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AMETIJUHEND

MEDITSIINISEADMETE OSAKOND

SPETSIALIST

(meditsiiniseadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamise alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Meditsiiniseadmete osakond
Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht osakonna juhataja

Alluvad puuduvad

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Ametikoha eesmirk on meditsiiniseadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine, sellealane

noustamine, erandite taotluste

menetlemine ja tarneraskuste alase teabe kogumine,

analiiiisimine, edastamine, loomset kude sisaldavate meditsiiniseadmete raportite hindamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Ametnik juhindub oma {ilesannete tditmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu digusaktidest,
peadirektori kdskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning todjuhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Eestis asuva tootja voi
volitatud esindaja tehnilise
dokumentatsiooni hindamine.

Eestis turule viiddud meditsiiniseadmete tehnilised
dokumentatsioonid on nduetele vastavad.
Meditsiiniseadmete turule laskjad on teadlikud kehtivatest

nouetest.

4.2 Nouetele mittevastavate
seadmete erisuste/erandite
taotluste menetlemine.

Eestis on lubatud kasutada ndutele mittevastavaid
seadmeid, mille ohutus on tdendatud ning mille kasutamine
on rahvatervise, patsientide ohutuse voi tervise huvides.

4.3 Loomseid kudesid sisaldavate
seadmete taotluste kontrollimine
ja tagasiside andmine EL
padevatele asutustele (SER).

Teavitatud asutuste kokkuvdtted on hinnatud 1dhtuvalt
oigusaktidest.
Mairkused ja kiisimused on tdhtaegselt edastatud.

4.4 Tarneraskuste alase teabe
kogumine, analiilisimine ja
edastamine.

Lahtuvalt kohalduvast digusaktist (artikkel 10a alusel)
meditsiiniseadmete tarnete katkestamisest voi lopetamisest
koikide osapoolte teavitamise tagamine vajadusel abi
osutamine lisateabe jagamise néol.

4.5 Oma ametitilesandeid
puudutavate rahvusvaheliste
organisatsioonide ja todriihmade
tegevuses osalemine.

Asjakohased ettepanekud on edastatud.
Rahvusvahelise koostdo korralduse ja sellega seotud
institutsioonide tegevusega ollakse kursis.
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Osavott toogruppide tegevusest on eesmérgiparane ja
tulemuslik.

Toogruppides saadud info on edastatud teistele osakonna
teenistujatele ja vajadusel teistele asjasse puutuvatele
isikutele.

4.6 Teenistusiilesannetega
seotud dokumentide
(kirjavahetus ja otsused)
nduetekohane haldamine.

Koostatud ja saadud dokumendid on noduetekohaselt
hallatud ja kittesaadavad.

Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
tahtaegselt vastatud.

4.7 Registrite ja andmekogude,
teabevahetuskanalite nduetekohane
pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on kiiresti leitavad.

4.8 Riikliku jarelevalve tegemise
toetamine ametniku padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Jarelevalve teostamises on osaletud vastavalt ametniku
padevusele.

4.9 Viairtegude kohtuvilise
menetlemise toetamine ametniku
padevusse kuuluvas valdkonnas.

Viairtegude kohtuvilises menetlemises osaletud

vastavalt ametniku padevusele.

on

4.10 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud jm) on
Oigeaegselt ette valmistatud ja biiroojuhatajale esitatud.
Koolitustel ja tooalastel dritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning ndutavad
aruanded esitatud.

4.11 Teabe vahendamine
Ravimiametist viljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti péadevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja to6juhendites
kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostd0 jarjepidev.

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiitmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tiidetud digeaegselt ja
vastavalt todjuhendites voi muudes dokumentides sétestatud
nouetele.

4.13 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt
antavate (teenistusiilesannetega
seotud) lihekordsete iilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud miiratud tihtajaks ja
nouetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Spetsialisti digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Spetsialisti spetsiifilised digused on:

¢ esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud korralduse alusel

rahvusvahelises toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.
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6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus, soovitavalt meditsiiniline (arst, proviisor,
meditsiinitehnik voi —fiilisik) voi muu ldhedane valdkond
(loodusteadused, keemik, materjaliteadlane)

Tookogemus Eelnev tookogemus ametikoha todvaldkonnas vihemalt 2 aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Riigi pohikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide
tundmine.

Tegevusvaldkonda reguleerivate digusaktide pohjalik tundmine.
Meditsiinitehnika alaste teadmiste omamine orienteerumiseks
seadmete fiilisikalistes omadustes ja tihtsamate seadmete
funktsioneerimiste alustes.

Teadmised Euroopa Liidu institutsioonidest, digussiisteemist ja
otsustusprotsessist ning rahvusvaheliste erialaste
organisatsioonide t66pohimotete tundmine.

Kasuks tuleb labori tddkorralduse tundmine, teadmised
meditsiiniseadmete erinevatest tootmisetappidest ja etappidele
esitatavatest nouetest

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele ja vene keele oskus B2 tasemel*.

Arvuti kasutamise oskus (teksti- ja tabeltodtlusprogrammid)

kesktasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méaratletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt moistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka todolukordades, oskab luua selget, loogilist,
iksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid vatteid.
*B1-tasemel keelekasutaja moistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
valisriigis, kus vastavat keelt rddgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pdhjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud noéuded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tdpsus, kohusetundlikkus, voime tootada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tapsust
ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvéirsus, konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus
ja véga hea suhtlemisoskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Meditsiiniseadmete osakonna spetsialist
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