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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

Meditsiiniseadmete maédratlemise ja liigitamise kiisimuste lahendamine, lisa XVI ehk
meditsiinilise otstarbeta tooted, koosto6 Maksu- ja Tolliametiga ja teiste ametitega
meditsiiniseadmete nduete tditmise tagamise ning teabejagamise eesmdirgil, inspektorite
koolitamine, ametisisene ja -véline osapoolte juhendamine, koolitamine. Asutusesiseslt
valmistatavate vOi kasutatavate seadmete loetelude hindamine, seotud ndustamine osapooltele.

3. AMETNIK JUHINDUB

Ametnik juhindub oma {ilesannete tditmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu digusaktidest,
peadirektori kaskkirjadest (sh kéesolevast ametijuhendist) arengustrateegiast, t0Oplaanist,
toojuhenditest ning koostdovestluse kokkulepetest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Meditsiiniseadmete
madratlemine ja piiripealsed
seadmed.

Turul olevad meditsiinilise ndidustusega tooted, mis
vastavad meditsiiniseadmete definitsioonile, on digesti
médratletud ja klassifitseeritud.

Tooted, mis ei ole meditsiiniseadmed, ei tule turule
ekslikult meditsiiniseadmena.

Seadmed on ldbinud dige vastavushindamise ja seelidbi on
nad kasutajatele ohutud ning saavutavad etteantud toime.
Eesti on esindatud ELi tasemel seadmete kuuluvuse osas
otsuseid tegevates rilhmades.

ELi tasemel kokkulepitut rakendatakse, et teha riigisiseselt
oOigeid otsuseid ja ndustada ettevotteid.

4.2 Mééruse (EL) 2017/745 lisa
XVI, meditsiinilise sihtotstarbeta
tooted.

Turul olevad meditsiinilise naidustuseta tooted on viidud
turule nduetega vastavuses.
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4.3 Tollis kinni peetud
meditsiiniseadmetele hinnangu
andmine.

Vabasse ringlusesse ei ole lubatud nduetele mittevastavaid
meditsiiniseadmeid, seelédbi tagatakse seadmete kasutajate
ohutus.

Tellijatele on selgitatud seadmetele esitatud ndudeid.
Hoitakse kokku jérelevalveks kuluvaid ressursse.

4.4 Inspektoritega koostoo
meditsiiniseadmetele kohalduvate
nduete ja menetluste osas.

Inspektoritele on edasi antud vajalikud teadmised
meditsiiniseadmetele kohalduvatest nduetest, et 14bi viia
kontrollkidike.

Inspektoritelt saadud meditsiiniseadmete kohta kéiva teabe
pohjal on vajadusel antud hinnang nende nduetele
vastavuse vOi miiratlemise/liigitamise osas.

4.5 Tervishoiuasutustes
asutusesiseselt valmistatavate voi
kasutatavate seadmete loetelude
hindamine.

Tervishoiuasutuste esitatavad loetelud on hinnatud,
kahtluste korral nduetele vastavuse osas on teave edastatud
inspektorile.

Vilja on todtatud loetelu esitamise vorm, osapooled on
kohalduvate nduete osas ndustatud.

4.6 MDRi Art 97 ja IVDRIi Art 92
rakendamine tollis tuvastatud
formaalsete mittevastavuste

Eesti rakendab MDRI artiklit 97 ja IVDRI artiklit 92
vastavalt ELi iihisele ldhenemisele, vastavad otsused on
tehtud, teave nende kohta edastatud, kogutud ja

puhul. analtiiisitud.
4.7 Oma ametiiilesandeid Asjakohased ettepanekud on edastatud.
puudutavate Rahvusvahelise koostdo korralduse ja sellega seotud

rahvusvaheliste/siseriiklike
organisatsioonide ja todriihmade
tegevuses osalemine.

institutsioonide tegevusega ollakse kursis.

Osavott toogruppide tegevusest on eesmargipérane ja
tulemuslik.

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

4.8 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.

4.9 Riikliku jarelevalve tegemise
toetamine ametniku padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Jarelevalve teostamises on osaletud vastavalt ametniku
padevusele.

4.10 Vairtegude kohtuvilise Viirtegude kohtuvilises menetlemises on osaletud
menetlemise toetamine ametniku | vastavalt ametniku pddevusele.

padevusse kuuluvas valdkonnas.

4.11 Teabe vahendamine Vajalik info ja dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutuses. toorihmade dokumendid jm) on Oigeaegselt ette

valmistatud ning vahetule juhile ja asjassepuutuvatele
kolleegidele esitatud. Koolitustel ja todalastel {iritustel
saadud teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud
ning ndutavad aruanded esitatud.

4.12 Registrite ja andmekogude,
teabevahetuskanalite nGuetekohane
pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on kiiresti leitavad.
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4.13 Teabe vahendamine
Ravimiametist vdljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kéttesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti paddevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud, lepingutele
vastavas ja toojuhendites kirjeldatud korras. Koost6o
raames vajalik teave on edastatud. Vahendatav teave on
asjakohane ja koost60 jarjepidev.

4.14 Kvaliteedijuhtimissiisteemi Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt

nduete tiditmine.

ja vastavalt todjuhendites voi muudes dokumentides
satestatud nduetele.

Teenuste kvaliteeti ja efektiivsust tdstvad voi muud
vadrtust loovad parendusettepanekud on esitatud.

4.15 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt

antavate (teenistusiilesannetega
seotud) tihekordsete iilesannete ja

korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tdidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Spetsialisti digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Spetsialisti spetsiifilised digused on:
e csindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud korralduse alusel
rahvusvahelises toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus, soovitavalt meditsiiniline (arst, proviisor,
meditsiinitehnik voi —fiiiisik) vo1 muu 1dhedane valdkond
(loodusteadused, keemik, materjaliteadlane).

Tookogemus Eelnev t60kogemus ametikoha tddvaldkonnas vihemalt 2 aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Riigi pdhikorra 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 tookorralduse 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 tabeltdotlusprogrammid)

kesktasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, opi- kui ka to6olukordades, oskab luua selget, loogilist,
iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
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*B1-tasemel keelekasutaja moistab kodike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
vilisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pohjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Otsustusvoime, tdpsus, kohusetundlikkus, voime tootada
iseseisvalt ja suutlikkus ettenéhtud aja piires toime tulla tdpsust
ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvéarsus, konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus

ja véiga hea suhtlemisoskus.

Muud néuded ja
isikuomadused

Ametijuhendiga tutvunud:
(allkirjastatud digitaalselt)

Meditsiiniseadmete osakonna spetsialist
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