MINISTARSTVO ZDRAVSTVA I SOCIJALNE
SKRBI
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Na temelju ¢lanka 47. stavka 3. Zakona o medicinskim proizvodima (»Narodne novine« broj
67/08) ministar zdravstva i socijalne skrbi donosi

PRAVILNIK

O MJERILIMA ZA ODREDIVANJE CIJENA ORTOPEDSKIH I
DRUGIH POMAGALA

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom utvrduju se mjerila za odredivanje cijena ortopedskih i drugih pomagala (u
daljnjem tekstu: pomagala).

Odredbe ovoga Pravilnika primjenjuju se na pomagala iz ¢lanka 2. to¢ke 2. Zakona o
medicinskim proizvodima koja se nalaze na Popisu pomagala koji je sastavni dio Pravilnika o
uvjetima i nadinu ostvarivanja prava na ortopedska i druga pomagala Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Popis pomagala Zavoda).

Clanak 2.

Cijena pomagala u skladu s odredbama ovoga Pravilnika jest prodajna cijena pomagala bez
poreza na dodanu vrijednost.

Sastavni dio cijene pomagala jest vrijednost veleprodajne i maloprodajne marze i drugih
zavisnih troskova.

Clanak 3.

Cijene pomagala u skladu s odredbama ovoga Pravilnika obvezne su odrediti pravne, odnosno
fizicke osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koje imaju dozvolu za promet medicinskog
proizvoda te koje su nositelji upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i1 ocevidnik
proizvodaca medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode.

Odredba stavka 1. ovoga clanka ne odnosi se na stomatoloSka pomagala za koja se cijene
utvrduju op¢im aktom Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) sukladno Zakonu o obveznom zdravstvenom osiguranju.

Clanak 4.

Mjerila za odredivanje cijena pomagala su sljedeca:

— postojeca cijena pomagala u Republici Hrvatskoj iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika,



— usporedne cijene u drugim drzavama,
— zdravstveno-ekonomska analiza.
Clanak 5.

Postojeca cijena pomagala jest cijena istovrsnog pomagala iz Popisa pomagala Zavoda koji je
na snazi u trenutku izracuna cijene pomagala.

Clanak 6.

Osnova za utvrdivanje usporedne cijene pomagala jest cijena istoga pomagala (istovrsnog
pomagala prema ISO 9999 klasifikaciji) u Republici Sloveniji, a na na¢in odreden ¢lankom 7.
ovoga Pravilnika.

Izvor podataka o cijenama pomagala u usporednoj drzavi su cijene objavljene na internet
stranicama Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije na dan izracuna cijene.

Clanak 7.

Usporedna cijena pomagala utvrduje se za svako pomagalo posebno. Ako u usporednoj drzavi
postoji isti oblik pomagala od raznih proizvodaca s razliitim cijenama, u izraun se uzima
najniza cijena pomagala.

U slucaju razli¢itog broja pomagala u pakiranju u obzir se uzima pakiranje koje je najbliZze po
broju pomagala u pakiranju. Usporedna cijena se u tom slucaju izracunava za svako pojedino
pomagalo u pakiranju, a zatim se izraunava na broj pomagala u pakiranju pravne ili fizicke
osobe iz ¢lanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika.

Clanak 8.

Usporedna cijena pomagala u kunama izracunava se tako da se usporedna cijena u valuti
usporedne drzave odredena prema ¢lanku 7. ovoga Pravilnika pomnozi sa srednjim tecajem
strane valute prema kuni na tecajnoj listi Hrvatske narodne banke na dan izracuna.

Clanak 9.

Kao osnova za izracun cijene pomagala koristi se postojeca cijena pomagala sukladno ¢lanku
5. ovoga Pravilnika, odnosno ako je za Zavod povoljnija usporedna cijena pomagala sukladno
¢lanku 6. ovoga Pravilnika.

Clanak 10.

Kod prvog izracuna cijene pomagala, cijena pomagala utvrduje se na razini od 95% cijene
koja se koristi kao osnova za izracun cijene pomagala prema ¢lanku 9. ovoga Pravilnika.

Pravna ili fizicka osoba iz Clanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika mora u roku od 60 dana od
dana izracuna cijene utvrdenog ¢lankom 15. stavkom 1. ovoga Pravilnika uskladiti cijene svih
pomagala iz Clanka 1. stavka 2. ovoga Pravilnika, osim stomatoloSkih pomagala, te dostaviti
prijedlog za uvrStenje pomagala na Popis pomagala.



Pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika za pomagala iz Clanka 1.
stavka 2. ovoga Pravilnika mogu odrediti i nize razine cijena pomagala od cijene propisane
ovim ¢lankom Pravilnika.

Clanak 11.

IzraCun cijena za pomagala za koja pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 3. stavka 1. ovoga
Pravilnika predlaze stavljanje na Popis pomagala Zavoda u skladu s Pravilnikom o mjerilima
za stavljanje ortopedskih i drugih pomagala na Popis pomagala Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje obavlja se sukladno odredbama stavka 2. 1 3. ovoga Clanka.

Cijena pomagala koje predstavlja novu generaciju pomagala, utvrduje se na razini cijene
istovrsnog pomagala iz Popisa pomagala Zavoda, na nacdin propisan ¢lankom 16. ovoga
Pravilnika.

Cijena pomagala koje ne predstavlja novu generaciju pomagala, utvrduju se sukladno ¢lanku
16. ovoga Pravilnika i1 ne smiju prelaziti razinu od 90% cijene istovrsnog pomagala iz Popisa
pomagala Zavoda.

Clanak 12.

Cijena pomagala za koje nije moguce utvrditi cijenu prema c¢lanku 5. 1 6. ovoga Pravilnika,
odnosno prema clanku 11. ovoga Pravilnika za pomagala za koja se predlaze stavljanje na
Popis pomagala, odreduju se na temelju zdravstveno-ekonomske analize koju pravna ili
fizicka osoba iz ¢lanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika podnosi Zavodu.

Na cijenu pomagala odredenu na nacin iz stavka 1. ovoga c¢lanka suglasnost daje ministar
nadleZan za zdravstvo.

Clanak 13.

Pravna ili fizicka osoba iz c¢lanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika za pomagala iz ¢lanka 1.
stavka 2. ovoga Pravilnika moze, uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo predloziti
povecanje cijena pomagalima za koje ne postoji istovrsno pomagalo na Popisu pomagala
Zavoda.

Clanak 14.

Podatke o wvisini cijena pomagala, uskladenosti cijena s mjerilima utvrdenim ovim
Pravilnikom te o svim promjenama cijena pomagala iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Pravilnika,
Zavod u roku od 30 dana dostavlja na elektronickom mediju ministarstvu nadleznom za
zdravstvo.

Clanak 15.

Za dan izraCuna cijena pomagala iz ¢lanka 10. ovoga Pravilnika odreduje se 1. sijeCnja svake
godine.

Cijene pomagala odredene sukladno stavku 1. ovog ¢lanka primjenjuju se stupanjem na snagu
Popisa pomagala Zavoda.



Clanak 16.

Zavod jednom godi$nje, najkasnije do kraja kalendarske godine, utvrduje novu cijenu
pomagala koja predstavlja najnizu vrijednost pomagala iz skupine istovrsnih pomagala.

Cijene pomagala koje su ve¢e od novoutvrdene cijene sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka,
moraju se najkasnije do 31. prosinca tekuce godine uskladiti i smanjiti na razinu

novoutvrdene cijene.

Uskladene cijene pomagala u jednoj kalendarskoj godini, primjenjuju se od 1. sijecnja
sljedece kalendarske godine.

Clanak 17.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama«.
Klasa: 023-03/09-01/177
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