KINNITATUD
Ravimiameti peadirektori
veebruari 2025
kaskkirjaga nr 11

AMETIJUHEND

MEDITSIINISEADMETE OSAKOND

SPETSIALIST

(meditsiiniseadmete turujirelevalve ja teavitatud asutuste 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 eesmérk on meditsiiniseadmete turujédrelevalve teabe registreerimine, analiilisimine
ja selle alane koost6d ELi tasemel. Sertifikaatide kehtivuse teabe kogumine, analiiiisimine ja
selle alane koost66 ELi tasemel. Teavitatud asutustega seotud toimingud.

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 Turujérelevalve kaigus
tuvastatud nduetele mittevastavate
meditsiiniseadmete alase teabe
vahetamine litkmesriikide vahel
(CEF ehk Compliance Exchange
Form).

Euroopa Liidus saabunud nduetele mittevastavate
meditsiiniseadmete alase teabe analiilisimine,
dokumenteerimine ja vajadusel edastamine teistele
osapooltele.

Eestis tuvastatud nduetele mittevastavate
meditsiiniseadmete alase teadete analiilisimine, koostamine
ja edastamine EL.

Jérelevalve toimib ressursikokkuhoidlikult ja efektiivselt.

4.2 Sertifikaatide tiihistamise,
aegumise, peatamise alase info
menetlemine.

Sertifikaadialane teave on analiiiisitud ja vajadusel
edastatud huvitatud osapooltele.

Kahtluse korral, et teavitatud asutus on sertifikaadi valedel
alustel véljastanud, on teistele teavitatud asutuste eest
vastutavatele asutustele sisend saadetud.

4.3 Teavitatud asutuste
jarelevalve ja nende hindamises
osalemine.

Teavitatud asutuste tthishindamisel osalemine.
Eestis teavitatud asutuse méaaramise taotluse menetlemises
juhtiv roll.

4.4 Eestis asuva tootja voi
volitatud esindaja tehnilise

Eestis turule viidud seadmete tehnilised dokumentatsioonid
on noduetele vastavad.
Turule laskjad on teadlikud kehtivatest nouetest.
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dokumentatsiooni hindamises
osalemine.

4.5 Oma ametitilesandeid
puudutavate
rahvusvaheliste/siseriiklike
organisatsioonide ja todriihmade
tegevuses osalemine.

Asjakohased ettepanekud on edastatud.

Rahvusvahelise koostd6 korralduse ja sellega seotud
institutsioonide tegevusega ollakse kursis.

Osavott toogruppide tegevusest on eesmargiparane ja
tulemuslik.

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

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

Koostatud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud ja kédttesaadavad.

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 jéarelevalve tegemise
toetamine ametniku padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Jarelevalve teostamises on osaletud vastavalt ametniku
padevusele.

4.9 Viirtegude kohtuvilise
menetlemise toetamine ametniku
padevusse kuuluvas valdkonnas.

Viirtegude kohtuvilises menetlemises on osaletud
vastavalt ametniku padevusele.

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 iiritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning noutavad
aruanded esitatud.

4.11 Teabe vahendamine
Ravimiametist vdljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib oigusaktides kehtestatud ja t66juhendites
kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostdo jarjepidev.

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt ja
vastavalt todjuhendites voi muudes dokumentides sitestatud
nduetele.

4.13 Vahetu juhi vo1
kdrgemalseisva juhi poolt
antavate (teenistusiilesannetega
seotud) iithekordsete {ilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.
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5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

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

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

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

Tookogemus Eelnev to0kogemus ametikoha t66valdkonnas 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 tdhtsamate seadmete
funktsioneerimiste alustes.

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

Kasuks tuleb labori tookorralduse tundmine, teadmised
meditsiiniseadmete erinevatest tootmisetappidest ja etappidele
esitatavatest nduetest

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 méaratletud 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 vdtteid.
*B1-tasemel keelekasutaja moistab koike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
vilisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pShjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud néuded ja Otsustusvoime, tépsus, kohusetundlikkus, voime to6tada
isikuomadused iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tapsust
ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvairsus, konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus
ja viga hea suhtlemisoskus.
Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Meditsiiniseadmete osakonna spetsialist
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