Sotsiaalministri 18. septembri 2008. a maaruse nr 55
«Tervisekassa meditsiiniseadmete
loetelu muutmise kriteeriumid ning

nende hindamise tingimused ja kord»

lisa

(terviseministri 08.05.2023 maaruse nr 23 sdnastuses)

TAOTLUS MEDITSIINISEADME KANDMISEKS TERVISEKASSA
MEDITSIINISEADMETE LOETELLU

Taotluse esitaja nimi, registreerimise kood voi number, asukoha aadress, telefoninumber,
faksi number, e-posti aadress, kontaktisiku ametinimetus ja nimi
Kui taotluse esitab tootja esindaja, lisada vastav dokument

Meditsiiniseadme nimetus ja klass, Meditsiiniseadme tootja (ja tootja esindaja
Euroopa Liidus andmed)

Vastavalt meditsiiniseadme klassile selle nduetele vastavust tdendava sertifikaadi,
teavitamistdendi ja vastavusdeklaratsiooni.
Kasutamisjuhend (koopia) ja pakendi naidis (pakendimargistuse koopia)

Meditsiiniseadme tdenduspdhisus Euroopa riikides aktsepteeritud standardite jargi
Meditsiiniseadme kasutamise kogemus Eestis

Meditsiinilised naidustused meditsiiniseadme kasutamiseks tavakasutajale, seadme
toime kirjeldus ja keskmised oodatavad ravitulemused (lihi- ja pikaajaline prognoos),

ravi véimalikud kérvaltoimed sh patsiendi isikupara véimalik méju ravi tulemustele,
meditsiinisedmega lahendatava meditsiinilise probleemi péhjuslikust seosest potensiaalse
patsiendi teadlike valikutega

Eeldatav patsientide hulk Eestis (lthi- ja pikaajaline prognoos ehk 4 aasta prognoos
aastate I6ikes)

Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavad alternatiivsed raviviisid (sh meditsiiniseadmed,
tervishoiuteenused ja vdi muud raviviisid, ravimid). Meditsiiniseadme ja alternatiivsete
raviviiside toime voérdlus.

Meditsiiniseadme ja antud meditsiiniseadmele alternatiivsete raviviiside huvitamine
muudest avalikest vahenditest Eestis (huvitamise tingimused ja maar)

Diagnoosist vbi muust naidustusest, haiguse raskusastmest voi muust ravi kulgu
madjutavast asjaolust tulenevalt raviperioodiks vajaliku meditsiiniseadme optimaalne
kogus, vordlus rahvusvahelise kogemusega

Meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu prognoos Eestis diagnoosi v6i muu naidustuse,
haiguse raskusastme voi muu ravi kulgu mdjutava asjaolu kaupa

Patsiendi vajalik ettevalmistus ja toimingud meditsiiniseadme kasutamiseks
(naiteks patsiendi koolitus, ndustamine)

Patsiendi eeldatavad ravikulud meditsiiniseadme kasutamisel, sealhulgas
tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Patsiendi poolt tehtavad kulutused meditsiinisedme kasutamisel, sealhulgas
tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud, vérdlus eelpool nimetatud alternatiivsete
meditsiinisedmete ja raviviisidega

Patsiendi to6véimetuse aeg ja prognoos selle [ihenemiseks voi pikenemiseks,
patsiendi eeldatav sotsiaalabi vajadus

Meditsiiniseadme kulutdhusus — kulude vordlus eelpool nimetatud alternatiivsete
meditsiinisedmetega ja raviviisidega sealhulgas ravimite ja tervishoiuteenuste kulu.

Meditsiiniseadme jaehind, meditsiiniseadme jaehind teistes EL maades
(Soome, Rootsi, Lati, Leedu, Ungari, Poola jt vérreldavate riikide andmed)

Meditsiiniseadme hivitamine teistes EL riikides (sh millisel maaral ja tingimustel, millistest
vahenditest). (Soome, Rootsi, Lati Leedu, Ungari, Poola jt vérreldavate riikide andmed)
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