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Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus esitatavate andmete koosseis

1. Andmekogusse andmeid esitava ettevõtja ja tema esindaja andmed
1.1. ettevõtte registrikood, juriidiline nimi, asukoha riik, aadress, kontaktandmed ja olemasolu korral unikaalne registreerimisnumber;
1.2. ettevõtte esindaja nimi, isikukood, telefoninumber, e-posti aadress, vajaduse korral kodakondsus, kui see on vajalik isiku üheseks tuvastamiseks olukorras, kus muud identifitseerivad andmed ei võimalda isikut üheselt eristada;
1.3. volitus ettevõtte esindamiseks.

2. Hüvitatavate meditsiiniseadmete levitajaga seotud andmed
2.1. Punktis 1 nimetatud andmed.

3. Seadmega seotud andmed
3.1. Meditsiiniseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, protseduuripaketi või süsteemiga seotud andmed:
3.1.1. kohaldatav õigusakt, millega vastavuses seade on turule lastud;
3.1.2. riskiklass;
3.1.3. tüüp;
3.1.4. kategooria;
3.1.5. nimi;
3.1.6. sihtotstarve või meditsiiniline eesmärk;
3.1.7. Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri kood;
3.1.8. teavitatud asutuse number (kui on kohaldatav);
3.1.9. põhi-UDI-DI või EUDAMED DI;
3.1.10. muud identifitseerimistunnused (mudel, artikkel, kaubanduslik nimi).

3.2. Meditsiiniseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, protseduuripaketi või süsteemiga seotud ettevõtete andmed:
3.2.1. punktis 1.1 nimetatud andmed.

3.3. Meditsiiniseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, protseduuripaketi või süsteemiga seotud alusdokumendid:
3.3.1. vastavusdeklaratsioon või tellimusmeditsiiniseadme avaldus või süsteemi või protseduuripaketi kinnituskiri;
3.3.2. sertifikaat (kui on kohaldatav);
3.3.3. kasutusjuhend;
3.3.4. seadme pakendi/märgistuse koopia;
3.3.5. muu asjakohane avalik või konfidentsiaalne dokument.

3.4. Meditsiiniseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, protseduuripaketi või süsteemiga seotud muu teave:
3.4.1. seadme tootmise või levitamise lõpetamine;
3.4.2. andmete ajakohasus;
3.4.3. järelevalve ja ohutusega seotud hoiatused.

4. Meditsiiniseadme hüvitamisega seotud andmed
4.1. seadme nimetus;
4.2. kogus pakendis;
4.3. pakendis oleva koguse ühik;
4.4. hinnakokkuleppes kokkulepitud jaemüügi hind;
4.5. pakendi kood;
4.6. rühma kood;
4.7. rühma nimetus;
4.8. hüvitamise tingimuse kood;
4.9. hüvitamise tingimuse nimetus;
4.10. lubatud kogus (limiitkogus) tükkides perioodi kohta;
4.11. limiitkoguse hüvitamise perioodi pikkus kuudes;
4.12. limiitkoguse perioodi kordsus;
4.13. kindlustatud isiku vanus alates;
4.14. kindlustatud isiku vanus kuni;
4.15. soodustuse protsent;
4.16. diagnoosikood;
4.17. meditsiiniseadme kaardi väljastaja eriala;
4.18. hüvitamise taotluse menetlemise staatus;
4.19. pakendi piirhinna rühma kood;
4.20. pakendi piirhinna rühma nimetus;
4.21. piirhinna kood;
4.22. pakendi piirhind;
4.23. vajaduse korral täpsustav teave seadme kohta;
4.24. seadme pilt;
4.25. pakendi pilt;
4.26. muu mitteavalik dokument.

5. Abivahendi hüvitamisega seotud andmed
5.1. ISO kood;
5.2. abivahendi nimetus;
5.3. abivahendi mudel/tüüp;
5.4. sihtotstarve;
5.5. abivahendi lisainfo;
5.6. tootja;
5.7. tootja kontaktandmed (juriidilise isiku üldkontaktid);
5.8. levitaja (müüja/üürija) kontaktandmed (juriidilise isiku üldkontaktid);
5.9. levitaja kontaktandmed;
5.10. abivahendi registreerimise taotluse esitanud asutus;
5.11. abivahendi registreerimise taotluse esitamise kuupäev.
