From: Stanetti Javor Andrea <Andrea.Stanettilavor@hzzo.hr>

Sent: Wednesday, April 19, 2023 14:27

To: Portal nalnzulinu.com <info@nainzulinu.com>

Subject: Zamolba za stru¢nim misljenjem vezano uz propisivanje i odobravanje pomagala nove
generacije kod terapije Secerne bolesti - odgovor, daje se

Postovani,
Nakon konzultacija sa ¢lanovima Povjerenstva za op¢a medicinsko - tehniCka pomagala,
dostavljamo Vam trazene odgovore, kako slijedi:

1. Za ,FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring System-Senzor*“ (LIBRE 1) na
»FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring System-Senzor* (Libre 2)

Obzirom se radi 0 pomagalu nove generacije, iste genericke skupine ,Senzor za mjerenje
glukoze u medustani¢noj tekucini®, ne postoji nuzna potreba za ponovnim postavljanjem
indikacije za propisivanje pomagala ,FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring System-
Senzor* (LIBRE 2) od strane bolnickog doktora sub/specijaliste endokrinologije i/ili
dijabetologije iz ugovorne bolniCke zdravstvene ustanove, koji se bavi lije¢enjem Secerne
bolesti, ukoliko je osiguranoj osobi vec¢ ranije, sukladno indikaciji 306 s Osnovne liste
pomagala Zavoda bilo propisano, odobreno i isporu¢eno pomagalo ,FreeStyle Libre Flash
Glucose Monitoring System-Senzor® (LIBRE 1). Osigurana osoba treba biti suglasna s
prelaskom na koristenje pomagala nove generacije ,LIBRE 2 bez moguénosti odobravanja
nove koli¢ine pomagala ,LIBRE 2“ unutar utvrdenog roka uporabe za ,LIBRE 1“i obrnuto.

2. Za ,,Medtronic MiniMed Guardian Connect Transmitter® na ,,Medtronic MiniMed
Guardian 4 System Kit“ (Odasilja¢ za kontinuirano mjerenje glukoze, samostalan
(standalone), beziénom tehnologijom, poveziv s aplikacijom pametnih uredaja)
odnosno ,,Medtronic MiniMed Guardian (3) sensor*“ na Medtronic MiniMed Guardian 4
sensor, MMT-7040QX (Senzor za kontinuirano mjerenje glukoze), skraéeno s Guardian
3 na Guardian 4:

Obzirom se radi o pomagalima nove generacije ne postoji nuzna potreba za ponovnim
postavljanjem indikacije za propisivanje pomagala Guardian 4 od strane bolni¢kog doktora
sub/specijaliste endokrinologije i/ili dijabetologije iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove,
koji se bavi lije€enjem Secerne bolest, ukoliko su pomagala Guardian 3, osiguranoj osobi ve¢
ranije propisana, odobrena i isporuCena sukladno uvjetima utvrdenim Osnovnom listom
pomagala Zavoda (koli¢ina, rok uporabe, indikacija 360), ali osigurana osoba treba biti
suglasna s prelaskom i dobro informirana o koriStenju pomagala nove generacije Guardian 4,
obzirom na promijenjene uvijete za propisivanje, odobravanje i isporuku istog (koli¢ina, rok
uporabe, indikacija 371), bez moguénosti odobravanja nove koli¢ine pomagala Guardian 4
unutar utvrdenog roka uporabe za Guardian 3 i obrnuto.

Zbog navedenog, a kako se radi o pomagalima specificne, suvremene tehnologije optimalno
bi bilo da bolniki specijalist upozna osiguranu osobu s nacinom rada i svim aspektima
koriStenja predmetnih pomagala te time da je za koriStenje istih potrebno posjedovati vlastiti
pametni mobilni uredaj buduéi da rade pomoc¢u mobilne aplikacije koja prikuplja podatke
korisnika, za &to Zavod ne odgovara.

Napominjemo da su osigurane osobe i trenutadno opskrbljene suvremenim pomagalima te
nema predvidenog, definiranog roka medusobne zamjene predmetnih pomagala.






S postovanjem,

Andrea Stanetti Javor, mag.iur.
Sluzba za lijekove i medicinske proizvode
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