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MEDITSIINISEADMETE OSAKOND

SPETSIALIST

(meditsiiniseadmete andmekogude ja vabamiiiigisertifikaadi 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

Meditsiiniseadmete valdkonnas peetavates andmekogudes (Ravimiameti meditsiiniseadmete ja

abivahendite andmekogu ning

Euroopa Liidu EUDAMED) ettevitjate toetamine ja

juhendamine. Ametile esitatud teatiste menetlemine. Toodllesannetega seotud teemadel
koolituste ja teavitustoo korraldamine. Valdkonnas tegutsevatele ettevotjatele taotluse alusel
vabamiiiigi sertifikaatide véljastamine.

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 ja
abivahendite andmekogus (MSA)
taotluste menetlemine.

Andmekogust on leitavad Eestis levitatavad
meditsiiniseadmed, mille kohta on edastatud korrektsed
dokumendid.

MSA andmed on partnerite (Tervisekassa,
Sotsiaalkindlustusamet) jaoks usaldusvaérsed.

Vigaste dokumentidega vO1 valedel alustel turule lastud
meditsiiniseadmetest on teavitatud teisi osapooli edasiseks
menetluseks.

4.2 Tervisekassa soodustatavate
seadmete nimekirja soovivate
seadmete eelanaliiiis (vajadusel).

Hinnang on antud tdhtaegselt ja pohineb digusaktidel.
Tervisekassa poolt hiivitatavate meditsiiniseadmete
nimekirja saavad ainult nduetele vastavad seadmed.

4.3 Euroopa Liidu
meditsiiniseadmete andmekogus
EUDAMED taotluste
menetlemine, Ravimiameti
iilesannete tditmine seoses

Ettevotjate esitatud taotlused on digeaegselt menetletud.
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ettevotete ja seadmete
registreerimisega.

4.4 Ulevaate hoidmine Eestiga
seotud ettevotetest MSA ja
EUDAMED andmekogudes.

Perioodiline iilevaade andmekogudest tegutsevatest
ettevotetest. Sisendina kas jdrelevalve kavandamiseks,
aruandluseks voi vabamiiligi sertifikaatide véljastamiseks.

4.5 Vabamiiiigi sertifikaadi
viljastamine.

Vabamiiiigi sertifikaadid on nduetekohaselt viljastatud.

4.6 Teavitustoo, kasutajate
koolitamine.

Andmekogude funktsionaalsuste osas kasutajate
koolitamine ja vajalik teavitustoo.

4.7 Oma ametitilesandeid
puudutavate rahvusvaheliste
organisatsioonide ja tooriihmade
tegevuses osalemine, Eestis
tegutsevates toorithmades
Ravimiameti esindamine.

Asjakohased ettepanekud on edastatud.

Kursisolek rahvusvahelise koostdo korraldusega,

sellega seotud institutsioonide tegevusega.
Eesmaérgipérane ja tulemuslik osavott todgruppide
tegevuses.

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

4.7 Oma padevusse kuuluvates
kiisimustes dokumentide eelndude
ja teabematerjalide
ettevalmistamine, oma tegevuse
kohta kokkuvotete koostamine.

Ettepanekud on  koostatud ja  edastatud koos
argumenteeritud pohjendustega.

Tootilesandeid puudutavatele digusaktide eelndudele on
arvamused esitatud.

Vajalikud teabematerjalid on koostatud ja avaldatud.

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

Koostatud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud ja kittesaadavad.

Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
tahtaegselt vastatud.

4.9 Riikliku jérelevalve 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. tooriihmade dokumendid jm) on Oigeaegselt ette

valmistatud ning vahetule juhile ja asjassepuutuvatele
kolleegidele esitatud. Koolitustel ja tdoalastel iiritustel
saadud teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud
ning ndutavad aruanded esitatud.

4.12 Teabe vahendamine
Ravimiametist vdljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib oOigusaktides kehtestatud, lepingutele
vastavas ja todjuhendites kirjeldatud korras.

Koost6o raames vajalik teave on edastatud.

Vahendatav teave on asjakohane ja koost60 jirjepidev.

4.13 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiitmine.

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

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

4.14 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt
antavate (teenistusiilesannetega

Ulesanded ja korraldused on tiidetud miratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.
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korralduste tiditmine.

seotud) iithekordsete iilesannete ja

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 Kodrgharidus, soovitavalt meditsiiniline (arst, proviisor,
meditsiinitehnik voi —fiitisik) voi muu 1dhedane valdkond
(loodusteadused, keemik, materjaliteadlane)

Tookogemus Eelnev t60kogemus ametikoha todvaldkonnas 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 tdhtsamate seadmete
funktsioneerimiste alustes.

Teadmised Euroopa Liidu institutsioonidest, digussiisteemist ja
otsustusprotsessist ning rahvusvaheliste erialaste
organisatsioonide to6pohimdtete tundmine.

Kasuks tuleb labori todkorralduse 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 médratletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka todolukordades, oskab luua selget, loogilist,
iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
*B1-tasemel keelekasutaja moistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
vilisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, 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 tdpsust
ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvéarsus, konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus
ja véga hea suhtlemisoskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Meditsiiniseadmete osakonna spetsialist
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