Na osnovi &lanka 18. stavka 1 Pravilnika o mjerilima za stavlianje ortopedskih ¢
drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (* ‘Narodne
novine". broj 138/09. i 43/13) 1 &lanka 24. tocke 13. Statute Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje {Narodne novine,” broj 18/09.. 33/10.. 8/11. 18/13.. 1/14. 83/15.).
Upravno vijeée Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 19, sjednict odrzano) 25
sijeénja 2018, godine donijelo je

ODLUKU
o neprihvacaniju prijedloga za uvritenjem pomagala na Popis pomagaia Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

Ovom Odlukom Utvrduju se pravne, odnosno fizitke osobe sa sjedistem u Repubic:
Hrvatskoj koji su nositelji upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda pri Agencijl za lijekove |
medicinske proizvode {u dalinjem tekstu: Predstavnik ifili distributer za RH ili proizvodac u
RH) ¢iji prijedlozi za stavljanjem pomagala na Popis pomagala kao sastavnog dijela
Pravilnika o ortapedskim ! drugim pomagalima (,Narodne novine". broj 7/12 . 14/12. 23/12 .
25/12.. 45/12.. 692, 85/12. 9212 -ispravak, 119/12. 14712, 2113, 38/13. 93/13
119013, 125/13.-ispravak, 129/13., 1363, 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
149714, 17/15., 2915, 41/15., 62/15., 77/15., 86/15.. 124/15., 129/15.. 132/15 . 139715
25/16 . 30/16 . 53/16 . 94/16., 106/16.. 108/16.-ispravak, 36/17.. 55/17 102/17 i 131117 )
nisyu prihvaceni,

Popis Predstavnika #ili distributera za RH ili proizvedaca u RH iz stavika 1. ovoga
&lanka sa obrazlozenjem neprihvacenih prijedloga Predstavnika il distributera za RH
proizvodadéa u RH utvrdeni su u Tablici koja je sastavni dio ove Qdluke,

Clanak 2.

Ova Qdluka objaviuje se na mreznim stranicama Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje u skladu s Stankom 18. stavkom 2. Pravilnika o mjerilima za stavljanje ortopedskib
I drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
{.Narodne novine”, broj 138/09. 143/13.)

Predstavnici ifili distributert za RH 1li proizvodadi u RH nakon objave ove Odiuke
mogu rjesavania spornog pitanja podnijeti arbitrazi iz ¢lanka 18. stavka 3. Praviinika o
mjerilima za stavijanje ortopedskih i drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

Clanak 3.
Ova Qdluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA 025-04/18-01/13
URBROJ 338-01-01-18-0C1
Zagreb. 25 sijetnja 2018. godine
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TABLICA UZ ODLUKU
o neprihvacanju prijedioga za uvritenjem pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Redni Predstavnil i/ili Pomagalo / Medicinska indikacija ObrazioZenje Zakljuéak
broj distributer za RH i odnosno smjernica Povjerenstva za
proizvodad u RH / ortopedska pomagala
Struéno drustvo Zavoda ! Povjeranstva
Hrvatskog za opéa medicinsko-
lijecnickog zbora tehnicka pomagala

Zavoda

1. Plasting ortopedija | -, Ortoza za nozni zglob i stopalo” naziva | Ne prihvaéa se prijedlog trgovatkog drusiva Plasting Totka 3.

d.c.o. podskupine ,Ortoza za noéni zglob i | ortopedija d.o.o. za uvrstenje istovrsnog pomagala na Popis 10. sjednica
stopalo, stabilizacijska, & plastiénim | pomagala skupine 4. Ortoze, podskupine:” Ortoza za noZni Povjerenstva za
pojacanjem”, zadticenog naziva | zglob i stopalo” generidkog naziva ,Ortoza za nodni zgloh | | oriopedska pomagala
otabilaxe”  proizvedaéa  Herdegen, | stopalo. stabilizacijska, s plastiénim pojacanjem, zasti¢enog Zavoda od 19. rujna
Francuska naziva .Stabilaxe" proizvodada Herdegen, Francuska, bududi 2017. godine

navedeno pomagalo nije funkcionalno {j. ne vrdi potrebnu
stabilizaciju.

2. Kirkomerc d.0.0. - A} brisanjern pomagala s Popisa | Odbacuje se prijedlog trgovadtkog drudtva Kirkomere d.o.o. Totka 3.
pomagala Zavoda, proizvodada | za: 11. sjednica
FRESENWIS MEDICAL CARE, A) brisanjem pomagala s Popisa pomagala Zavoda, FPovjerenstva za opéa
Njemacka: proizvodata FRESENIUS MEDICAL CARE, Njemacka: medicinsko-tehnitka
- generickog naziva Kontinuirana | - generitkog naziva ,Kontinuirana ambulatorna peritonejska pomagala Zavoda od
ambulatorna peritongjska dijaliza za | dijaliza za odrasie’, zasdtiéenog naziva ,STAY SAFE", 18. rujna 2017, godine
odrasle®, zaédticenog npaziva ,STAY |- generitkog naziva Kontinuirana ambulatorna peritonejska
SAFE", dijatiza za dijecu”, zasticenog naziva ,STAY SAFE",

- generitkog naziva | Kontinuirana B) uvrdtavaniem noveg pomagala na Popis

ambulatorna  peritonejska  dijaliza za
diecu", zasticenog naziva ,STAY SAFE",
B) uvrstavanjem novog pomagala na
Popis pomagala Zavoda, proizvodada
FRESENIUS MEDICAL CARE:

- generitkog naziva ,Kontinuirana
ambulatorna peritonejska  dijgliza za
odrasie", zastitenog naziva ,BALANCE",
- generickog naziva Kontinuirana
ambulatorna  peritonejska  dijaliza  2a

pomagala Zavoda, proizvodata FRESENIUS MEDICAL
CARE:

- generickog naziva ,Kontinuirana ambulatorna peritonefska
dijaliza za odrasle®, zadti¢enog naziva ,BALANCE",

- generickog naziva ,Kontinuirana ambulatorna peritonejska
dilaliza za diecu", zasticenog naziva ,BAL ANCE",

- generiékcg naziva Automatska peritonejska dijaliza 5
litara“, zadti¢encg naziva ,BALANCE"

- generickog naziva ,Automatska peritonejska dijaliza 10
litara”, zadtitenog naziva ,.BALANCE",




Redni

Predstavnik ifili

Pomagalo / Medicinska indikacija

Obraziozenje

Zakijucak

broj | distributer za RH Hi odnosno smjernica Povjerenstva za
proizvodac uRH / ortopedska pomagala
Struéno drustvo Zavoda ! Povjerenstva
Hrvatskog za opta medicinsko-
lijeénitkog zhora tehmi&ka pomagala
Zavoda
djecu", zastidenag naziva ,BALANCE", - generickog naziva ,Autcrnatska peritonejska dijaliza 15
- genefitkog naziva | Autcomatska | litara®, zasticenog naziva ,BALANCE",
peritonejska dijaliza 5 litara”, zadlcenog | - generitkeg naziva ,Automatska peritongjska dijaliza 20
naziva BALANCE", litara®, za$ticenog naziva BALANCE", buduéi trgovatke
- generitkog naziva ,Automatska | drustvo nije dostavilo traZenu dopunu dokumentacije u
peritoneiska dijaliza 10 litara, | definiranom roku te se smatra kako je isto odustalo od
zasticenog naziva ,BALANCE, podnesenog prijedioga.
- generickog naziva | Automatska
peritonejska dijaliza 16 litara®,
zadtiCenog naziva ,BALANCE",
- generitkog naziva Aufomatska
peritonejska  dijaliza 20 litara",
zastitenog naziva , BALANCE"
3 Delecto firmus d.o.o. | -pomagala kod $eceme  bolesti, | Ne prinvaéa se prijedlog trgovackog drustva Delecto Firmus Totka 3.
generitkog naziva pomagala | d.o.0. za uvrifenje pomagala nove generacile na Popis 12. sjednica
LDijagnosticke  trakice za mjerenje | pomagala, skupine 08 Pomagala kod $eéerne bolesti, | Povierenstva za opéa
glukoze u krvi uredaiem”, zadlicenog | prolzvodada Andon Health Co.ltd/Kina, klase rizika medicinsko-tehnicka
naziva ‘“iHealth Blood Glukoze test | medicinskog proizveda IVD, generickog naziva: pomagala Zavoda od
strips, EGS-2003", proizvedata Andon | -Dijagnostitke trakice za mijerenje glukoze u krvi uredajem, 17. listopada 2017.
Heaith Co.Ltd /Kina zasticeneg naziva: “iMealth Blood Glukoze test strips, EGS- godine
2003, bududi predmetnc pomagalo nije kompatibilno za
koristenje sa setovima za brzo ofitavanje koliéine Sedera u
krvi uvrtenim na Popis pomagala Zavoda te stoga
samostalng ne predstavlja funkcionalno pomagalo u skladu s
odredbama vaZec¢eg Pravilnika ¢ ortopedskim i drugim
pomagalima.
4. Otte Bogk Adria -,Ortoze”, podskupina ,Ortoza za nozni | Ne prihvaca se prijedlog trgovackog drustva Otto Bock Adria Todka 2.
d.0.0. zglob i stopalo®, genericki naziv | do.o. za uvritenje pomagala u Popis pomagala Zavoda 11. sjednica

pemagala ,Ortoza za noZni zglob |
stopalo, peronealna”, zasticenog naziva
L28U70 GoOn" proizvodaca Otto Bock
HealthCare GmbH, Njematka

skupine 04. Ortoze', padskupine ,QOrtoza za noZni zglob |
stopalo”, proizvodada Otfio Bock HealthCare GmbH,
Njemacka, generigki naziv pomagala ,Ortoza za noZni zglob i
stopalo, peroneatna”, zasticencg naziva ,28U70 GoOn", koii

Povigrenstva za
ortopedska pomagata
Zavoda od 14.
studenoga 2017, goding




Redni

Predstavnik ifili

Pomagalo [ Medicinska indikacija

Obraziozenje

Zakljucak

broj | distributer za RH il odnosno smjernica Povjerenstva za
proizvodac u RH / ortopedska pomagata
Struéno drustvo Zavoda ! Povjerenstva
Hrvatskog za opta medicinsko-
lijeEni€keg zbora tehnitka pomagala
Zavoda
je zaprimlien u Zavod 23. svibnja 2017. godine, budugi nije
dostavljena traZena dopuna dokumentacije u  roku
definiranom é&lankom 16. Pravilnika o mjerilima za stavijanje
ortopedskih i drugih pomagala na Popis pomagala Hrvaiskog
zavoda za zdravsiveno osiguranje.
5. Karl Dietz Kijevo -Invalidska kolica za privremenu | Odbacuje se prijedlog trgovadkog drustva Karl Diefz Kijeve Tocka 3.
d.0.0. uporabu®, zasticenog naziva Primo | d.0.0. za zamjenom pomagala uvritenog na Popis pomagala 11. sjednica
Novum" (ISO &ifre 122103070708), | Zavoda, generitkog naziva ,invalidska kolica za privremenu Povierenstva za
proizvedaca Dietz  GmbH  Reha | uporabu’, zasticenog naziva ,Primo Novum® (IS0 &ifre | orfopedska pomagala
Produkie, Njemacka, zamjena | 12210307070¢), proizvedada Dietz GmbH Reha Produkie, Zavoda od 14,
pomagalom istog proizvodaca, | Njematka, pomagalom istog proizvodaca, zasticenog naziva | studenoga 2017.godine
zasticenog naziva Basik" .Basik’, zaprimlienog dana 12. lipnia 2017. godine, bududi
hije dostavljena trazena dopuna dokumentaciie u roku koje je
trgovackeo drustve trazile, a Povierenstvo prihvatile predlozeni
rok za dostavu dopune dokumeniacije, a takoder trgovadko
drustvo na isto se nile dodatno ofitovalo.
6. De Medicus d.o.o. | -Pomagala kod é&ecerne bolest", | Odbacuje se prijedlog frgovackog drustva De Medicus d.o.o. Tocka 2.
generitkog naziva Dijagnosticke trakice | za uvrétenje istovrsnog pomagala na Popis pomagala 13. sjednica
za mierenje glukoze u krvi uredajem”, | Zavoda skupine Pomagala kod Sedeme  bolesti®, Povijerenstva za opta
zagticenog naziva Accu-Chek Active" i | proizvodata Roche Diagnostics, Njemacka, generickog medicinsko-tehnicka
Acocu-Chek  Performa®, proizvodada | naziva Dijagneosticke irakice za mijerenje glukoze u kivi | pomagala Zavoda od
Roche Diagnostics, Niemadka: uredajem, zasticenog naziva ,Accu-Chek Active' i, Accu- 14. studenoga
Chek Performa”, zaprimlien u Zavoduy dana 7. oZujka 2017. 2017 godine
godine, bududi isto jof uvijek nije dostavilo traZenu dopunu
dokumentacije od 26. travnja 2017. godine te nije dostavljena
kompietna ftraZena dokumentaciiz u roku definiranom
glankom 16. Pravilnika o mjerilima za stavljanje ortopedskih |
drugih pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zaveda za
zdravstveno osiguranje,
7. Egeria d.0.0. -Pomagala za disanje", podskupine | Odbacuje se prijedlog trgovadkog drudtva Egeria d.o.c. za Tocka 4,
Jnhalater | pripadajuéi  potroni | uvrdtenje istovrsnih pomagata u Popis pomagala, skupine 13. sjednica
materijal", genericki naziv _pomagala | .Pomagala za disanje’, podskupine .Inhalator i pripadajuci | Povjerenstva za opéa




Redni
broj

Predstaviik ifili
distributer za RH ili
proizvodad u RH /

Strutno drustvo

Hrvatskog
lije€nickog zbora

Pomagalo / Medicinska indikacija
odnosno smiernica

Obraziozenje

Zakljuéak
Povjerenstva za
ortopedska pomagala
Zavoda ! Povjerenstva
za opéa medicinsko-
tehnitka pomagala
Zavoda

JAspirator za kuénu uporabu®, zastiéenih

naziva pomagala .Tracheofirst
Compact’ i ,Trachegport Compact’,
proizvodaca Andreas Fahl
Medizintechnik-vertirieb GmbH,
Njemacka:

potrogm materijal", proizvodaca Andreas Fahi
Medizintechnik-vertirieb GmbH, Njemadka, generiéki naziv
pomagala ,Aspirator za kucnu uporabu®, zadtiCenih naziva
pomagala ,Tracheofirst Compact® | ,Tracheoport Compact’,
zaprimljeno dana 27. srpnja 2017. godine, bududi nije
dostavliena traZena dopuna dokumentaciie u roku
definiranom ¢lankom 18. Praviinika o mjerilima za stavijanje
ortopedskih 1 drugih pomagala na Popis pomagala Hrvatskog
zavoda zg zdravstveno osiguranje.

medicinske-tehnicka

pomagals Zavoda od
14. studenoga
2017 godine




