Hrvatski
zavod za

zdravstveno
osiguranje

Rezultat postupka savjetovanja s javnoS¢u u procesu donoSenja Pravilnika o postupku
stavljanja ortopedskih i drugih pomagala na osnovnu i dodatnu listu ortopedskih i drugih
pomagala i odredivanje cijena ortopedskih i drugih pomagala — saZetak primjedbi i prijedloga

Naziv tijela/ime

Nacelne primjedbe i prijedlozi te

PRIHVACENO / NIJE

i prezime ¢lanci na koje su izjavljene PRIHVACENO uz obrazlozenje
osobe koje/a je | primjedbe (€lanci na koje nije bilo

dostavilo/a primjedbi nisu prikazani)

primjedbu/

prijedlog

HUP - ovim putem Vam se obracamo sa

Hrvatska komentarima  Hrvatske  udruge

udruga poslodavaca na Pravilnik o postupku

poslodavaca

za stavljanje medicinskih proizvoda
na osnovnu i dodathu listu
ortopedskih i drugih pomagala i
odredivanja cijena ortopedskih i
drugih pomagala.

Clanak 4. stavak 2.

"(2) Uz dokumentaciju iz stavka 1.
ovoga Clanka, prijedlogu za stavljanje
nove generacije istovrsnog pomagala
na liste pomagala Zavoda prilaze se:
1. struéno misljenje iz clanka 12.
ovoga Pravilnika

2. dokaz tehnickih karakteristika i
razlicitih i/ili u€inkovitijih mehanizama
djelovanja osnovom kojih se predlaze
stavljanje nove generacije istovrsnog
pomagala na liste pomagala Zavoda.”
Komentar:

Struéno misljenje nadleznog stru¢nog
drustva Hrvatskog lije¢ni¢kog zboraiili
referentnog centra nadleznog
ministarstva vezano je uz stavljanje
nove generacije istovrsnog pomagala
na listu koje u 8 toCaka mora
sadrzavati sve ono $to podrazumijeva
i tocka 2. istog Cclanka ”"Dokaz
tehnickih karakteristika i razlicitih i/ili
u€inkovitijih  mehanizama osnovom
kojim se predlaze stavljene nove
generacije istovrsnog pomagala na
liste pomagala Zavoda”

MiSljenja smo da struéna drustva
nece ulaziti u analizu proizvoda bez
dostavljenih materijala od strane
predlagada spomenutog pomagala.

NIJE PRIHVACENO

Podnositelj prijedloga za stavljanje nove
generacije istovrsnog pomagala na liste
pomagala Zavoda stavljanjem takvog
pomagala na predmetne liste olekuje
ostvariti osobnu poslovnu dobit te
osigurati povlastenu poziciju zadrzavanja
postojeCe cijene za pomagalo na listama
pomagala Zavoda. Stoga je podnositelj
prijedloga osobno zainteresiran Zavodu
dostaviti cjelovitu propisanu
dokumentaciju kojom dokazuje novu
generaciju istovrsnog pomagala.
IstiCemo kako je upravo Hrvatska udruga
poslodavaca prilikom aktivhog
sudjelovanja u donoSenju Pravilnika o
mjerilima za stavljanje medicinskih
proizvoda na osnovnu i dodatnu listu
medicinskih proizvoda Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje te mjerilima za
odredivanje cijena medicinskih proizvoda
(,Narodne novine“, broj 5/19.), na oshovu
kojeg se donosi i ovaj Pravilnik,
naglasavala vaznost uklju€ivanja struke
u postupke stavljanja pomagala na liste
pomagala Zavoda, a $to je postupkom
trazenja stru¢nog misljenja kao uvjeta za




Nastavno na navedeno, misljenja smo
kako bi se stru€na misljenja trebala
bazirati na dostavljenoj dokumentaciji
Zavodu, uz prijedlog za stavljanje
pomagala na liste — nove generacije
istovrsnog pomagala, koju bi HZZO
predocio nadleznim stru¢nim tijelima i
trazio ih oCitovanje.

Clanak 11.

”(1) Uz prijedlog za stavljanje novog
pomagala na dodatnu listu pomagala
Zavoda podnositelj prijedloga
dostavlja dokumentaciju propisanu
¢lankom 4. ovoga Pravilnika.

(2) Uz prijedlog za stavljanje
istovrsnog pomagala na dodatnu listu
pomagala Zavoda podnositelj
prijedloga, uz dokumentaciju
propisanu c&lankom 4. stavkom 1.
ovoga Pravilnika, dostavlja sljedec¢u
dokumentaciju:

1. misljenje s obrazlozenjem
opravdanosti prijedloga

2. usporedbu s istovrsnim pomagalom
s osnovne liste pomagala Zavoda

3. prednosti pomagala u odnosu na
utvrdeni standard istovrsnog
pomagala s osnovne liste pomagala
Zavoda.

(3) Dokumentaciju iz stavka 2. ovoga
Clanka  daje  stru¢no drustvo
Hrvatskog lije€ni¢kog zbora, drugo
odgovarajuc¢e stru¢no drustvo ili
referentni centar ministarstva
nadleznog za zdravstvo.”

Komentar:

Predlazemo pojedostavljivanje
stavljanja  prijedloga  istovrsnog
pomagala na dodatnu listu jer na
opisani nacin podnositelj ponavlja ve¢
dostavljenu studiju koju je dostavio za
pomagalo za osnovnu listu. Takoder
misljenja smo da je misSljenje s
obrazlozenjem opravdanosti
prijedloga treba dati podnositelj
prijedloga, a ne tijela navedena u
stavku 3. Smatramo da tijela i iz
stavka 3) mogu samo potvrdivati veé
dostavljena misljenja.

stavljanje nove generacije istovrsnog
pomagala na Liste pomagala Zavoda i
uvazeno. Takoder je potrebno istaknuti
kako se postupak stavljanja pomagala na
liste pomagala Zavoda, od strane
Zavoda podnositeljima prijedloga ne
naplacuje te nije prihvatljivo dodatno
angaziranje resursa Zavoda u ishodenju
struénih  mislienja za podnositelje
prijedloga. Podnositeljima prijedloga
omoguceno je da struci dostave onu
dokumentaciju i materijale za koju
smatraju kako ¢e biti od najveée koristi te
temeljem koje ¢e se mocéi donijeti za
njihov prijedlog odgovaraju¢e stru¢no
misljenje.

NIJE PRIHVACENO

Podnositelj prijedloga moze Zavodu
podnijeti prijedlog za  stavljanje
istovrsnog medicinskog proizvoda na
dodatnu listu ako se radi o istovrsnom
medicinskom proizvodu s viSom razinom
cijene u odnosu na cijenu iz osnhovne
liste, a medicinski proizvod ima utvrdene
prednosti u odnosu na utvrdeni standard
medicinskog proizvoda stavljenog na
osnovnu listu. Sadrzaj te tijela koja daju
mislienje o predmetnom prijedlogu
definirana su ¢lankom 17. stavkom 4.
Pravilnika o mjerilima za stavljanje
medicinskih proizvoda na osnovnu i
dodatnu listu medicinskih proizvoda
Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje te mjerilima za odredivanje
cijena medicinskih proizvoda (,Narodne
novine®, broj 5/19.).




Clanak 12.

’(1) Struéno misljenje je misljenje
nadleznog struénog drustva pri
Hrvatskom lije¢ni¢kom zboru, drugog
odgovaraju¢eg stru¢nog drustva ili
referentnog  centra  ministarstva
nadleznog za zdravstvo.

(2) Struéno mislienje sastavljaju
lje¢nici specijalisti  odgovarajucih
specijalizacija  koji mogu  kriti¢ki
ocijeniti znacenje odredenog
pomagala.

(3) Stru¢no misljenje  potpisuje
predsjednik stru¢nog drustva pri
Hrvatskom lijeénickom  zboru ili
drugog odgovarajuéeg  stru¢nog
druStva uz supotpise jos najmanje dva
¢lana  drustva  (podpredsjednika
drudtva i jo$ najmanje jednog ¢lana) ili
voditelj referentnog centra
ministarstva nadleznog za zdravstvo
uz supotpise ravnatelja zdravstvene
ustanove i zamjenika voditelja
referentnog centra.

(4) Struéno misljenje ne smije biti
starije od Sest mjeseci i obvezno
sadrzava:

1. struéno argumentirane i
znanstveno utemeljene dokaze o
prednosti pomagala u odnosu na
pomagala iste namjene vec¢ stavljene
na liste pomagala Zavoda

2. indikaciju koja se predlaze za
stavljanje  pomagala na liste
pomagala Zavoda

3. procjenu broja osiguranih osoba
Zavoda koji bi mogli biti opskrbljeni
pomagalom, obzirom na predlozenu
indikaciju iz tocke 2. ovoga stavka

4. sazet opis i komentar terapijskih
smjernica hrvatskih i europskih
struénih druStava u indikaciji u kojoj se
pomagalo predlaze staviti na liste
pomagala Zavoda

5. procjena najveéeg moguceg broja
osiguranih osoba Zavoda koje mogu
biti  zadovoljavaju¢e  opskrbljeni
pomagalom za koje se predlaze
stavljanje na liste pomagala Zavoda,
uz obrazlozenje zadovoljavajuée
opskrbe

6. opis i analizu ucinka primjene
pomagala te procjenu  ostalih
promjena u skrbi za osigurane osobe
Zavoda, koje ¢e nastati kao posljedica
stavljanja  pomagala na liste
pomagala Zavoda (uklju€ujudi
uporabu komplementarnih proizvoda i
usluga)

DJELOMICNO PRIHVACENO

Prihvaca se brisanje toCke 5. stavka 4.,
¢lanka 12.: ,procjena najvec¢eg moguceg
broja osiguranih osoba Zavoda koje
mogu biti zadovoljavaju¢e opskrbljeni
pomagalom za koje se predlaze
stavljanje na liste pomagala Zavoda, uz
obrazlozenje zadovoljavajuce opskrbe*.

Ne prihvaéa se brisanje to¢aka 3., 4., 6.,
7.1 8. stavka 4., ¢lanka 12.

Struéno misljenje vazna je stavka
prilozene dokumentacije obzirom isto
utjeCe na utvrdivanje cijene pomagala
koje se predlaze staviti na liste pomagala
Zavoda ili na izmjenu ili dopunu
medicinske indikacije odnosno smjernice
u listama pomagala Zavoda.

Tocka 3. — radi se o procjeni, a ne o
tonom broju osiguranih osoba koje bi
mogle biti opskrbliene pomagalom,
obzirom na predlozenu indikaciju te je
takvu procjenu moguce dobiti
koriStenjem javno dostupnih
epidemioloskih  podataka bilo za
Republiku  Hrvatsku, bilo dostupnih
stranih  podataka prilagodenih  na
populaciju Republike Hrvatske

Tocka 4., 6. 7.1 8. — nuzne su da bi se

struéno  misljenje  vrednovalo kao
objektivno, znanstveno utemeljeno i
relevantno

Struéno misljenje potpisuje predsjednik
struénog  drustva  pri  Hrvatskom
lijecnickom zboru ili drugog
odgovaraju¢eg struénog drustva uz
supotpise jo$ najmanje dva ¢lana drustva
(podpredsjednika drustva i jo§ najmanje
jednog ¢lana) ili voditelj referentnog
centra ministarstva nadleznog za
zdravstvo uz supotpise ravnatelja
zdravstvene ustanove i zamjenika
voditelja referentnog centra, bududéi je
potrebno  osigurati  objektivnost i
transparentnost istog te onemoguciti
eventualni prigovor na pristranost jedne
osobe koja potpisuje stru¢no misljenje.




7. sazetak dokaza o prednosti
pomagala u indikaciji za koju se
predlaze njegovo stavljanje na liste
pomagala Zavoda

8. popis literature. ”

Komentar:

Misljenja smo kako je navedeni
postupak izrazito kompliciran i
predstavlja administrativo
opterecenje Sto je u suprotnosti s
Vladinim planom za administrativho
rasterecenje gospodarstva.
Predlazemo pojednostaviti postupak
primjerice u stavku 3. navodi se da
struéno misljenje potpisuje
predsjednik stru¢nog drustva pri
Hrvatskom lije€nickom zboru uz
supotpisnike  ¢ime se dodatno

birokratizira i produljuje trajanje
postupka izdavanja stru¢nog
misljenja.

Predlazemo brisanje tocke 3. - 8. u
stavku 4. upravo zbog nemoguénosti
dostupnosti trazenih podataka koji su
teSko dostupni i odredivi.

Clanak 18.

»(1) Zavod moze sa podnositeljem
prijedloga, Cije je pomagalo stavljeno
na liste pomagala Zavoda odnosno
prilikom stavljanja pomagala na liste
pomagala Zavoda, sklopiti ugovor
kojim e se urediti medusobna prava i

obveze Zavoda i podnositelja
prijedloga u vezi pomagala koja ¢e se
staviti ili su ve¢ stavljena na liste

pomagala Zavoda.

(2) Ugovorom iz stavka 1. ovoga
¢lanka ureduju se i sljedeéi uvjeti:

1. opskrbe pomagalima s lista
pomagala Zavoda

2. obveza podnositelja prijedloga u
financijskom ili drugom sudjelovanju
vezano uz ostvarivanje prava na
pomagala i njihovu realizaciju obzirom
na farmako-ekonomske uvjete i status
pomagala na listama pomagala
Zavoda

3. odgovornost podnositelja
prijedloga za istinitost i to€nost
dostavljene dokumentacije.”
Komentar:

Iz &lanka je nejasno koji je kriterij za
sklapanje ugovora koji do sada nisu
postojali niti s jednim nositeljem upisa.
Predlazemo pojasniti.

Isto tako nejasno je na Sto se odnosi
tocka 2. stavaka 2. ,obveza
podnositelja prijedloga u financijskom
ili drugom sudjelovanju vezano uz

NIJE PRIHVACENO

Obzirom na mogué¢nost da podnositelji
prijedloga za stavljanje pomagala na liste
pomagala Zavoda budu razliciti
(proizvoda¢ u Republici Hrvatskoj ili
predstavnik i/ili distributer za Republiku
Hrvatsku koji ima ovlastenje
proizvodaca) te da su pomagala koja se
predlazu staviti na liste pomagala
Zavoda raznovrsna i obiljezena svojim
specificnim karakteristikama, a i podaci
dostavljeni u priloZzenoj dokumentaciji uz
prijedloge takoder mogu biti
karakteristiCni za svaki pojedini prijedlog,
kriteriji za sklapanje ugovora uzimat ¢e u
obzir specific¢nost svakog pojedinacnog
prijedloga.

Ugovorom ¢e se moéi  urediti
sudjelovanje  podnositelja  prijedloga

(financijsko ili drugo, ovisno o vrsti
pomagala i prijedloga) obzirom na
podatke koje je isti iznio u prilozenoj
dokumentaciji odnosno farmako-
ekonomskim analizama, a kroz koje je
podnositelj prijedloga prikazao

racionalizaciju obzirom na sredstva
Zavoda, na nacin da isti stoji i garantira
za iznese podstke.




ostvarivanje prava na pomagala i
njihovu realizaciju obzirom na
farmako-ekonomske uvjete i status
pomagala na listama pomagala
Zavoda. Takoder trazimo pojasnjenje.

U cilju da se izradi $to bolja i toCnija
analiza, odnosno studija utjecaja na
proraCun za koju bi nositelji upisa
mogli odgovarati, misljenja smo kako
bi podatke koje bi isti u analizi koristili,
morali bi biti dostupni nositeljima na
uzoru kako je to napravljeno i za
lijekove.

U skladu sa naSom dosadadnjom
dobrom suradnjom, nadamo se da
Cete prihvatiti komentare i sugestije
HUP-a te u cilu dodatnog
pojasnjavanja stojimo na
raspolaganju za zajednicki sastanak.

S postovanjem,
Davor Majeti¢
glavni direktor

PRIMLJENO NA ZNANJE Navedeni
prijedlog nije predmet ovog Pravilnika.




