ZAKON
O KAKOVOSTI V ZDRAVSTVU

I.  SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢€len
(predmet in namen zakona)

Ta zakon doloa pogoje za zagotovitev sistema kakovosti v zdravstvu z nenehnim izboljSevanjem
kakovosti in varnosti pacientov v Republiki Sloveniji, odgovornosti izvajalcev zdravstvene dejavnosti in
ostalih deleznikov v zdravstvu, pogoje za prostovoljno akreditacijo in certificiranje, naloge in pristojnosti
Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu (v nadaljnjem besedilu: agencija),
vrednotenje zdravstvenih tehnologij ter nadzor sistema kakovosti, s ciliem doseganja najvisje stopnje
varnosti pacientov in zmanjSanje tveganja za njihova Zivljenja in zdravje.

2. clen
(uporaba zakona)

(1) Zakon se uporablja za vse izvajalce zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se za izvajalce lekarniSke dejavnosti glede zagotavljanja kakovosti v
lekarniSki dejavnosti uporablja zakon, ki ureja lekarniSko dejavnost, za laboratorije za izvajanje preiskav
na podrocju laboratorijske medicine pa pravila, ki dolo€ajo strokovne in tehniéne pogoje, ki jih morajo
izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podro¢ju laboratorjske medicine.

3. clen
(pomen izrazov)

Posamezni izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

1. Akreditacija je formalen proces zunanje presoje izvajalca zdravstvene dejavnosti, kjer se
presodi, ali izvajalec zdravstvene dejavnosti deluje v skladu z vnaprej pripravljenimi
akreditacijskimi standardi;

2. Analiza varnostnih incidentov je postopek ugotavljanja njihovih vzrokov in posledic, ki jo
izvedejo izobraZeni in usposobljeni strokovnjaki pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti
(pooblascenci za varnost pacientov) ali agencija;

3. Certificiranje je postopek, s katerim certifikacijska organizacija poda pisno zagotovilo, da je
proizvod, proces ali storitev v skladu z zahtevami dolo¢enega standarda;

4. Certifikacijska organizacija je organizacija, ki izvede certifikacijo in potrdi skladnosti z
dolo¢enim standardom;

5. lzvajalec zdravstvene dejavnosti je javni zdravstveni zavod in druga pravna ali fizi€na oseba,
ki opravlja zdravstveno dejavnost v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost;

6. Kazalnik kakovosti je statistiCna ali druga merljiva enota, ki kaZe na uspesnost zdravstvene
obravnave, uspesSnost delovanja izvajalcev zdravstvene dejavnosti in zdravstvenega sistema.
Z njim se merijo strukture, procesi, izidi, organizacijska in varnostna kultura;

7. Kilini€na smernica je sistematiéno oblikovano strokovno stali€e, ki zdravstvenim delavcem,
zdravstvenim sodelavcem in pacientom pomaga pri odloCitvah glede primernega
zdravstvenega varstva v specifi¢nih klini¢nih okoli§¢inah;

8. Kiliniéna pot je orodje, ki temelji na z dokazi podprti zdravstveni obravnavi in krajevni
organizaciji, s katero je opredeljen standardni naért vecdisciplinarne zdravstvene obravnave
tipi¢ne vrste pacientov z dolo€enim obolenjem ali naértovanim posegom in se oblikuje v skladu
s kliniénimi smernicami in strokovnimi priporogili;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Komisija za analizo prepreéljivega Skodljivega dogodka je komisija pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti za preiskavo posameznega Skodljivega dogodka, ki jo sestavljajo pooblad€enec za
varnost pacientov in strokovnjaki s podro€ja, ki je predmet analize preprecljivega Skodljivega
dogodka;

Nenehno izboljSevanje kakovosti je aktivhost celovitega upravljanja kakovosti in pomeni
strukturirane procese za sodelovanje zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev pri
nacrtovanju in izvajanju nenehnega izboljSevanja kakovosti za doseganje visoko kakovostne
in varne zdravstvene obravnave, ki dosega ali presega standarde zdravstvene obravnave na
podlagi strategije kakovosti in varnosti. Obsega vkljuCevanje najviSjega vodstva pri izvajalcu
zdravstvene dejavnosti, programe usposabljanja za zdravstvene delavce in zdravstvene
sodelavce, projekte za izboljSave, oblikovanje timov za izboljSave, podporo zdravstvenim
delavcem in zdravstvenim sodelavcem v mikrosistemu za procese analize in preoblikovanja
klini¢nih procesov, politiko za spodbude zdravstvenim delavcem in zdravstvenim sodelavcem
za sodelovanje pri izboljSavah, ter uporabo znanstvenih metod in statisticne kontrole procesov
za izboljSevanje kakovosti in varnosti;

Poobladenec za varnost pacientov je notranji ali zunanji neodvisni strokovnjak, ki ima
kompetence s podrodja varnosti in nalogo uvajanja sistema varnosti pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti;

Prepredljiv Skodljiv dogodek je dogodek, ki je nastal zaradi odsotnosti ali pomanjkljive uvedbe
sistemskih varnostnih ukrepov pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti ali ukrepov na ravni drzave;
Presoja je lahko notranja, zunanja ali presoja lastne zdravstvene prakse. Notranja presoja je
proces, ki ga izvajajo notranji presojevalci s pregledom delovanja posameznika, zdravstvenega
tima, enote in zdravstvene organizacije, ki vsebuje merjenje klinicne uspesnosti zdravstvene
obravnave s pregledom struktur, procesov, izidov in vzorcev obna8anja v primerjavi s standardi
ali najboljsimi praksami z namenom nenehnega izboljSevanja izidov zdravstvene obravnave.
Pri zunaniji presoji pregled izvajajo zunaniji presojevalci. Presoja lastne zdravstvene prakse je
sistematiCen proces merjenja uspesnosti zdravstvene obravnave, ki jo izvaja zdravstveni tim
nad svojo dejavnostjo s pregledom struktur, procesov, izidov in vzorcev ravnanja v primerjavi
s standardi ali najboljSimi praksami z namenom nenehnega izboljSevanja uspesnosti;

Sistem varnosti pacientov pomeni preprecevanje skodljivih dogodkov v zdravstvu in vsebuje
pravni okvir, politiko varnosti pacientov, strategijo, akcijske nacrte, upravljanje in ravnanje z
varnostjo, metode, tehnike in orodja za ravnanje s klini€nimi tveganji in napakami, standarde
in kazalnike varnosti pacientov, izboljSevanje kulture varnosti, zagotavljanje ¢loveskih virov in
sredstev, sistem sporo€anja in preiskovanja napak, raziskave in projekte, usposabljanje za
varnost pacientov, informacijsko podporo ter kontrolo delovanja sistema. Sistem varnosti
pacientov vodi k ni€elni prepredljivi Skodi za pacienta;

Sporocevalec je oseba, ki razkrije napake pri zdravljenju, opozorilne nevarne dogodke in
varnostne incidente, za katere meni, da imajo ali bi lahko imeli za posledico Skodo za paciente,
zaposlene ali SirSo druzbeno skupnost;

Standard je skupek znacilnosti ali koli€in, ki opiSe znacilnosti proizvoda, procesa, storitve,
povezave ali materiala;

Skodljivi dogodek je nenamerna poskodba pacienta, ki jo je povzrogila zdravstvena obravnava
(vkljuuje tudi odsotnost potrebnega zdravljenja) in zahteva zdravstveno intervencijo,
podaljSano hospitalizacijo, povzrogi invalidnost ob ¢asu odpusta iz zdravstvene obravnave ali
smrt;

Telemedicinske storitve pomenijo izvajanje zdravstvenih storitev na daljavo s pomocjo
informacijsko komunikacijske tehnologije;

Predstavnik vodstva za kakovost je predstavnik vodstva pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti,
pristojen za podrocje kakovosti v zdravstvu. Vodi komisijo za kakovost in je oseba z znaniji in
izkusnjami s podrocja kakovosti. Je neposredno odgovoren direktorju oziroma odgovorni osebi
izvajalca zdravstvene dejavnosti;

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij je multidisciplinarni, z znanstvenimi dokazi podprt proces,
s katerim se doloCi vrednost zdravstvene tehnologije v razli¢nih fazah njenega Zivljenjskega
cikla. Namen je zagotoviti informacije za sprejemanje odlocitev in tako spodbujati pravicen,
ucinkovit in kakovosten zdravstveni sistem;



21. Zdravstvena tehnologija je tehnologija, ki je razvita z namenom preprecevanja, diagnosticiranja
ali zdravljenja zdravstvenih stanj ter krepitve zdravja, izvajanja rehabilitacije ali organiziranja
izvajanja zdravstvenih storitev.

ll.  NACELA KAKOVOSTIV ZDRAVSTVU

4. clen
(nacela kakovosti)

Kakovost v zdravstvu se uresnicuje na podlagi uresniCevanja temeljnih nacel kakovosti: u€inkovitosti,
uspednosti, osredotoCenosti na pacienta, pravo€asnosti, varnosti, enakopravnosti in integriranosti.

5. ¢clen
(nacelo u€inkovitosti)

Nacelo ucinkovitosti se dosega z izvajanjem ukrepov za zagotavljanje kakovosti zdravstvenih storitev,
s katerimi se doseZe optimalno razmerje med ucinki zdravstvene obravnave in z njo povezanih
postopkov in stro$ki, ki nastanejo z njihovim zagotavljanjem, ob upostevanju Cloveskih, materialnih,
organizacijskih in ekonomskih dejavnikov.

6. clen
(nacelo uspesnosti)

Nacelo uspesnosti je doseganje Zelenih in standardnih izidov zdravstvene obravnave na osnovi na
dokazih temeljece zdravstvene obravnave, ki se jo doseZe z dosledno uporabo raziskovalnih izsledkov,
kompetenc zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev, ustreznih virov in vrednosti zdravstvene
obravnave za paciente.

7. clen
(nacelo osredotocenosti na pacienta)

Nacelo osredotoenosti na pacienta pomeni spostovanje pacientovih pravic, upostevanje pacientovih
vrednot, staliS€¢, mnenj, motivov in pri¢akovanj ter potrebe po realizaciji Zivljenjskih vlog, upostevanje
Custev in potreb, soodlo¢anje in sodelovanje v procesu zdravstvene obravnave, podporo v vseh
Zivljenjskih aktivnostih, spodbujanje stopnje samooskrbe, podporo pacientu z njemu prilagojenimi
aktivnostmi promocije zdravja, preventive, diagnostike, zdravljenja, in rehabilitacije, skrb za udobno
fizino okolje, integracijo in koordinacijo zdravstvene obravnave, odprtost informacij, komunikacijo in
izobrazevanje, vkljuCevanje pri izboljSevanju in ocenjevanju kakovosti in varnosti zdravstvene
obravnave ter moZnost sodelovanja pri oblikovanju zdravstvenih politik na drzavni in lokalni ravni, ter
aktivno partnerstvo pri lastni zdravstveni oskrbi.

8. clen
(nacelo pravocasnosti)

Nacelo pravoCasnosti pomeni dostopnost do potrebnih zdravstvenih storitev v primernem ¢€asu in
spostovanju pacientovega €asa z namenom zagotavljanja pravo€asne obravnave. SkrajSevanje
Cakalnih dob je splodna usmeritev, ki se nanaSa na vse paciente, ki Cakajo na zdravstveno
storitev.SkrajSevanje ¢asa Cakanja zahteva uposStevanje morebitne Skode na zdravju, ki je odvisna od
zdravstvenega stanja pacienta in narave zdravstvene storitve.



9. clen
(nacelo varnosti)

Varnost zdravstvene obravnave je proaktivno upravljanje s tveganiji, ki bi lahko S8kodovala pacientu, z
namenom izvajanja zdravstvene obravnave, ki je varna za pacienta in prepre€uje nastanek Skode ali
jo bistveno zmanjSuje. Nacelo varnosti pomeni odsotnost nepotrebne Skode ali potencialne $kode na
zdravju pacienta v zvezi z zdravstveno obravnavo. Nacelo varnosti pomeni tudi uporabo retroaktivnega
pristopa, ko se zgodi napaka, z namenom ucenja in prepreCevanja napak v prihodnje ter pregled
procesov in sistemov, ki delujejo dobro.

10. ¢len
(nacelo enakopravnosti)

Nacelo enakopravnosti pri zdravstveni obravnavi pomeni primerno zdravstveno obravnhavo glede na
potrebe posameznika brez diskriminacije, za prebivalstvo pa univerzalni dostop do zdravstvenega
varstva.

11. élen
(nacelo integriranosti)

Integrirano zdravstveno varstvo se nanasa na usklajevanje razli¢nih zdravstvenih storitev in izvajalcev
zdravstvene dejavnosti na isti ravni ali razlicnih ravneh zdravstvene dejavnosti. Sistem preko
koordinacije storitev med razli¢nimi ponudniki s celostnim pristopom in osredotoenostjo na pacienta,
s tehnolosko integracijo zdravstvenih informacijskih sistemov, ki skrbi za kontinuiteto oskrbe od
preventivhe obravnave do obravnave ob koncu Zivljenja, ponudi celovito in brezhibno obravnavo
pacienta. Koncept integracije daje moZnost izboljSanja uclinkovitosti in hkrati preko usklajene
zdravstvene obravnave vodi do boljsih izidov zdravljenja.

. UKREPI ZA UPRAVLJANJE IN RAZVOJ KAKOVOSTI IN VARNOSTI

12. clen
(zagotavljanje kakovosti in varnosti v zdravstvu)

(1) Republika Slovenija zagotavlja nacrtovanje in izvajanje kakovostne zdravstvene obravnave privseh
izvajalcih zdravstvene dejavnosti ter nadzor nad kakovostjo.

(2) lzvajalci zdravstvene dejavnosti zagotavljajo izvajanje zdravstvenih storitev in celotnih klininih
procesov na nacin, da zagotavljajo varnost pacienta in odvradajo preprecljivo Skodo za njegovo
zdravstveno stanje ter zagotavljajo varno delovno okolje za zaposlene.

(3 ) Drzava, lokalne skupnosti in izvajalci zdravstvene dejavnosti zagotavljajo opolnomocenje pacientov
in bliznjih oseb za njihovo sodelovanije in soodlo€anje pri zdravstveni obravnavi pacientov.

(4) lzvajalci zdravstvene dejavnosti zagotavljajo stalno usposabljanje zdravstvenih delavcev in
zdravstvenih sodelavcev za kakovostno zdravstveno obravnavo, stalni nadzor kakovosti zdravstvene
obravnave pacientov in poro¢ajo o doseganju meril in standardov kakovostne zdravstvene obravnave
pacientov.

(5) lzvajalci zdravstvene dejavnosti organizirajo medsebojno sodelovanje s prenosom dobrih praks,
izmenjavo informacij in sodelovanje s pacienti in nevladnimi organizacijami za izboljSanje varnosti
pacientov.



13. clen
(naloge Republike Slovenije)

(1) Republika Slovenija uresniCuje svoje naloge na podrocju kakovosti v zdravstvu z vzpostavitvijo,
zagotavljanjem in izboljSevanjem celovitega sistema kakovosti v zdravstvu na nacionalni ravni in
sprejemom predpisov ter ukrepov na podrocju kakovosti v zdravstvu.

(2) Za uresnicevanje nalog iz prejSnjega odstavka ministrstvo, pristojno za zdravje:

pripravi predlog nacionalne strategije kakovosti, vkljuéno z varnostjo na podlagi analize stanja
v Republiki Sloveniji, ki jo pripravi agencija in mednarodno sprejetih dokumentov. Vlada
Republike Slovenije nacionalno strategijo kakovosti predlaga v sprejem Drzavnemu zboru
Republike Slovenije;

zagotavlja strukturne, organizacijske, kadrovske in finanéne pogoje pri izvajalcih zdravstvene
dejavnosti, ki so odgovorni za vzpostavitev in vzdrZzevanje sistema kakovosti in varnosti;
zagotovlja financ€ne vire za razvoj sistema upravljanja in ravnanja s kakovostjo zdravstvenega
sistema, vkljuéno s projekti in raziskavami s podro¢ja kakovosti v zdravstvu;

doloéi zahteve za pridobivanje in vzdrZzevanje kompetenc s podrocja kakovosti v zdravstvu ter
vkljuCitev tovrstnih vsebin v izobraZevalne programe, strokovne izpite za zdravstvene delavce
in zdravstvene sodelavce ter v vsebine za pridobitev in ohranjanje licence;

zagotovi javno objavo rezultatov spremljanja zadovoljstva pacientov z zdravstveno obravnavo;
pospesuje mednarodno sodelovanje za izboljSevanje sistema kakovosti v zdravstvu.

14. élen
(izvajalci zdravstvene dejavnosti)

(1) lzvajalci zdravstvene dejavnosti vzpostavijo upravljanje celovite kakovosti na podlagi nacel
kakovosti, izvajajo aktivnosti nenehnega izboljSevanja kakovosti, vklju¢no z varnostjo zdravstvene
obravnave ter zdravstvenih storitev.

(2) Za zagotovitev in nenehno izboljSevanje kakovosti v zdravstvu izvajalci zdravstvene dejavnosti
opravljajo naslednje naloge:

o abkowd

© oo N

10.

11.

12.
13.
14.

dolo€ajo programe in letne nacrte za nenehno izboljSevanje kakovosti, vkljuéno z varnostjo
pacientov;

imenujejo komisijo za kakovost in pooblad€enca za kakovost;

vzpostavijo in vzdrZujejo sistem vodenja kakovosti;

posredujejo agenciji porocilo o akreditacijski ali certifikacijski presoji;

izvajajo zdravstvene obravnave v skladu s klinicnimi smernicami, ki so sprejete na podlagi
protokola za oblikovanje smernic Slovenskega zdravnisSkega drustva;

oblikujejo, uvajajo in redno uporabljajo svoje kliniéne poti, ki so nujni del dokumentov kakovosti
izvajalcev zdravstvenih storitev;

spremljajo kazalnike kakovosti in izide zdravljenja;

porocajo o kazalnikih kakovosti na nacin, kot ga dolo&i agencija;

vzpostavijo sistem obvladovanja Skodljivih dogodkov (sporo€anje, analiza, ukrepi in sledenje
ucinkovitosti ukrepov in stalno ucenje);

vodijo evidence Skodljivih dogodkov (vkjluéno s skorajSnjimi napakami in napakami, ki so
dosegle pacienta, a mu niso Skodovale), predlagajo in izvajajo ukrepe za izboljSave v skladu s
podzakonskim aktom, ki ga sprejme minister, pristojen za zdravije;

izvajajo razkritie Skodljivega dogodka pacientu ali oZjim druZinskim ¢lanom in v primeru
ugotovitve Skodljivega dogodka, ki ne pomeni priznanja krivde ali odgovornosti;

izvajajo podporo pacientom ali 0zjim druzinskim ¢lanom, ki so doZiveli Skodljivi dogodek;
izvajajo psiholodko podporo vpletenim v Skodljivi dogodek;

javno objavijo preventivne in korektivhe ukrepe, sprejete oziroma uvedene na podlagi analize
za nastanek 3kodljivih dogodkov, ki so obvezujoci za vse izvajalce zdravstvene dejavnosti, v
skladu s podzakonskim aktom, ki ga sprejme agencija;



15. obvladujejo varnostna tveganja in neskladnosti ter odklone od standardov in najboljSih praks z
analizo Skodljivih dogodkov;

16. zagotavljajo stalen razvoj in merjenje kulture varnosti;

17. zagotavljajo stalno izboljSevanje kakovosti, varnosti in osredotoCenja na paciente, vkljuéno z
izvajanjem razvojnih projektov za izboljSevanje kakovosti;

18. zagotavljajo obvezno usposabljanje zaposlenih s podro&ja kakovosti, varnosti in osredoto€enja
na paciente, v skladu s programom, ki ga sprejme agencija;

19. obves&ajo strokovno in sploSno javnost ter organizacije pacientov o analizah rezultatov
kazalnikov kakovosti in varnosti z objavami na svoji spletni strani;

20. merijo uspednosti zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev na podrocju kakovosti in
varnosti ter doloCijo odgovornosti posameznikov, timov, oddelkov, posameznih dejavnosti in
na nivoju celotnega izvajalca zdravstvene dejavnosti na podlagi kazalnikov kakovosti v skladu
s podzakonskim aktom, ki ga sprejme agencija;

21. izpolnjujejo zahteve pristojnih institucij na podrocju kakovosti;

22. izvajajo druge naloge, kot jih dolo&i agencija.

(3) Agencija dolo¢i minimalni obseg nalog iz prejSnjega odstavka tega Clena, ki jih morajo izvajalci
zdravstvene dejavnosti nujno izvajati, pri Eéemer uposteva velikost izvajalca zdravstvene dejavnosti.

(4) I1zvajalci zdravstvene dejavnosti najpozneje do 31. marca za preteklo leto agenciji posredujejo letno
porocilo o kakovosti in varnosti na podlagi enotne metodologije, ki jo dolo€i agencija. Letno porocilo
obravnava in sprejme svet zavoda oziroma drug najvisji organ upravljanja izvajalca zdravstvene
dejavnosti.

(5) Za uresnicevanje nalog iz tega ¢lena je odgovoren direktor oziroma odgovorni nosilec zdravstvene
dejavnosti pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

15. €len
(zaposleni v zdravstveni dejavnosti)

(1) Naloge zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev v zdravstveni dejavnosti ter ostalih
zaposlenih pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti so nenehno izboljSevanje kakovosti in varnosti
zdravstvene obravnave ter izboljSevanje kakovosti lastnega dela z osredotolenjem na pacienta in
njemu bliZznje osebe.

(2) Kliniéno delo zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev temelji na nacionalnih ali
mednarodnih klini¢nih smernicah in dolocenih klini€nih poteh ter drugih postopkih za izvajanje z dokazi
podprte zdravstvene obravnave in aktivnosti za zagotavljanje varnosti pacientov.

(3) Zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci zagotavljajo medsebojni prenos znanja in izkuSenj v
stroki.

16. clen
(Komisija za kakovost)

(1) Komisija za kakovost je interdisciplinarna komisija pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki ima 30 ali
ve€ zaposlenih oziroma vkljuCenih v poslovne procese. Komisija Steje najmanj pet Clanov. Za
posamezne dejavnosti s podroCja kakovosti in varnosti pacientov oziroma reSevanje posameznih
vprasanj se lahko imenujejo tudi za€asni €lani, ki imajo pravice in dolZnosti stalnih ¢lanov. Komisija za
kakovost pripravi predlog strategije zagotavljanja celovitega vodenja sistema kakovosti, vodi, koordinira
in izvaja strateSke projekte na podro€ju kakovosti, koordinira samoocenjevanje, koordinira presoje
sistema kakovosti in nacrtuje stalno izboljSevanje sistema kakovosti.



(2) Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, kjer je zaposlenih ali v delovne procese vklju¢enih manj kot
30 zaposlenih, lahko odgovorna oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti naloge iz prejSnjega odstavka
tega €lena izvaja sama.

17. ¢len
(Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije)

(1) Nosilec obveznega zdravstvenega zavarovanja vzpostavi sistem placevanja zdravstvenih storitev
na podlagi doseganja uspednosti zdravstvene obravnave, merjene s kazalniki kakovosti, vkljuéno s
kazalniki izidov zdravstvene obravnave

(2) Kazalnike kakovosti iz prejSnjega odstavka doloCi agencija s soglasjem Vlade Republike Slovenije,
po predhodnem mnenju nosilca obveznega zdravstvenega zavarovanja.

18. clen
(zbornice in strokovna zdruzenja)

Naloge zbornic in strokovnih zdruZenj na podroéju kakovosti zdravstvene obravnave so:

— usmerjanje strokovnega dela na posameznem strokovnem podro¢ju z namenom zagotavljanja
kakovosti in varnosti;

— sodelovanje pri oblikovanju nacionalnih kliniénih smernic in dobrih praks z multidisciplinarnim
pristopom in kazalniki kakovosti, ki jih potrdi najvisji strokovni organ Slovenskega zdravniSkega
drustva, za ostala podrod&ja pa pristojne zbornice ali strokovna zdruzZenja;

— zagotavljanje stalnega strokovnega razvoja zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev
na podrocju kakovosti zdravstvene obravnave;

— sodelovanje pri raziskavah o kakovosti zdravstvene obravnave;

— sodelovanje z drugimi nacionalnimi telesi pri razvoju nenehnega izboljSevanja kakovosti.

19. ¢len
(nevladne organizacije s podrocja varstva pacientovih pravic)

Nevladne organizacije s podrocja varstva pacientovih pravic:
— skrbijo za opolnomoc&enje pacientov za njihovo sodelovanje pri zagotavljanju podatkov o izidih
zdravljenja, zadovoljstvu z zdravljenjem in odlo€anju o zdravljenju;
— organizirajo svetovanje in pomo¢ pacientom pri varstvu njihovih z zakonom dologenih pravic v
obliki zagovorniStva in pravne pomo¢€i pacientom
— sodelujejo z izvajalci zdravstvene dejavnosti na podrocju opolnomoc¢enja pacientov in jim
dajejo predloge za izboljSanje kakovosti zdravstvene obravnave.

20. ¢len
(pravice in dolznosti pacientov)

(1) Pacienti imajo pravico dostopa do javno objavljenih podatkov o uspesnosti, kakovosti in varnosti za
posamezne izvajalce zdravstvenih dejavnosti in storitev.

(2) Pacienti sodelujejo pri zagotavljanju podatkov, ki jih izvajaci zdravstvene dejavnosti potrebujejo pri

zagotavljanju kakovostne zdravstvene oskrbe, izraCunu kazalnikov kakovosti in drugih kazalnikih, ki
omogodijo ukrepe za izboljSanje kakovosti zdravstvene oskrbe.

IV.  SISTEM VARNOSTI PACIENTOV PRI IZVAJALCIH ZDRAVSTVENE DEJAVNOSTI



21. clen
(obveznost oblikovanja sistema varnosti pacientov pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti)

(1) lzvajalci zdravstvene dejavnosti oblikujejo sistem varnosti pacientov, ki ga vkljucijo v vse
organizacijske enote in v vse zdravstvene dejavnosti ter storitve.

(2) 1zvajalci zdravstvene dejavnosti pripravijo in izvajajo akcijske nacrte ter ukrepe za varnost pacientov
vkljuéno z nacrtovanjem c¢loveskih in financnih virov ter organizacijo delovnih procesov na podlagi
nacionalnega nadérta, ki ga pripravi agencija v skladu z nacionalnim akcijskim na¢rtom za kakovost in
varnost v zdravstvu.

22. ¢len
(Skodljivi dogodek)

(1) Varnostni incident je nenameren ali nepri¢akovan dogodek pri obravnavi pacienta, ki je ali bi lahko
Skodoval pacientu ob prejemanju zdravstvene oskrbe in ne nastane zaradi pacientove bolezni ter bi se
ga dalo preprediti. Lahko nastane zaradi izvedbe ali opustitve izvedbe postopka izvajalca zdravstvene
dejavnosti.

(2) Opozorilni nevarni dogodek je resen nepri¢akovan varnostni incident pri pacientu pri zdravstveni
obravanavi, ki privede ali bi lahko privedel do smrti ali resne fizicne ali psihi¢ne $kode za zdravje
pacienta. Resna fizi€na ali psihicna Skoda za zdravje pacienta je senzorna , motorna, fiziolSka ali
intelektualna motnja, ki ni posledica bolezniin povzor¢i vecjo spremembo nacina Zivljenja ali pa zahteva
trajno zdravstveno obravnavo.

(3) V primeru nastanka Skodljivega dogodka ali najkasneje ob seznanitvi z njegovim nastankom mora
izvajalec zdravstvene dejavnosti nemudoma izvesti vse ukrepe za zmanjSanje ali omejitev S8kode za
zdravje pacienta in pacienta ali njegovega svojce na primeren nacin seznaniti z naravo Skodljivega
dogodka ter moznostmi in ukrepi, ki jih pacient ali njegov bliznji lahko izvede, s ciliem omejitve nadaljnje
Skode.

23. ¢len
(pooblascenec za varnost pacientov)

(1) Izvajalec zdravstvene dejavnosti imenuje pooblas€enca za varnost pacientov.

(2) Pooblas¢enec za varnost pacientov je notranji strokovnjak, s kompetencami s podrocja varnosti in
kakovosti in s poznavanjem procesov pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

(3) Ce izvajalec zdravstvene dejavnosti ne more imenovati notranjega strokovnjaka, imenuje
poobladCenca za varnost pacientov, ki je zaposlen pri drugem izvajalcu zdravstvene dejavnosti.
Izvajalca zdravstvene dejavnosti in pooblad€enec za varnost pacientov sklenejo dogovor, v katerem
opredelijo medsebojna razmerja. Obvezne sestavine dogovora doloCi minister, pristojen za zdravije.

(4) lzvajalec zdravstvene dejavnosti podatek o pooblas€encu za varnost pacientov, skupaj s
kontaktnimi podatki, objavi na vidnem mestu v svojih prostorih in na spletni strani ter jih posreduje
agenciji.

(5) Pooblas¢enec za varnost pacientov z osebnimi podatki ravna v skladu s predpisi, ki urejajo podrocje
varstva osebnih podatkov.

(6) Pogoje za pooblascenca za varnost pacientov doloCi minister, pristojen za zdravije.



24. clen
(obveznost vodenja evidenc in poro¢nja o Skodljivih dogodkih)

(1) lzvajalec zdravstvene dejavosti vodi evidenco in poro€a o Skodljivih dogodkih, ki so nastali ob
zdravstveni obravnavi pacienta ali v zvezi z njo. Za ta namen vzpostavi sistem notranjega poro¢anja o
Skodljivih dogodkih in vodi evidenco.

(2) Evidenca o Skodljivih dogodkih vsebuje:
podatke o datumu, €asu in kraju 8kodljivega dogodka,
- podatke o Skodi, ki je nastala na zdravju pacienta,
- podatke o ¢lanih komisije za analizo Skodljivega dogodka,
- podatke o vpletenih zdravstvenih delavcih, zdravstvenih sodelavcih ali drugih zaposlenih,
- podatke o tem ali gre za varnostni incident ali opozorilni nevarni dogodek,
- podatke o izvedenih ukrepov in odgovornih osebah za izvedbo ukrepov,
- spremljanje izvedbe ukrepov.

25. clen
(obravnava skodljivega dogodka)

(1) Zdravstveni delavec, zdravstveni sodelavec ali druga oseba, ki izve za Skodljivi dogodek ali je vanj
vpletena, je dolZzna nemudoma poro€ati o nastanku Skodljivega dogodka poobladencu za varnost
pacientov. SporoCevalec zaradi razkritia podatkov ne sme biti predmet disciplinskega ali drugih
delovnopravnih postopkov oziroma povracilnih ukrepov pri svojem delodajalcu ali agenciji.
Pooblas€enec za varnost pacientov obravanava tudi anoimne prijave.

(2) Pooblascenec za varnost pacientov o prijavi Skodljivega dogodka obvesti odgovorno osebo
izvajalca zdravstvene dejavnosti, ki mora najpozneje v 24 urah imenovati komisijo za analizo
Skodljivega dogodka.

(3) Obravnavo s$kodljivega dogodka izvede komisija za analizo Skodljivega dogodka, ki jo vodi
pooblaséenec za varnost pacientov.

(4) Komisija za analizo Skodljivega dogodka v 30 dneh izvede analizo vzrokov in okolis¢in Skodljivega
dogodka z osredotocenjem na sistem ali proces, kjer je priSlo do zapleta in predlaga nacrt ukrepov.

(5) Osebni podatki pacientov v konénem poro€ilu komisije za analizo Skodljivega dogodka so
anonimizirani.

26. clen
(Obveznosti izvajalca zdravstvene dejavnosti)

Izvajalec zdravstvene dejavnosti mora ob nastanku Skodljivega dogodka oziroma ob seznanitvi z
nastankom Skodljivega dogodka:
- najpozneje v 48 urah obvestiti agencijo o Skodljivem dogodku na nacin, kot ga dolo¢i agencija;
- najpozneje v 45 dneh obravnavati analizo komisije za analizo Skodljivega dogodka in sprejeti
nacrt ukrepov ter z njim seznaniti agencijo;
- spremljati realizacijo korektivnih in preventivnih ukrepov in porocilo o realizaciji najpozneje v
roku 3 mesecev posredovati agenciji.



27. clen
(razkritje Skodljivega dogodka pacientu)

(1) lzvajalec zdravstvene dejavnosti ob nastanku Skodljivega dogodka oziroma ob seznanitvi z
nastankom 8kodljivega dogodka nemudoma razkrije Skodljivi dogodek pacientu ali od njega
pooblad€eni osebi, v primeru smrti pacienta pa njegovim ozjim druzinskim ¢lanom.

(2) 1zvajalec zdravstvene dejavnosti mora:

- pacientu na primeren nacin pojasniti razloge za nastanek Skodljivega dogodka in vse
okolis€ine, povezane s Skodljivim dogodkom;

- pacienta obvestiti o ukrepih za odpravo oziroma zmanjSanje Ze nastalih oziroma prihodnjih
moznih Skodljivih posledic;

- doloditi eno ali ve€ oseb za stik s pacientom ali od njega pooblad€eno osebo, v primeru smrti
pacienta pa z njegovim bliznjim;

- pripraviti zapisnik o razkritju Skodljivega dogodka in ga izro€iti pacientu ali od njega pooblas¢eni
osebi, v primeru smrti pacienta pa njegovim ozjim druZinskim ¢lanom.

(3) Pacient ali od njega pooblas¢ena oseba nima pravice do razkritja po poteku pet let po nastanku
varnostnega incidenta.

V.  SVET ZA KAKOVOST

28. ¢len
(ustanovitev in sestava sveta)

(1) Z namenom izboljSanja sistema kakovosti zdravstvenega varstva in izboljSanja varnosti pacientov
minister, pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu: minister), ustanovi Svet za kakovost.

(2) Svet za kakovost:
— spremlja sistemska, razvojna in kadrovska vprasanja s podroCja kakovosti v zdravstvu ter
ministru predlaga ukrepe z opredelitvijo prednostnih nalog;
— sodeluje pri pripravi nacionalnih dokumentov s podrocja kakovosti v zdravstvu;
— sodeluje pri pripravi drugih predpisov s podro¢ja kakovosti v zdravstvu;
— obravnava druga pomembna vprasanja s podroCja kakovosti v zdravstvu.

(3) Svet za kakovost je sestavljen iz strokovnjakov s podroc¢ja kakovosti v zdravstvu, zdravstvene
stroke, zdravstvene ekonomike, organizacije zdravstvenega varstva in predstavnikov nevladnih
organizacij s podro€ja varstva pacientovih pravic.

(4) Mandat predsednika in ¢lanov Sveta za kakovost traja Stiri leta.

(5) Podrobnejso sestavo, nacin imenovanja in dela Sveta za kakovost doloci minister.

VI.  JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA KAKOVOST V ZDRAVSTVU

29. ¢len
(ustanovitev Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu)

(1) Republika Slovenija ustanovi Javno agencijo Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu (v
nadaljnjem besedilu: agencija) kot osebo javhega prava za zagotavljanje in razvoj kakovosti v
zdravstvu.

(2) Ustanovitveni akt, ki se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, sprejme Vlada Republike
Slovenije. Ustanoviteljske pravice vimenu Republike Slovenije izvaja Vlada Republike Slovenije.



(3) V ustanovitvenem aktu se dolocijo:

ime in sedeZ agencije,

namen agencije,

naloge oziroma dejavnosti agencije,

sestava organov agencije ter Stevilo in mandatna doba ¢lanov teh organov,
pristojnosti organov agencije,

razmerja agencije do ustanovitelja,

razmerja agencije do drugih subjektov,

sredstva, Ki jih ustanovitelj namenja za ustanovitev in zaCetek dela agencije,
nacin financiranja agencije,

odgovornost ustanovitelja za obveznosti agencije,

druga vpraSanja, pomembna za ustanovitev in delovanje agencije,

druga vpra$anja, za katera ta ali drug zakon dolo¢a, da morajo biti urejena v ustanovitvenem
aktu.

(4) Agencija je pri svojem delovanju samostojna in neodvisna. Zavezujejo jo nacela strokovnosti,
nepristranosti, zakonitosti in politi€ne nevtralnosti.

(5) Za agencijo se uporabljajo dolocbe zakona, ki ureja javne agencije, razen vprasanj, ki jih ta zakon
ureja drugace.

30. clen
(naloge agencije)

(1) Agencija ima naslednje naloge:

10.

11.

12.

13.

14.

zagotavlja razvoj in delovanje sistema upravljanja s kakovostjo v zdravstvu in spremlja
uresni¢evanje temeljnih nacel kakovosti zdravstvene obravnave,

vzpodbuja sodelovanje med izvajalci zdravstvene dejavnosti pri prenovi procesov in struktur,
opravlja svetovalne, razvojne, strokovne, izobraZevalne, regulatorne, upravne in nadzorne
naloge na podro¢ju upravljanja kakovosti v zdravstvu;

vzpostavlja sistem kakovosti v zdravstvu na podlagi mednarodno priznanih zdravstvenih
standardov in dolo€a pogoje upravljanja kakovosti za izvajalce zdravstvene dejavnosti,
pripravi letno porocilo o kakovosti v zdravstvu, ki ga obravnava Vlada Republike Slovenije;
vodi javno dostopno evidenco certificiranih in akreditiranih izvajalcev zdravstvene dejavnosti,
klinicnih smernic, kazalnikov kakovosti, opozorilnih nevarnih dogodkov in varnostnih
incidentov;

dolo¢i nacin poroanja in spremljanja kazalnikov kakovosti pri izvajalcih zdravstvene
dejavnosti,

zagotavlja javno objavo rezultatov spremljanja zadovoljstva pacientov z zdravstveno
obravnavo in drugih zbranih kazalnikov kakovosti zdravstvene obravnave;

vzpostavlja infrastrukturo za nacionalno spremljanje podatkov za vodenje in upravljanje
kakovosti zdravstvene obravnave za izvajalce zdravstvene dejavnosti;

spremlja uvajanje in izvajanje klini€nih poti ter drugih orodij za pomo¢ izvajalcem zdravstvene
dejavnosti;

doloéi vrste in nacin spremljanja opozorilnih nevarnih dogodkov in varnostnih incidentov v
zdravstvu;

dolo€i sistemske ukrepe in priporoCila za prepreCitev opozorilnih nevarnih dogodkov in
varnostnih incidentov;

ocenjuje oziroma sodeluje pri vrednotenju zdravstvenih tehnologij v povezavi z evropskimi
ustanovami;

vodi bazo vrednotenih zdravstvenih tehnologij, vzpostavi sistem za vrednotenje novih ali Ze
obstojecih zdravstvenih tehnologij,



15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.

usklajuje izvajalce oziroma delovna telesa, ki delujejo na podrocju vodenja in spremljanja
kakovosti in poroCanja na podrocju vigilance, farmakovigilance, hemovigilance in
materiovigilance;

izvaja oziroma sodeluje pri izobraZzevanju in raziskavah na podroCju kakovosti, vkljuéno s
sistemom varnosti in vrednotenjem zdravstvenih tehnologij;

predlaga vsebine s podro€ja kakovosti zdravstvene obravnave, ki jih je treba vkljuciti v
izobraZevalne programe za poklice v zdravstvu;

podeljuje posebna priznanja s podroc¢ja kakovosti izvajalcem zdravstvene dejavnosti,
sodeluje z mednarodnimi institucijami na podroc¢ju kakovosti v zdravstvu;

sodeluje z izvajalci zdravstvene dejavnosti, pacienti, Zavodom za zdravstveno zavarovanje
Slovenije ter ostalimi delezniki pri upravljanju kakovosti v zdravstvu;

obvesca javnost o stanju s podrocja kakovosti v zdravstvu v skladu z zakonom in drugimi
predpisi;

vzpostavi in spremlja sistem merjenja ogljicnega odtisa v zdravstvu,

izdaja podzakonske akte na podlagi tega zakona;

opravlja druge naloge v skladu s tem zakonom in ustanovitvenim aktom.

(2) Podrobneje se naloge v skladu s tem zakonom dolo¢ijo z ustanovitvenim aktom.

31. ¢len
(organa agencije)

Organa agencije sta svet agencije in direktor.

32. ¢len
(svet agencije)

(1) Agencijo upravlja svet agencije, ki ima sedem ¢&lanov. Clane sveta agencije imenuje in razresuje
Vlada Republike Slovenije za dobo petih let.

(2) Posamezni €lan je lahko ponovno imenovan, toda najve¢ dvakrat.

(3) Predsednika sveta agencije izvoli svet agencije izmed svojih ¢lanov, in sicer z vecino glasov vseh

¢lanov.

(4) Clani sveta agencije delujejo strokovno, samostojno in neodvisno.

33. ¢len
(sestava sveta agencije)

(1) Vlada Republike Slovenije imenuje Clane sveta agencije, in sicer:

tri lane na predlog ministra,

enega Clana na predlog ZdravniSke zbornice Slovenije,

enega Clana na predlog Zbornice zdravstvene in babiske nege Slovenije — Zveze strokovnih
drustev medicinskih sester, babic in zdravstvenih tehnikov Slovenije,

enega €lana na predlog nevladnih organizacij s podro¢ja varstva pacientovih pravic na podlagi
javnega razpisa ministra in

enega Clana na predlog Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije.

(2) Clani sveta agencije pri izvajanju nalog in sprejemanju odlogitev upo$tevajo nadelo prepredevanja
konflikta interesov in nacelo nepristranskosti. V ta namen podpiSejo posebno izjavo, s katero se



zavezejo k spostovanju nagel, dologenih v tem &lenu. Clani sveta so odgovorni za $kodo, ki je nastala
kot posledica krSitve njihove dolZnosti.

(3) Za ¢lana sveta agencije ne morejo biti imenovani direktorji javnih zdravstvenih zavodov in zakoniti
zastopniki drugih izvajalcev zdravstvene dejavnosti, funkcionarji samoupravnih lokalnih skupnosti, ¢lani
organov politi€nih strank, predstavniki pravnih oseb, ki ponujajo zdravila in medicinske pripomocke, ter
predstavniki drugih pravnih oseb, katerih sodelovanje v svetu agencije bi vplivalo ali ustvarjalo videz,
da vpliva na nepristransko in objektivno opravljanje nalog.

(4) PodrobnejSe pogoje za imenovanje in sestavo predstavnikov v svetu agencije ter postopek za izbiro
¢lanov agencije dolo€i Vlada Republike Slovenije v aktu o ustanovitvi.

34. c¢len
(pristojnosti sveta agencije)

(1) Svet agencije ima naslednje pristojnosti:

— skrbi za delovanje javne agencije v javhem interesu,

— sprejema sploSne akte agencije,

— predlaga imenovanje in razresitev direktorja agencije ustanovitelju,

— na predlog direktorja spremlja in posodablja seznam ustreznih mednarodnih zdravstvenih
standardov za akreditacijo in certifikacijo izvajalcev zdravstvene dejavnosti,

— sprejme program dela in finan¢ni nacrt ter letno poro€ilo in druga porocila agencije,

— direktorju agencije daje usmeritve za delo,

— sprejme merila in kriterije za dolo€itev prioritetnosti vrednotenja zdravstvenih tehnologij, ki so
na akalni listi za vrednotenje;

— odlo€a o drugih zadevah, za katere je tako dolo¢eno z zakonom ali ustanovitvenim aktom.

(2) Svet sprejema odlocitve z vecino glasov vseh €lanov.

(3) Svet uredi svoje delo s poslovnikom.

35. ¢len
(direktor agencije)

(1) Direktorja imenuje in razresSuje ustanovitelj na predlog sveta agencije na podlagi javnega natecCaja
v skladu s pogoiji in merili, dolo€enimi s tem zakonom in ustanovitvenim aktom. Direktor je imenovan
za dobo petih let in je lahko imenovan dvakrat zaporedoma.

(2) Za direktorja agencije je lahko imenovana oseba, ki:

— ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu druge stopnje, oziroma izobrazbo,
ki ustreza ravni izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in je v skladu z
zakonom, ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrS€ena na 8. raven,

— ima visoko raven aktivnega znanja slovenskega jezika in na vi§ji ravni znanje najmanj enega
svetovnega jezika,

— ima najmanj deset let delovnih izkuSenj v zdravstvu,

— ima najmanj pet let vodstvenih izkuSenj,

— ima najmanj tri leta izkuSenj na podrocju upravljanja kakovosti v zdravstvu,

— ni bil pravhomocno obsojen zaradi naklepnega kaznivega dejanja, ki se preganja po uradni
dolZnosti, na nepogojno kazen zapora v trajanju ve€ kot Sest mesecev.

(3) Direktor agencije ne sme biti zaposlen ali opravljati dela pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti ali
opravljati zdravstvenih storitev.



(4) Naloge direktorja so:
— predstavlja in zastopa agencijo ter je odgovoren za zakonitost dela agencije,
— organizira in vodi delo ter poslovanje agencije,
— skrbi za izvajanje sklepov sveta agencije,
— sprejema sploSne akte, ki urejajo poslovanje in delo agencije, za katere ni pristojen drug organ
po tem zakonu ali ustanovitvenem aktu,
— pripravi program dela in finan¢ni nacrt ter letno porocilo,
— odlo¢a o delovnopravnih pravicah in obveznostih zaposlenih,
— pripravi akt o notranji organizaciji in sistemizaciji delovnih mest,
— opravlja druge naloge v skladu s tem zakonom in ustanovitvenim aktom.

(5) Direktorja se predCasno razresi iz razlogov, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja javne agencije.
(6) Ce direktorju preneha funkcija, svet agencije imenuje vrsilca dolZznosti direktorja brez javnega
nate€aja do imenovanja novega direktorja, vendar najve¢ za Sest mesecev.
36. clen
(akreditacija in certificiranje)
(1) lzvajalci zdravstvene dejavnosti so lahko certificirani ali akreditirani v skladu s certifikacijskimi
standardi za zdravstveno dejavnost oziroma z mednarodnimi zdravstvenimi standardi, ki jih dologi

agencija ali vzpostavijo sistem kakovosti na podlagi minimalnih standardov, ki jih dolo¢i agencija.

(2) Ce se izvajalci izvajalci zdravstvene dejavnosti certificirajo, jim certifikat izda certifikacijski organ
oziroma organizacija, ki opravlja dejavnost certificiranja.

(3) Ce se izvajalci izvajalci zdravstvene dejavnosti akreditirajo, jim akreditacijo izda akreditacijski organ
oziroma organizacija, ki opravlja dejavnost akreditiranja.

(4) Akreditacijski in certifikacijski standardi iz drugega in tretiega odstavka tega ¢lena so v slovenskem
jeziku dostopni na spletni strani agencije.

(5) Izvajalci na podrocju laboratorijske medicine delujejo v skladu z zakonom, ki ureja laboratorijsko
dejavnost in so akreditirani v skladu z mednarodnim standardom, ki postavlja zahteve za kakovost in

kompetentnost v laboratorijski medicini. Za akreditacijo izvajalcev dejavnosti laboratorijske medicine se
uporablja zakon, ki ureja akreditacijo in Uredba (ES) §t. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta.

37. ¢len
(sredstva za delovanje agencije)

(1) Sredstva za ustanovitev in delovanje agencije se zagotovijo iz proracuna Republike Slovenije.
(2) Agencija se financira tudi iz prihodkov, pridobljenih z opravljanjem storitev.
(3) Svet agencije doloci cenik njenih storitev, h kateremu da soglasje Vlada Republike Slovenije.

38. clen

(javne evidence)

(1) Agencija vodi javne evidence o:

— akreditacijah izvajalcev zdravstvene dejavnosti;
—  klini€nih registrih,



—  klini€nih smernicah,

— kazalnikih kakovosti, vklju&no s kazalniki izidov,
— postopkih vrednotenja zdravstvenih tehnologij,
— 8kodljivih dogodkih.

(2) Javna evidenca akreditacij izvajalcev zdravstvene dejavnosti vsebuje naslednje podatke:

— datum in Stevilko akreditacijske listine,

— naziv izdajatelja akreditacijske listine,

— naziv standarda,

— obdobje veljavnosti akreditacije,

— ime in sedez oziroma naslov izvajalca zdravstvene dejavnosti ter ime in naslov njegovih
dislociranih enot,

— ime ustanovitelja,

— ime in priimek zastopnika izvajalca zdravstvene dejavnosti.

(3) Javna evidenca klini¢nih registrov vsebuje naslednje podatke:
— vrsta klini€nega registra,
— datum vzpostavitve klinicnega registra,
— skrbnik klinicnega registra.

(4) Javna evidenca klini¢nih smernic vsebuje naslednje podatke:
podrocje in naslov klini€ne smernice,

datum izdaje in veljavnosti klinicne smernice,

datum morebitne revizije kliniéne smernice,

— naziv izdajatelja kliniéne smernice.

(5) Javna evidenca kazalnikov kakovosti vsebuje naslednje podatke:
— podrocje zdravstvene dejavnosti,
— naziv in opis kazalnika.

(6) Javna evidenca postopkov vrednotenja zdravstvenih tehnologij vsebuje naslednje podatke:
— podrocje zdravstvene dejavnosti,
— naziv zdravstvene tehnologije,
— datum zaklju¢ka postopka vrednotenja,
— kljuéne podatke o odlo€itvi vrednotenja.

(7) Javna evidenca Skodljivih dogodkov vsebuje naslednje podatke:

— ime in sedez oziroma naslov izvajalca zdravstvene dejavnosti,

— vrsta zdravstvene storitve,

— vrsta oziroma podrocje zdravstvene dejavnosti,

— vrsta Skodljivega dogodka,

— vzrok za nastanek Skodljivega dogodka,

— sprejeti in izvedeni ukrepi za prepreCevanje ponovitve Skodljivega dogodka pri posameznem
ali ve€ izvajalcih zdravstvene dejavnosti.

(8) Podatki iz evidenc se hranijo trajno.
39. clen
(porocanje o stanju kakovosti za podrocje zdravstva)
(1) Agencija najmanj enkrat letno, najpozneje do 30. junija tekoCega leta za preteklo leto, predlozi Viadi

Republike Slovenije v obravnavo porocilo o stanju na podrocju kakovosti zdravstvenih obravnav za
preteklo leto.



(2) Porocilo iz prejSnjega odstavka agencija objavi tudi na svoji spletni strani.

VIl.  VREDNOTENJE ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJ

40. ¢len
(vloga agencije)

(1) Vrednotenje zdravstvenih tehnologij se izvaja z namenom, da se poda sistemati¢na, pregledna,
nepristranska, zanesljiva, objektivna in strokovna ocena, ki sluzi za informirano sprejemanje odlocitev
0 upravicenosti uporabe zdravstvene tehnologije in njeni vkljuCitvi v sistem zdravstvenega varstva.
Predmet vrednotenja so lahko tudi Ze vpeljane zdravstvene tehnologije.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se za vrednotenje zdravstvenih tehnologij na podrocju zdravil
uporablja zakon, ki ureja podrocje zdravil.

(3) Postopek vrednotenja zdravstvenih tehnologij vodi agencija in se izvaja s ciliem izdaje
nepristranskega znanstvenega, objektivnega in preglednega strokovnega mnenja in priporoCil o
utemeljenosti uporabe novih in obstojeCih zdravstvenih tehnologij zaradi sprejemanja konéne
objektivne odlocitve.

(4) Svet agencije sprejme merila in kriterije za doloCitev prioritetnosti vrednotenja zdravstvenih
tehnologij, ki so na €akalni listi za vrednotenije.

(5) Stevilo vrednotenih zdravstvenih tehnologij agencija v skladu s kriteriji in merili iz prej$njega
odstavka tega €lena opredeli v svojem letnem nacrtu.

(6) Ne glede na prejSnji odstavek lahko svet agencije zahteva prednostno vrednotenje posamezne
zdravstvene tehnologije, ki je posebnega pomena za zdravstveni sistem, Ceprav ta ni bila uvr§€ena v
letni nacrt.

(7) Agencija izvaja pregled in aktivnosti v povezavi s prihajajo¢imi naprednimi tehnologijami in to
uposteva pri lethem nadrtu.

(8 ) 8) Svet agencije doloci prednostno listo iz Cetrtega odstavka tega €lena na podlagi naslednjih meril:
breme bolezni, za katero se uporablja zdravstvena tehnologija glede na obseg populacije,
obolevnost in umrljivost,

— prednostno podroc&je zdravstva,

— pomembna odstopanja zdravstvenih tehnologij v praksi,

— eti¢na nacela uporabe zdravstvenih tehnologij,

— pomembnost vpliva zdravstvene tehnologije na celotno druzbo,

— pomembnost vpliva na proracun in sredstva nosilca obveznega zdravstvenega zavarovanja.

41. clen
(postopek pri agenciji)
(1) Postopek se zacne pri agenciji z vlogo, ki jo lahko podajo razvijalci zdravstvene tehnologije oziroma
pravne osebe, ki bodo tehnologijo dale na trg v Republiki Sloveniji, nosilec obveznega zdravstvenega
zavarovanja, agencija, pristojna za zdravila in medicinske pripomocke, Nacionalni institut za javno
zdravje, izvajalci zdravstvenih storitev ali ministrstvo, pristojno za zdravje.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko agencija zacne postopek vrednotenja na lastno pobudo.

(3) Vloga je sestavljena iz naslednjih elementov:



a. Kiiniéni del:
— opredelitev zdravstvenega problema in obstoje¢ nadin zdravljenja,
— pregled tehniénih lastnosti vrednotene zdravstvene tehnologije,
— varnost v primerjavi z opredeljeno primerjalno tehnologijo ali ve€ njimi,
— relativna klinicna ucinkovitost v primerjavi z opredeljeno primerjalno tehnologijo ali ve¢
njimi.

b. Neklini¢ni del:
— stroSkovni in ekonomski vidik,
— eti¢ni in pravni vidiki uporabe,
— morebiten vpliv na organiziranost zdravstvenega varstva oziroma na zdravstvene
storitve,
— morebiten druzbeni ucinek uporabe zdravstvene tehnologije.

(4) Vloga se lahko nanasa samo na delno vrednotenje klinicnega ali neklinicnega dela ali posamezni
element neklinicnega dela. V primeru delnega vrednotenja predlagatelj predlozi samo tisti del vloge, ki
je za vrednotenje relevanten.

(5) Vloga se poslje agenciji v elektronski obliki oziroma se odda preko portala, ki ga vzpostavi agencija.

(6) Ce je klini¢no vrednotenje Ze bilo opravljeno v okviru skupnega dela po Uredbi (EU) 2021/2282,
vlagatelj ne more zaprositi za celotno ali delno vrednotenje klini¢nega dela, lahko pa zaprosi za delno
vrednotenje nekliniénega dela. Ne glede na prejsnji stavek lahko viagatelj zaprosi za oceno klini€nega
dela, ko gre za drugac¢no indikacijo ali nagin uporabe zdravstvene tehnologije, je predvidena uporaba
na drugacéni populaciji ali subpopulaciji, je uporabljena druga¢na primerjalna tehnologija ali so
uporabljeni drugacni izidi zdravljenja.

(7) Agencija najprej preveri popolnost vloge in v primeru njene pomanijkljivosti zahteva dopolnitev. Po
prejemu popolne vioge agencija, ob upostevanju sprejetega lethega delovnega nacrta, dolo€i datum
zacetka vrednotenja.

(8) Vrednotenje traja najve¢ 90 dni in se zaklju€i z izdajo in objavo porocila.

(9) Porocilo o vrednotenju zdravstvenih tehnologij predstavlja znanstveno oceno in primarno temelji na
dokumentaciji, ki jo predlozi predlagatelj. Ce so pri vrednotenju pridobljeni dodatni podatki, mora biti to
nedvoumno oznaceno.

(10) Porocilo ima naravo ocene, ki lahko vklju€uje priporocilo za ali proti vklju€itvi v sistem financiranja
zdravstvenih tehnologij iz javnih sredstev. PorocCilo ne pomeni odlocitve o financiranju, lahko pa se
uporabi v postopkih odlo€anja o financiranju zdravstvenih tehnologij iz javnih sredstev.

(11) Agencija porocilo objavi na svoji spletni strani, ki je dostopna javnosti, in o objavi obvesti
predlagatelja.

(12) Predlagatelj in drugi zainteresirani delezniki lahko v 15 dneh posljejo agenciji komentar na porocilo.
Komentar se objavi na spletni strani agencije ob porogilu. Ce agencija ugotovi pomanjkljivosti v svojem
porocilu, lahko le-te odpravi in v 30 dneh od izdaje porocila objavi popravek porocila, pri Eemer prvotno
poroc€ilo ostane javno objavljeno.

(13) PodrobnejSe sestavine vloge, merila, nacin in natancnejSi postopek vrednotenja zdravstvenih
tehnologij ter obliko porocila doloCi svet agencije s soglasjem ministra.



42. élen
(izvedba vrednotenja)

(1) Agencija zagotavlja, da je vrednotenje izvedeno neodvisno, nepristransko in pregledno in da je
postopek vrednotenja in porocilo ustrezne kakovosti, ki je primerljiv z mednarodnimi standardi.

(2) Agencija lahko pri vrednotenju sodeluje s pristojnimi organi iz drugih drzav €lanic, tako da si
izmenjuje informacije in podatke iz vloge, z njimi dogovori in vzpostavi skupen nacin ocenjevanja ali
delitev dela ali na drugacne nacine tako, da je zagotovljena ucinkovita poraba sredstev in se
vrednotenje ne podvaja.

(3) Agencija lahko zaprosi Nacionalni institut za javno zdravje, Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije ali izvajalce zdravstvene dejavnosti za podatke ali druge informacije, ki jih potrebuje v okviru
vrednotenja. Institucija, ki je zaproSena za pomod, je dolZzna tvorno sodelovati in zaproSene podatke ali
informacije posredovati v roku, ki je bil dolo¢en ob zaprosilu.

(4) Z namenom zagotavljanja sodelovanja razli¢nih deleznikov in ustrezne kakovosti porocila in/ali
zagotavljanja zadostnega obsega vrednotenja, lahko agencija za posamezne naloge vkljudi v
vrednotenje druge organizacije ali zunanje strokovnjake. Pri izbiri teh organizacij ali posameznih
strokovnjakov pazi ha morebiten obstoj nasprotja interesov.

(5) Agencija za primere iz prejSnjega odstavka vzpostavi na¢in upravljanja s tveganjem iz naslova
nasprotja interesov, ki ga potrdi svet agencije.

(6) Ce so v poroéilu uporabljeni podatki iz drugega odstavka tega ¢lena ali so v vrednotenje vkljuéene
osebe iz tretjega odstavka tega Clena, mora biti to v poro€ilu posebej navedeno. Agencija in avtoriji
porocila so odgovorni za celotno porodilo in njegovo kakovost.

(7) Stroske postopka ocene nosi vlagatelj zahteve v skladu s cenikom, ki ga dolocCi svet agencije v
soglasju z ministrom.

(8) Cenik storitev agencije se objavi na spletni strani agencije.

VIll.  NADZORSTVO

43. ¢len
(nadzor nad delom javne agencije)

Nadzor nad zakonitostjo, u€inkovitostjo in uspesnostjo dela agencije opravlja ministrstvo, pristojno za
zdravje, glede porabe javnih sredstev pa Racunsko sodis¢e Republike Slovenije.
44, c¢len

(nadzor kakovosti)

(1) Nadzor kakovosti po tem zakonu opravlja agencija v sodelovanju z izvajalci zdravstvene dejavnosti
in drugimi delezniki v sistemu zdravstva.

(2) Izvajalec zdravstvene dejavnosti in njegovi zaposleni ali pogodbeni zdravstveni delavci oziroma
zdravstveni sodelavci morajo omogoditi nemoteno opravljanje nadzora iz prvega odstavka tega ¢lena.

(3) InSpekcijski nadzor izvajata agencija in inSpektorat, pristojen za zdravje.



IX. KAZENSKE DOLOCBE

45. ¢len
(krsitve)

(1) Z globo 1.000 do 10.000 eurov se kaznuje za prekrSek pravna oseba, ki opravlja zdravstveno
dejavnost, Ce:

1. ne dolo€i programa in letnega nacrta za nenehno izboljSevanje kakovosti in varnosti pacientov
(1. tocka 2. odstavka 14. ¢lena),

2. ne imenuje Komisije za kakovost v skladu prvim odstavkom 16. Clena tega zakona,

3. ne poroca o kazalnikih kakovosti v skladu z 8. to¢ko drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona;

4. ne vzpostavi sistema obvladovanja Skodljivih dogodokov v skladu z 9. to€¢ko drugega odstavka
14. Clena tega zakona,

5. ne vodi evidence Skodljivih dogodkov v skladu z 10. to¢ko drugega odstavka 14. ¢lena tega
zakona,

6. ne razkrije Skodljivega dogodka pacientu ali oZjim druzinskim ¢lanom v skladu z 11. tocko
drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

7. ne izvaja podpore pacientom ali oZjim druZinskim ¢lanom, ki so doZiveli kodljivi dogodek v
skladu z 12. toCko drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

8. ne izvaja psiholoSke podpore vpletenim v varnostni incident v skladu s 13. to¢ko drugega
odstavka 14. ¢lena tega zakona,

9. ne objavi ugotovljenih vzrokov na podlagi analize za nastanek opozorilnih nevarnih dogodkov
in drugih varnostnih incidentov v skladu s 14. to¢ko drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

10. ne zagotavlja rednega usposabljanja zaposlenih s podrocja kakovosti in osredotoCenja na
paciente in oZje druZinske ¢lane v skladu z 18. to¢ko drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

11. ne obves€a strokovne javnosti, organizacij pacientov in sploSne javnosti o rezultatih analiz
kazalnikov kakovosti preko objav na spletni strani v skladu z 19. to¢ko drugega odstavka 14.
Clena tega zakona,

12. ne meri uspednosti zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev na podrocju kakovosti v
skladu z 20. to¢ko drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

13. ne posredujejo agenciji lethega porocila o kakovosti v skladu s Cetrtim odstavkom 14. Clena tega
zakona,

14. razkrije zaupne podatke o Skodljivem dogodku tretjim osebam.

(2) Z globo 500 do 5.000 eurov se za prekrsek iz prejSnjega odstavka kaznuje samostojni podjetniki
posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja zdravstveno dejavnost.

(3) Z globo 100 do 1.000 eurov se za prekrSek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje odgovorno osebo
pravhe osebe in odgovorno osebo samostojnega podjetnika posameznika ali posameznika, ki
samostojno opravlja zdravstveno dejavnost.

(4) Z globo 500 do 1.000 eurov se kaznuje za prekrSek zdravstveni delavec oziroma zdravstveni
sodelavec ali drugi zaposleni pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki:
— namerno ovira agencijo pri preiskavi Skodljivih dogodkov,
— brez razumnega razloga ne izpolni pisnega zahtevka agencije,
— posreduje agenciji podatke o Skodljivem dogodku, za katere ve, da so napacni ali zavajajodi,
— razkrije podatke o Skodljivem dogodku tretjim osebam.

(5) Agencija izvaja postopke za ugotovitev prekrskov iz 4., 6., 8., 10., 11., 12., 13.in 14. tocke iz prvega
odstavka tega ¢lena. Indpektorat, pristojen za zdravje, vodi postopke za ugotovitev prekrSkov iz 1., 2.,
3.,5.,7.,9.in 15. toCke iz prvega odstavka tega Clena.

X.  PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

46. clen



V Zakonu o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, st. 23/05 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 —
ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17, 1/19 —
odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 — ZZUOOP, 203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk,
100/22 — ZNUZSZS, 132/22 — odl. US, 141/22 — ZNUNBZ, 14/23 — odl. US in 84/23 — ZDOsk-1; v
nadaljnjem besedilu: ZZDej) se v 79. ¢lenu spremeni drugi odstavek tako, da se glasi:

Komisija iz prve alineje Sestega odstavka prejSnjega Clena porocilo iz prejSnjega odstavka pred
posredovanjem pristojni zbornici oziroma strokovnemu zdruzenju poSlie v mnenje izvajalcu
zdravstvene dejavnosti, pri katerem se izvaja nadzor in posameznemu zdravstvenemu delavcu ali
zdravstvenemu sodelavcu, in dolodi rok, ki ne sme biti daljSi od 30 dni.

V Cetrtem odstavku se doda besedilo:

Kadar pristojna zbornica oziroma strokovno zdruZenje odvzame licenco zdravstvenemu delavcu ali
zdravstvenemu sodelavcu ali ga izbriSe iz registra, ali zaCasno prepove opravljanje dela posameznemu
zdravstvenemu delavcu ali zdravstvenemu sodelavcu, na svoji spletni strani objavi Stevilko in datum
odlo¢be, osebno ime zdravstvenega delavca ali zdravstvenega sodelavca, njegovo poklicno
kvalifikacijo, naziv delodajalca in Cas odvzema licence, izbrisa iz registra ali trajanja zaCasne prepovedi
opravljanja dela. Kadar ministrstvo, pristojno za zdravje zaasno prepove opravljanje zdravstvene
dejavnosti izvajalcu zdravstvene dejavnosti ali njegovi notranji organizacijski enoti, na svoji spletni
strani objavi Stevilko in datum odloCbe, naziv izvajalca zdravstvene dejavnosti, njegovega zakonitega
zastopnika in €as trajanja zaCasne prepovedi opravljanja zdravstvene dejavnosti

Sesti odstavek se spremeni tako, da se glasi:

»V primeru izrednega strokovnega nadzora s svetovanjem se predlagatelju iz petega odstavka
prejSnjega Clena posreduje poroCilo z vsemi prilogami iz prvega odstavka tega ¢lena in informacije o
odrejenih ukrepih. Ce porocilo ali priloge vsebujejo osebne podatke drugih oseb, predlagatelj v tem
delu ni upravien do vpogleda.«.

47. ¢len

V 80. ¢lenu se v drugem odstavku v napovednem stavku besedilo »ministrstvo, pristojno za zdravje«
nadomesti z besedilom »javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvu«.

V tretiem odstavku se besedilo »ministrstva, pristojnega za zdravja« nadomesti z besedilom »javne
agencije«, besedilo »ministrstvo, pristojno za zdravje, samo« pa z besedilom »pristojna za kakovost v
zdravstvu, samac.

V Cetrtem odstavku se v napovednem stavku besedilo »ministrstvo, pristojno za zdravje« nadomesti z
besedilom »javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvug,

V Sestem odstavku se v napovednem stavku besedilo »ministru, pristojnemu za zdravje« nadomesti z
besedilom »javni agenciji, pristojni za kakovost v zdravstvu«.

V sedmem odstavku se v drugem stavku besedilo »ministra, pristojnega za zdravje« nadomesti z
besedilom »javne agencije, pristojne za kakovost v zdravstvu«.

V osmem odstavku se:
— v prvem stavku besedilo »ministrstvu, pristojnemu za zdravje« nadomesti z besedilom »javni
agenciji, pristojni za kakovost v zdravstvuk,
— v drugem stavku besedilo »ministrstvo, pristojno za zdravje, zane postopek« nadomesti z
besedilom »javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvu, predlaga ministrstvu,
pristojnemu za zdravje, zaCetek postopka«.

Deveti odstavek se spremeni tako, da se glasi:



»V primeru ugotovljenih pomanjkljivosti oziroma nepravilnosti izvajalec zdravstvene dejavnosti porocilo
iz Sestega odstavka tega Clena obravnava v okviru organov, pristojnin za kakovost zdravstvene
dejavnosti, in o tem poro€a javni agenciji, pristojni za kakovost v zdravstvu.«.

V enajstem odstavku se v napovednem stavku besedilo »Ministrstvo, pristojno za zdravje« nadomesti
z besedilom »javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvu«.
48. ¢len

V 82. €lenu v prvem odstavku se besedilo »Minister, pristojen za zdravje« nadomesti z besedilom
»Javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvu«.

V drugem odstavku se v prvem in drugem stavku besedilo »minister, pristojen za zdravje« v vseh
sklonih nadomesti z besedilom »javna agencija, pristojna za kakovost v zdravstvu« v ustreznem sklonu.
49. clen

(rok za uskladitev z zakonom)

(1) Izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo uskladiti svoje delovanje z dolocbami tega zakona v enem
letu po njegovi uveljavitvi.

(2) Izvajalci dejavnosti laboratorijske medicine so dolzni najkasneje v roku pet let po uveljavitvi tega
zakona predloziti agenciji dokazila iz petega odstavka 36. ¢lena tega zakona.

50. clen
Ministrstvo za zdravje ustanovi Svet za kakovost v skladu z 28. ¢lenom tega zakona v 3 mesecih od
uveljavitve tega zakona.

51. ¢len

(1) Vlada Republike Slovenije sprejme ustanovitveni akt agencije iz drugega odstavka 29. ¢lena zakona
v 3 mesecih po uveljavitvi tega zakona.

(3) Svet agencije predlaga imenovanje direktorja agencije ustanovitelju v roku Sestih mesecev od
svojega konstituiranja. Do imenovanja direktorja agencije Vlada Republike Slovenije imenuje vrsilca
dolznosti direktorja.

(4) Do ustanovitve Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu opravlja naloge
upravnega in sistemskega nadzora ministrstvo, pristojno za zdravje.

(5) Kadri, prostori in sredstva za zaCetek delovanja Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v
zdravstvu se zagotovijo iz proracuna Republike Slovenije.

(4) Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu prevzame vse zaposlene, ki na dan
zacetka njenega delovanja opravljajo delo na Ministrstvu za zdravje na podrocju kakovosti, skupaj s
pripadajoo opremo in sredstvi, nedokon€animi zadevami, arhivi in evidencami.



52. clen
(izvajanje dolocb o nadzoru v zdravstvu)

(1) Ministrstvo, pristojno za zdravje evidenco iz enajstega odstavka 80. ¢lena ZZDej ter vse podatke,
dokumentacijo in arhiv o upravnih nadzorih opravljenih ali uvedenih do zaCetka uporabe tega zakona,
prenese na Javno agencijo Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu, najpozneje v dveh mesecih
od ustanovitve Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu.

(2) Minister, pristojen za zdravje, uskladi predpisa iz trinajstega odstavka 80. in etrtega odstavka 82.
Clena ZZDej s tem zakonom najpozneje v dveh mesecih od uveljavitve tega zakona.

53. ¢len
(rok za sprejem podzakonskih predpisov)

(1) Vlada Republike Slovenije v roku 6 mesecev od uveljavitve tega zakona:

doloci zahteve za pridobivanje in vzdrzevanje kompetenc s podrocja kakovosti v zdravstvu (v
okviru rednega izobrazevanja za poklic kot tudi vsezivljenjskem ucenju) ter vkljucitev tovrstnih
vsebin v strokovne izpite za zdravstvene delavce in zdravstvene sodelavce in v vsebine za
obnavljanje licence (predvideti nacin dolo¢anja obveznih vsebin),

vzpostavi spletni portal za paciente in njihove svojce, kjer bodo objavljene izkuSnje z
zdravstveno obravnavo.

(2) Ministrstvo v roku 3 mesecev od uveljavitve tega zakona:

dolo¢i nacin vodenja evidence Skodljivih dogodkov (vkljuéno s skorajSnjimi napakami in
napakami, ki so dosegle pacienta, a mu niso $kodovale) na podlagi 10. to¢ke drugega odstavka
14. &lena tega zakona,

dolo€i pogoje in nacin izdaje dovoljenja za opravljanje strokovnih nalog zunanjega strokovnega
izvajalca na podlagi drugega odstavka 16. ¢lena tega zakona,

doloéi pogoje za pooblad€enca za varnost pacientov na podlagi Sestega odstavka 23. ¢lena
tega zakona,

doloc¢i podrobnejSo sestavo, nacin imenovanja in dela Sveta za kakovost na podlagi petega
odstavka 28. ¢lena tega zakona.

(3) Agencija v 6 mesecih od ustanovitve:

doloci nacin poro€anja o kazalnikih kakovosti v skladu z 8. to¢ko drugega odstavka 14. €lena
tega zakona,

doloCi preventivne in korektivhe ukrepe, ki so obvezujoli za vse izvajalce zdravstvene
dejavnosti na podlagi 14. tocke drugega odstavka 14. &lena tega zakona,

dolodi program obveznega usposabljanja zaposlenih s podrodja kakovosti, varnosti in
osredotoCenja na paciente in ali ozje druzinske ¢lane na podlagi 18. tocke drugega odstavka
14. Elena tega zakona,

doloCi enotno metodologijo za pripravo porocila o kakovosti in varnosti na podlagi tretjega
odstavka 14. ¢lena tega zakona,

dolo¢i minimalni nabor nalog, ki jih morajo opravljati izvajalci zdravstvene dejavnosti na podlagi
tretjega odstavka 14. Clena tega zakona,

pripravi nacionalni nacrt na podlagi drugega odstavka 21. ¢lena tega zakona,

dolo¢i nacin obve&€anja agencije ob nastanku Skodljivega dogodka na podlagi Cetrtega
odstavka 17. ¢lena tega zakona,

dolo¢i nacin in merila doseganja uspeSnosti izvajalca zdravstvene dejavnosti s soglasjem
Vlade Republike Slovenije po predhodnem mnenju nosilca obveznega zdravstvenega
zavarovanja na podlagi drugega odstavka 17. Clena tega zakona,

dolo¢i zdravstvene standarde in certifikacijske standarde za zdravstveno dejavnost na podlagi
36. ¢lena tega zakona,



— sprejme podrobnejSa merila za opredelitev zdravstvenih tehnologij, za katere je postopek
vrednotenja obvezen in prednostne kriterije, po katerih se dolo¢a vrstni red vrednotenja na
podlagi Cetrtega odstavka 40. ¢lena tega zakona,

— s soglasjem ministra dolo¢i podrobnejSe sestavine vioge, merila, nacin in natan¢nejSi postopek
vrednotenja zdravstvenih tehnologij ter obliko poroc€ila na podlagi 13. odstavka 41. ¢lena tega
zakona,

— v soglasju z ministrom dolo¢i cenik na podlagi sedmega odstavka 42. ¢lena tega zakona.

54. clen
(zacetek veljavnosti in uporabe)

Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, uporabljati pa se
zatne Sest mesecev po njegovi uveljavitvi.



OBRAZLOZITEV

K 1. ¢lenu

S predlaganim zakonom se doloCajo pogoji za zagotovitev sistema vodenja kakovosti na podlagi
mednarodno priznanih zdravstvenih standardov v Republiki Sloveniji, odgovornosti izvajalcev zdravstvene
dejavnosti in ostalih deleznikov v zdravstvu, pogoji za prostovoljno akreditacijo in certificiranje, naloge in
pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu, nadzor kakovosti pri izvajalcih
zdravstvene dejavnosti in postopek sistema vrednotenja zdravstvenih tehnologij, vse s ciliem doseganja
najviSje stopnje varnosti pacientov in zmanjSanja tveganja za njihova Zivljenja in zdravje. S predlogom
zakona se z namenom povecanja kakovosti in varnosti pacientov v Republiki Sloveniji vzpostavlja Svet za
kakovost, kot posvetovalni organ ministra za zdravje in javna agencija za podrocje kakovosti v zdravstvu.

K 2. ¢lenu

Zakon se uporablja za vse izvajalce zdravstvene dejavnosti, kot jih dolo¢a 3. ¢len Zakona o zdravstveni
dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-
E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17, 1/19 — odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 —
ZZUOOP, 203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 100/22 — ZNUZSZS, 132/22 — odI.
US, 141/22 — ZNUNBZ, 14/23 — odl. US in 84/23 — ZDOsk-1). Velja torej za vse izvajalce zdravstvene
dejavnosti, ki so lahko domace in tuje pravne in fizicne osebe, ki so pridobile dovoljenje Ministrstva za
zdravje za opravljanje zdravstvene dejavnosti. Velja tudi za zasebne zdravstvene delavce, zasebne
zdravstvene sodelavce, zasebne zdravnike oziroma zasebne doktorje dentalne medicine, ki so pridobili
dovoljenje Ministrstva za zdravje za opravljanje zdravstvene dejavnosti, ki se jim izda v obliki odlo¢be o
vpisu v register zasebnih zdravstvenih delavcev v skladu s 35. ¢lenom ZZDe;j.

Zakon se uporablja tudi za javne socialno varstvene zavode in javne vzgojno-izobrazevalne zavode ter
koncesionarje, ki so v mreZi javne sluzbe na podrocju socialnega varstva oziroma vzgoje in izobraZevanja
ter opravljajo zdravstveno nego in zdravstveno rehabilitacijo kot del osnovne zdravstvene dejavnosti za
svoje oskrbovance:
— domovi za starejSe iz 50. ¢lena Zakona o socialnem varstvu (Uradni list RS, §t. 3/07 - uradno
precis¢eno besedilo, 23/07 - popr., 41/07 - popr., 61/10 - ZSVarPre, 62/10 - ZUPJS, 57/12, 39/16,
52/16 - ZPPreb-1, 15/17 - DZ in 29/17, v nadaljnjem besedilu: ZSV),
— posebni socialno varstveni zavodi za odrasle iz 51. ¢lena ZSV,
— socialno varstveni zavodi za usposabljanje iz 54. ¢lena ZSV,
— varstveno delovni centri iz 52. ¢lena ZSV,
— zavodi za vzgojo in izobraZevanje otrok in mladostnikov s posebnimi potrebami iz 18. ¢lena Zakona
0 usmerjanju otrok s posebnimi potrebami (Uradni list RS, §t. 58/11, 40/12 - ZUJF in 90/12, v
nadaljnjem besedilu: ZUOPP-1),
— osnovne Sole s prilagojenim programom iz 18. ¢lena ZOUPP-1,
— domovi za uéence s posebnimi potrebami iz 18. ¢lena ZOUPP-1.

Za laboratorije za izvajanje preiskav na podroCju laboratorijske medicine veljajo pravila, ki dologajo
strokovne in tehni€ne pogoje, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju
laboratorjske medicine. V Republiki Sloveniji je za izvajalce laboratorijske medicine obvezno dovoljenje za
delo medicinskih laboratorijev (tudi za testiranje ob pacientu - POCT), ki ga izda Ministrstvo za zdravje za
obdobje petih let. Zahteve, ki opredeljujejo tudi zahteve za kakovost, so dolo¢ene v Pravilniku o pogoijih, ki
jih morajo izpolnjevati laboratoriji za dovoljenje za delo na podro¢ju laboratorijske medicine (Uradni list RS,
§t. 64/04, 1/16, 56/19, 131/20 in 152/20 — ZZUOOP). Dolocbe tega pravilnika se smiselno uporabljajo tudi
za vse tiste izvajalce laboratorijske medicine, ki niso organizirani kot medicinski laboratoriji in za izvajanje
preiskav na podrocju laboratorijske medicine ob pacientu (POCT). Pravila, ki so v skladu z mednarodnimi
definicijami, doloc¢ajo kot medicinski laboratorij vsak laboratorij, ki preiskuje vzorce, kot so bioloski materiali,
pridobljeni iz ¢loveSkega telesa in drugi materiali z namenom pridobiti podatke za postavitev diagnoze,
zdravljenje, prepreCevanje bolezni ali oceno zdravstvenega stanja pacienta. Podrofja dejavnosti
laboratorijske medicine so medicinska biokemija, klinicna mikrobiologija, transfuzijska medicina,
laboratorijsko medicinska genetika, patologija in sodna medicina, z nosilcem dejavnosti, specialistom



ustreznega podrocja. POCT je del laboratorijske dejavnosti in je definiran kot testiranje, izvedeno ob
pacientu ali v bliZini pacienta, ki ga izvaja nelaboratorijsko — kliniéno osebje, rezultati tega testiranja pa
lahko vplivajo na takojSnjo spremembo zdravljenja. Dovoljenje za delo Ministrstva za zdravje predstavlja
izpolnjevanje minimalnih kriterijev za delovanje, vkljuéno z zahtevami za kakovost. Enotni mednarodni
standard, ki je hkrati tudi slovenski standard in opredeljuje zahteve za kakovost in kompetentnost
medicinskih laboratorijev, je akreditacijski standard, SIST EN ISO 15189 Medicinski laboratoriji — Zahteve
za kakovost in kompetentnost. VkljuCuje tudi zahteve za POCT. Akreditacija po tem standardu je
mednarodno veljavna, kar je izredno pomembno za izkazovanje kakovosti in kompetentnosti izvajalcev
laboratorijske medicine, tako v Sloveniji, kot znotraj EU. Akreditacija dejavnosti laboratorijske medicine se
ureja v skladu z Zakonom o akreditaciji (Uradni list RS, §t. 59/99) in z Uredbo (ES) st. 765/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 (UL L §t. 218 z dne 13. 8. 2008, str. 30).

K 3. ¢lenu

V 3. ¢lenu so po abecednem vrstnem redu opredeljeni izrazi, ki se uporabljajo v zakonu in so kljuéni za
razumevanje besedila. DoloCeni so kljuéni pojmi (izrazi) s podro¢ja kakovosti in varnosti na podlagi
mednarodnih standardov s podroc¢ja kakovosti in varnosti ter sistema njegovega zagotavljanja tako pri
izvajalcih zdravstvene dejavnosti, kakor tudi na ravni drzave z ustanovitvijo javne agencije.

K 4. ¢lenu

Na podlagi priporoc€il Sveta Evrope iz leta 1997 ima vsak pacient pravico do primerne, kakovostne in varne
zdravstvene obravnave. Varna zdravstvena oskrba je tista, ki prepreCuje Skodo za pacienta v zvezi z
zdravljenjem in okolis¢inami fizi€ne varnosti bivanja ali zadrzevanja pri izvajalcu zdravstvenih storitev.
Kakovostna zdravstvena oskrba je tista, ki dosledno dosega izide zdravljenja, ki so primerljivi s standardi
ali najboljSimi praksami, ob upostevanju temeljnih nacel kakovosti. V zdravstvenem sistemu obstaja sedem
temeljnih nacel kakovosti zdravstvene obravnave.

Drzava, izvajalci zdravstvene dejavnosti, zdravstveni delavci, zdravstveni sodelavci in drugi zaposleni v
zdravstvu, pacienti in oZji druZinski ¢lani, placniki, zbornice in zdruZenja ter izobraZevalne ustanove s
podro€ja zdravstva morajo slediti sedmim temeljnim nacdelom kakovostne zdravstvene obravnave:
ucinkovitosti, uspesSnosti, osredotoCenosti na pacienta, pravo€asnosti, varnosti, enakopravnosti in
integriranosti.

K 5. ¢lenu

Eno izmed nacel kakovosti je nacelo ucinkovitosti. Ucinkovitost (ang. efficiency) pomeni razmerje med
vlozZki in izidi ter stremi k izvajanju storitev na pravi nacin. lzvajanje doloenega obsega zdravstvenih
storitev s €im manjSo porabo virov oziroma €im nizjimi stroski ali maksimiranje obsega zdravstvenih storitev
z danimi vlozki. Je plod prizadevanj poslovnega upravljanja in zaposlenih v zdravstveni organizaciji za €im
manjso porabo virov za izvajanje programa zdravstvenih storitev.

Ucinkovitost je torej doseganje optimalnih zdravstvenih izidov brez razsipavanja s ¢loveskimi, materialnimi,
finan€nimi in Casovnimi viri. UCinkovitost merimo s kazalniki kakovosti. UCinkovita zdravstvena obravnava
je razmerje med izidi zdravljenja in uporabljenimi viri ter prepreCevanje razsipnosti. Ucinkovitost
opredeljujeta doseganje zastavljenih ciljev in gospodarna uporaba virov. Vselej se vprasajmo, ali lahko
nekaj storimo ceneje z enakim izidom.

K 6. ¢lenu

Uspesnost (ang. effectiveness) je razmerje med rezultati dela ter nameni in cilji organizacije. Pomeni delati
prave stvari. Je merilo kakovosti in ustreznosti glede na zastavljene cilje: narediti pravo stvar je
pomembnejSe, kakor narediti jo takoj in z minimalnimi stroski. Z izvajanjem zdravstvenih programov Zelimo
zdravstvene tezave reSevati ¢im bolje in doseCi ¢im boljSe zdravstvene izide glede na vliozene vire in
ustvarjeni obseg zdravstvenih storitev.



Nacelo uspesnosti je doseganje Zelenih izidov zdravstvene obravnave na osnovi na dokazih podprte
zdravstvene obravnhave, ki jo doseZzemo z dosledno uporabo raziskovalnih izsledkov, kompetenc
zdravstvenega osebja, primernih virov in pacientovih vrednot. Sprasevati se moramo, ali naSi ukrepi
izboljSajo zdravstveno stanje pacienta.

K 7. ¢lenu

Vsa prizadevanja za zagotavljanje in izboljS8evanje kakovosti in varnosti izhajajo iz Zelje in zaveze
zdravstvenih delavcev po vedji zdravstveni koristi za paciente. Paciente je treba postaviti v ospredje, s tem
pa postane jasna tudi potreba po veéjem poudarku vioge pacientov v procesu zdravljenja in njihovega
sodelovanja pri organih odlo¢anja. Nekateri elementi so Ze del drugih predpisov, npr. Zakona o pacientovih
pravicah (Uradni list RS, $t. 15/08; 55/17, 177/20 in 100/22 — ZNUZSZS; v nadaljnjem besedilu: ZPacP) in
Uredbe o poslovanju z uporabniki v javnem zdravstvu (Uradni list RS, §t. 98/08 in 55/17 — ZPacP-A).

Nacelo osredotoCenja na pacienta pomeni spostovanje pacientovih pravic in upoStevanje pacientovih
vrednot, stali8¢, mnenj, motivov in pri¢akovanj. V ospredje se postavlja tudi soodloanje in sodelovanje
pacienta v procesu zdravstvene obravnave (kot aktivno partnerstvo pri lastni zdravstveni oskrbi), podpora
pacientu v vseh zivljenjskih aktivnostih (s pacientu prilagojenimi aktivnostmi promocije zdravja, preventive,
diagnostike, zdravljenja, in rehabilitacije, skrb za udobno fizicno okolje, integracijo in koordinacijo
zdravstvene obravnave) ter moznost sodelovanja pacienta pri oblikovanju zdravstvenih politik na drzavni
in lokalni ravni.

K 8. ¢lenu

Nacelo pravoc€asnosti pomeni dostopnost do potrebnih zdravstvenih storitev v primernem ¢asu in
spostovanju pacientovega €asa. Univerzalna dostopnost do zdravstvenega varstva definira kot temelj za
delovanje nacionalnih zdravstvenih sistemov, ki vklju€uje razli¢ne dimenzije dostopnosti, od ekonomske,
geografske, ¢asovne, informacijske, pa vse do eticne. Univerzalna dostopnost do zdravstvenega varstva
omogoCa posamezniku ali skupnosti uporabo kakovostnih ter pravofasno zagotovljenih zdravstvenih
storitev (zdravstveno-promocijskih, preventivnih, kurativnih, rehabilitacijskih ter paliativnih), ki jih potrebuje
posameznik ali skupnost, pri ¢emer posameznik ni izpostavijen finanénim tveganjem. Pravo€asno
zdravljenje pomeni zdravljenje v primernem Casu, ko je to dosegljivo glede na pacientove potrebe ob
spostovanju pacientovega Casa.

K 9. ¢lenu

Varnost pomeni zmanj8evanje napak med zdravstveno obravnavo, preventivo in krepitvijo zdravja; pomeni
prepreCevanje zdravstvene Skode pacientu zaradi napak v zdravstveni obravnavi. Varnost pacienta je
lastnost sistema. Praksa varnosti pacientov je vidik zdravstvenega sistema, ki zmanjSuje pojavnost in vpliv
preprecljivih Skodljivih dogodkov. Pomeni nenehno ugotavljanje, analiziranje in obvladovanje tveganj za
paciente — proaktivni pristop z namenom izvajati varno zdravstveno obravhavo pacienta in zmanjSati na
minimum 8kodo za paciente. Retroaktivni pristop pa zajema preiskovanje vzrokov varnostnih incidentov,
napak, ki niso dosegle pacienta ter skorajSnjih napak z namenom ucenja za njihovo prepreCevanje v
prihodnosti. Varnost predstavlja odsotnost preprecljive Skode ali potencialne 8kode v zvezi z zdravstveno
obravnavo.

K 10. ¢lenu
Enakopravnost pri zdravstveni obravnavi pomeni primerno zdravstveno obravnavo glede na potrebe
posameznika brez diskriminacije, za prebivalstvo pa univerzalni dostop do zdravstvenega varstva.

K 11. €lenu

Integrirano zdravstveno varstvo se nanaSa na usklajevanje razliCnih zdravstvenih storitev in izvajalcev
zdravstvene dejavnosti. Sistem preko koordinacije storitev med razli¢nimi ponudniki s celostnim pristopom
in osredotoCenostjo na pacienta, s tehnolosko integracijo zdravstvenih informacijskih sistemov, ki skrbi za



kontinuiteto oskrbe od preventivne obravnave do obravnave ob koncu Zivljenja, ponudi celovito in brezhibno
obravnavo pacientov. Koncept integracije daje moznost izboljSanja u€inkovitosti in hkrati preko usklajene
zdravstvene obravnave vodi do bolj$ih rezultatov.

K 12. €lenu

Republika Slovenija v strateSkih dokumentih s podroc¢ja zdravstva dolo¢a cilje in naloge za zagotavljanje in
izboljSevanje varnosti ter kakovosti zdravstvenega varstva kot enega od prednostnih ciliev na podrocju
zdravstvenega varstva. Zdravstveni sistem se mora namreC kakovostno odzivati na potrebe prebivalcev pri
zagotavljanju zdravja kot enega najpomembnejSih gradnikov razvoja. Trajnost sistema zdravstvenega
varstva temelji na uspeSnosti in ucinkovitosti pri zagotavljanju in izboljSevanju kakovostnih storitev z
doseganjem najboljSih rezultatov pri izboljS8evanju zdravstvenih izidov z optimalno vloZenimi sredstvi ob
upostevanju zadovoljstva pacientov. Visoko kakovostno zdravstveno varstvo je opredeljeno kot ucinkovita
zdravstvena oskrba, ki na uspeSen nacin uporablja razpoloZljive in nujno potrebne vire za izboljSanje
zdravja prebivalcev. Zagotavljanje zdravstvenih storitev sledi strokovnemu znanju, ki se osredotoa na
potrebe in cilje posameznikov, njihovih druZin in celotne skupnosti v procesu zdravljenja, da se preprecijo
preprecljivi Skodljivi dogodki, ki se jim z danasnjim znanjem lahko izognemo, ter vklju€ujejo paciente kot
klju¢ne partnerje v procesu zdravljenja. Kakovostna zdravstvena obravnava posamezniku in populaciji
zagotovi zelene izide zdravljenja skladno s trenutnim strokovnim znanjem. Gre za nenehno prizadevanje
vsakogar, tako zdravstvenih strokovnjakov, pacientov in njihovih oZjih druzinskih ¢lanov, raziskovalcev,
placnikov, nalrtovalcev in izobraZevalcev, da naredijo spremembe, ki bodo pripeljale do boljsih izidov za
paciente, uspesnejSega delovanja zdravstvenega sistema in boljSega razvoja strokovnjakov.

Zagotavljanje in izboljSevanje kakovosti in varnosti zdravstvenega varstva v Sloveniji mora biti prednostna
naloga z vklju¢evanjem strateSkega nacrtovanja, uvajanja, spremljanja in nadzora sistema kakovosti
zdravstvenega varstva. Celovita kakovost javnega zdravstva temelji na kakovosti sistema zdravstvenega
varstva, zadovoljstvu pacientov z zdravstveno obravnavo in izidi zdravljenja ter na kakovosti poslovanja.
Varnost pacientov ni samo prioriteta zdravstvene politike in izvajanja zdravstvenega varstva pac pa tudi
njuna vrednota.

Kakovost v zdravstvu je tako razumljena kot ena izmed dimenzij pri ocenjevanju uspeSnosti sistema
zdravstvenega varstva, ki vklju€uje tudi domeno varnosti. Nanasa se na celotno zdravstveno obravnavo.
Za vse se mora na enak nacin meriti izid obravnave, opredeljen mora biti nain merjenja in upravljanja z
ugotovitvami — preglednost zdravstvene obravnave je namreC kljuéna tako za paciente kot tudi za
zdravstveno osebje. V interesu prav vseh deleZnikov v zdravstvu, tj. zdravstvenih delavcev in zdravstvenih
sodelavcev, izvajalcev zdravstvene dejavnosti, celotnega zdravstvenega sistema in druzbe (vkljuéno z
Ministrstvom za zdravje in Vlado Republike Slovenije) ter pacientov in njihovih svojcev je, da se zdravstvena
obravnava izvaja kakovostno in varno — za zdravstveni sistem in za pacienta.

V predlaganem ¢&lenu se doloCajo obveznosti posameznih deleznikov v zdravstvu za zagotavljanje
kakovosti in varnosti v zdravstvu. Nacrtovanje in izvajanje kakovostne in varne zdravstvene obravnave pri
vseh izvajalcih zdravstvenih storitev brez preprecljive Skode za pacienta zagotavlja Republika Slovenija.

Izvajalci zdravstvene dejavnosti zagotavljajo izvajanje zdravstvenih storitev, ki varujejo pacienta pred
preprecljivo Skodo za njegovo zdravstveno stanje, varnost vsakega klini€nega procesa pri zdravljenju,
stalno usposabljanje zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev za kakovostno in varno
zdravstveno obravnavo, stalni nadzor kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave pacientov ter poro&ajo
o0 doseganju meril in standardov varne zdravstvene obravnave pacientov, organizirajo medsebojno
sodelovanje s prenosom dobrih praks, izmenjavo informacij in sodelovanje s pacienti in nevladnimi
organizacijami za izboljSanje varnosti pacientov.

Skupna obveznost drzavein izvajalcev zdravstvene dejavnosti pa je zagotavljanje opolnomocenja
pacientov in bliznjih oseb za njihovo sodelovanje in soodlo€anje pri zdravstveni obravnavi pacientov.



K 13. €lenu

Za urejanje nenehnega izboljSevanja kakovosti in varnosti v zdravstvu je nujno povezovanje in sodelovanje
razli¢nih deleznikov v zdravstvu. Ze v okviru Nacionalnih usmeritev za razvoj kakovosti v zdravstvu, ki jih
je izdalo Ministrstvo za zdravje v letu 2006, so najpomembnejSi delezniki izrecno navedeni, in sicer od
Vlade Republike Slovenije oziroma Ministrstva za zdravje, placnikov zdravstvenih storitev, izobrazevalnih
indtitucij, zunanjih nacionalnih in mednarodnih presojevalcev, vodstev izvajalcev zdravstvene dejavnosti,
do zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev, stanovskih in strokovnih zdruZenj ter nenazadnje
pacientov. Pomembno je, da se med vsemi deleZniki vzpostavi usklajeno delovanje in jasne pristojnosti in
odgovornosti. V naslednjih €lenih so dolo¢ene klju¢ne naloge in pristojnosti posameznih deleznikov na
podrocju kakovosti in varnosti.

Nacionalna struktura upravljanja kakovosti in varnosti ter izvedbe strategije je del celovitega upravljanja
sistema zdravstva. Za slednje je odgovorna drzava. Predlagani ¢len dolo¢a naloge drZzave na podrocju
kakovosti in varnosti v zdravstvu.

V predlaganem C&lenu se vzpostavlja zakonska podlaga za pripravo in sprejem nacionalne strategije
kakovosti in varnosti, ki jo na podlagi analize stanja v Republiki Sloveniji in mednarodno sprejetih
dokumentov pripravi Ministrstvo za zdravije ter jo Vlada Republike Slovenije predlaga v sprejem Drzavnemu
zboru. Do sedaj je strategijo sprejel zgolj minister za zdravje.

Nacionalna analiza Ministrstva za zdravje v letu 2021 je pokazala, da je glavna pomanjkljivost sistema
vodenja kakovosti odsotnost nacionalnih struktur in struktur pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti. Strukture
zdravstvenega sistema predstavljajo okvir, v katerem se zdravstvena obravnava izvaja. Med strukture
priStevamo vse dejavnike, ki vplivajo na izvajanje zdravstvene oskrbe: fizicno okolje, oprema, materialni in
Cloveski viri. Ena izmed kljucnih nalog drzave je zagotavljanje strukturnih, organizacijskih, kadrovskih in
finannih pogojev pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, ki so odgovorni za vzpostavitev in vzdrzevanje
sistema kakovosti in varnosti. Na podlagi mednarodne analize prodornih zdravstvenih sistemov in SWOT
analize slovenskega zdravstvenega sistema je nujna vzpostavitev organa za upravljanje in podporo
spremljanju in razvoju kakovosti in varnosti v zdravstvenem sistemu.

K 14. ¢lenu

Clen natanéneje dolo&a obveznosti izvajalcev zdravstvene dejavnosti v okviru vzpostavitve upravijanja in
ravnanja celovite kakovosti na podlagi sedmih nacel kakovosti, ter izvajanjem aktivnosti nenehnega
izboljSevanja kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave ter zdravstvenih storitev.

DoloCena je obveznost poro€anja izvajalcev o kakovosti in izidih zdravljenja na nacin, ki ga dolo€i javna
agencija. Dolo&ena je tudi obveznost izvajalcev, da vzpostavijo sistem prepre€evanja opozorilnih nevarnih
dogodkov in varnostnih incidentov ter ravnanja z varnostnimi tveganji. Posebej je dolo€ena obveznost
razkritia Skodljivega dogodka (opozorilni nevarni dogodek in varnostni incident) pacientu in ozjim
druZinskim ¢&lanom ter opravicilo v primeru ugotovitve varnostnega incidenta. Prav tako se doloCa
obveznost javne objave ugotovljenih vzrokov za nastanek opozorilnih nevarnih dogodkov in varnostnih
incidentov ter sprejetih ukrepov za izboj8anje kakovosti in varnosti, pri ¢emer mora biti zagotovljena
ustrezna anonimizacija imen pacientov, ozjh druzinskih €lanov in drugih oseb, vpletenih v Skodljivi dogodek.

Tretji odstavek dolo€a, da agencija iz nabora nalog, ki jih dolo¢a zakon, dolodi tiste naloge, ki jih izvajalci
zdravstvene dejavnosti morajo izvajati, pri Eemer uposteva velikost izvajalca. Tovrstna »selekcija« nalog je
pomembna, saj bi v nasprotnem primeru izvajalce zdravstvene dejavnosti, kjer je zaposlen le en nosilec
zdravstvene dejavnosti z dodatno medicinsko sestro, pretirano obremenili z administracijo, ki glede na
velikost in zdravstveno dejavnost ni smiselna in je v nasprotju z naéelom uginkovitosti. Se vedno pa
agencija dolo¢i minimalne standarde in naloge, ki jih morajo izvajalci zdravstvene dejavnosti na podrocju
kakovosti izpolniti.

V Eetrtem odstavku se dolo¢a obveznost izvajalcev zdravstvene dejavnosti, da javni agenciji najpozneje do
31. marca za preteklo leto posredujejo letno porocilo o kakovosti in varnosti. Letno poroc€ilo mora pred



posredovanjem javni agenciji obravnavati in sprejeti svet zavoda oziroma drug najvisji organ upravljanja pri
izvajalcu zdravstvene dejavnosti. Metodologijo poro¢anja dolodi javna agencija.

Za izvajanje aktivnosti, kot so dolo¢ene v tem &lenu, je odgovoren direktor zdravstvenega zavoda ali pravne
osebe oziroma odgovorni nosilec, ko gre za zasebnega zdravstvenega delavca.

K 15. ¢lenu
Clen doloc¢a vlogo in obveznosti zdravstvenih delavcev in sodelavcev.

Zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci predstavljajo tako vloZzek kot aktivho determinanto v
zdravstvenem sistemu, posledi¢no je uspesnost njihovega delovanja neposredno povezana s kakovostjo
zdravstvenih storitev. Posebna pozornost mora biti namenjena skrbi za pridobitev in ohranitev
usposobljenosti, ki je potrebna za zagotavljanje in izboljSevanje visokokakovostnih in varnih zdravstvenih
storitev pri uspesnih in u€inkovitih izvajalcih.

Pomemben Clen v sistemu zagotavljanja kakovosti in varnosti pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti so
njihovi zaposleni, zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci. Ti si morajo prizadevati za nenehno
izbolj8evanje kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave ter izboljSevanje kakovosti lastnega dela z
osredotoenjem na pacienta in njemu bliznje osebe. Kliniéno delo zdravstvenih delavcev in zdravstvenih
sodelavcev temelji na nacionalnih ali mednarodnih klini€nih smernicah in dolo€enih kliniénih poteh ter
drugih postopkih za izvajanje na dokazih podprte zdravstvene obravnave in varnosti pacientov.

Zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci zagotavljajo medsebojni prenos znanja in izkuSenj v stroki
(izmenjave najboljSih praks na internih sestankih, pogovorih o varnosti, kolegijih, konferencah, vizitah,...).

K 16. ¢lenu

V predlaganem C&lenu se dolo€a obveznost izvajalca zdravstvene dejavnosti, da oblikuje komisijo za
kakovost, ki spremlja in usmerja zagotavljanje kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave pri
posameznem izvajalcu. Komisija mora biti sestavljena iz strokovnjakov razli€nih vrst, in sicer ne samo
zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev, temve¢ tudi drugih strokovnjakov, ki so povezani z
izvajanjem delovnih procesov pri zdravstveni obravnavi pacientov. V komisiji za kakovost so predstavniki
najpomembnejSih poklicnih skupin, npr. zdravnik, medicinska sestra, farmacevt, fizioterapevt, specialist s
podrocja laboratorijske medicine, varnostni inZzenir...

Odgovornost za sprejemanje odloCitev glede vzpostavitve in izvajanje sistema kakovosti in varnosti je na
strani vodstva (direktor oziroma uprava). Obveznost ustanovitve komisije za kakovost je dolocena za vse
izvajalce zdravstvene dejavnosti na primarni, sekundarni in terciarni ravni, tako za javne kakor tudi za
zasebne izvajalce, ki imajo 30 ali ve€ zaposlenih oziroma vklju€enih v poslovne procese (torej tiste, ki pri
izvajalcu delajo po podjemnih pgodbah ali drugih oblikah dela). Za izvajalce z manjSim Stevilom zaposlenih
in vkljuCenih v poslovne procese oblikovanje komisije ni predvidena, ne glede na to pa mora odgovorna
oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti poskrbeti, da zadosti vsem v zakonu doloéenim obveznostim.

K 17. ¢lenu

Zaradi potrebe po celoviti prenovi sistema financiranja, tako na prihodkovni, kot tudi na odhodkovni strani
preko dolo€anja in racionalizacije pravic ter strateS8kega nakupa zdravstvenih storitev se v predlaganem
¢lenu dolo¢a tudi naloga nosilca obveznega zdravstvenega zavarovanja kot pla¢nika zdravstvenih storitev,
na podro¢ju sistema kakovosti in varnosti. StrateSko nakupovanje zdravstvenih storitev omogoca
selektivnost, usmerjenost na izide zdravljenja, zagotavljanje in izboljSevanje kakovosti sistema ter
optimiziranje dostopnosti ob ustreznih spodbudah.

Zaradi premajhne oziroma neizmerjene kakovosti zdravstvene obravnave je treba v obraCunske modele
postopno vkljuciti ve¢ finan¢nih spodbud za dosego veclje kakovosti zdravstvenih storitev. Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS) kot nosilec javnih pooblastil pri izvajanju



obveznega zdravstvenega zavarovanja v drZzavi Ze zdaj zasleduje cilj kakovostne zdravstvene obravnave
zavarovancev. Ze v letu 2012 je bila v Splo$ni dogovor vkljuéena spodbuda bolni$nicam za vzpostavitev
sistema kakovosti in pridobitve mednarodno priznane akreditacije, v skladu s katerim so bolniSnice bile
spodbujene k zaletku postopka pridobivanja mednarodno priznane akreditacije, sicer bi se jim vrednost
programa specialisticne bolniSni¢ne dejavnosti zmanjSala. V fazi realizacije so razvojne naloge, katerih
namen je spodbujanje nenehnega izboljSevanja kakovosti in varnosti ter vzpostavitev sistema spodbud za
izvajalce z ustreznimi rezultati. Izvajalce zdravstvenih storitev je treba vzpodbujati, ne le k zagotavljanju
Stevila zdravstvenih storitev, pa¢ pa ucinkovitosti procesov in izidov zdravljenja. Cilj plaénika zdravstvenih
storitev je namre¢ spodbujati kakovost zdravstvenih storitev na primarni, sekundarni in terciarni ravni, kakor
tudi kakovost predpisovanja zdravil.

Nacin in merila doseganja uspesSnosti izvajalca zdravstvene dejavnosti bo dolo€ila javha agencija s
soglasjem Vlade Republike Slovenije po predhodnem mnenju ZZZS. Nujen predpogoj stimulativhega
financiranja je namre¢ vzpostavitev zanesljivega spremljanja dejavnosti, ki temelji na stabilnih podatkih,
katerih zbiranje in obdelava sta avtomatizirana in so na voljo v ustrezni obliki.

K 18. €lenu
Eden izmed klju¢nih deleznikov v zdravstvu na podrocju kakovosti in varnosti so tudi zbornice in strokovna
zdruZenja, zato se v predlaganem &lenu dolo¢ajo tudi nekatere njihove naloge.

Zbornice in strokovna zdruZzenja morajo na podrocju kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave usmerjati
strokovno delo na posameznem strokovnem podrocju na nacin aktivnega spodbujanja spreminjanja kulture
v zdravstvu, sodelovati pri oblikovanju nacionalnih kliniénih smernic, nacionalnih protokolih in drugih
strokovnih dokumentov ter dobrih praks z multidisciplinarnim pristopom, zagotavljati stalni strokovni razvoj
zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev na podro¢ju kompetenc zagotavljanja kakovosti in
varnosti pacientov, predlagati uporabne raziskave o kakovosti in varnosti pacientov in sodelovati z drugimi
nacionalnimi telesi pri razvoju nenehnega izboljSevanja kakovosti in varnosti (javna agencija, ZZZS,
Nacionalni institut za javno zdravje (v nadaljnjem besedilu: NIJZ),...). Naloga zbornic in strokovnih zdruzenj
je nadzor nad lastno stroko, kar zagotavljajo s strokovnimi nadzori s svetovanjem. Nenehno spremljanje
zagotavljanja kakovostne in varne oskrbe v lastni stroki omogo€a razvoj stroke, sprotno odzivanje in
ukrepanje v primeru ugotovljenih odstopanj in sledenje nenehnemu izboljSevanju na strokovhem podrocju.

K 19. ¢lenu
Pomemben deleZnik na podro&ju kakovosti in varnosti v zdravstvu predstavljajo tudi nevladne organizacije
s podroc€ja varstva pacientovih pravic, zato se v predlaganem ¢lenu dolo¢ajo tudi naloge le-teh.

Vloga nevladnih organizacij s podro¢ja pacientovih pravic je predvsem v opolnomoé&enju pacientov,
njihovem izobraZevaniju in seznanjanju s pravicami, ki jih imajo v okviru zdravstvene obravnave, predvsem
na podroc¢ju odlo¢anja o zdravljenju in dajanju povratnih informacij o svojih izku$njah.

K 20. ¢lenu

V povezavi z naelom osredotoanja na pacienta so v predlaganem Clenu posebej izpostavijene Se
nekatere pravice in dolznosti pacientov (poleg tistih, kot jih ze dolo€a ZPacP) kot najpomembnejsih
deleznikov v zdravstveni oskrbi. Posebej se izpostavlja pravica do dostopa do javnih objav o uspesnosti,
kakovosti in varnosti za posamezne izvajalce zdravstvenih dejavnosti in storitev.

K 21. €lenu

Clen dolo¢a obveznost zdravstvenih izvajalcev, da oblikujejo sistem varnosti pacientov, kot eno izmed
temeljnih sistemov zdravstvene obravnave. Sistem varnosti mora biti vzpostavljen v vseh strukturah
izvajalca, upostevajo€ njegovo velikost in dejavnost ter storitve, ki jih opravlja. lzvajalci zdravstvene
dejavnosti morajo oblikovati sistem varnosti pacientov, ki ga vklju€ijo v vse organizacijske enote in vse
zdravstvene dejavnosti ter storitve. Pripravijo in izvajajo akcijske nalrte ter ukrepe za varnost pacientov na



podlagi nacionalnega nacrta, ki ga pripravi javna agencija. Dolocijo tudi aktivnosti za zagotavljanje varnosti,
vkljuéno z ustreznim nacrtovanjem virov (kadrovskih, finan¢nih, materialnih) ter organizacijo delovnih
procesov v letnih poslovnih naértih.

K 22. ¢lenu

Clen opredeljuje $kodljive dogodke, ki lahko nastanje v ¢asu zdravljenja ali v zvezi z njim. Deli jih na
varnostne incidente in na opozorilne nevarne dogodke. Ceprav je postopek odzivanja in analiziranja v
nadaljevanju enak, pa ju dolo¢ba Clena glede na posledice, ki lahko nastanejo na zdravju oziroma za
Zivljenje pacienta, zakonska doloc¢ba razlikuje.

Varnostni incident je nenameren ali nepri€akovan dogodek pri obravnavi pacienta, ki je ali bi lahko S8kodoval
pacientu ob prejemanju zdravstvene oskrbe in ne nastane zaradi pacientove bolezni ter bi se ga dalo
prepreciti. Lahko nastane zaradi izvedbe ali opustitve izvedbe postopka izvajalca zdravstvene dejavnosti.

Opozorilni nevarni dogodek je resen nepriCakovan varnostni incident pri pacientu pri zdravstveni
obravanavi, ki privede ali bi lahko privedel do smrti ali resne fizicne ali psihi¢ne Skode za zdravje pacienta.
Resna fizina ali psihicna Skoda za zdravje pacienta je senzorna , motorna, fiziolska ali intelektualna
motnja, ki ni posledica bolezni in povzor€i ve€jo spremembo nacina Zivljenja ali pa zahteva trajno
zdravstveno obravnavo.

Spremljanje obeh vrst Skodljivih dogodkov je smiselno in kljuéno za nadgrajevanje sistema kakovosti in
varnosti, seveda pa tudi zaradi nudenja ustrezne podpore in pomoc€i pacientom oziroma njihovim svojcem,
ki so bili vpleteni v Skodljivi dogodek.

Clen dologa tudi obveznost izvajalca zdravstvene dejavnosti, da takoj ob seznanitvi z nastankom
Skodljivega dogodka izvede ustrezne ukrepe za omejitev Skode za zdravje pacienta in na primeren nacin o
dogodko obvesti pacienta, pooblas€enca ali oZje druzinske Clane. Pri tem je dolzan vpletene (pacienta
oziroma njegove svojce) seznaniti z moznostmi in ukrepi, ki jih pacient ali njegov bliznji lahko izvede, s
ciliem omejitve nadaljnje Skode.

K 23. ¢lenu

V ¢lenu se predvideva, da izvajalec zdravstvene dejavnosti dologi pooblas€enca za varnost pacientov.
Pooblad€enec za varnost pacientov je praviloma notranji strokovnjak, torej zaposlen pri izvajalcu
zdravstvene dejavnosti. Gre za strokovnjaka, ki pozna procese izvajalca in ima ustrezne kompetence na
podro¢ju varnosti in kakovosti.

Pooblad€enec je oseba, ki ima eno kljuénih vliog v okviru sistema varnosti, saj se nanj lahko obrnejo
posamezni pacienti oziroma njihovi svojci in zdravstveni delavci, sodelavci ter drugi zaposleni, ki so bili
seznanjeni ali vklju€eni v Skodljivi dogodek. Za lazjo dostopnost zato Clen predvideva, da izvajalec
zdravstvene dejavnosti na javhem mestu v prostorih izvajalca in na spletni strani objavi podatke o
pooblas€eni osebi (ime, priimek, navedbo, da gre za pooblas€enca za varnost pacientov) in kontkatne
podatke, na katerih je dosegljiv.

Clen omogoéa, da pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, kjer zaradi manj$ega $tevila zaposlenih nimajo
pogojev za imenovanje notranjega strokovnjaka, za pooblad€enca imenujejo osebo, ki to viogo opravlja pri
drugem izvajalcu zdravstvene dejavnosti. V ta namen oba izvajalca zdravstvene dejavnosti in
pooblaséenec sklenejo pogodbo o sodelovanju, pri ¢emer minimalne sestavine tega dogovora dolodi
minister, pristojen za zdravje.

Minister za zdravje s podzakonskim aktom dolo€i tudi pogoje, ki jih mora izpolnjevati pooblaséenec za
varnost pacientov.



K 24. ¢lenu
Clen dologa obveznost vodenja evidenc in poroganja o $kodljivih dogodkih. Opredeljuje nabor podatkov, ki
jih mora izvajalec zdravstvene dejavnosti voditi v zvezi z vsakim nastalim Skodljivim dogodkom, in sicer:

- podatke o datumu, ¢asu in kraju Skodljivega dogodka,

- podatke o Skodi, ki je nastala na zdravju pacienta,

- podatke o ¢lanih komisije za analizo Skodljivega dogodka,

- podatke o vpletenih zdravstvenih delavcih, zdravstvenih sodelavcih ali drugih zaposlenih,

- podatke o tem ali gre za varnostni incident ali opozorilni nevarni dogodek,

- podatke o izvedenih ukrepov in odgovornih osebah za izvedbo ukrepov,

- spremljanje izvedbe ukrepov.

K 25. ¢lenu
Clen dologa postopek obravnave $kodljivega dogodka pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

Porocanje in zbiranje podatkov o varnostnih incidentih je smiselno samo takrat, kadar jih analiziramo,
ocenimo in damo povratno informacijo osebju, ki je bilo udelezeno pri $kodljivem dogodku, in vsem drugim,
ki bi se lahko kaj naudili iz tega. V Sloveniji preiskovanje varnostnih incidentov do zdaj ni bilo sistemati¢no
urejeno. Obstaja sicer ve€ mehanizmov za merjenje, preverjanje in nadzorovanje kakovosti, kakor so
sistem pritozb po ZPacP, sistem nadzorov na podlagi ZZDej ter postopki akreditacije in certificiranja. Tako
se pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti za zagotavljanje zakonitosti, strokovnosti, kakovosti in varnosti dela
opravljajo razli¢ne vrste nadzora, in sicer notranji nadzor, strokovni nadzor s svetovanjem, upravni nadzor,
sistemski nadzor, nadzor Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije nad izpolnjevanjem pogodb z
izvajalci zdravstvene dejavnosti in inSpekcijski nadzor.

Predpogoj za izboljSevanje varnosti pacientov in zaposlenih je sporo€anje Skodljivih dogodkov v okviru
pravicne kulture, in ne kulture strahu, ki je trenutno prisotna v Sloveniji. Ustvariti je treba pogoje za
sporo€anje napak brez strahu pred morebitnimi o€itki 0 nesposobnosti, poniZzevanjem ali preiskovalnimi
postopki drugih organov. Uvajanje in nenehno izboljSevanje kulture varnosti mora biti strateski cilj vsake
zdravstvene ustanove. Osebje mora spoznati in Cutiti, da pri svojem vsakdanjem delu sodeluje pri
izboljevanju kakovosti in povedevanju varnosti pacientov. To je zagotovilo, da zaradi napak ne bo prihajalo
do nepotrebnih smrti in Skode za zdravje

Sistem sporocanja in analize napak moramo zato lociti od sistema pritoZzb, delovnopravnih in sodnih
postopkov. V predlaganem ¢&lenu se zato dolo¢a, da zdravstveni delavec ali druga oseba, ki izve za
opozorilni nevarni dogodek ali varnostni incident pri pacientu ali je vanj vpleten, poro€a o dogodku ali
incidentu pooblas€encu za varnost pacientov pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, lahko pa mu posreduje
tudi anonimno prijavo dogodka.Dogodek nato obravnava pooblasé¢ena komisija, ki analizira varnostni
zaplet.

Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec oziroma druga oseba, ki poro¢a, ne sme biti zaradi razkritja
podatkov predmet disciplinskega ali drugih delovnopravnih postopkov pri delodajalcu.

Pooblad€enec za varnost pacientov ob seznanitvi z nastankom domnevnega S3kodljivega dogodka
nemudoma seznani odgovorno osebo izvajalca zdravstvene dejavnosti, ki za razjasnitev okoliScin
najpozneje v 24 urah imenuje komisijo za analizo Skodljivega dogodka.

Komisija za analizo varnostnega incidenta ali opozorilnega nevarnega dogodka izvede analizo osnovnih
vzrokov varnostnega incidenta ali opozorilnega nevarnega dogodka pri pacientu z osredotoéenjem na
sistem ali proces, kjer je pridlo do zapleta. Komisija se imenuje za preiskavo posameznega varnostnega
incidenta ali prepri¢ljivega Skodljivega dogodka in jo sestavljajo strokovnjaki, ki niso bili neposredno
udelezeni v preiskovanem dogodku. Komisijo imenuje odgovorna oseba pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti.



Komisija analizo Skodljivega dogodka izvede v 30 dneh in na podlagi opravljene analize in ugotovitev
predlaga nacrt ukrepov v konénem porocilu, ki ga izdela. Osebni podatki pacientov so v konénem porocilu
anonimizirani.

K 26. ¢lenu

Clen dologa nadaljnje obveznosti izvajalca zdravstvene dejavnosti ob nastanku $kodljivega dogodka.
Izvajalec mora o nastanku Skodljivega dogodka v 48 urah obvestiti agencijo, v 45 od nastanka obravnavti
analizo komisije za nalizo 8kodljivega dogodka in sprejeti nacrt ukrepov ter z njim seznaniti agencijo ter
nato spremljati realizacijo ukrepov in o tem porocati agenciji.

K 27. €lenu

V veljavnih predpisih s podrocja zdravstvene dejavnosti in varstva pravic pacientov ni urejena dolZznost
razkritja 8kodljivih dogodkov pri izvajanju zdravstvene obravnave pacienta in nadina razkritja pacientu ali
ustrezni od njega pooblas¢eni osebi ali osebi, ki skrbi za njega (otroci, osebe s skrbnistvom itd.). Z zakonom
ali drugim predpisom prav tako ni doloCeno, katere Skodljive dogodke je dolzan razkriti izvajalec
zdravstvene dejavnosti pacientu in jih prijaviti pristojnemu drzavnemu organu za spremljanje in evidenco
Skodljivih dogodkov ter ugotavljanje odgovornosti izvajalca in zdravstvenih delavcev v zvezi z dogodkom.
Prav tako ni doloCen postopek, ki ga mora izvesti izvajalec zdravstvene dejavnosti v zvezi z analizi dogodka
in njegovim razkritiem pacientu ali ustrezni osebi (ali obema) ter vsebina razkritja.

Vsak nepriCakovan ali nenameren dogodek, ki pomeni ogroZanje varnosti pacienta ali bi lahko kasneje
povzrocil poslabSanje zdravstvenega stanja pacienta zaradi dogodka, $e ne pomeni varnostnega incidenta,
ki bi ga moral razkriti izvajalec zdravstvene dejavnosti pacientu in ga prijaviti pristojni agenciji. Zato je nujno
doloéiti dolZznosti izvajalca, da na podlagi prijave zdravstvenega delavca ali zdravstvenega sodelavca ali
lastne ugotovitve, oziroma prijave pacienta ali ustrezne osebe raziS¢e vse okolid€ine dogodka, ki je ali lahko
pomeni Skodljivi dogodek.

Doloc¢ba zakona tako predvideva postopanje izvajalca ob ugotovitvi okoliS¢in, da je nastal Skodljivi dogodek
in njegove obveznosti, da z njim seznani pacienta oziroma od njega poblaseno osebo ali oZje druzinske
¢lane (v primeru smrti). Obveznost je namenjena ozaveS$¢anju pacienta o njegovih moznostih pri nadaljnji
zdravstveni obravnavi ter za zmanjSanje posledic, ki so ali bi lahko zaradi $kodljivega dogodka nastale na
zdravju pacienta.

K 28. ¢lenu

Ze pred 2018 je bil za pomoé& pri upravljanju kakovosti na nivoju ministrstva imenovan Strateki svet za
kakovost in varnost. Strateski svet je oprijemljiv dokaz zavedanja, da je zdravje prioriteta v nasi druzbi.
Pristojnost StrateSkega sveta je bilo svetovanje in strokovna pomo¢ ministru za zdravje za sprejem
strateSkih odlocCitev ter spremljanje implementacije strateskih ciljev strategije.

V €lenu se predvideva ustanovitev posebnega posvetovalnega telesa, ki ga imenuje minister za zdravije.
kakovosti in varnosti v zdravstvu. Minister za zdravje imenuje predsednika in ¢lane Sveta za kakovost izmed
strokovnjakov s podro€ja kakovosti v zdravstvu, s podrocja zdravstvene stroke, zdravstvene ekonomike,
organizacije zdravstvenega varstva in predstavnikov civilne druzbe (nevladne organizacije s podrocja
varstva pacientovih pravic), s €imer je zagotovljena enakomerna zastopanost vseh relevantnih podrogij
kakovosti in varnosti v zdravstvu. Predsednik in ¢lani Sveta za kakovost so imenovani za mandatno
obdobje, ki traja 4 leta.

Svet za kakovost spremlja sistemska, razvojna in kadrovska vprasanja s podrocja kakovosti v zdravstvu ter
ministru predlaga ukrepe z opredelitvijo prednostnih nalog, sodeluje pri pripravi nacionalnih dokumentov s
podro&ja kakovosti in varnosti ter kadrovskih in delovnih normativov, sodeluje pri pripravi drugih predpisov
s podrocja kakovosti v zdravstvu in obravhava druga pomembna vprasanja s podrofja kakovosti v
zdravstvu in varnosti pacientov.



Podrobneje se naloge Sveta za kakovost doloc€ijo s podzakonskim aktom ministra za zdravje, prav tako
nacin imenovanja.

K 29. ¢lenu

Vlada Republike Slovenije za namen zagotavljanja in razvoja kakovosti v zdravstvu ustanovi Javno agencijo
Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu, ki ima status osebe javnega prava. Ustanovitveni akt sprejme
vlada Republike Slovenije in z njim dolo¢i upravljanje agencije ter razmerja z drugimi subjekti, kakor tudi
sredstva za ustanovitev in zaCetek dela agencije, nacin financiranja agencije in odgovornosti ustanovitelja
za obveznosti agencije. Glede na naravo oziroma vrsto nalog, ki jih bo opravljala javna agencija, ni potreben
stalni neposredni politi€ni nadzor nad opravljanjem nalog. Namre¢ javna agencija bo pri svojem delovanju
samostojna in neodvisna, zavezovala jo bodo nacela strokovnosti, nepristranosti, zakonitosti in politi¢ne
nevtralnosti.

Pravice in obveznosti ustanovitelja v imenu drzave v javni agenciji izvrSuje Vlada Republike Slovenije,
posamezne odlocitve v okviru ustanoviteljskih pravic in obveznosti pa Vladi Republike Slovenije predlaga
Ministrstvo za zdravje, na katerega delovnem podrocju deluje javna agencija.

V ustanovitvenem aktu se dolocijo obvezne sestavine, kot jih dolo€¢a Zakon o javnih agencijah (Uradni list
RS, st. 52/02, 51/04 — EZ-A in 33/11 — ZEKom-C; v nadaljnjem besedilu: ZJA) in druga vprasanja, za katera
ta zakon dolo¢a, da morajo biti urejena v ustanovitvenem aktu.

Za delovanje javne agencije se uporabljajo dolo&be ZJA, razen vpradan;, ki jih ta zakon ureja drugace.

K 30. ¢lenu
V &lenu se dolo¢ajo naloge javne agencije.

Ena izmed nalog javne agencije je tudi doloCitev nac¢ina spremljanja opozorilnih nevarnih dogodkov in

varnostnih incidentov v zdravstvu. Ministrstvo za zdravje je Ze leta 2002 vzpostavilo sistem poro€anja o

najhujSih opozorilnih nevarnih dogodkih oziroma varnostnih zapletih. Izvajalci zdravstvene dejavnosti na

vseh ravneh morajo obvezno anonimizirano porocati o sedmih vrstah najhujSih opozorilnih nevarnih

dogodkih:
— nepriCakovana smrt pacienta,

— vedja stalna izguba telesne funkcije pacienta,

— samomor pacienta v zdravstveni ustanovi,

— zamenjava novorojencka,

— hemoliticna transfuzijska reakcija po transfuziji krvi ali krvnih produktov zaradi neskladja glavnih
krvnih skupin,

— kirurSki poseg na napa¢nem pacientu ali napacnem delu telesa,

— sum kaznivega dejanja.

Javna agencija bo vzpostavila sodoben, elektronsko podprt sistem poro€anja in spremljanja opozorilnih
nevarnih dogodkov in varnostnih incidentov v zdravstvu z namenom uéenja iz napak in preprecitve enakega
dogodka v prihodnje. Nacionalni sistem poroCanja in spremljanja opozorilnih nevarnih dogodkov in
varnostnih incidentov je lo€en samostojni informacijski sistem z lo€eno podatkovno bazo, ki zagotavlja
najvisjo stopnjo varnosti in zaupnosti z omejenim dostopom do podatkov pooblascenim osebam. Sistem
bo omogocal sporo€anje opozorilnih nevarnih dogodkov in varnostnih incidentov vsem zaposlenim v
zdravstvu.

Podrobneje bodo naloge dolo¢ene v ustanovitvenem aktu.

K 31. ¢lenu
V €&lenu se dolo¢ata organa javne agencije, in sicer svet javne agencije in direktor oziroma direktorica javne
agencije.



K 32. €lenu

Svet agencije je organ upravljanja javne agencije in ima sedem &lanov. Clane imenuje in razresuje
ustanovitelj, Vlada Republike Slovenije. Mandatna doba ¢lanov sveta agencije je pet let. Clan je lahko
ponovno imenovan, vendar najve¢ dvakrat.

Clen dolo&a, da ¢&lani delujejo strokovno, samostojno in neodvisno. Navedeno pomeni, da &lan sveta javne
agencije pri svojem delu ni vezan na mnenje ali navodila tistih, ki so ga imenovali oziroma predlagali, s
Cimer se zagotavlja neodvisnost in samostojnost ¢lanov sveta agencije.

K 33. ¢lenu
V navedenem ¢&lenu se dolo¢a sestava sveta javne agencije, in sicer Vlada Republike Slovenije imenuje:
— tri ¢lane na podlagi predloga ministra za zdravje,
— enega Clana na predlog Zdravniske zbornice Slovenije,
— enega Clana na predlog Zbornice zdravstvene in babiSke nege — Zveze strokovnih drustev
medicinskih sester, babic in zdravstvenih tehnikov Slovenije,
— enega predstavnika pacientov na predlog nevladnih organizacij s podrocja varstva pacientovih
pravic na podlagi javnega razpisa ministra za zdravje,
— enega Clana na predlog ZZZS.

Clani izmed sebe izvolijo predsednika. Pri sestavi sveta javne agencije ustanovitelj upo$teva enakomerno
zastopanost razli¢nih deleZnikov na podroc&ju kakovosti v zdravstvu, tudi z zastopanostjo pacientov.

Za Clane sveta javne agencije se doloca tudi negativni pogoj, in sicer v svet javne agencije ne morejo biti
imenovani direktorji javnih zdravstvenih zavodov, funkcionarji in funkcionarji samoupravnih lokalnih
skupnosti, predstavniki pravnih oseb, ki ponujajo zdravila in medicinske pripomocke, ter predstavniki drugih
pravnih oseb, katerih sodelovanje v svetu agencije bi vplivalo ali ustvarjalo videz, da vpliva na nepristransko
in objektivno opravljanje nalog.

Za Clana sveta javhe agencije se nadalje izrecno zahteva, da mora pri svojem delu upoStevati nacelo
preprecevanja konflikta interesov in nacelo nepristranskosti. V ta namen podpiSe posebno izjavo, s katero
se zaveze k spostovanju nacel, doloCenih v tem €lenu. Prav tako so €lani sveta javne agencije odgovorni
za 8kodo, ki je nastala kot posledica krsitve njihove dolznosti.

PodrobnejSe pogoje za imenovanje in sestavo predstavnikov v svetu javne agencije ter postopek za izbiro
¢lanov agencije dolo¢i Vlada Republike Slovenije v aktu o ustanovitvi.

K 34. ¢lenu

Predlog €lena dolo¢a pristojnosti sveta javne agencije, in sicer skrb za delovanje javne agencije v javnhem
interesu, sprejem splosnih aktov agencije, predlaganje Vladi Republike Slovenije imenovanja in razresitve
direktorja agencije (soglasje poda Vlada Republike Slovenije), na predlog direktorja sprejem seznama
ustreznih mednarodnih zdravstvenih standardov za akreditacijo izvajalcev zdravstvene dejavnosti, sprejem
meril in postopkov za akreditacije izvajalcev zdravstvene dejavnosti, sprejem programa dela in finanénega
nacrt ter letno porocilo in druga poroc€ila agencije, dajanje direktorju agencije usmeritev in navodil za delo
in odlo¢anje o drugih zadevah, za katere je tako dolo¢eno z zakonom ali ustanovitvenim aktom.

Svet javne agencije sprejema odlogitve z vegino glasov vseh &lanov. Ce je rezultat neodlogen, odlogi glas
predsednika.

Svet javne agencije s poslovnikom uredi svoje delovanje (zlasti konstituiranje, pravice in dolznosti ¢lanov

sveta, sklicevanje, vodenje in potek sej, sprejemanje odlo€itev, vzdrZzevanje reda na sejah, pisanje
zapisnikov).

K 35. ¢lenu



Clen dologa pogoje za imenovanje in razresitev direktorja javne agencije, ki je poslovodni organ javne
agencije. Imenuje in razreSuje ga Vlada Republike Slovenije na predlog sveta javne agencije. Direktor je
imenovan na podlagi javnega nate€aja v skladu s pogoji in merili, dolo€enimi s tem zakonom in
ustanovitvenim aktom, za dobo petih let in je lahko imenovan dvakrat zaporedoma.

V drugem odstavku predlaganega €lena so dolo€eni pogoji, ki jih mora izpolnjevati kandidat za direktorja
javne agencije:

— ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem druge stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza
ravni izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in je v skladu z zakonom, ki
ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrS¢ena na 8. raven,

— ima visoko raven aktivnega znanja slovenskega jezika in na vi§ji ravni znanje najmanj enega
svetovnega jezika,

— ima najmanj deset let delovnih izkuSenj na podroc¢ju zdravstva, (kot podroCje zdravstva se Steje
delo pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, na Ministrstvu za zdravje ali organih v sestavi, ZZZS,...),

— ima najmanj pet let vodstvenih izkuSenj (upoStevajo se vodstvene izkuSnje na kateremkoli
strokovnem podrocju),

— ima najmanj 3 leta izkuSenj na podrocju upravljanja kakovosti v zdravstvu (vpeljava sistemov
kakovosti v zdravstvu, izkudnje na podrocju izvajanja zdravstvenih presoj na podlagi mednarodnih
zdravstvenih standardov, izvajanje izobrazevanj s podrocja kakovosti,...),

— ni bil pravhomo¢no obsojen zaradi naklepnega kaznivega dejanja, ki se preganja po uradni
dolZnosti, na nepogojno kazen zapora v trajanju ve¢ kot Sest mesecev.

Zaradi zagotavljanja neodvisnosti na najvisSjem nivoju se dolo€a tudi negativni pogoj za direktorja, in sicer
direktor agencije ne sme biti zaposlen ali opravljati dela pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti ali opravljati
zdravstvenih storitev.

V &etrtem odstavku predlaganega &lena so doloCene naloge direktorja, pri Cemer se lahko dodatne naloge
dolocijo v ustanovitvenem aktu. Direktor predstavija in zastopa agencijo, organizira in vodi delo ter
poslovanje agencije, skrbi za izvajanje sklepov sveta agencije, zagotavlja, da agencija posluje v skladu z
zakonom, ustanovitvenim aktom in splodnimi akti agencije, sprejema sploSne akte, ki urejajo poslovanje in
delo agencije, za katere ni pristojen drug organ po tem zakonu ali ustanovitvenem aktu, pripravi program
dela in finan¢ni nacrt ter letno porocilo, odlo¢a o delovnopravnih pravicah in obveznostih zaposlenih (sklepa
pogodbe o zaposlitvi, odlo€a v raznih delovnopravnih postopkih,...), pripravi akt o notranji organizaciji in
sistemizaciji delovnih mest in opravlja druge naloge v skladu s tem zakonom.

Direktorja se pred€asno razresi iz razlogov, kot jih dolo¢a ZJA, in sicer:

— Ce to sam zahteva,

— €e ne izpolnjuje pogojev za imenovanje,

— Ce stori dejanje, ki je v zakonu o javnih usluzbencih dolo&eno kot huj8a disciplinska krsitev,

— C&e svoje delo opravlja nevestno, nestrokovno ali se izkaze, da po delovnih in strokovnih kvalitetah
ni primeren za opravljanje dela na polozaju direktorja,

— C€e javna agencija ne dosega zadovoljivih delovnih rezultatov oziroma €e pri njenem delu prihaja
do ponavljajoCih se napak ali do tezje napake.

Zaradi zagotovitve kontinuitete vodenja je v Sestem odstavku dolo€eno, da v primeru, ko direktorju preneha
funkcija, svet agencije imenuje vrsilca dolznosti direktorja brez javnega nateCaja do imenovanja novega
direktorja, vendar najvec za Sest mesecev.

K 36. ¢lenu

Predlagani ¢len zakona ureja moznosti prostovoljne certifikacije oziroma akreditacije za izvajalce
zdravstvene dejavnosti. Vzpostavitev spremljanja primerljivin kazalnikov v skladu z mednarodnimi
standardi je iziemnega pomena za primerjanje posameznih izvajalcev zdravstvene dejavnosti med sabo,
tako v notranjem okolju, kot tudi SirSe, izven meja drzave. Trenutno so akreditirane prakti€no vse bolniSnice
in klinicna centra in je smiselno, da se s takdno prakso nadaljuje, nikakor pa sam sistem ne sme biti



obvezen, temve€ morajo posamezni izvajalci zdravstvene dejavnosti pri uvajanju tovrstnih presoj izhajati iz
notranjih motivov in motivov, pogojenih z izkazovanjem primerljive kakovosti za uporabnike njihovih storitev.

Akreditacija zdravstvenih zavodov je formalen postopek, kjer zunanja institucija oceni in presodi, kako
zdravstveni zavod izpolnjuje vnaprej pripravljene in objavljene standarde kakovosti in varnosti z namenom
nenehnega izboljSevanja kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave. Predstavlja zunanji pregled
delovanja zdravstvenega zavoda in pokriva vse njegove dejavnosti. Pri tem je poudarek predvsem na
nenehnem izboljSevanju kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave pacientov, kjer ne gre zgolj za oceno
skladnosti s standardi, marve€ tudi za analitiCni in svetovalni proces nenehnega izboljS8evanja kakovosti in
varnosti pacientov. Presoja se zdravstvena ustanova in ne posameznik. Z akreditacijo zdravstveni zavod
ugotovi svoje dobre strani in svoje pomanjkljivosti, bolje spozna procese in kompleksnost svojega
delovanja, lazje nacrtuje postopke za izboljSevanje uspesnosti svojega delovanja. S pomocjo priporo€il
akreditacijskega postopka zdravstvena ustanova izboljSuje uspeSnost dela, povecuje odgovornost
zdravstvene ustanove do pacientov, ustanoviteljev ter plaénikov ter nenazadnje vzdrZzuje zaupanje
pacientov in skupnosti okolja delovanja. Za vsakega zaposlenega akreditacijski postopek povecuje
zadovoljstvo z delom in ponos osebja, ki je vpleteno v proces izboljSevanja. Za placnike zdravstvenih
storitev lahko akreditacija predstavlja dodatno moznost za oblikovanje cen zdravstvenih storitev.

Postopek akreditacije je tako orodje za presojo kakovosti delovanja izvajalca zdravstvenih storitev na
podlagi izbranih standardov. Pridobljena akreditacija predstavlja potrditev kakovosti delovanja, pri cemer
morajo biti k stalnim prizadevanjem za kakovost in varnost aktivho usmerjeni vsi zaposleni. Postopki
akreditacije so zasnovani tako, da pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti podpirajo razvoj in nenehno
izboljSevanje kakovosti zdravstvene obravnave in varnosti pacientov

Zakon prav tako omogoca prostovoljno certifikacijo v skladu s certifikacijskimi standardi za zdravstveno
dejavnost.

Javna agencija bo dolocila nabor mozZnih mednarodnih zdravstvenih standardov, ki so podlaga za
akreditacijo ter nabor zdravstvenih standardov, ki so podlaga za certifikacijo ter jih javno objavila.

Akreditacijski standardi morajo biti v slovenskem jeziku in dostopni na spletni strani agencije.

Peti odstavek doloCa posebno ureditev za akreditacijo izvajalcev laboratorijske medicine, za katere se
uporablja Zakon o akreditaciji (Uradni list RS, §t. 59/99; v nadaljnjem besedilu: ZAkr) in Uredba (ES) st.
765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 (UL L $t. 218 z dne 13. 8. 2008, str. 30). V
skladu z Uredbo (ES) st. 765/2008 ima v Evropi izklju¢no pravico akreditiranja organov za ugotavljanje
skladnosti, kamor se uvrd¢ajo tudi medicinski laboratoriji, nacionalni akreditacijski organ, ki ga dolo¢i drzava
Clanica in je v vsaki drzavi €lanici samo eden. V Sloveniji je to Slovenska akreditacija, ki izvaja naloge
akreditiranja v skladu z ZAkr. Standard SIST EN ISO 15189 Medicinski laboratoriji — Zahteve za kakovost
in kompetentnost je enotni mednarodni akreditacijski standard za medicinske laboratorije, ki ga je pripravil
tehnicni odbor ISO/TC 212, Preskusanije klini¢nih laboratorijev ter diagnosti¢ni sistemi in vitro v sodelovanju
s tehni¢nim odborom Evropskega komiteja za standardizacijo CEN/TC 140, Diagnosti¢ni medicinski sistemi
in vitro. V RS je nacionalni standardizacijski organ Slovenski intitut za standardizacijo (SIST), ki je ¢lan
CEN in je izdal ISO 15189 kot nacionalni standard, SIST EN ISO 15189: 2003 (zadnja izdaja SIST EN ISO
15189: 2023 Medicinski laboratoriji — Zahteve za kakovost in kompetentnost). Sistem akreditiranja po 1ISO
15189 je v Sloveniji vzpostavljen od leta 2017, zal so akreditirani le laboratoriji v treh zdravstvenih
ustanovah, kar je v primerjavi z medicinskimi laboratoriji drugih drzav, Clanic EU, izredno majhen delez.
Odlocitev za akreditacijo v Sloveniji je sedaj prostovoljna, vendar so nujno potrebne vzpodbude k
akreditiranju in ustrezna zakonska podlaga le-temu. Nekatere drzave EU so z zakonom predpisale obvezno
akreditacijo po ISO 15189, v nekaterih je prostovoljna, vendar je delez akreditiranih laboratorijev kljub temu
zelo visok (Zze v letu 2015 Nizozemska 80%, Irska 100%, Svedska 88%, UK 80%, Finska 95%, ...), v
nekaterih drzavah je akreditacija povezana s financiranjem. Akreditacija medicinskega laboratorija pri
Slovenski akreditaciji je mednarodno veljavna (EA MLA - sporazum o medsebojnem priznavanju akreditacij
za podrocje medicinskih laboratorijev).



K 37. ¢lenu

S predlaganim ¢lenom se ureja financiranje javne agencije. Sredstva za ustanovitev in delovanje agencije
se zagotovijo iz proracuna Republike Slovenije. Javna agencija se financira tudi iz prihodkov, pridobljenih
z opravljanjem storitev (npr. organiziranje in izvajanje izobrazevanj in usposabljanj s podrocja kakovosti,
obdelava in analiza podatkov za zunanje narocnike,...). Cenik storitev javne agencije doloci svet agencije,
soglasje poda Vlada Republike Slovenije.

K 38. €lenu
Doloca se vsebina javnih evidenc, ki jih po tem zakonu vodi javna agencija.

K 39. ¢lenu

S predlaganim ¢lenom se dolo¢a obveznost poroCanja javne agencije o stanju kakovosti in varnosti v
zdravstvu. Javna agencija mora najpozneje do 30. junija za preteklo leto predloziti Vladi Republike Slovenije
v obravnavo porocilo o stanju na podrocju kakovosti in varnosti v zdravstvu. Vlada Republike Slovenije se
s porocilom seznani. Javna agencija mora porocilo objaviti tudi na svoji spletni strani.

K 40. ¢lenu

S predlaganim zakonom se ureja tudi vrednotenje zdravstvenih tehnologij (v nadaljnjem besedilu: HTA), ki
je del kakovostne in varne zdravstvene obravnave in i5¢e najbolj primerno resitev za paciente. HTA je
meddisciplinarni proces, ki sistemati¢no, pregledno, objektivno in preudarno zdruzuje informacije o
medicinskih, socialnih, ekonomskih in etinih vprasanjih, povezanih z uporabo zdravstvenih tehnologij.
Njegov cilj je oblikovati kakovostne, varne in uc€inkovite zdravstvene politike, ki se osredoto€ajo na pacienta
in poskusajo doseci ¢im vecjo korist (EUnetHTA). V Sloveniji vrednotenje zdravstvenih tehnologij kot pomo¢
pri uvedbi novih zdravstvenih tehnologij v sistem obveznega zdravstvenega zavarovanja formalno ni
vzpostavljeno. Na sploSno obstaja vec vrst vrednotenja v Sloveniji, in sicer za zdravila, ki je urejeno s
predpisi s podrocja zdravil in pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja, kar zagotavlja ZZZS, glede
nove diagnostike, zdravljenj, postopkov in terapij, kar je v pristojnosti Zdravstvenega sveta in glede
medicinskih pripomockov, ki so pravica iz obveznega zdravstvenega zavarovanja in so izdani na podlagi
izdane narocilnice s strani pooblas€enega zdravnika, kar zagotavlja ZZZS. Potreba po formalizaciji HTA
(razen zdravil) je ugotovljena in je zapisana tudi v nacionalnem planu zdravstvenega varstva. Ne glede na
dolocila tega zakona, se za vrednotenje zdravstvenih tehnologij na podrocju zdravil uporablja zakon, ki
ureja podrocje zdravil.

V predlaganem ¢lenu se doloa postopek, kot tudi pristojni organ in njegova odgovornost. Izvaja se
evropsko potrieno HTA, ki ga je uvedla Direktiva 2011/24/EU o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem
zdravstvenem varstvu in nadgradila Uredba (EU) 2021/2282 o vrednotenju zdravstvenih tehnologij in
spremembi Direktive 2011/24/EU.

Novela ZZDej iz leta 2013 dolo¢a, da NIJZ sodeluje pri pripravi strokovnih podlag za uvajanje novih metod
dela v zdravstveni dejavnosti in presoji zdravstvenih tehnologij. NIJZ je bil od leta 2010 vklju€en tudi v
Evropsko mrezo za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (EUnetHTA), katere partner je tudi InStitut za
zdravstveno ekonomiko. Nadalje Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19) doloc¢a, da Javna
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP)
opravlja upravne in strokovne naloge na podrocju vrednotenja zdravstvenih tehnologij. Implementacija
sistema HTA Se ni bila izvedena, zato se vrednotenje novih tehnologij ne izvaja poenoteno na sistemski
ravni. Implementacija HTA, kot se predvideva s tem zakonom, ne bo le zmanjSala neucinkovitosti, ampak
tudi pomagala pri boljSi oskrbi pacientov. Organ, ki se mu zaupa izvedba HTA, mora biti neodvisen od
razli¢nih interesov, zato je pooblastilo javni agenciji za to podro¢je ustrezno.

Postopek vrednotenja oziroma ocene zdravstvenih tehnologij vodi javna agencija in se izvaja s ciljem izdaje
nepristranskega znanstvenega, objektivnega in preglednega strokovnega mnenja in priporo€il o
utemeljenosti uporabe novih ali zamenjave dosedanje zdravstvene tehnologije zaradi sprejemanja konéne
objektivne odloditve. Predmet vrednotenja so zdravstvene tehnologije, ki jih je glede na vrednotenje



smiselno zagotavljati iz javnih sredstev s strani izvajalcev zdravstvenih storitev. Rezultati oziroma izidi HTA
sluZijo kot osnova za nadaljnje ekonomske ocene izdelka ali storitve ter podpirajo nadaljnje odlo€itve glede
cen in financiranja izdelkov in storitev iz javnih sredstev.

Merila za opredelitev tehnologij, za katere je postopek vrednotenja obvezen in prednostne kriterije, po
katerih se dolo¢a vrstni red vrednotenja, sprejme svet agencije. Pri tem se na podro¢ju medicinskih
pripomoc¢kov uposteva, da se prednostno izvaja HTA za medicinske pripomocke uvrséene v razred llb in
[1l, ter za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomoc¢ke uvrs€ene v razred D.

Javna agencija Stevilo vrednotenj posamezne vrste tehnologije opredeli v lethem nacrtu, pri ¢emer
uposteva prednostne kriterije in merila, kot jih dolo€i svet agencije. V primeru tehnologije, ki je posebnega
pomena za zdravstveni sistem v Republiki Sloveniji, lahko svet agencije zahteva prednostno vrednotenje
izven letnega nacrta.

Svet agencije dolo¢a prednostno listo na podlagi naslednjih meril:
— teza bolezni (obseg populacije, umrljivost in smrtnost), za katero se uporablja zdravstvena
tehnologija
— prednostno podrodje zdravstva
— pomembna odstopanja zdravstvenih tehnologij v praksi
— eti¢na nacela uporabe zdravstvenih tehnologij
— pomemben vpliv zdravstvenih tehnologij na celotno druzbo
— pomemben vpliv na proracunin sredstva nosilca obveznega zdravstvenega zavarovanja.

K 41. ¢lenu
V &lenu se natanéneje dolo€a postopek obravnave vloge pri agenciji. Vlogo pri javni agenciji lahko podajo:
— razvijalci zdravstvene tehnologije oziroma
— pravne osebe, ki bodo tehnologijo dale na trg v Republiki Sloveniji,
- Z7ZZS,
- JAZMP,
- NIJZ,
— izvajalci zdravstvenih storitev ali
— Ministrstvo za zdravje.

Agencija lahko postopek vrednotenja za¢ne tudi na lastno pobudo. Dologene so sestavine vloge, nacin
obravnave vloge, postopek njene obravnave in izdaja porocila. Podrobnej$e sestavine vioge, merila, nacin
in natan¢nejSi postopek vrednotenja zdravstvenih tehnologij ter obliko poroCila dolo¢i svet agencije s
soglasjem ministra za zdravje.

K 42. ¢lenu

V predlaganem ¢&lenu se dolo¢a, da javna agencija zagotavlja neodvisno, nepristransko in pregledno HTA,
pri Cemer morata biti postopek vrednotenja in porocilo ustrezne kakovosti, ki sta primerljiva z mednarodnimi
standardi. Javna agencija lahko pri HTA sodeluje s pristojnimi organi iz drugih drZzav €lanic z izmenjavo
informacij in podatkov iz vloge, tako da z njimi dogovori in vzpostavi skupen nacin ocenjevanja ali delitev
dela ali na druga¢ne nacine tako, da je zagotovljena ucinkovita poraba sredstev in se delo ne podvaja.

Javna agencija lahko v postopku HTA zaprosi za podatke ali druge informacije, ki jih potrebuje v okviru
vrednotenja tudi NIJZ, ZZZS ali izvajalce zdravstvene dejavnosti.

Z namenom zagotavljanja ustrezne kakovosti porocila in/ali zagotavljanja zadostnega obsega vrednotenja,
lahko agencija za posamezne naloge vkljuCi v ocenjevanje druge organizacije ali zunanje strokovnjake. Pri
izbiri teh organizacij ali posameznih strokovnjakov mora paziti na morebiten obstoj nasprotja interesov.



Stroske postopka ocene nosi vlagatelj zahteve v skladu s cenikom javne agencije, ki ga doloCi svet agencije
v soglasju z ministrom za zdravje. Cenik se objavi na spletni strani javne agencije.

K 43. ¢lenu

V ¢lenu se dolo¢a nadzorni organ, ki opravlja nadzor nad zakonitostjo, u€inkovitostjo in uspesnostjo dela
agencije, in sicer je to Ministrstvo za zdravje. Glede porabe javnih sredstev pa je pristojno Racunsko
sodis¢e Republike Slovenije.

K 44. ¢lenu

V ¢lenu se dolo¢a, da nadzor kakovosti in varnosti po tem zakonu opravlja agencija v sodelovanju z izvajalci
zdravstvene dejavnosti in drugimi delezniki v sistemu zdravstva oziroma s strokovnjaki s podrocja
nadziranja (zbornice, strokovna zdruzenja,...).

Dolo¢a se tudi obveznost izvajalcev zdravstvene dejavnosti in njegovih zaposlenih oziroma pogodbenikov,
da morajo morajo omogociti nemoteno opravljanje nadzora.

K 45. ¢lenu

V €lenu se dolo¢ajo globe za prekrSke za pravne osebe, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, za fizicne
osebe (samostojne podjetnike posameznike ali posameznike, ki samostojno opravljajo zdravstveno
dejavnost) in za odgovorne osebe pravne osebe ter odgovorne osebe samostojnega podjetnika
posameznika ali posameznika, ki samostojno opravlja zdravstveno dejavnost.

Prav tako se Cetrtem. odstavku tega €lena dolo&ajo globe za prekrke, ki jih stori zdravstveni delavec ali
zdravstveni sodelavec, e namerno ovira preiskavo varnostnega incidenta, ki ga izvaja agencija ali daje
napacne oziroma lazne podatke agenciji.

K 46., 47. in 48. ¢lenu
S predlaganim zakonom se v delu upravnega in sistemskega nadzora posega v ZZDej, in sicer v 79., 80.
in 82. ¢len.

S predlaganim ¢lenom se upravni in sistemski nadzor prenasata na javno agencijo. S tem se zagotavlja
celovit nadzor, ki ni omejen zgolj na eno poklicno skupino in bo posebno pozornost namenil tudi podrocju
kakovosti in varnosti.

Za javno razkritje osebnih podatkov o zdravstvenemu delavcu ali zdravstvenemu sodelavcu, ki mu pristojna
zbornica oziroma strokovno zdruZenje odvzame licenco ali ga izbride iz registra ali mu izreCe zacasno
prepove opravljanja dela trenutno ni ustreznih pravnih podlag v Zakonu o zdravstveni dejavnosti, Uredbi
(EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi
osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ali drugem zakonu. Zaradi zagotavljanja varnosti in
kakovosti zdravstvene obravnave mora pristojna zbornica ali strokovno zdruZenje imeti moznost, da javno
objavi podatke o zdravstvenem delavcu oziroma zdravstvenem sodelavcu, ki zaradi odvzema licence ali
izbrisa iz registra ali zaCasne prepovedi opravljanja dela, ki je posledica veéje strokovne napake, ne sme
opravljati zdravstvene dejavnosti. Ce je v podzakonskih predpisih (npr. Pravilniku o registru in licencah
izvajalcev v dejavnosti zdravstvene ali babiSke nege) doloceno, da so podatki o vpisu v register in
veljavnosti licence javni, potem je zaradi varstva pacientov kot uporabnik zdravstvenik storitev Se toliko
pomembneje, da so javni tudi podatki o izbrisu iz registra, odvzemu licence in zaCasni prepovedi opravljanja
zdravstvene dejavnosti.

V ZZDej se v 79. Clenu spreminja tudi, da komisija, ki opravi strokovni nadzor s svetovanjem porocilo pred
posredovanjem pristojni zbornici oziroma strokovnemu zdruZenju poSlie v mnenje poleg izvajalca
zdravstvene dejavnosti, pri katerem se izvaja nadzor tudi posameznemu zdravstvenemu delavcu ali
zdravstvenemu sodelavcu, na katerega se nanasa nadzor.



Spreminja se tudi Sesti odstavek 79. ¢lena ZZDej, in sicer se primeru izrednega strokovnega nadzora s
svetovanjem predlagatelju posreduje porocilo z vsemi prilogami in informacije o odrejenih ukrepih.

K 49. ¢lenu

Dolo&ajo se roki, v katerih morajo izvajalci zdravstvene dejavnosti uskladiti svoje delovanje z dolo¢bami
tega zakona. Dolo¢a se daljSe prehodno obdobje zaradi nekaterih dodatnih obveznosti, ki bodo zahtevale
vel Casa za implementacijo.

K 50. élenu
Doloca se rok, v katerem Ministrstvo za zdravje ustanovi Svet za kakovost.

K 51. ¢lenu
Dolo¢ajo se roki, v katerih se sprejmejo vsi akti in izvedejo vsi postopki za zaCetek delovanja javne agencije.

K 52. €lenu
DoloCa se nacin predaje dokumentacije med Ministrstvom za zdravje na Javno agencijo Republike
Slovenije za kakovost v zdravstvu.

K 53. ¢lenu
S predlogom tega ¢lena se doloca rok za izdajo podzakonskih in drugih izvedbenih aktov, ki jih je treba
izdati oziroma izvesti na podlagi tega zakona.

K 54. ¢lenu

S predlaganim ¢lenom se dolo¢a zacCetek veljavnosti in uporabe tega zakona. Zaradi ustanovitve javne
agencije in posledi¢no priprave ter sprejema podzakonskih aktov in drugih sploSnih aktov javne agencije
se predvideva uporaba zakona 6 mesecev po njegovi uveljavitvi.



