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0. Uvod

Zakon o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu (ZZKZ; Ur. I. RS, $t. 102/24) je bil sprejet kot odgovor na
dolgoletne potrebe po sistemati¢nem in celovitem pristopu k kakovosti zdravstvene obravnave in
varnosti pacientov. Predstavlja temeljni pravni okvir za sistemati¢no vodenje kakovosti in varnosti
v zdravstvenem sistemu Republike Slovenije.

Objava v Uradnem listu dne 3. decembra 2024 je pomenila pomemben mejnik v razvoju
slovenskega zdravstvenega sistema. Zakon je zacel veljati 18. decembra 2024, uporabljati pa se je
zaCel 18. marca 2025.

Namen zakona je vzpostaviti enoten sistem kakovosti in zagotoviti najviSjo mozno raven varnosti
pacientov, zmanjsati tveganja za njihova Zivljenja in zdravje ter doloditi pravila in pogoje za izvajalce
zdravstvene dejavnosti, zdravstvene delavce, sodelavce in druge deleZnike.

1. Vsebina zakona
V skladu z zakonom so (2. in 3. ¢len ZZKZ) doloceni:

e pogoji za vzpostavitev sistema vodenja in upravljanja kakovosti v zdravstvenih organizacijah,
e odgovornosti izvajalcev zdravstvene dejavnosti in drugih deleznikov,

e pogoji za prostovoljno certifikacijo in akreditacijo,

e povecanje varnosti v zdravstvenem sistemu,

e nadzor kakovosti pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti,

e koordinacija in postopki vrednotenja zdravstvenih tehnologij,

e pogoji za ustanovitev Sveta za kakovost kot posvetovalnega organa ministra,

e pogoji za ustanovitev Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu.

2. Namen zakona

Namen zakona je vzpostaviti enoten sistem kakovosti in zagotoviti najviSjo mozno raven varnosti
pacientov, zmanjsati tveganja za njihova Zivljenja in zdravje ter doloditi pravila in pogoje za izvajalce
zdravstvene dejavnosti, zdravstvene delavce, sodelavce in druge deleznike.

Osrednji namen zakona (2.-3. ¢len ZZKZ) je zagotoviti:

e dosledno in sistematicno vodenje kakovosti, ki presega parcialne pristope in ustvarja enotne
standarde,

e jasno razdeljene odgovornosti med vsemi deleZniki v zdravstvu,

e vecjo preglednost delovanja zdravstvenih ustanov,

e varstvo pacientovih pravic, ki izhajajo tudi iz mednarodnih konvencij,
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¢ mehanizme nadzora in sankcij, ki spodbujajo odgovorno ravnanje,
e razvoj kulture varnosti, ki temelji na ucenju iz napak, ne na kaznovanju posameznikov.

3. Uporaba zakona

Zakon velja za vse izvajalce zdravstvene dejavnosti (4. clen ZZKZ):

e javne zdravstvene zavode in druge pravne osebe,

o fizicne osebe, ki opravljajo zdravstveno dejavnost v skladu z zakonom o zdravstveni dejavnosti,

e zasebne zdravstvene delavce, zasebne zdravnike in doktorje dentalne medicine, ki imajo
dovoljenje ministrstva za zdravje.

Slednje je pomembno z vidika enakosti pacientov — ne glede na to, ali storitev prejmejo v javnem
zavodu ali pri zasebnem izvajalcu, morajo biti standardi kakovosti enaki. To prepre€uje neenakosti
v dostopu do varne in kakovostne zdravstvene obravnave.

4. Nacela kakovosti

Vsi delezniki morajo slediti sedmim temeljnim nacelom kakovosti (6. ¢len ZZKZ), usklajenih s
priporodili Svetovne zdravstvene organizacije (WHO) in OECD:

varnost,

uspesnost,

ucinkovitost,

pravocasnost,

enakopravnost,
osredotocenost na pacienta in
integriranost.
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5. Ukrepi in odgovornosti deleznikov

Zakon doloca obveznosti in odgovornosti posameznih deleznikov v zdravstvu za zagotavljanje
kakovosti in varnosti (7.-10. ¢len ZZKZ) za:

e Vlado RS,

e izvajalce zdravstvene dejavnosti,

e lokalne skupnosti,

e placnika zdravstvenih storitev,

e zdravstvene delavce in sodelavce,

e zbornice in strokovna zdruzZenja,

¢ nevladne organizacije na podrocju varstva pacientovih pravic,
e paciente in njihove pooblaséence.

6. Svet za kakovost

Svet za kakovost (12.—14. ¢len ZZKZ) je posvetovalni organ ministra za zdravje.

Ustanovi ga minister za zdravje z namenom izboljSanja sistema kakovosti zdravstvenega varstva in
izboljSanja varnosti pacientov. Spremlja sistemska, razvojna in kadrovska vprasanja s podrocja
kakovosti v zdravstvu ter ministru za zdravje predlaga ukrepe z opredelitvijo prednostnih nalog,



sodeluje pri pripravi nacionalnih dokumentov s podrocja kakovosti (program ukrepov za zagotavljanje,
izboljSevanje, spodbujanje in spremljanje kakovosti v zdravstvu) ter kadrovskih in delovnih normativov,
sodeluje pri pripravi drugih predpisov s podrocja kakovosti v zdravstvu in obravnava druga pomembna
vprasanja s podrocja kakovosti v zdravstvu in varnosti pacientov.

Sestavljen je iz strokovnjakov s podrocja kakovosti v zdravstvu, zdravstvene stroke, zdravstvene
ekonomike, prava, organizacije zdravstvenega varstva in predstavnikov nevladnih organizacij s podrocja
varstva pacientovih pravic.

7. Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu

Agencija je ustanovljena kot oseba javnega prava (15.—18. c¢len ZZKZ). Pri svojem delovanju je
samostojna in neodvisna, njeno delovanje pa vodijo nacela strokovnosti, nepristranskosti,
zakonitosti in politi¢ne nevtralnosti.

Vzpostavitev Sveta za kakovost (12.—14. ¢len ZZKZ) in javne agencije (15.—18. ¢len ZZKZ) ima dvojno
funkcijo: strokovno in regulatorno. Svet predstavlja forum za strokovno razpravo in stratesko
usmerjanje, agencija pa izvaja neodvisen nadzor. S tem Slovenija sledi modelu “locitve med
oblikovanjem politike in nadzorom”, ki se je izkazal kot ucinkovit v drugih drzavah EU.

8. lzvajalci zdravstvene dejavnosti

Izvajalci imajo najobseZnejsi sklop obveznosti (20.—34. ¢len ZZKZ). Namen teh dolocb je zagotoviti,
da kakovost in varnost nista vec stvar dobre volje vodstva, ampak zakonska obveza.

8.1 Ukrepi izvajalcev
Izvajalci morajo zagotoviti (20.—26. ¢len ZZKZ):

e varne zdravstvene storitve in klini¢ne procese,

e odvracanje preprecljive Skode,

e varno delovno okolje za zaposlene,

e stalno usposabljanje zaposlenih,

e stalni nadzor kakovosti,

e porocanje o doseganju meril in standardov kakovosti,

e sodelovanje z drugimi izvajalci in nevladnimi organizacijami,
e vklju€evanje pacientov v procese izboljSav.

8.2 Naloge izvajalcev (27.-34. clen ZZKZ)
Izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo:

e vzpostaviti sistem vodenja kakovosti,

e izvajati aktivnosti stalnega izboljSevanja kakovosti,

e oblikovati program in letni nacrt,

e imenovati komisijo za kakovost, predstavnika vodstva in pooblas¢enca za varnost,
e uvesti klini¢ne poti in jih redno uporabljati,

e spremljati kazalnike kakovosti in izide zdravljenja,

e objavljati rezultate na spletnih straneh,

e posredovati podatke agenciji,

e vzpostaviti sistem obvladovanja varnostnih incidentov,



e voditi evidence skodljivih in nevarnih dogodkov,

e razkriti preprecljive Skodljive dogodke pacientom,

e zagotoviti psiholosko podporo vpletenim,

e javno objaviti preventivne in korektivne ukrepe,

e redno usposabljati zaposlene,

e obvescati javnost in organizacije pacientov o analizah kakovosti,
e izvajati razvojne projekte za izboljsave.

9. Porocanje

Izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo najpozneje do 31. marca za preteklo leto agenciji porocati
o doseganju meril in standardov kakovostne zdravstvene obravnave pacientov na podlagi enotne
metodologije, ki jo doloci agencija.

Za uresni¢evanje nalog izvajalca je odgovoren direktor oziroma odgovorna oseba izvajalca
zdravstvene dejavnosti (35. ¢len ZZKZ).

10. Vloga zdravstvenih delavcev

Zdravstveni delavci in sodelavci imajo zakonsko obveznost nenehnega izboljSevanja kakovosti. To
pomeni, da zakon od posameznika zahteva strokovno odgovornost, ne zgolj tehnicno izvajanje
nalog. Posebno tezo ima obveznost delovanja na podlagi klini¢nih smernic in poti, kar preprecuje
variabilnost v obravnavi in povecuje varnost.

Zdravstveni delavci in sodelavci (36. ¢len ZZKZ) morajo nenehno izboljSevati kakovost obravnave in
svojega dela, pri ¢emer se opirajo na:

e nacionalne klinicne smernice,

e mednarodne smernice, potrjene na nacionalni ravni,
e Kklini¢ne poti,

e dokaze v medicini.

11. Komisija za kakovost

Komisija za kakovost (37.-38. ¢len ZZKZ) je interdisciplinarna komisija pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti, ki ima deset ali ve¢ zaposlenih oziroma vklju¢enih v delovne procese. Komisija Steje
najmanj tri lane.

Komisija ni le formalni organ, ampak osrednji mehanizem notranjega nadzora kakovosti. Njena
interdisciplinarna sestava omogoca, da se kakovost obravnava celostno: klini¢no, organizacijsko,
pravno in ekonomsko.

Naloge:

e pripravlja strategijo kakovosti,

e vodi, koordinira in izvaja strateske projekte na podrocju kakovosti,
e koordinira samoocenjevanje in presoje kakovosti,

e nacrtuje stalno izboljSevanje sistema kakovosti.



Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, kjer je zaposlenih ali v delovne procese vklju¢enih manj kot
deset zaposlenih, odgovorna oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti naloge komisije za kakovost
izvaja sama (zunanji strokovnjak).

12. Sistem varnosti pacientov

Izvajalci morajo vzpostaviti sistem varnosti pacientov (39. ¢len ZZKZ), ga vkljuciti v vse enote in v
vse zdravstvene dejavnosti ter storitve. Pripraviti izvajati morajo ukrepe za varnost pacientov ter
zagotoviti kadrovske in finanéne vire.

Zakon natancno definira kljuéne pojme (40.—-42. ¢len ZZKZ)

e Varnostni incident je nenameren 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 prepreciti. Lahko nastane zaradi izvedbe ali opustitve izvedbe postopka izvajalca
zdravstvene dejavnosti.

Posebej sta opredeljena:

o prepredljiv $kodljiv dogodek (PSD) je varnostni incident, ki je nastal zaradi odsotnosti ali
pomanijkljive uvedbe sistemskih varnostnih ukrepov pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti ali
ukrepov na ravni drzave.

e opozorilni nevarni dogodek (OND) — resen nepri¢akovan incident pri pacientu pri zdravstveni
obravnavi, ki privede ali bi lahko privedel do smrti ali resne fizi¢ne ali psihi¢ne Skode za zdravje
pacienta. Resna fizicna ali psihi¢na Skoda za zdravje pacienta je senzorna, motorna, fizioloska
ali intelektualna motnja, ki ni posledica bolezni ali povzroéi vecjo spremembo nacina Zivljenja
ali pa zahteva trajno zdravstveno obravnavo.

Te definicije so skladne z ECDC in WHO terminologijo, kar omogoca primerljivost mednarodnih
podatkov.

13. Pooblascenec za varnost pacientov

Vsak izvajalec mora imenovati pooblascenca za varnost (43.-45. ¢len ZZKZ). Pooblascenec je
institucionalna garancija, da obstaja neodvisna oseba, ki spremlja in obravnava incidente in uvaja
sisteme varnosti. Njegova obveznost javne objave kontaktnih podatkov povecuje dostopnost
pacientom in zaposlenim.

Z osebnimi podatki ravna v skladu s predpisi, ki urejajo podrocje varstva osebnih podatkov in v
skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice.

14. Obravnava incidentov je natancno doloc¢ena

DOLZNOST POROCANIJA - Zdravstveni delavec, zdravstveni sodelavec ali druga oseba, ki izve za
varnostni incident ali je vanj vpletena, nemudoma poroca o nastanku varnostnega incidenta
pooblas¢encu za varnost pacientov.



PREPOVED SANKCU - Sporocevalec zaradi razkritja podatkov ne sme biti predmet disciplinskega ali
drugih delovnopravnih postopkov oziroma povracilnih ukrepov pri svojem delodajalcu ali agenciji.
PVP obravnava tudi anonimne prijave.

V primeru nastanka PSD ali OND pooblad€enec za varnost pacientov o prijavi obvesti odgovorno
osebo izvajalca zdravstvene dejavnosti.

Izvajalec zdravstvene dejavnosti obvesti agencijo o nastanku PSD ali OND na nacin, kot ga dologi
agencija.

Ob seznanitvi z nastankom PSD ali OND izvajalec zdravstvene dejavnosti nemudoma izvede vse
ukrepe za zmanjsanje ali omejitev Skode za zdravje pacienta, s ciljiem omejitve nadaljnje skode (46.—
51. ¢len ZZKZ).

Pot sporocanja: Zaposleni - PVP - odgovorna oseba izvajalca - Agencija
Casovni roki pri OND

e do 48 ur: imenovanje komisije za analizo,

e do 72 ur: obvestilo agenciji,

e do 45 dni: analiza vzrokov in naért ukrepov,
e do 3 mesecev: porocilo o realizaciji ukrepov.

Varstvo podatkov

podatki o pacientu in zaposlenih morajo biti anonimizirani,
razkritje je mozno le drzavnemu tozilcu ali sodiscu,
gradivo v postopku ni predmet zakona o dostopu do informacij javnega znacaja.

Razkritje pacientu

Izvajalec mora:

e v 48 urah razkriti incident pacientu ali svojcem,

e v 7 dneh pojasniti razloge in predloziti dokumentacijo,
e obvestiti o ukrepih za odpravo posledic,

e dolociti osebo za stik,

e pripraviti zapisnik in ga izroCiti pacientu ali svojcem,

e pacienta seznaniti z njegovimi pravicami.

Na ta nacin zakon uveljavlja nacela odprtosti, transparentnosti in odgovornosti, kar krepi zaupanje
pacientov.

15. Akreditacija in certifikacija

Izvajalci zdravstvene dejavnosti so lahko certificirani v skladu s certifikacijskimi standardi za
zdravstveno dejavnost oziroma akreditirani s priznanimi in uveljavljenimi zdravstvenimi
standardi, ki jih objavi agencija ali vzpostavijo sistem vodenja kakovosti na podlagi minimalnih
standardov, ki jih dolo¢i agencija (52.—55. ¢len ZZKZ).

Akreditacijski in certifikacijski standardi so v slovenskem jeziku dostopni na spletni strani javne
agencije.

Certifikacija in akreditacija pomenita prostovoljno potrditev, da izvajalec dosega nadstandardne
ravni kakovosti. To je pomembno za spodbujanje konkurenénosti med izvajalci in dvig standardov
nad zakonski minimum.



Za akreditacijo in certifikacijo lekarn se uporablja zakon, ki ureja lekarniSko dejavnost.

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.

16. Nadzor kakovosti

Nadzor (56.-61. ¢len ZZKZ) izvaja javna agencija kot neodvisen organ. Lahko je redni ali izredni,
zajema pa celotnega izvajalca ali posamezne enote. Izredni nadzor lahko predlagajo ministrstvo,
77178, pacienti, zbornice ali drugi drzavni organi.

Posebna vrednost je v moznosti izrednega nadzora na pobudo pacientov, zdravstvenih delavcev ali
nevladnih organizacij. To krepi demokrati¢nost sistema in omogoca odziv na konkretne tezave.

17. Globe in sankcije

Predvidene globe (62.—66. ¢len ZZKZ) so primerljive z drugimi podrodji javnih storitev. Njihov namen
ni represija, ampak preprecevanje sistemskih pomanijkljivosti. Posebej pomembno je, da zakon
predvideva sankcije tudi za razkritje podatkov nepooblaséenim osebam, kar varuje zaupnost
pacientov.

Za prekrske so predvidene globe:

e pravne osebe, ki opravljajo zdravstveno dejavnost: 1.000-5.000 EUR,

e fizitne osebe- samostojne podjetnike posameznike ali posameznike, ki samostojno opravljajo
zdravstveno dejavnost: 500-2.500 EUR,

e odgovorne osebe pravne osebe in odgovorne osebe samostojnega podjetnika posameznika ali
posameznika, ki opravlja zdravstveno dejavnost: 100—-1.000 EUR.

Z globo od 500 do 1.000 eurov se kaznuje za prekrsek zdravstveni delavec oziroma zdravstveni
sodelavec ali drugi zaposleni pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki razkrije podatke o varnostnem
incidentu nepooblas¢enim osebam.

Globe vklju¢ujejo npr. ne imenovanje komisije, ne poro¢anje agenciji, neobvladovanje incidentoy,
razkritje zaupnih podatkov nepooblas¢enim osebam ipd.

18. Sklep

Zakon o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu (ZZKZ) zagotavlja celovit okvir za krepitev kakovosti in
varnosti v zdravstvenem sistemu in predstavlja kljuc¢en korak v razvoju slovenskega zdravstvenega
sistema. Njegova posebna vrednost je v tem, da se osredotoca ne le na tehnicne vidike kakovosti,
ampak tudi na kulturo varnosti, odprto razkritje in odgovornost sistemov. Vse to povecuje
zaupanje pacientov, zmanjsSuje tveganja in postavlja Slovenijo ob bok razvitim zdravstvenim
sistemom v EU.

Njegova uspesnost temelji na sodelovanju vseh deleZnikov, doslednem izvajanju obveznosti ter
stalnemu izboljSevanju procesov.

Ljubljana, 9. september 2025



Prilogal

Preglednica ¢lenov ZZKz

12.-14.

15.-18.

20.-26.

27.-34.

35.

36.

37.-38.

39.

40.-42.

43.-45.

46.-51.

52.-55.

56.-61.

62.—66.

Vsebina

Datum objave, zacetek
veljavnosti in uporabe
zakona

Predmet zakona, cilji

Uporaba zakona
Nacela kakovosti
Delezniki in
odgovornosti

Svet za kakovost
Javna agencija RS za
kakovost v zdravstvu

Obveznosti izvajalcev

Naloge izvajalcev

Porocanje

Naloge zdravstvenih
delavcev
Komisija za kakovost

Sistem varnosti
pacientov
Definicije
Pooblascenec za
varnost pacientov

PVP)
Obravnava incidentov

Akreditacija in
certifikacija

Nadzor kakovosti

Globe

Strokovna razlaga
Zagotavlja pravno veljavnost: veljati zacne 18. 12. 2024, uporabljati pa
18. 3. 2025.

Vzpostavitev sistema kakovosti, varnost pacientov, zmanjsanje tveganj.
Poudarek na sistemskem pristopu, ne le posameznih ukrepih.
Zajema javne in zasebne izvajalce zdravstvene dejavnosti; zagotavlja
enotne standarde kakovosti.

7 nacel: varnost, uspesnost, ucinkovitost, pravoc¢asnost,
enakopravnost, pacient, integriranost. Temeljijo na WHO in OECD
standardih.

Vlada, izvajalci, lokalne skupnosti, ZZZS, zbornice, NVO, pacienti. Gre
za celosten pristop — odgovornost ni zgolj na izvajalcih.

Posvetovalni organ ministra; multidisciplinarna sestava. Zagotavlja
strateSko usmerjanje in vkljuevanje pacientov.

Samostojna, neodvisna; izvaja nadzor in akreditacijo. Locitev med
politiko in nadzorom, podobno kot drugod v EU.

Zagotavljanje varnih storitev, usposabljanja, sodelovanja,
preprecevanja Skode. Gre za pravno obvezo, ne priporocilo.
Vzpostavitev sistema kakovosti, letni nacrt, komisija, PVP, klinicne poti,
spremljanje kazalnikov, objava podatkov, obvladovanje incidentoy,
opravicilo pacientu, psiholoska podpora, projekti izboljsav. Skladno z
ISO standardi (PDCA cikel).

Letno porocanje agenciji do 31. marca; odgovornost direktorja. Krepi
transparentnost in primerljivost.

Delo po smernicah, prenos znanja, stalne izboljSave. Osebna strokovna
odgovornost posameznika.

Interdisciplinarno telo za strategijo, projekte, samoocenjevanje. Ce
<10 zaposlenih, naloge prevzame odgovorna oseba.

Izvajalci oblikujejo sistem in ga vkljucijo v vse enote. Osnova:
nacionalni akcijski nacrt.

Varnostni incident, PSD, OND. Poudarek na sistemskih ukrepih in
ucenju iz napak. Definicije skladne z WHO.

Neodvisen strokovnjak, objava imena in kontaktov, obveznost
obvescanja agencije. Garancija za neodvisno obravnavo incidentov.

DolZnost porocanja, prepoved sankcij, moznost anonimnih prijav.
Casovni roki: 48 ur komisija, 72 ur obvestilo, 45 dni analiza, 3 mesece
porocilo. Razkritje pacientu v 48 urah, dokumentacija v 7 dneh.
Transparentnost in zascita sporocevalcev (t. i. »whistleblowing«).
Certifikacija in akreditacija na podlagi mednarodno uveljavljenih
zdravstvenih standardih; akreditacija lekarn in laboratorijev po
posebnih zakonih in ISO standardih. Omogoca primerljivost z EU in
mednarodnimi standardi.

Redni in izredni nadzor, izvaja ga agencija. Izredni nadzor lahko
predlagajo pacienti, ZZZS, ministrstvo, zbornice ipd. Krepi
demokrati¢nost in odzivnost sistema.

Pravne osebe: 1.000-5.000 €, fizicne osebe: 500-2.500 €, odgovorne
osebe: 100-1.000 €. Namen: zagotavljanje spostovanja zakona, ne
kaznovanje posameznikov.



