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Na temelju ¢lanka 56. stavaka 2. i 3. Zakona o medicinskim proizvodima (»Narodne novine, broj 76/13), ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK

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

I. UVODNE ODREBE
Clanak 1.
Ovim Pravilnikom propisuju se mjerila za stavljanje medicinskih proizvoda na osnovnu i dodatnu listu medicinskih
proizvoda Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) te mjerila za odredivanja cijena

medicinskih proizvoda koji se predlazu za stavljanje ili su stavljeni na osnovnu i dodatnu listu medicinskih proizvoda
Zavoda (u daljnjem tekstu: liste medicinskih proizvoda Zavoda).

Clanak 2.

(1) Pojedini izrazi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljedece znacenje:

1. medicinski proizvodi su ortopedska i druga medicinsko-tehnicka pomagala propisani zakonom kojim se ureduju
medicinski proizvodi, koji se u okviru prava na zdravstvenu zastitu iz obveznog zdravstvenog osiguranja osiguravaju
osiguranim osobama Zavoda (u daljnjem tekstu: osigurana osoba) pod uvjetima i na nacin utvrden zakonom kojim se
ureduje obvezno zdravstveno osiguranje i op¢im aktom Zavoda

2. istovrsni medicinski proizvod je medicinski proizvod koji prema svojim tehnickim karakteristikama, standardu i
namjeni odgovara medicinskim proizvodima koji su uvrsteni na liste medicinskih proizvoda Zavoda

3. nova generacija istovrsnog medicinskog proizvoda je medicinski proizvod koje se istice razli¢itim i/ili
ucinkovitijim mehanizmom djelovanja, a koji vodi pobolj$anju zdravstvenog stanja osigurane osobe te pridonosi efikasnijoj
terapiji u odnosu na ve¢ uvrstene medicinske proizvode istog generickog naziva na listama medicinskih proizvoda Zavoda

4. novi medicinski proizvod je medicinski proizvod koji ima nove mehanizme djelovanja i/ili nove, inovativne
tehnicke karakteristike i/ili novi sastav (kemijski, novi materijali) u odnosu na medicinske proizvode koji se nalaze na
listama medicinskih proizvoda Zavoda, a nema zamjenski medicinski proizvod pod generickim nazivom i standardom
utvrdenim listama medicinskih proizvoda Zavoda

5. standard je minimalna tehnicka karakteristika koju medicinski proizvod mora zadovoljavati kako bi bio stavljen na
liste medicinskih proizvoda Zavoda

6. osnovna lista medicinskih proizvoda Zavoda (u daljnjem tekstu: osnovna lista) je popis medicinskih proizvoda
namijenjenih omogucavanju pobolj$anja ostecenih funkcija, pracenju, lije¢enju, ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog
ostecenja ili nedostatka organa i sustava organa ili nadomjestanju anatomskih ili fizioloskih funkcija organa, koji su nastali
kao posljedica bolesti ili ozljede, namijenjeni za ku¢nu uporabu, koja se utvrduje sukladno zakonu kojim se ureduje
obvezno zdravstveno osiguranje

7. dodatna lista medicinskih proizvoda Zavoda (u daljnjem tekstu: dodatna lista) je popis medicinskih proizvoda s
viSom razinom cijene u odnosu na cijene iz osnovne liste medicinskih proizvoda, koji se utvrduje sukladno zakonu kojim se
ureduje obvezno zdravstveno osiguranje. Razliku u cijeni medicinskog proizvoda s dodatne liste u odnosu na cijenu



ekvivalentnog medicinskog proizvoda s osnovne liste medicinskih proizvoda placa osigurana osoba ili se moze dodatno
zdravstveno osigurati sukladno zakonu kojim se ureduje dobrovoljno zdravstveno osiguranje.

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Pravilniku, a imaju rodno znacenje odnose se jednako na muski i Zenski rod.

I1. MJERILA ZA STAVLJANJE MEDICINSKIH PROIZVODA NA LISTE MEDICINSKIH PROIZVODA ZAVODA

Clanak 3.
(1) Mjerila za stavljanje medicinskog proizvoda na liste medicinskih proizvoda Zavoda su:

1. medicinski opravdana indikacija za uporabu medicinskog proizvoda odnosno terapijska, rehabilitacijska
vaznost/ucinak i funkcionalnost medicinskog proizvoda za osiguranu osobu Zavoda

2. optimalna koli¢ina medicinskih proizvoda potrebnih za lijecenje na temelju dijagnoze, stupnja bolesti ili drugih
okolnosti koje utjecu na tijek lijecenja

3. zdravstveno-ekonomska analiza i isplativost medicinskog proizvoda uz prikaz upotrebe drugih medicinskih
proizvoda ili metoda/nacina lije¢enja

4. sukladnost medicinskog proizvoda s vaze¢im standardima kvalitete.

(2) Kod stavljanja na liste medicinskih proizvoda Zavoda za istovrsni medicinski proizvod ili novu generaciju
istovrsnog medicinskog proizvoda nije potrebna zdravstveno-ekonomska analiza.

(3) Prilikom procjene ekonomske isplativosti u obzir se uzimaju samo direktni troskovi Zavoda.

(4) Prilikom procjene mjerila iz stavka 1. tocke 4. ovoga ¢lanka u obzir se uzimaju vazeci standardi kvalitete propisani
za svaki medicinski proizvod.

Clanak 4.

Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke 1. ovoga Pravilnika u obzir se uzimaju sljedeci elementi:

1. postojanje medicinski opravdane indikacije za redovito koritenje medicinskog proizvoda od strane osigurane osobe

2. rezultat koji se o¢ekuje od koristenja medicinskog proizvoda, ukljucujuéi kratkoro¢nu i dugoro¢nu prognozu
obzirom na ucinkovitost primijenjenog lijecenja osigurane osobe

3. procjena broja osiguranih osoba kojima je potreban medicinski proizvod

4. moguci utjecaj osigurane osobe na rezultate lijecenja obzirom na zdravstveno stanje i nacin koristenja medicinskog
proizvoda

5. moguci Stetni dogadaj zbog primjene medicinskog proizvoda

6. usporedba s medicinskim proizvodima iste namjene

7. usporedba medicinskog proizvoda s nacinima lijecenja koji se koriste u Republici Hrvatskoj i drugim drzavama
¢lanicama Europske unije, ukljucujuci lijekove i propisanu terapiju za istu medicinsku indikaciju

8. usporedba medicinskog proizvoda s medicinskim proizvodima ve¢ stavljenim na liste medicinskih proizvoda

Zavoda, uklju¢ujuci mogucnosti zamjene ili dodatnog utjecaja medicinskog proizvoda na vazece liste medicinskih
proizvoda Zavoda

9. u¢inak uporabe medicinskog proizvoda na rezultate lijecenja osigurane osobe.

Clanak 5.
Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke 2. ovoga Pravilnika u obzir se uzimaju sljede¢i elementi:
1. usporedba optimalne koli¢ine medicinskog proizvoda potrebnog za lijecenje s iskustvom u Republici Hrvatskoj,
drugim drzavama c¢lanicama Europske unije i smjernicama Hrvatskog lije¢nickog zbora
2. procijenjeni broj osiguranih osoba kojima je namijenjen medicinski proizvod obzirom na definiranu medicinsku
indikaciju ili smjernicu, ozbiljnost bolesti ili druge okolnosti koje utjecu na lijecenje.
Clanak 6.
(1) Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke 3. ovoga Pravilnika u obzir se uzimaju sljedeci elementi:

1. kratkorocni i dugorocni utjecaji troSkova medicinskog proizvoda na planirana i osigurana sredstva za prava na
medicinske proizvode iz obveznog zdravstvenog osiguranja, ukljucujuci posebno opisani utjecaj na troskove zdravstvenih
usluga, drugih medicinskih proizvoda, lijekova

2. utjecaj uporabe medicinskog proizvoda na dostupnost zdravstvene zastite iz obveznog zdravstvenog osiguranja
3. zdravstvena usporedba medicinskog proizvoda s medicinskim proizvodima ve¢ uvrstenim na liste medicinskih
proizvoda Zavoda za istu medicinsku indikaciju ili drugim istovrsnim medicinskim proizvodima koji se koriste u Republici

Hrvatskoj i u drugim drzavama ¢lanicama Europske unije, ukljucujudi lijekove i razinu zdravstvene zastite za istu
medicinsku indikaciju



4. cijena medicinskog proizvoda prikazana kroz usporedbu s medicinskim proizvodima ve¢ uvrstenim na liste
medicinskih proizvoda Zavoda za istu medicinsku indikaciju

5. razlika u cijeni koju pokriva osigurana osoba za medicinski proizvod s dodatne liste medicinskih proizvoda Zavoda
6. dodatni troskovi zdravstvenih usluga i lijekova, koji se istovremeno primjenjuju uz medicinski proizvod
7. troskovi zdravstvenih usluga, medicinskih proizvoda i lijekova, koji ¢e izostati zbog uporabe medicinskog proizvoda

8. trajanje privremene nesposobnosti za rad odnosno skracivanje vremena sprijecenosti za rad koji ¢e nastati zbog
uporabe odredenog medicinskog proizvoda.

(2) Sadrzaj zdravstveno-ekonomske analize i financijske procjene utvrduje Zavod op¢im aktom iz ¢lanka 7. stavka 5.
ovoga Pravilnika.

Clanak 7.

(1) Prijedlog za stavljanje medicinskog proizvoda na liste medicinskih proizvoda Zavoda, ovisno o vrsti medicinskog
proizvoda, podnosi se stru¢nom povjerenstvu Zavoda.

(2) Prijedlog za stavljanje medicinskog proizvoda na liste medicinskih proizvoda Zavoda moze podnijeti proizvodac u
Republici Hrvatskoj ili predstavnik i/ili distributer za Republiku Hrvatsku koji ima ovlastenje proizvodaca (u daljnjem
tekstu: podnositelj prijedloga), u kojem je naveden i prijedlog cijene za medicinski proizvod, u skladu s odredbama ovoga
Pravilnika.

(3) Prijedlog za izmjenu ili dopunu medicinske indikacije, odnosno smjernice za ostvarivanje prava na medicinski
proizvod koji se ve¢ nalazi na listama medicinskih proizvoda Zavoda mogu, uz podnositelje prijedloga iz stavka 2. ovoga
¢lanka, podnijeti i stru¢na drustva Hrvatskog lijecnickog zbora i druga odgovarajuca stru¢na drustva te referentni centri
ministarstva nadleznog za zdravstvo.

(4) Zavod na prijedlog i u suradnji sa stru¢nim drustvima Hrvatskog lijecnickog zbora i drugim odgovaraju¢im
stru¢nim drustvima kontinuirano provodi obnavljanje standarda medicinskih proizvoda, koji se nalaze na listama
medicinskih proizvoda Zavoda.

(5) Postupak stavljanja medicinskog proizvoda na liste medicinskih proizvoda Zavoda te naziv, sastav, nadleznost i
opseg djelovanja strucnog povjerenstva Zavoda iz stavka 1. ovoga clanka, propisuje opéim aktom Zavod.

Clanak 8.

Podnositelj prijedloga obvezan je dokazati ispunjavanje mjerila iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika i uz prijedlog priloziti

sljedece dokaze:

1. misljenje stru¢nog drustva pri Hrvatskom lije¢nickom zboru, drugog odgovarajuceg stru¢nog drustva ili referentnog
centra ministarstva nadleznog za zdravstvo

2. dokumentaciju proizvodaca kojom potvrduje opravdanost primjene medicinskog proizvoda.
3. zdravstveno-ekonomsku analizu

4. CE certifikat

5. izjavu o sukladnosti

6. podatke o kvaliteti materijala medicinskog proizvoda

7. dokumentacija koja sadrzi opis i namjenu medicinskog proizvoda te oznacavanje i uputu za uporabu medicinskog
proizvoda na hrvatskom jeziku

8. dokumentacija kojom se dokazuje da medicinski proizvod zadovoljava bitne zahtjeve propisane Zakonom o
medicinskim proizvodima i propisima donesenim osnovom toga Zakona

9. podatke o statusu medicinskog proizvoda u drzavama ¢lanicama Europske unije te druge potrebne dokaze u skladu s
misljenjem Povjerenstva Zavoda.

III. PROMJENA PODATAKA O MEDICINSKOM PROIZVODU
Clanak 9.

(1) Podnositelj prijedloga moze traziti upis promjene podataka o medicinskom proizvodu koji se nalazi na listama
medicinskih proizvoda Zavoda za sljedece promjene:

1. promjenu izgleda originalnog vanjskog ili unutarnjeg pakiranja medicinskog proizvoda
2. promjenu naziva proizvodaca, uz uvjet da je nepromijenjeno mjesto proizvodnje

3. promjenu zastienog naziva medicinskog proizvoda

4. promjenu klase rizika medicinskog proizvoda

5. promjenu katalo$kog broja medicinskog proizvoda



