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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

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

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

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

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

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

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

Uredbom (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. prosinca 2021. o procjeni
zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (Tekst znacajan za EGP) (Sluzbeni list
Europske unije L 458, 22.12.2021.; u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2021/2282) utvrduje se
potporni okvir 1 postupci za suradnju drzava ¢lanica u podrucju zdravstvenih tehnologija na razini
Europske unije, mehanizam kojim se utvrduje da subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju sve
informacije, podatke, analize i druge dokaze potrebne za zajednicku klini¢ku procjenu



zdravstvenih tehnologija podnosi samo jednom na razini Europske unije, zajednicka pravila i
metodologija za zajedniCku klini¢ku procjenu zdravstvenih tehnologija.

Zakonskim prijedlogom ureduju se sljedeca pitanja:

- osigurava se provedba Uredbe (EU) 2021/2282

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

- mijenjaju se odredbe vazeceg Zakona u dijelu koji se odnosi na nov€ane kazne na
podrucju pracenja kvalitete zdravstvene zaStite i akreditacijskog postupka radi
uvodenja eura u Republiku Hrvatsku.

III.  OCJENAIIZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

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



ZAKON O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ZAKONA
O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clanak 1.

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

“Clanak 1.a

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

Clanak 2.
U c¢lanku 2. u stavku 1. podstavak 15. mijenja se 1 glasi:
“procjena zdravstvenih tehnologija jest procjena zdravstvenih tehnologija kako je definirana
¢lankom 2. tockom 5. Uredbe (EU) 2021/2282”.
Clanak 3.
Iza ¢lanka 23. dodaje se ¢lanak 23.a koji glasi:
“Clanak 23.a

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

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

(3) Visinu troskova iz stavka 1. ovoga ¢lanka odlukom utvrduje ministar.

(4) Prihod iz stavka 1. ovoga ¢lanka je op¢i prihod drzavnog proracuna..

Clanak 4.

Clanak 24. mijenja se i glasi:

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



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

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

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

Clanak 5.

Clanak 25. mijenja se i glasi:

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

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

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

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

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

Clanak 6.

Clanak 26. mijenja se i glasi:

“(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.980,00 do 9.290,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova s vise od 40 zaposlenih radnika ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i
unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 9. stavak 2.).

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



Clanak 7.

Clanak 27. mijenja se i glasi:

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

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

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

Clanak 8.

Clanak 28. mijenja se i glasi:

“(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2.650,00 do 6.630,00 eura kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drusStvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne dostave
Ministarstvu polugodisnje izvjes¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera
za osiguranje, unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 13. stavak

1).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 660,00
do 1.320,00 eura i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi odnosno trgovackom drustvu koje
obavlja zdravstvenu djelatnost.

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

Clanak 9.

Clanak 29. mijenja se i glasi:

“Novcanom kaznom u iznosu od 660,00 eur do 1.320,00 eura kaznit ¢ée se za prekrsaj
zdravstveni radnik koji aktivno ne sudjeluje u provedbi plana i programa mjera za osiguranje,
unaprjedenje, promicanje i prac¢enje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 9. stavak 3.).”.



PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 10.

Odluku iz ¢lanka 3. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu ovoga Zakona.

Clanak 11.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na snagu 12. sijecnja 2025.
godine.



OBRAZLOZENJE

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

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

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

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

Uz ¢lanke 4. do 9.

Ovim se ¢lancima ureduju prekrSajne odredbe.

Uz ¢lanak 10.

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

Uz ¢lanak 11.

Ovim se ¢lankom ureduje stupanje na snagu ovoga Zakona.



TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 2.

(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:
sustav kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustav kojim se osigurava koordinacija,

promicanje te pracenje svih aktivnosti poboljSanja kvalitete zdravstvene zastite koja se pruza
pacijentima sukladno zahtjevima medunarodno priznatih standarda te znanstveno-tehnoloskom
razvitku

zdravstveni postupak jest postupak koji u okviru mjera zdravstvene zastite provode nositelji
zdravstvene djelatnosti

nositelji zdravstvene djelatnosti su zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnici sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti

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

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

promicanje kvalitete zdravstvene zastite jesu postupci kojima se omogucava povecanje
utjecaja pacijenata prilikom suodlucivanja u sustavu zdravstva te time i unaprjedenje njihova
zdravlja

orijentiranost prema pacijentu podrazumijeva da je dobrobit pacijenta temeljno polaziste za
odluku o zdravstvenim postupcima $to ukljucuje njegovo pravo na suodlucivanje radi unaprjedenja
kvalitete njegova zivota

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

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

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

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

osiguranje kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustavno pracenje i procjenjivanje obavljanja
1 rezultata zdravstvenih postupaka, planiranje aktivnosti radi poboljSanja zdravstvene zastite i
prevladavanja utvrdenih nedostataka radi ostvarenja ucinkovitosti zdravstvenih postupaka i
izbjegavanja Stetnih nezeljenih dogadaja
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poboljsanje kvalitete zdravstvenih postupaka jest postupak ocjenjivanja i poboljSanja tih
postupaka zasnovan na multidisciplinarnom pristupu te usmjeren na cjelokupni sustav zdravstvene
zastite pacijenata

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

procjena zdravstvenih tehnologija jest multidisciplinaran, struan, nepristran, objektivan na
principima medicine utemeljene na dokazima, transparentan proces procjene klinicke
ucinkovitosti i sigurnosti, uz ekonomsku analizu novih ili ve¢ postojecih zdravstvenih tehnologija
(lijekova, medicinskih proizvoda, kirurSkih procedura, dijagnostickih postupaka, kao i ostalih
tehnologija s podrucja prevencije, dijagnostike, lijecenja i rehabilitacije), uzimajuci u obzir eticka,
socijalna, pravna i organizacijska nacela. Osnovni cilj procjene zdravstvenih tehnologija jest
davanje nepristrane, stru¢ne, objektivne i transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove
tehnologije ili zamjeni dosadasnje zdravstvene tehnologije u svrhu daljnjeg donoSenja konacne
objektivne odluke u zdravstvenoj politici

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

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

Clanak 24.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne uspostave,
ne razviju ili ne odrZavaju sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak
9. stavak 1.).

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

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

Clanak 25.

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako:

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

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

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

Clanak 26.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova s viSe od 40 zaposlenih radnika ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i
unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 9. stavak 2.).

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

Clanak 27.

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

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

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

Clanak 28.

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne dostave
Ministarstvu polugodisnje izvjesc¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera
za osiguranje, unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 13. stavak
1.).

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

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

Clanak 29.
Novcanom kaznom u iznosu od 5000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
zdravstveni radnik koji aktivno ne sudjeluje u provedbi plana i programa mjera za osiguranje,
unaprjedenje, promicanje i prac¢enje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 9. stavak 3.).



