Na osnovi Clanka 18. Pravilnika o mjerilima za stavijanje ortopedskih i drugih pomagala na
popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (“Narodne novine", broj 138/09. i 43/13.)
| clanka 26. tocke 8. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (,Narodne novine.“ broj
18/09., 33/10.. 8/11., 18/13., 1/14.i 83/15.), Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje na 106, sjednici odrzanoj 29. ozujka 2016. godine donijelo je

ODLUKU
o neprihvacanju prijedloga za uvrStenjem pomagala na Popis pomagala
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

Ovom Qdlukom utvrduju se pravne, odnosno fizickih osobe sa sjedistem u Republici Hrvatskoj
koji su nositelji upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove | medicinske proizvode
(u dalinjem tekstu: Nositelj upisa) &iji prijedlozi za stavijanjem pomagala na Popis pomagala kao
sastavnog dijela Pravilnika o ortopedskim i drugim pomagalima (,Narodne novine, broj 7/12., 14/12
23/12., 25/12., 45/12.. 69/12., 85/12., 92/12 -ispravak, 119/12., 147/12., 21/13., 38/13., 93/13..
119/13., 125113 -ispravak. 129/13., 136/13.. 141/13.-ispravak, 154/13., 11/14., 12/14 -ispravak, 22/14 -
ispravak, 34/14., 45/14. 54/14., 59/14., 86/14., 92/14., 119/14., 129/14., 149/14., 17/15., 29/15
41/15..82/15., 77/15., 86/15., 124/15., 129/15., 132/15. 1 139/15.) nisu prihvaceni.

Popis nositela upisa iz stavka 1. ovoga ¢lanka sa obrazloZzenjem neprihvacenih prijedioga
Nositelja upisa utvrdeni i su u Tablici koja je sastavni dio ove Odluke.

Clanak 2.

Ova Odluka objavijuile se na mreznim stranicama Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje.

Nositelji upisa nakon objave ove Odluke mogu rie$avanje spornih pitanja podnijeti arbitrazi iz
Clanka 18. stavka 2 Pravilnika o mjerilima za stavijanje ortopedskih i drugih pomagala na popis
pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (.Narodne novine", broj 138/09. i 43/13.)

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.
KLASA: 025-04/16-01/33

URBROJ: 338-01-01-16-01
Zagreb. 29. ozujka 2016. godine

Predsjednik
Upravnog vijeca Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

prof dr sc . Marko Duvnjak, dr. med.



TABLICA UZ ODLUKU

o neprihvadanju prijedloga za uvrStenjem pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Nositelj upisa u
ocevidnik
medicinskih
proizvoda

Pomagalo ! Medicinska indikacija
odnosno smjernica

ObrazloZenje

Zakljutak
Povjerenstva za
ortopedska
pomagala Zavoda /
Povjerenstva za
opca medicinsko-
tehnitka pomagala

Zavoda
Ot Bock Adria | - modularni set za rano pozicioniranie | Ne prihvaéa se prijedlog trgovackog drustva , Otto Bock Adria” d.o o, Totka 2.
doo djece sa teskocama u razvoju (0-3 ged), | za uvrdtenjem novog pomagala u Popis pomagala modularni set za 21 sjednica
zadticenog naziva L Early  Actvity | rano pozicioniranje diece sa teskocama u razvoju (0-3 god). zastiéenog Povjerenstva za
System”, proizvodada  Oftobock | naziva .Early Activity System”, proizvedata Ottobock HealthCare. artepedska
HealthCare. Roho, Njemacka Roho, Njemacka, kofi je zaprimijen u Zavedu dana 8. rujna i 14 rujna | pomagala Zavoda
2015. godine s obzirom da nije prikazan adekvatan ekonomskt model | od 19 siecnja 2016
kofim bi se uspelo opravdati troskove kojl bl nastali uvodenjem godine
medicinskog pomagala, a u odnosu na pobolj$anja zdravstvenih ishoda
koristenjem medicinskog pomagala Takoder. predmetno pomagalo nije
ortopedsko pomagalo u wZem smisiu, ved prvenstvenc rehabilitacysko
pomagalo.
Par Mard o.o -poipormo  rasteretng  ortoza, TLSQC. | Ne prihvaéa se prijedlog trgovackog drustva Par Mar doo za Toilka 4

zastitenog naziva
Spincare  Cross’,
sp.z a 0. Poljska

Spincare Hex i
proizvodata MDH

uvrtenje istovrsnog pomagala u Popis pomagala, potporno rasteretna
ortoza, TLSO. zasticenog naziva ,Spincare Flex” |  Spincare Cross”,
proizvodada MDH sp z.o.0 . Poljska kojl je zaprimijen u Zavodu dana 6.
studenoga 2015 godine s ohzirom da pomagala ne zadovoljavaju
funkcionalnost obzirom na zahtjev za . Poiparno-rasterstna artoza
TLS0

21 sjednica
Povierenstva za
artopedska
pomagala Zavoda
0d 1% sijecna 2015

goding
Par ftard 0.0 -artoza  za e zglob  ili palac, | Ne prihvaca se pryedlog trgovackog drustva Par Mar doc za Totka 6
slabilizaciska  plasticna  zastidenog | uvrdtenem istovisneg pomagala u Popis pomagala. orvza 23 rutn 21 sjednica
naziva RHIZO medical proizvodaca | zglob w1l palac stabiizaciiska. plasténa zasticenog naziva RHIZO Povigrenstva za
MOH spz oo Polska medical . proizvodaca MDH spzoc  Polska kojt je zaprmien u ortopedska

Zavodu dana § studenoga 2015 goding s obzirom da pomagalo ne
zadovoljava funkcionainost jer ne vrai adekvatnu stabilizacyu.

romagala Zavoda
od 18. sijeénia 2016
qoding

Lola Ribar d d

-gaza mpregnirana vazelnom sierina,
casbfensg nazwve pomadala Vazelete

Me prihvaéa se prijgdlog trgovatkog drustva Lole Ribar dd za
uvrstenie istovrsnog pomagala u Popis pomagala Zavods proizvodada

Totka 2
23 siednca




Nositelj upisa u
ocevidnik
medicinskih
proizvoda

Pomagalo ! Medicinska indikacija
odnosno smjernica

Obraziozenje

Zakijucak
Povijerenstva za
ortopedska
pomagala Zavoda /
Povierenstva za
opca medicinsko-
tehnitka pomagala
Zavoda

thom x Sme, oprocvadaca Lola Ribar
d d . Republika Hrvatska

Lola Ribar dd za prowcvodnju saniteta Hivatska gaza impregnirana
vazelinom. steriina, zasticenog naziva pomagata | Vazelete 10cm x
T prozvodaca Lels Ribar d.d. bududl trgovacko drudtvo nije
dostavilo trazeni certifikat izdan od strane nadlezne certificirajuce kuce.

Povjerensiva 2a
opéa medicinska-
tehnitka pomagala
Zavoda od § oZuka
2016, godine

Otto Bock Adria | -invalidska  kalica s posebnom | Ne prihvata se pryediog trgovackog drustva Otte Bock Adra d.oo za Tocka 4
doo pritagodbom sjedidta. zasticenog naziva | izmjenom standarda pomagala, cyene pomagala. nacina proizvodnje. 22 sednica
.Discovery+Shape” 1 .Dino+Shape* | mjesta isporuke. indikacije 158 te uvrstavanje novih dodatnin i rezervnih Povjerenstva za
proizvodata Otto Bock diyelova za pomagalo generickog naziva Invalidska kolica s posebnom ortopedska
priagodbom  sjedidta’,  zasticenog naziva Discovery+Shape” 1| pornagala Zavoda
Dino+Shape  bududi na temelju odrzane prezentacye ne postoy | od 8 oZuka 2016,
objektivna potreba za izmjenama vezanim uz predmetno pomagale na godine
nadin kako je to prediozile trgovadko drustvo Otte Bock Adria d.o.o.
Povijerenstvo i Struéna sluzba Zavoda razmotrit ¢e mogucnostl kopima
hi se dodatno unaprijedilc propisivanje. odobravanje 1 isporuka
navedenog pomagala.
OrticRead.o.o -invalidska  kolca s posebnom | Ne prihvaca se prijedlog trgovagkog drusiva Orto Rea doo. za Totka 5.

prilagodbom sjedista. zasticenog naziva
Rea Base® proizvedads Invacare

izmjenom standarda pomagala, cijene pomagala, natina proizvodn)e.

mjesta isporuke, indikacije 158. generitkog naziva pomagala u
JInvalidska kolica s prilagodbama prema individualnim mjerama
pacijenta” te uvrdtavanje novih dodatmh t rezervnih diglova za

pomagalo genendkog naziva Invalidska kolica s posebnom
prilagodbom sjedista”, zasticenog naziva Rea Base’, bududi na temelju
odrzane prezentacije ne postoji objektivna potreba za izmjgnama
vezanim uz predmetno pomagaio na natin kake je to predioZilo
trgovacko drudtvo Orto Rea do.o Povijerenstvo | Struéna sluzba
Zavoda razmotrit ¢e mogucnosti kojima bl se dodatno unaprijedilo
propisivanie. edobravanie i isporuka navedenog pomagala

22 sjednica
Povjerenstva za
ortopedska
pomagala Zavoda
od & oZuka 2016
godine




