona u roku od 12 mjeseci od dana
stupar%'a na snagu ovog Zakona, te propisa donijetih na osnovu
ovog Zakona.

Clan 54.
Propisi za J)rovodenje 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 Herce-
govine".

Predsjedavaju¢i
Doma naroda
Parlamenta Federacije BiH
Slavko Mati¢, s. r.

Predsjedavajuéi
Predstavni¢kog doma
Parlamenta Federacije BiH
Muhamed Ibrahimovi¢, s. r.

Temeljem ¢lanka IV.B.7. a) (IV) Ustava Federacije Bosne i
Hercegovine, donosim

UKAZ

o PRQGLASENJU ZAKONA O SUSTAVU
POBOLJSANJA KVALITETE, SIGURNOSTII O
AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

Proglasava se Zakon o sustavu poboljSanja kvalitete,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu koji je donio Parlament
Federacije BiH na sjednici Zastupnickog doma od 13. travnja
2005. godine i na sjednici Doma naroda od 29. srpnja 2005.
godine.

Broj 01-02-550/05
30. rujna 2005. godine
Sarajevo

Predsjednik
Niko Lozancié, v. r.

ZAKON

0 SUSTAVU POBOLJSANJA KVALITETE,
SIGURNOSTI I O AKREDITACLJI U ZDRAVSTVU

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje sustav poboljSanja kvalitete i
sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i postupak akreditacije
zdravstvenih ustanova na teritoriju Federacije Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federacija).

Ovim se Zakonom utemeljuje Agencija za kvalitetu i
akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine (u
daljn{em tekstu: Agencija), kao ovlaSteno tijelo u oblasti
poboljsanja kvalitete, sigurnosti i akreditacije u zdravstvu.

Agencija iz stavka 2. ovog ¢lanka je pravna osoba s pravima,
obvezama i odgovornostima utvrdenim ovim Zakonom i
Statutom Agencije, kao i propisima donijetim temeljem ovog
Zakona i Statuta Agencije.

Clanak 2.

Zdravstvene ustanove uspostavljaju sustav poboljSanja
kvalitete i sigurnosti zdravstvenih usluga s ciljem postizanja
optimalne kvalitete u zdravstvu.





