Na podlagi tretjega odstavka 111. €lena Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, §t.
30/03 — precisceno besedilo, 35/03 - popr., 78/03; 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 — popr., 64/07, 33/08,
7/09, 88/09, 30/11, 49/12, 106/12, 99/13 — ZSVarPre-C, 25/14 - od|I. US, 25/14, 85/14, 10/17 = ZCmIS,
64/18 in xx/20) je Skupscina Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije na 2. izredni seji 8. 1. 2020
sprejela

Sklep ;
o osnovnih zahtevah kakovosti za medicinske pripomocke iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja

1. ¢len

Ta sklep doloda osnovne zahteve kakovosti, ki dolofajo materiale, ki zagotavljajo
funkcionalno ustreznost medicinskega pripomocka in so dosegljivi na slovenskem trgu, ter druge
zahteve, ki zagotavljajo funkcionaino ustreznost medicinskega pripomocka.

2. élen

(1) Osnovne zahteve kakovosti za posamezne vrste medicinskih pripomockov iz skupine
medicinski pripomocki pri sladkorni bolezni so v Prilogi 1, ki je sestavni del tega sklepa.

(2) Osnovne zahteve kakovosti za posamezne vrste medicinskih pripomockov iz skupine
medicinski pripomocki pri inkontinenci in teZavah z odvajanjem seca so v Prilogi 2, ki je sestavni del
tega sklepa.

. (3) Osnovne zahteve kakovosti za posamezne vrste medicinskih pripomockov iz skupine l
medicinski pripomocki pri kolostomi, ileostomi in urostomi so v Prilogi 3, ki je sestavni del tega sklepa. |

3. clen

Ta sklep zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 9000-9/2019-DI/6 _ —
Ljubljana, dne 8. januarja 2020 , Ol A
EVA 2019-2711-0040

Lu¢ka B6hm

predsednica skupscine
dvoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije

Soglasam!

Ales Sabeder
minister za zdravje
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