Na osnovi ¢lanka 18. stavka 1. Pravilnika o mjerilima za stavljanje ortopedskih i
drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje ("Narodne
novine”, broj 138/09. i 43/13.) i &lanka 26. totke 8. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (,Narodne novine,* broj 18/09., 33/10., 8/11.. 18/13., 1/14. 83/15.), Upravno
vije¢e Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 13. sjednici odrzanoj 27. rujna 2017.
godine donijelo je

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

Clanak 1.

Ovom Odlukom utvrduju se pravne, odnosno fizicke osobe sa gjediStem u Republici
Hrvatskoj koji su nositelji upisa u oéevidnik medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (u dalinjem tekstu: Predstavnik ifili distributer za RH ili proizvodac u
RH) Ciji prijedlozi za stavijanjem pomagala na Popis pomagala kao sastavnog dijela
Pravilnika o ortopedskim i drugim pomagalima (,Narodne novine®, broj 7/12., 14/12., 23/M12..
25/12., 45/12., 69/12., 85/12., 92/12.-ispravak, 119/12., 147/12., 21/13., 38/13. 93/13.
119/13., 125/13.-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., 62/15., 77/15., 86/15., 124/15., 129/15., 132/15., 139/15.,
25/16., 30/16., 53/16., 94/16., 106/16., 108/16.-ispravak, 36/17. i 55/17.) nisu prihvaceni.

Popis Predstavnika i/ili distributera za RH ili proizvodaéa u RH iz stavka 1. ovoga
Clanka sa obrazlozenjem neprihvacenih prijedloga Predstavnika i/ili distributera za RH ili
proizvodaca u RH utvrdeni su u Tablici koja je sastavni dio ove Odluke.

Clanak 2.

Ova Odluka objavijuje se na mreznim stranicama Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. Pravilnika o mjerilima za stavljanje ortopedskih
i drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
(.Narodne novine*“, broj 138/09. i 43/13.)

Predstavnici i/ili distributeri za RH ili proizvoda&i u RH nakon objave ove Odluke
mogu rjesavanja spornog pitanja podnijeti arbitrazi iz ¢lanka 18. stavka 3. Pravilnika o
mjerilima za stavljanje ortopedskih i drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje.

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.
KLASA: 025-04/17-01/180

URBROJ: 338-01-01-17-01
Zagreb, 27. rujna 2017. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a HL\(ailskog zavoda
za zdravstyefio osiguranje




TABLICA UZ ODLUKU

o neprihvacanju prijedloga za uvrstenjem pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Predstavnik ifili

Pomagalo / Medicinska indikacija Obrazlozenje Zakljuéak
distributer za odnosno smjernica Povjerenstva za
RH ili ortopedska
proizvodaé u RH pomagala Zavoda /
{ Struéno Povjerenstva za
drustvo opéa medicinsko-
Hrvatsicog tehnicka pomagala
hjeE&nitkog Zavoda
zhora
PaulHartmann | -pomagala za urogenitalni  sustav, | Ne prihvaéa se prijedlog trgovackog drudtva PAUL HARTMANN d.c.o. Tocka 9.
d.o.0. genericki naziv pomagala: .Anatomski | za izmjenom zasticenih naziva pomagala na Popisu pomagala Zavada, 9. sjednica
uloscl’, zasticenog naziva ,MOLIFORM | proizvodaéa PAUL HARTMANN AG, Njemadka: Povjerenstva za
PREMIUM SOFT NORMAL", | - generitkog naziva ,Anatomski ulosci, zasticenih naziva: opéa medicinsko -
MOLIFORM PREMIUM SOFT LIGHT". | 1. ,MOLIFORM PREMIUM SOFT NORMAL®, koji hi se mienjas u | tehnitka pomagala
MOLIFORM PREMIUM SOFT PLUS", | MOLICARE PREMIUM FORM NORMAL PLUSH Zavoda od 29.
MOLIFORM PREMIUM SOFT EXTRA", | 2. ,MOLIFORM PREMIUM SOFT LIGHT", koji hi se mijenjao u | svibnja 2017. godine
JMOLIFORM PREMIUM  SOFT FOR | MOLICARE PREMIUM FORM NORMAL"
MEN" 1 genericki npaziv ,Gadice | 3. MOLIFORM PREMIUM SOFT PLUS", koji bi se mijenjao u
mreZaste elastitne”, zadticenog naziva; | MOLICARE PREMIUM FORM EXTA*
JMOLIPANTS LARGE NGO 1%, 1 4. .MOLIFORM PREMIUM SOFT EXTRA®, koji bi se mijgenjac u
JMOLIPANTS XLARGE NO.2Y, | .MOLICARE PREMIUM FORM EXTA PLUS"
proizvodata PAUL HARTMANN AG, | 5. ,MOLIFORM PREMIUM SOFT FOR MEN‘, koji bi se mijenjao u
Niematka MOLICARE PREMIUM FORM EXTA PLUS MEN".
- generickog naziva ,Gacice mreZaste elastiéne”, zasticenih naziva:
1. ,MOLIPANTS LARGE NO 1%, koji bi se mijenjac u ,MOLICARE
FIXPANTS short leg LARGE"
2. .MOLIPANTS XLARGE NO.2° koji bi se mijenjao u ,MOLICARE
FIXPANTS short leg XLARGE", zaprimlien dana 11. travnja 2017.
godine budu¢i Povjerenstvo smatra kako se ne radi samo o izmjeni
zastienih naziva pomagala, vec i drugih karakieristika pomagala.
Plasting ~pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihivaéa se prijediog trgovatkog drustva Plasting ortopedila d.o.0. Tocka 2.
ortepedija d.o.o. | generitkog naziva: | Elektromotorna | za uvritenje istovrsnog pomagala, na Popis pomagata Zavoda, iz 9. sjednica

invalidska kolica s posebnim naéinima
upravlianja“, zadtiCenog naziva ,New

skupine 7, ,Pomagala za kretanje®, podskupine ,Invalidska kolica®,
proizvodada Vassilli, Halija:

Povjerenstva za
oriopedska




Predstavnik iili

Pomagalo / Medicinska indikacija ObrazioZenje Zakijusak
distributer za odnosno smjernica Povjerenstva za
RH ili ortopedska
proizvodal u RH pomagala Zavoda !
{ Struéno Povjerenstva za
drudtvo opcéa medicinsko-
Hrvatskoy tehnicka pomagata
lijeéni¢kog Zavoda
zbora
space 1, proizvodaca Vassill, Itaiija -generickog naziva pomagala Elektromotorna invalidska kolica s | pomagala Zavoda
posebnim nacinima upravijanja®, zasticenog naziva New space 1", | od 30. svibnja 2017.
cijene pomagala prema stvarnom trosku, te rezervnih  dijelova za godine
predmetno pomagalo, zaprimljen dana 3. kofovoza 2016. godine,
dopune su trazene 23. kolovoza, 27. listopada, 20. prosinca 2018.
godine, 28. veljate 2017., 6. travnja 2017. 0 kojem je razmatrano na 2.
4. 5. i 8. sjednict Povjerenstva, bududl nije dostavijena kompletna
trazena dokumentacija u roku definiranom &lankom 16. Pravinika o
mjerilima za stavijanje ortopedskih i drugih pomagala na Popis
pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.
Plasting -pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihvata se prijediog prijedlog trgovatkog drudtva Plasting Totka 3.
ortopedija d.0.0. | generitkog naziva pomagala | ortopedija d.o.o0, za uvrstenje istovrsnog pomagala, na Popis pemagala 9. sjednica
.Elekiromotorna  invalidska  kolica s | Zavoda, iz skupine 7. ,Pomagala za kretanje*, podskupine ,Jnvalidska Povierenstva za
posebnim naginima upravijanja”, | kolica*, proizvodaca Vassilli, italija ortopedska

zaSticenog naziva ,18.80 New 4x4"
proizvodaéa Vassilli, ltalija

-generikog naziva pomagala Elektromotorna invalidska kolica s
posebnim naéinima upravijanja®, zasticenog naziva ,18.80 New 4x4",

pomagala Zavoda
od 30, svibnja 2017.

cijene pomagala prema stvarnom trosku, te rezervnih dijelova za godine
predmeinc pomagalo zaprimljen dana 3. kolovoza 2016. godine,
dopune su traZene 24, kolovoza, 27. listopada, 20. prosinca 2016,
godine, 28. veljale 2017., 8. travnja 2017. o kojem je razmatrano na 2.
4., 5. 1 8. sjednici Povierenstva buduci nije dostavijena kompletna
fraZena dokumentacija u roku definiranom &lankom 18. Pravilnika o
mjerilima za stavijanje ortepedskih § drugih pomagala na Popis
pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranie.
Plasting -pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihvaéa se prijediog trgovatkog drugtva Plasting ortopedifa d.o.c. Totka 5.
ortopedija d.o.0. | generickog naziva pomagala invalidska | za uvrstenje istovrsnog pomagate na Popis pomagala proizvodaca 8.sjednica
kolica s posebnom  prilagodbom | Vassilli iz ltalije za ,podvozje kolica® te proizvodasa Noel iz Poliske za Povjerenstva za
sjedista”, zaSticenog naziva ,Vario + [ individualno sjediste za korisnike s posebnom pritagodbom”: ortopedska
Stabilo Confortable plus duc", | -generiéki naziv pomagata Invalidska kolica s posebnom prilagedbom | pomagala Zavoda

proizvedaéa Vassilli, ltalija

sjediSta®, zadticenog naziva ,Varic + Stabilo Confortable plus duo®

od 30. svibnja 2017,




Predstavnik ifili

Pomagalo / Medicinska indikacija Obrazlozenje Zakljucéak
distributer za odnosno smjernica Povjerenstva za
RH ili ortopedska
proizvodad u RH pomagala Zavoda /
{ Strucno Povjerenstva za
drustvo optéa medicinsko-
Hrvatskog tehnicka pomagala
lije€nickog Zaveda
zhora
zaprimijen dana 21. veljade 2017. godine bududi nije dostavijena goding
kompletna tradena dokumentacija u roku definiranom é&lankom 16,
Praviinika o mjerilima za stavljanje ortopedskih i drugih pomagala na
Popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.
Plasting -ortoze, ortoze za kraljeznicu {trup) | Ne prihvaca se prijedlog trgovadkog drustva Plasting ortopedija d.0.0. Totka 6.
ortopedija d.o.0. | generiCkog naziva ,Ortoze za prsnu || za uvrdtenje istovrsnog pomagala na Popis pomagala skupine 4. 9. siednica
slabinskokriznu kraljeZnicu”, zasticenog | Ortoze, podskupine: ,Ortoze za kraljeZnicu (trup)', ,Ortoze za prsnu | Povjerenstva za
naziva ,Omniflex Alto", proizvodata | slabinskokriznu kraljeZnicu’, proizvodata Herdegen SNC/ Francuska: ortopedska

Herdegen SNC, Francuska

-generickog naziva pomagala ,Potporno-rasterstna ortoza, TLSO,
zagticenog naziva ,Omniflex Alto" zaprimljen dana 21. veljate 2017.

pomagala Zavoda
od 30. svibnja 2017,

godine bududi nije dostavljena kompletna trazena dokumentacijia u roku godine
definiranom €lankam 16. Pravilnika o mjerilima za stavijanie orfopedskih
i drugih pomagala na Popis pemagala Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje,
Plasting -pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihvaéa se prijediog trgovatkog drustva Plasting ortopedija d.o.o. Totka 7.
ortopedija d.o.0. | generickog naziva ,Elektromotorna | za uvrétenje istovrsnog pomagala na Popis pomagala Zavoda, iz 9. sjednica
invalidska kolica®, za$tienog naziva | skupine 7. ,Pomagala za kretanje”, podskupine ,fnvalidska kotlica® Povjerenstva za
.Evolution electronic* i rezervnih dijelova | proizvodata Vassilli, ltalija: ortopedska

generickeg naziva ,Set guma za | -generitkog naziva pomagala: ,Elektromotorna invalidska kolica', | pomagala Zavoda
slektromotorna  kalica”,  zadtiCenog | zasticenog naziva Evolution elecironic’, te rezervnih dijelova za | od 30. svibnja 2017,
naziva ,original prema modelu’, | predmetho pomagalo, istog proizvodada: godine
generickeg naziva  Akumulator za | 1. generitkog naziva ,Set guma za elektramotorna kotica", zastiéenog

elektromotorna invatidska koiica", | naziva ,original prema modelu®,

zasticenog naziva original prema | 2. generikog naziva ,Akumulator za elekiromotorna invalidska kolica®,

modelu”, generitkog naziva | zasticenog naziva ,criginat prema modelu®

Upravijacka kulila za elektromotorna | 3. generi¢kog naziva Upravliatka kutija za elekiromotorna kolica®,

kolica®, zasticenog naziva original | zasticenog naziva ,original prema modeiu” zaprimljen dana 21. veljaée

prema modelu’, proizvodata Vassilli, | 2017. godine buduéi nije dostavijena kompleina trazena dokumentacija

Italija u roku definiranom &lankom 16. Praviinkka o mierilima za stavljanje




Predstavnik ifili

Pomagalo / Medicinska indikacija

ObrazloZenje Zakljutak
distributer za odnosno smiernica Povjerenstva za
RH ili ortopedska
proizvodac v RH pomagala Zavoda /
I Struéno Povijerenstva za
drustvo opéa medicinsko-
Hrvatskog tehnicka pomagala
lijeénickog Zavoda
zhora
ortopedskih i drugih pomagala ha Popis pomagala Hrvatskog zavoda za
zdravsiveno osiguranie.
Plasting -pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihvacda se prijedlog trgovadkog drustva Plasting ortopedija d.o.o. Totka 8.
ortopedija d.c.0. | generitkog naziva pomagala .Invalidska | za uvrétenje istovrsnog pomagala na Popis pomagala Zavoda, 8. sjednica
kolica s posebnom prilagodbom”, | proizvodada Vassilli, ltalja: Povierenstva za
zasticenog naziva ,Varic plus 12.17T | -genericki naziv pomagala ,invalidska kolica s posebnom prilagodbom®”, ortopedska

{za odrasle)' i ,Vario plus 12.17N (za
diecu od 8 do 15 godina)', proizvodata
Vassill, [tafija

zastitenog naziva ,Vario plus 12.17T (za odrasie)" | ,Vario plus 12.17N
(za diecu od 8 do 15 godina)" zaprimljenog dana 21. veljace 2017.

pomagala Zavoda
od 30. svibnja 2017,

godine bududi nije dostavljena kempletna traZzena dokumentacija u roku goding
definiranom &lankom 16. Praviinika o mjerilima za stavljanje ortopedskih
i drugih pomagala na Popis pomagala Hrvaiskog zavoda za
zdravstveno osiguranje.
Plasting -ortoze, ortoze za prsnu | siabinsko | Ne prihvaéa se prijediog trgovatkog drustva Plasting ortopedija d.o.o. Togka 8.
ortopedija d.o.o. | kriznu  kraljeZnicu, generitkog naziva | za uvrdtenje istovrsnog pomagala na Popis pomagala Zaveda skupine 8. sjednica
pomagala Poiporno-rasteretha ortoza, | 04. ,Ortoze’, podskupine ,Ortoze za prsnu i slabinskokriznu Povierenstva za
TLSCY, zasticenog naziva ,Teloxis", | kraljeznicu", proizvodada Herdegen SNG, Francuska: ortopedska
proizvodaca Herdegen SNC, Francuska | -generickog naziva pomagala ,Poiporno-rasteretna ortoza, TLSO®, | pomagala Zavoda
zaslicenog naziva ,Teloxis”, zaprimljen dana 21. veljate 2017. godine | od 30. svibnja 2017.
budu¢i nije dostavijena kompletna traZzena dokumentacija u roku godine
definiranom &lankom 18. Pravilnika o mjerilima za stavljanje ortopedskih
i drugih pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje.
Plasting -pomagala za kretanje, invalidska kolica, | Ne prihvaéa se prijedlog trgovackog drustva Plasting ortopedija d.0.0. Tocka 10.
ortopedija d.c.0. | generitkog naziva pemagala ,Invalidska | za uvrstenje istovrsnih pomagala na Popis pomagala, proizvodada 8. sjednica
kolica s posebnom prilagodbom”, | Vassilli, italija: Povjerensiva za
zadtienog naziva Evolution light | -generitki naziv pomagala ,Invalidska kolica s posebnom prilagodbom®, ortopedska

17.66M (za odrasie)® i ,Evolution light
17.68N (za diecu od 8 do 15 godina)",
proizvedaca Vassilli, italija

zasdticenog naziva ,Evolution light 17.68N (za odrasie)" i ,Evolution light
17.68N (za djecu od 8 do 15 godina)' zaprimljen dana 21, veljate 2017,
gadine bududi nije dostavijena kompletna trazena dokumentacija u roku
definiranom é&lankem 18, Pravilnika o mjerilima za stavljanie ortopedskih

pomagala Zavoda
od 30. svibnja 2017.
godine




Predstavnik ifili

Pomagalo | Medicinska indikacija

ObrazioZenje Zakljucak
distributer za odnosno smjernica Povjerenstva za
RH li ortopedska
proizvodaé u RH pomagala Zavoda/
| Struéno Povjerenstva za
drudtvo opéa medicinsko-
Hrvatskog tehnicka pomagala
lijeénitkoy Zavoda
zbotra
i drugih pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za
zdravstveng osiguranje.
Plasting -ortoze, ortoze za lakat | rame, | Ne prihvaéa se prijedlog trgovadkog drugtva Plasting ortopedija d.0.0. Tocka 11.
orfopedija d.o.o. | generickog naziva Ortoza za rame i | za uvrdtenje istovrsnih pomagala na Popis pomagala, proizvodada 9. sjednica
lakat, stabilizacijska", zastiCenog naziva | Herdegen SNC, Francuska, generitkog naziva pomagala ,Ortoza za Povjerenstva za
JSmmoluxe’,  proizvodada  Herdegen | rame i lakat, stabilizacijska", zasticenog naziva Immeluxe zaprimiien ortopedska

SNC, Francuska

dana 21. veljate 2017. godine bududi nije dostavijena kompletna
traZzena dokumentacija u roku definiranom &lankom 16. Pravilnika o
mjerilima za stavljanje ortopedskih { drugih pomagala na Popis
pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

pomagala Zavoda
od 30. svibnja 2017,
godine

Otto Bock Adria
d.o.o.

-ortoze, ortoze za vratnu kraljeZnicu,
generit¢kog naziva ,Ortoza za vratnu
kraljeznicu,  elastiéna”, zasti¢enog
naziva ,,25015LA", proizvodada Slavej
Ltd. Skopje, Makedonija

Ne prihvaéa se prijedlog trgovatkog drustva Otto Bock Adria d.0.0. za
uvrstenje istovrsnih pomagala na Popis pomnagala, proizvodaca Slavej
Lid. Skopje, Makedonija

-generickog naziva pomagala ,Ortoza za vratnu kraljeznicu, elastiéna®,
zadticenog naziva ,2501SLA" zaprimlien dana 4. travnja 2017. godine
buduci je Povjerenstve na svojoj 8. sjednici donijelo migljenje o brisanju
cjelokupne genericke skupine pomagala naziva ,Ortoza za vratnu
kralieZnicu, elastiéna”, iz razioga §to nema medicinskog uporista za
njihovy primjenuy te ne zadovoljavaju struéne standarde za propisivanie.

Todka 14.

9, sjednica
Povjerenstva za
ortopedska
pomagala Zavoda
od 30. svibnja 2017.
godine




