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Maarus kehtestatakse meditsiiniscadme seaduse§ 29 16ike 4 alusel.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu asutamine ja nimetus ning andmekogu eesmirk

(1) Médrusega asutatakse riigi infosiisteemi kuuluv meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu nimetusega
,Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu” (edaspidi andmekogu). Andmekogu ingliskeelne nimetus on
,Medical Devices and Appliances Database”.

(2) Andmekogu pidamise eesmérgid on:

1) Eestis turule lastud, kasutusele vdetud, esmakordselt levitatud ja esmakordselt professionaalselt
kasutatud meditsiiniseadmete andmete ning meditsiiniseadmete ohujuhtumite, kliiniliste uuringute ja
jarelevalvemenetluste andmete registreerimine, kogumine, to6tlemine, analiiiisimine, avalikustamine ja Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangale edastamine;

2) ravikindlustuse seaduse alusel Eesti Haigekassa poolt meditsiiniseadmete ja nendega vordsustatud toodete
(edaspidi Aiivitatavate meditsiiniseadmete) eest tasu maksmise kohustuse iilevotmise (edaspidi meditsiiniseadme
hiivitamise) andmete registreerimine, kogumine, todtlemine, analiiiisimine ja avalikustamine;

3) sotsiaalhoolekande seaduse mdistes abivahendite (edaspidi abivahendite) miiiigi ja Gilirimise andmete
registreerimine, kogumine, té6tlemine, analiilisimine ja avalikustamine.

§ 2. Andmekogu vastutav tootleja
Andmekogu vastutav tootleja on Terviseamet.
§ 3. Andmekogu volitatud to6tlejad

(1) Andmekogu volitatud td6tleja on Eesti Haigekassa, kes tootleb meditsiiniseadmete hiivitamisega seotud
andmeid ning tdidab vastutava todtleja poolt pandud kohustusi digusaktide ja nende alusel kehtestatud nduete
kohaselt.

(2) Andmekogu volitatud todtleja on Sotsiaalkindlustusamet, kes to6tleb abivahendi miiiigi ja ilirimisega
seotud andmeid kontrollides andmekogusse kantud abivahendite ISO 9999 standardi koodistikule vastavate
tehniliste andmete ja abivahendite kirjelduste digsust, hallates abivahendite ISO 9999 standardi koodistikku ja
toodeldes abivahendite grupipohise hiivitamisega seotud andmeid ning tdidab vastutava todtleja poolt pandud
kohustusi digusaktide ja nende alusel kehtestatud nduete kohaselt.

[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu asutamine ja pdhimaaruse kehtest... Leht1/5


https://www.riigiteataja.ee/akt/129122015067
https://www.riigiteataja.ee/akt/113012017003
https://www.riigiteataja.ee/akt/./dyn=113012017018&id=101122015005!pr29lg4
https://www.riigiteataja.ee/akt/113012017003

2. peatukk
Andmekogu iilesehitus ja pidamine

§ 4. Andmekogu iilesehitus

Andmekogu koosseisu kuuluvad:

1) digitaalne andmebaas;

2) digitaalsed alusdokumendid;

3) andmekogu alaliselt séilitatud andmed.

§ 5. Andmekogu andmete kaitse

(1) Andmekogu andmete kaitse hdlmab:

1) kédideldavust, st andmete kaitse juhusliku hdvimise ja tahtliku hdvitamise eest ning digustatud isikule
andmete kittesaadavuse takistamise eest;

2) terviklust, st andmete kaitse juhusliku vdi tahtliku volitamata muutmise eest;

3) konfidentsiaalsust, st andmete kaitse volitamata t66tlemise eest.

(2) Andmekogu andmete kdideldavuse, tervikluse ja konfidentsiaalsuse tagamiseks rakendatakse
organisatsioonilisi, fiiiisilisi ja infotehnoloogilisi turvameetmeid.

(3) Andmekogu turvaklass on K2T2S2.
(4) Andmekogu turbeaste on keskmine (M).

§ 6. Meditsiiniseadme, hiivitatava meditsiiniseadme ja abivahendi tootja v0i tema volitatud esindaja,
importija, levitaja ja professionaalse kasutaja kohta andmekogusse kantavad andmed

(1) Meditsiiniseadme, hiivitatava meditsiiniseadme ja abivahendi tootja v3i tema volitatud esindaja, importija,
levitaja ja professionaalse kasutaja (edaspidi ettevotja) kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:

1) asutuse registrikood, drinimi, aadress ja kontaktandmed;

2) kontaktisiku nimi, isikukood, telefoninumber ja e-posti aadress;
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

3) asutuse juhataja volitus.

(2) Abivahendi jaemiiiija ja iiiirija kohta kantakse andmekogusse tdiendavalt jargmised andmed:

1) Sotsiaalkindlustusametiga sdlmitava lepingu kehtivusaeg;

2) koikide teeninduspunktide aadressid ja kontaktandmed ning informatsioon ratastooliga ligipdédsu kohta.
[RT 1, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

§ 7. Meditsiiniseadme tavakasutaja kohta andmekogusse kantavad andmed
Meditsiiniseadme tavakasutaja kohta kantakse andmekogusse isiku nimi, isikukood ja e-posti aadress.
§ 8. Meditsiiniseadme, hiivitatava meditsiiniseadme ja abivahendi seadmeklass

Ettevotja méératleb andmekogus, kas tegemist on meditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, in
vitrodiagnostikameditsiiniseadme, aktiivse siirdatava meditsiiniscadme voi mitte-meditsiiniseadmega.
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

§ 9. Andmekogusse kantavad meditsiiniseadmega seotud andmed

(1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu kohta kantakse andmekogusse jairgmised andmed:

1) uuritava meditsiiniseadme tootja voi tema volitatud esindaja kéesoleva maéruse § 6 15ikes 1 nimetatud
andmed;

2) uuringu nimetus;

3) uuringu protokolli number;

4) uuringu esmane eesmark;

5) padeva asutuse nimetus;

6) pideva asutuse otsus, kuupédev ja alus;

7) ohutuse tottu uuringu varem ldopetamise otsus, kuupéev ja alus;

8) uuringu tegemise taotlemisel esitatavad andmed ja dokumendid vastavalt meditsiiniseadme seaduse § 21
16ike 10 alusel kehtestatud méaéruses sitestatule.

(2) Meditsiiniseadme kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:

1) eesti- ja inglisekeelne nimetus;

2) identifitseerivad andmed — mudel, liik, tiiiip, tarkvara versioon, artikli- v&i katalooginumber;
3) riskiklass;

4) teavitatud asutuse number;

5) sihtotstarve eesti ja inglise keeles;
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6) in vitrodiagnostikameditsiiniseadmes kasutatavate reagentide, reaktsioonisaaduste, kalibraatorite ja
kontrollainete andmed;

7) in vitrodiagnostikameditsiiniseadme analiiiitiliste ja diagnostiliste parameetrite, toimivuse hindamise
tulemuste ja véljastatud sertifikaatide andmed;

8) vastavusdeklaratsiooni koopia;

9) kinnituskirja koopia;

10) koopia eestikeelsest meditsiiniseadmega kaasnevast seadme potentsiaalse kasutaja teadmisi arvesse

vOtvast minimaalsest teabest, mis tagab seadme ohutu ja sihtotstarbekohase kasutamise, ja originaalkeelse
kasutusjuhendi koopia;

11) margistuse koopia;

12) tmberliigitamisega seotud dokumendid;

13) muud turujarelevalvega seotud dokumendid.
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

(3) Meditsiiniseadme jarelevalvemenetluse kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:
1) menetlusega seotud meditsiiniseadme andmed;

2) menetlusega seotud asutuse kdesoleva méiruse § 6 loikes 1 nimetatud andmed;

3) menetluse pdhjus;

4) menetluse aeg;

5) menetluse olek;

6) menetlusega seotud méarkused ja dokumendid;

7) vaideotsus;

8) menetlusega seotud ettekirjutus ja selle tditmise staatus.

(4) Meditsiiniseadme ohujuhtumi kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:
1) ohujuhtumi ilmnemise koht;
2) ohujuhtumi ilmnemise kuupéev;

3) ohujuhtumiga seotud meditsiiniseadme asukoht, seisukord ohujuhtumist teavitamise ajal, nduetele vastavust
toendava dokumendi rekvisiidid, meditsiiniseadme seeria- v0i partiinumber ja meditsiiniseadet identifitseerivad
andmed — seadme nimetus, riskiklass, tootja voi tootja volitatud esindaja, levitaja, mudel, liik, tiilip, tarkvara
versioon, artikli- voi katalooginumber;

4) ohujuhtumi kirjeldus;

5) ohujuhtumi pdhjuseks olnud asjaolude menetluse seis ja tulemused.

[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

§ 10. Andmekogusse kantavad meditsiiniseadme hiivitamisega seotud andmed

(1) Hiivitatava meditsiiniseadme kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:
1) seadme nimetus ning vajadusel tédpsustav teave seadme kohta;

[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

2) kogus pakendis;

3) pakendis oleva koguse iihik;

4) hinnakokkuleppes sétestatud jaemiiiigi hind.

(2) Meditsiiniseadme hiivitamise kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:
1) pakendi kood;

2) riihma kood;

3) rithma nimetus;

4) hiivitamise tingimuse kood;

5) hiivitamise tingimuse nimetus;

6) lubatud kogus (limiitkogus) tiikkides perioodi kohta;
7) limiitkoguse hiivitamise perioodi pikkus kuudes;

8) limiitkoguse perioodi kordsus;

9) kindlustatud isiku vanus alates;

10) kindlustatud isiku vanus kuni;

11) soodustuse protsent;

12) hiivitamise taotluse menetlemise staatus;
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

13) pakendi piirhinna riihma kood;

14) pakendi piirhinna rithma nimetus;

15) piirhinna kood;

16) pakendi piirhind.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ike 2 punktides 1, 2, 4, 13 ja 15 nimetatud koodid antakse uuele meditsiiniscadme

pakendile, riihmale, hiivitamise tingimusele, piirhinna rithmale v0i piirthinnale andmekogu poolt automaatselt.
[RT I, 13.01.2017, 3- jdust. 16.01.2017]
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§ 11. Andmekogusse kantavad abivahendi miiiigi ja iiiirimisega seotud andmed

(1) Andmekogusse kantakse ISO 9999 standardi alusel kehtestatud koodistiku koodid ja nende nimetused.

(2) Abivahendi kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:

1) eesti- ja ingliskeelne nimetus;

[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

2) mudel, liik, tiiiip, tarkvara versioon, artikli- ja katalooginumber;

3) ISO 9999 standardi alusel kehtestatud koodistiku kood;

4) tehnilised andmed ISO 9999 standardi koodi jérgi;

5) garantiitingimused,;

6) koopia eestikeelsest meditsiiniscadmega kaasnevast minimaalsest teabest, mis tagab seadme ohutu ja
sihtotstarbekohase kasutamise, ja originaalkeelse kasutusjuhendi koopia;
[RT 1, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

7) sihtotstarve eesti ja inglise keeles.

[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

(3) Abivahendi jaemiiiigi ja Gilirimise kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:
1) tegevuse tiilip (jaemiiiik voi iilirimine);

2) hind jaemiiligil voi Gilirimisel.
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

(4) Abivahendi hiivitamise kohta kantakse andmekogusse jargmised andmed:

1) tootekaardi vorm, versioon ja kinnitamise kuupéev;

2) piirhind jaemiiiigil vdi titirimisel;

3) soodustatava tehingu liik;

4) ISO 9999 standardi alusel kehtestatud koodistiku grupipohine soodustuse protsent.

3. peatiikk

Andmete esitamine ja kandmine andmekogusse

ning andmetele juurdepaasu tagamine

§ 12. Andmete esitajad

(1) Andmete andmekogusse esitajad on:

1) meditsiiniseadme tootja voi tema volitatud esindaja;

2) meditsiiniseadme importija;

3) meditsiiniseadme levitaja;

4) meditsiiniseadme professionaalne kasutaja;

5) meditsiiniseadme tavakasutaja;

6) hiivitatava meditsiiniseadme tootja voi tema volitatud esindaja;
7) abivahendi jaemiiiija ja iiiirija;

8) abivahendi hulgimiiiija.

(2) Andmekogusse esitavad andmeid ka vastutav ja volitatud to6tlejad.

§ 13. Muud isikud andmete esitajatena

Ariregistri vastutav to6tleja edastab andmekogusse ettevdtja kohta jirgmised andmed:
1) asutuse registrikood, drinimi ja aadress;
2) volitatud esindaja nimi.

§ 14. Andmete esitamine
[Kehtetu - RT I, 13.01.2017, 3- jdust. 16.01.2017]

§ 15. Andmekogusse kantud andmete digsuse tagamine

(1) Andmete esitajal on digus esitatud andmeid parandada 30 pédeva jooksul andmete esitamisest arvates, kui
andmed ei ole vastutava tootleja poolt kinnitatud.

(2) Andmekogusse esitatud andmete digsuse eest vastutab andmete esitaja.

(3) Andmekogusse kantud andmete digsuse kontrollimiseks ja andmete tervikluse tagamiseks on andmekogu
vastutaval ja volitatud to6tlejal digus seaduses sitestatud korras teha andmete esitajale tdpsustavaid péaringuid
ning saada andmeid teistest riigi ja kohaliku omavalitsuse andmekogudest.

(4) Andmekogu vastutav to6tleja sdilitab teabe andmekogusse andmete lisamise ja nende parandamise kohta
digitaalses andmebaasis.
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§ 16. Andmekogusse kantud andmete muutmine ja ebadigete andmete parandamine

(1) Andmekogu vastutav ja volitatud to6tleja on andmekogusse kantavates andmetes vigade ja ebatédpsuste
avastamise korral kohustatud vead viivitamata parandama. Vigade avastamisel suletakse ligipdés vigadega
andmetele kuni andmete parandamiseni.

(2) Teave andmekogu andmete paranduste kohta on kéttesaadav andmekogu veebilehel.

§ 17. Juurdepiiis andmekogu andmetele ja andmete viljastamine

(1) Andmekogu andmed on avalikud, vilja arvatud teave, mille avalikustamine v3ib kahjustada &risaladust voi
mis sisaldab isikuandmeid, kui sellisele teabele juurdepddsu voimaldamine kahjustaks oluliselt andmesubjekti

eraelu puutumatust.

(2) Andmekogust viljastatakse andmeid teaduse ja sotsiaaluuringute tegemise eesmargil vastutava tootleja
ndusolekul ldhtudes isikuandmete kaitse seaduses sétestatud pohimdtetest.

(3) Andmekogusse kantud andmete pShjal koostatud statistilistele aruannetele tagab vastutav toé6tleja
avalikkusele juurdepédsu Terviseameti veebilehe kaudu.

(4) Andmekogu kaudu edastatakse meditsiiniseadme seaduse § 30 16ikes 1 nimetatud andmed veebiliidese
kaudu Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka.

(5) Eesti Haigekassa poolt andmekogus to6deldud andmed avalikustatakse parast méddruse kehtestamist
ravikindlustuse seaduse § 48 16ike 4 alusel.

(6) Kéesoleva maaruse §-s 10 loetletud andmed véljastatakse riigi infosiisteemide andmevahetuskihi kaudu
retseptikeskusele.

§ 18. Andmete siilitamine

(1) Vastutav tootleja sdilitab andmekogusse kantud andmeid 30 aastat.
[RT I, 13.01.2017, 3- joust. 16.01.2017]

(2) Digitaalseid alusdokumente séilitab vastutav to6tleja dokumendiliigi séilitustahtaja jargi.

4. peatukk
Andmekogu finantseerimine ja tegevuse lopetamine

§ 19. Andmekogu pidamise finantseerimine
Andmekogu pidamist finantseeritakse riigieelarvest vastutavale tootlejale selleks eraldatud vahenditest.
§ 20. Andmekogu tegevuse lopetamine

(1) Andmekogu tegevuse lopetamise otsustab valdkonna eest vastutav minister mairusega.

(2) Andmekogu likvideeritakse kooskdlas arhiiviseaduse ja avaliku teabe seaduse § 43°15ike 1 punkti 6 alusel
kehtestatud maarusega.

5. peatukk
Rakendussatted

§ 21. Miidruse kehtetuks tunnistamine
[Kédesolevast tekstist vélja jaetud]
§ 22. Miidruse joustumine

Kéesolev méirus joustub 1. jaanuaril 2016. a.
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