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PRIJEDLOG

ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O SISTEMU POBOLJSANJA KVALITETA, SIGURNOSTI
| O AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

Predlazemo da se ovaj zakon donese po skraéenom
postupku, saglasno &lanu 172 Poslovnika o radu
Predstavniékog/Zastupniékog doma Parlamenta Federacije
Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH" br.
69/07 i 2/08), jer nije u pitanju sloZen i obiman zakon koji
zahtijeva redovnu proceduru, buduéi da se radi o brisanju
stava 4. ¢lana 33. Zakona o sistemuy poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvy ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 59/05). Brisanjem ovog stava rijesilo bi
se pitanje kontinuiranog i trajnog finansiranja Agencije za
kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne |
Hercegovine (u daljem tekstu: AKAZ), a $to je od izuzetne
vaznosti za dalje reformske pravce u oblasti zdravstva, kao i
implementaciju sistemskih zakona iz oblasti zdravstva, koji
kontroli kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga posveéuju
posebnu paZnju u kojem su mjesto i uloga ove agencije
nemjerljivi. Takode, vrie se manje popravke u &l. 24., 26. |
29. istog Zakona.

Podsjecamo da su Vlada Federacije BiH, na SV0joj
sjednici od 15.02.2010. godine, kao i Predstavni¢ki dom
Parlamenta Federacije BiH, na sVojoj sjednici odrzanoj
24.03.2010. godine, usvajili Informaciju o stanju zdravstva u
Federaciji Bosne i Hercegovine, kao i predloZene zakljugke.
U navedeno;j Informaciji posebno je potencirano poglavlje
"Kvalitet i sigurnost zdravstvenih usluga", te u okviru istog i
dosadasnji rad AKAZ-a, kao i potreba boljeg pozicioniranja
Ove agencije u sektoru zdravstva, kao i rieSavanja pitanja
njenog sigurnijeg finansiranja.

O znadaju ove agencije, kao i potrebi boljeg
pozicioniranja iste u sektoru zdravstva, a $to ukljuéuje i
rjeSavanje njenog stabilnog finansiranja, posebno se
oCitovao i Odbor za zdravstvo Predstavni¢kog doma
Parlamenta Federaciie BiH na 22. sjednici  odrzanoj
28.04.2010. godine kojom prilikom je donijet Zaklju¢ak, broj
01/23-02-515/10 od 28.04.2010. godine, o naprijed
navedenom.

Iz svih gore navedenih razloga predlazemo dono$enje
Zakona po skraéenom postupku.



ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O SISTEMU POBOLJSANJA KVALITETA,
SIGURNOSTI | O AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU

Clan 1.

U ¢&lanu 24., u stavu 3. Zakona o sistemu pobolj$anja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/05) (u daljem tekstu:
Zakon), broj "15", zamjenjuje se brojem "7".

U ¢lanu 24., u stavu 5. Zakona, rijeéi "tri" zamjenjuju se rije€ima: "Cetiri".

Clan 2.

U ¢lanu 26. Zakona, stav 2. mijenja se i glasi:
"Upravni odbor broji pet ¢lanova.”

U ¢lanu 26., u stavu 4. Zakona, rijeCi: "tri" zamjenjuju se rijecima: "Cetiri".
Clan 3.
Clan 29. Zakona, mijenja se i glasi:

"Clan 29.

Za direktora Agencije se moZe imenovati lice koje pored opcih uvjeta utvrdenih
propisima o radu, ima VIl stepen $kolske spreme — doktor medicine, diplomirani pravnik
ili diplomirani ekonomista sa najmanje tri godine radnog iskustva na poslovima u oblasti
pobolj8anja kvaliteta, sigurnosti i akreditacije u zdravstvu, odnosno na poslovima
zdravstva.

Direktora Agencije imenuje i razrjeSava Upravni odbor, uz prethodnu saglasnost
federalnog ministra zdravstva, na period od Cetiri godine, sa mogu¢no$S¢u ponovnog
izbora za jo$ jedan mandatni period, a u skladu sa procedurom utvrdenom propisom o
ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Federacije Bosne i Hercegovine.

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

Clan 4.
U ¢lanu 33. Zakona, stav 4. se brise.
Clan 5.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenim
novinama Federacije BiH", a odredba ¢lana 4. ovog zakona primjenjivat Ce se od
01.01.2011. godine.
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Obraziozenje
Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o sistemu poboljsanja
kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu

I -USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za dono$enje ovog zakona sadrzan je u Poglavlju il &lan 2. pod b) i
Clanu 3. Ustava Federacije Bosne i Hercegovine.

Prema navedenim odredbama predvidena je podijeljena nadleznost federalne
vlasti i kantona u oblasti zdravstva, s tim da:

— federalna vlast ima pravo utvrdivati politiku i donositi zakone koji se tiu ove
nadleZnosti (¢lan 11l 3. stav 3);

— kantoni imaju pravo utvrdivati politiku i provoditi zakone (&lan 11l 3. stav 4.);

— saglasno potrebama nadleznosti u oblasti zdravstva ostvaruju se od strane
kantona koordinirano od federalne vlasti (lan lll 3. stav 1.), pri &emu
federalna vlast uzima u obzir razliite situacije u pojedinim kantonima i
potrebu za fleksibilno§¢u u provodenju (&lan 11l 3. stav 3.).

Saglasno ustavnim nadleznostima iz oblasti zdravstva, Federalno ministarstvo
zdravstva zatrazilo je izjaSnjenje kantona na ovaj zakon. Pozitivna mislienja na ovaj
zakon pristigla su od ministarstava zdravstva Tuzlanskog kantona, Posavskog kantona,
ZeniCko-dobojskog kantona, Kantona Sredidnja Bosna/Srednjebosanskog kantona,
Hercegbosanskog kantona i Bosansko-podrinjskog kantona. Ostali kantoni se nisu
izjaSnjavali o ovom zakonu.

Il - RAZLOZI ZA DONOSENJE

Zakonom o sistemu pobolj§anja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/05) formirana je Agencija za kvalitet i
akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: AKAZ), koja
je nadlezno federalno tijelo za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu. Ova agencija se, u prve
tri godine svog poslovanja, finansirala iz sredstava federalnog budzeta, a nakon toga
trebala se samofinansirati. AKAZ je donio niz stru¢nih dokumenata kojim se regulide i
podrzava sistem poboljSanja kvaliteta i sigurnosti u zdravstvu, kao $to su:

1. AGREE instrument za razvoj i evaluaciju klini¢kih vodilja, kao sporazumni ulazak
u evropsku saradnju u ovoj oblasti 19. juli 2003. godine (vidi
www.agreecollaboration.orq)

2. Na savjetovanju o klini¢kim vodi¢ima u Banja Luci septembra 2005. godine,
sporazumno usvojeno da se AGREE instrument koristi na cijeloj teritoriji Bosne i
Hercegovine

3. Priruénik za razvoj, implementaciju i evaluaciju vodilja za klini¢ku praksu, AKAZ,
juli 2003.

4. Razvijeni i revidirani akreditacijski standardi za domove zdravlja, bolnice i timove
porodi¢ne medicine kroz dugogodisnji iterativni proces

5. Tehnicki priruénik za metode poboljSanja kvaliteta zasnovane na zdravstvenoj
zastiti davalaca usluga, AKAZ, maj 2003. (trazeno tzv. «metodolosko uputstvo»)

6. Plan i program edukacije i obuke za kvalitet i sigurnost zdravstvenih usluga,

AKAZ, maj 2003. godine

Principi upravljanja rizikom u zdravstvenim ustanovama, AKAZ, juni 2003.

Priru¢nik za koordinatore kvaliteta

e



9. Priru¢nik za unutarnje ocjenjivace

10.Priru¢nik za vanjske ocjenjivace

11.Politike i procedure AKAZ-a za vanjsku ocjenu i odluéivanje u pogledu
akreditacije

12.Mnostvo dokumenata o podizanju unutarnjeg sistema kvaliteta, nastalih kroz
CARDS projekat: klinicka revizija, indikatori kvaliteta, kliniCke vodilje, sistemi
zalbi, prijavljivanje incidentnih situacija, upitnici o iskustvu i zadovoljstvu
pacijenata, napisane strategije, politike i procedure, itd.

AKAZ je razvio solidnu metodologiju za razvoj i evaluaciju kliniCkih vodilja i
osnaZzio razvoj organizacijskih i struénih procedura i protokola kroz samoocjenu
pilotiranih zdravstvenih ustanova. Na osnovu ove metodologije, a pod patronatom WHO
razvijaju neke preventivne vodilie za timove porodi¢ne medicine. AKAZ je razvio
priruénike za podizanje unutarnjeg sistema kvaliteta i tehni¢ku dokumentaciju koja prati
akreditacijske standarde i njima pripadajuce kriterije (npr. upravljanje ljudskim
resursima; upravljanje kvalitetom i rizicima; radno okruzenje; zastita na radu; kontrola
infekcije; reanimacija, prava pacijenta, itd.).

Bitno je ista¢i da AKAZ obavlja kontinuiranu edukaciju iz kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga za zdravstvene ustanove koje iskazu interes za ovo. Takode, AKAZ
je obavio i akreditiranje timova porodi¢ne medicine domova zdravlja i bolnica kroz pilot
projekte, §to ¢e biti preduvjet za zvani¢nu akreditaciju od strane ove institucije. AKAZ je
ukljuéen i u PAT projekte Evropske unije - indikatore, te u izradu standarda sigurnosti.
AKAZ je ukljuéen sa svojim funkcijama i u odredbe novih zakona koji su u proceduri:
Zakona o zdravstvenoj zastiti, Zakona o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenta, kao i Zakon o apotekarskoj djelatnosti. Posebno isticemo da AKAZ pruza
kontinuiranu strué¢nu pomoc¢ i agencijama za kvalitet u zemljama okruzenja.

Saglasno citiranom Zakonu, kvalitet i sigurnost zdravstvenih usluga trebali bi biti
posebno vrednovani prilikom zakljuCivanja ugovora izmedu zdravstvenih ustanova i
privatnih zdravstvenih radnika sa zavodima zdravstvenog osiguranja. Medutim, u praksi,
samo pojedini kantoni u svojim ugovorima vrednuju kvalitet i sigurnost zdravstvenih
usluga. U narednom periodu treba istrajati na donosenju jasnih kriterija po ovom pitanju,
a koji bi bili sastavnim dijelom ugovora o pruzanju zdravstvenih usluga.

Iz tih razloga kvalitetu i sigurnosti zdravstvenih usluga treba posvetiti posebnu
paznju u narednom periodu, ali, takode, razrijesiti i pitanje boljeg pozicioniranja AKAZ-a
u sistemu zdravstva, kao i pitanje sigurnijeg finansiranja ove izuzetno vazne agencije.

Pozitivan stav o potrebi boljeg pozicioniranja AKAZ-a u sistemu zdravstva i
rie$avanje pitanja sigurnijeg finansiranja ove izuzetno vazne agencije, iskazali su Vlada
Federacije BiH, kao i Parlament Federacije BiH prilikom razmatranja i usvajanja
Informacije o stanju u oblasti zdravstva u Federaciji Bosne i Hercegovine, Odbor za
zdravstvo Predstavnickog doma Parlamenta Federacije BiH, kao i Potpredsjednik
Federacije BiH, gosp. Mirsad Kebo.

Osim toga, smatrali smo za primjerenim da izvr§imo i kratke popravke u tekstu
Zakona koje se odnose na broj ¢lanova Savjetodavnog vije¢a i Upravnog odbora AKAZ-
a, s obzirom da je, saglasno Zakljucku Vlade Federacije BiH, bilo nuzno pristupiti
reduciranju broja ¢lanova u upravnim odborima svih organa i organizacija Ciji je osnivac
Federacija BiH. Takode, smatrali smo za primjerenim da se mandat ¢lanova
Savjetodavnog vije¢a, Upravnog odbora, kao i direktora AKAZ-a izmijeni sa tri na Cetiri
godine, a saglasno propisima o ustanovama i propisima o zdravstvenoj zastiti. Takode,




predvideni su i uvjeti koje mora ispuniti direktor AKAZ-a, a $to do sada nije bilo
regulirano Zakonom.

S tim u vezi, predlazu se izmjene ovog zakona, a kojim bi se prvenstveno
osiguralo stabilnije finansiranje AKAZ-a, a time i nesmetan dalji rad ove izuzetno vazne
agencije u reformskim pravcima sektora zdravstva Federacije BiH, kao i implementaciji
sistemskih zakona iz oblasti zdravstva, &ime se doprinosi poboljSanju kvaliteta i
sigurnosti zdravstvenih usluga, a time i zadovoljstvu pacijenta.

PredloZeno je da se ovaj zakon donese po skraéenom postupku, saglasno ¢lanu
172. Poslovnika o radu Predstavni¢kog/Zastupnickog doma Parlamenta Federacije
Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 69/07 i 2/08), s obzirom da
nije u pitanju slozen i obiman zakon koji zahtijeva redovnu proceduru

I1l - OBRAZLOZENJE PRAVNIH RJESENJA

U ¢lanu 1. predvideno je da se u &lanu 24., u stavu 3. Zakona o sistemu
poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu broj ¢lanova Savjetodavnog
vijeCa smanjen je sa 15 na 7 ¢lanova. Takode, u istom ¢lanu predvideno je da mandat
Savjetodavnog vijeca traje Cetiri, a ne tri godine, kako je to predvideno u vaZzeéem
Zakonu. Ovo iz razloga kako bi se uskladili sa propisanim mandatom u propisima o
ustanovama i propisima o zdravstvenoj zastiti.

U €lanu 2. predvideno je da se u ¢lanu 26., stav 2. Zakona o sistemu pobolj$anja
kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu izmijeni, tako da broj &lanova Upravnog
odbora AKAZ-a sada broji pet ¢lanova. U istom &lanu, u stavu 4. navedenog Zakona,
predvideno je da mandat Upravnog odbora traje Getiri, a ne tri godine kako je to
predvideno u propisima o ustanovama i propisima o zdravstvenoj zaétiti.

U ¢Elanu 3. predvidena je izmjena €lana 29. istog Zakona, te se reguli§u uvjeti
koje mora ispuniti direktor AKAZ-a, te utvrduje da mandat istog sada traje Setiri, a ne tri
godine, Cime se usaglaSavamo sa propisima o ustanovama i propisima o zdravstvenoj
zastiti.

U ¢lanu 5. predvideno je da se brise stav 4. ¢lana 33. Zakona o sistemu
poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu.

U clanu 6. predvideno je vrijeme stupanja na snagu ovog zakona i primjena
odredbe ¢lana 4. Zakona koja pocinje od 01.01.2011. godine.

IV - FINANSIJSKA SREDSTVA

Za implementaciju ovog zakona potrebno je osigurati sredstva iz BudZeta
Federacije BiH za 2011. godinu u iznosu od 250.000 KM, obzirom da je primjena ovog
zakona predvidena od 01.01.2011. godine.

Naprijed navedenim sredstvima finansirale bi se plate i naknade uposlenih
AKAZ-a, a saglasno Pravilniku o placama i naknadama uposlenika AKAZ-a, na koji je
pozitivno miSljenje dalo Federalno ministarstvo finansija/Federalno ministarstvo
financija. Napominjemo su uposlenici uglavnom lica sa visokom struénom spremom. Pri
tome treba imati u vidu da se kod isplate pla¢a i naknada uposlenih AKAZ-a primjenjuje
Zakon o nacinu ostvarivanja usteda u Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 50/09).

Takode, iz ovih sredstava finansirale bi se naknade Upravnog odbora AKAZ-a
koji, po ovom zakonu, sada broji 5 ¢lanova i Savjetodavnog vije¢ca AKAZ-a koje, sada po
ovom zakonu, broji 7 ¢lanova. Isti ostvaruju pravo na naknadu za svoj rad Cija je visina
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uskladena sa odredbama Zakona o placama i drugim materijalnm pravima c¢lanova
organa upravljanja institucija Federacije Bosne i Hercegovine i javnih preduzeca u
vecinskom vlasnistvu Federacije Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 12/09). Osim toga, iz naprijed navedenih sredstava finansirali bi se i najnuzniji
materijalni troskovi za rad AKAZ-a.

Treba ista¢i da se do kraja 2009. godine AKAZ finansirao Transferom iz
Federalnog budzeta. Naime, od 2007. do 2009. godine u Federalnom budZetu na
razdjelu 20 - Federalno ministarstvo zdravstva, bio je predviden "Transfer za Agenciju
za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine" u razligitim
iznosima, a spram moguc¢nosti federalnog budzeta. U 2006. godini AKAZ je finansiran iz
sredstava federalnog fonda solidarnosti, za izvrSenje odredenih poslova i zadataka
vezanih za kvalitet i sigurnost zdravstvenih usluga koje se finansiraju sredstvima
federalnog fonda solidarnosti, a od 2007. do 2009. federalni budzZet izdvojio je sliedede
iznose navedenog transfera, i to kako slijedi:

— 2007. godina 366.600 KM,
— 2008. godina 305.818 KM,
— 2009. godina 150.000 KM.

Imajuci u vidu navedeno, smatramo da bi se izdvajanjem sredstava u trazenom
iznosu od 250.000 KM iz Federalnog budZeta za 2011. godinu, osigurala opstojnost i
dalje funkcioniranje ove izuzetno vazne Agencije u sektoru zdravstva.




Prilog
ODREDBE
ZAKONA O SISTEMU POBOLJSANJA KVALITETA, SIGURNOSTI
I O AKREDITACIJI U ZDRAVSTVU KOJE SE MIJENJAJU

Clan 24.

Savjetodavno vijec¢e (u daljnjem tekstu: Vijece) je savjetodavni organ, iz ¢lana 4.
ovog zakona, koji predstavlja interese ucesnika u poboljSanju kvaliteta i sigurnosti
zdravstvenih usluga.

Vijece iz stava 1. ovog ¢lana prou¢ava zdravstvene probleme, daje i predlaze
struCna mislienja iz podru¢ja planiranja, programiranja i drugih pitanja iz podrugja
poboljSanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga, kao i iz podruja akreditacije u
zdravstvu.

Vijece broji 15 ¢Elanova i imenuje ga i razrjeSava federalni ministar, saglasno
proceduri utvrdenoj propisom o ministarskim, viadinim i drugim imenovanjima Federacije
Bosne i Hercegovine.

Clanovi Vije¢a konsenzusom imenuju predsjedavajuceg Vijeéa.

Predsjedavajuéi i ¢lanovi Vije¢a imenuju se, u pravilu, na period od tri godine i
mogu biti imenovani za jo$ jedan mandatni period.

Clan 26.

Upravno vijeée upravlja Agencijom.

Upravno vijece broji sedam ¢&lanova od kojih &etiri ¢lana gine vanjski ¢lanovi.

Clanove Upravnog vije¢a imenuje i razrje$ava federalni ministar, uz prethodno
pribavlieno mislienje Vije¢a, saglasno proceduri utvrdenoj propisom o ministarskim,
vladinim i drugim imenovanjima Federacije Bosne i Hercegovine.

Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na period od tri godine i mogu biti ponovno
imenovani za jo$ jedan mandatni period.

Clan 29.

Direktora Agencije imenuje i razrjeSava Upravno vijece, uz prethodnu saglasnost
federalnog ministra, na period od tri godine, s mogucno$éu ponovnog izbora za jo$
jedan mandatni period, saglasno proceduri utvdenoj propisom o ministarskim, vladinim i
drugim imenovanjima Federacije Bosne i Hercegovine.

Clan 33.

Sredstva potrebna za finansiranje rada Agencije ostvaruju se:
— iz sredstava budZeta Federacije i kantona,
— ugovorom sa ministarstvima zdravstva,
— iz drugih izvora, na nacin i pod uvjetima utvrdenim zakonom i Statutom Agencije.
Sredstva potrebna za finansiranje rada agencije utvrduju se u finansijskom planu
Agencije. .
Finansijski plan iz stava 2. ovog ¢lana donosi Upravni odbor i podlijeze obaveznoj
saglasnosti Vlade Federacije Bosne i Hercegovine.
Ovako regulirano finansiranje Agencije bit ¢e primijenjeno prve tri godine od
njenog institucionaliziranja. Nakon toga Agencija ¢e se samofinansirati.




