
Opis sadržaja za izradu Izjave iz članka 4. stavka 1. točke 17. Pravilnika o postupku 

stavljanja ortopedskih i drugih pomagala na osnovnu i dodatnu listu ortopedskih i 

drugih pomagala i određivanja cijena ortopedskih i drugih pomagala 

 

 

Izjava o sukladnosti s Uredbom (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i vijeća od 27. 

travnja 2016. o zaštiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom 

kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opća uredba o 

zaštiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016.) 

 

Izjavom o sukladnosti s Općom uredbom daje se jamstvo da je obrada osobnih podataka koja 

će se provoditi putem pomagala za koje se podnosi prijedlog za stavljanje na liste pomagala 

kao i napravama koje podržavaju rad pomagala, usklađena s obavezama propisanim Općom 

uredbom, a najmanje s obvezama propisanima člancima: 5., 8., 12. do 21., 15., 32., 35. i 37. 

Opće uredbe. 

Predmetna izjava mora obavezno najmanje sadržavati: 

- podatke o tome je li podnositelj prijedloga proizvođač u Republici Hrvatskoj ili predstavnik i/ili 
distributer za Republiku Hrvatsku koji ima ovlaštenje proizvođača 

- podatke o tome tko je voditelj obrade osobnih podataka i koji se osobni podaci obrađuju  

- podatke o imenovanom službeniku za zaštitu podataka voditelja obrede podataka  

- potvrdu voditelja obrade kako će se obrada osobnih podataka vršiti zakonito, pošteno i 
transparentno s obzirom na osiguranu osobu kao ispitanika, isključivo u svrhu pružanja 
informacija o zdravstvenom stanju temeljem kojeg se odobrava korištenje pomagala na teret 
sredstava Zavoda te da je voditelj obrade odgovoran za usklađenost s člankom 5. Opće uredbe 
kao i da to može dokazati 

- izjavu kako je voditelj obrade poduzeo sve tehničke i organizacijske mjere kojima se 
osigurava provođenje Opće uredbe u vezi obrade osobnih podataka, što može dokazati  

- potvrdu da je provedena procjena učinaka na zaštitu osobnih podataka propisana člankom 
35. Opće uredbe 

- izjavu kako naznačeni voditelj obrade u potpunosti preuzima odgovornost u slučaju slučajnog 
i nezakonitog uništenja, gubitka, izmjene, neovlaštenog otkrivanja osobnih podataka ili 
neovlaštenog pristupa osobnim podacima koji su preneseni, pohranjeni ili na drugi način 
obrađivani te da preuzima odgovornost za ostvarivanje prava ispitanika propisanih Općom 
uredbom u vezi obrade osobnih podataka  

- u slučaju kada je pravni temelj obrade osobnih podataka privola ispitanika, izjavom se 
preuzima odgovornost za usklađenost s člankom 8. Opće uredbe kojim su propisani uvjeti koji 
se primjenjuju na privolu djeteta u odnosu na usluge informacijskog društva. 

- potpis voditelja obrade  

- potpis podnositelja prijedloga 

(Napomena: Opis sadržaja ove izjave je instruktivan. Svaki podnositelj zahtjeva za 
uvrštavanjem pomagala na listu dostavlja svoju izjavu, međutim ovo je minimum koji svaka 
izjava mora sadržavati.) 


