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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

Ametikoha eesmirk on

meditsiiniseadmete

kliiniliste  uuringute ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringute lubade menetlus, sh eetikakomitee arvamuse
kiisimine uuringute taotlustele/teatistele, uuringute riiklikus jirelevalves osalemine, vastavate
dokumentide menetlemine ning nende teemade osas osapoolte ndustamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Ametnik juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu digusaktidest,
peadirektori kiskkirjadest (sh kéesolevast ametijuhendist) arengustrateegiast, toOplaanist,
toojuhenditest ning koostdovestluse kokkulepetest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute taotluste ja
muudatustaotluse
dokumentatsiooni hindamine ja
otsuse tegemine.

Eestis toimuvad meditsiiniseadmete kliinilised uuringud ja
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringud
on patsientidele voimalikult ohutud ja omavad teaduslikku
vaartust.

Koordineeritud uuringute loamenetlustes on Ravimiametile
pandud rolli {ilesanded tdidetud seadusega pandud
padevusele vastavalt.

4.2 Kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute kaigus
tekkinud kdrvalndhtude ja
korvaltoimete teatiste analiiiis
koostoos vastava valdkonna
spetsialistiga.

Korvalnihtude ja -toimete info on analiitisitud ja riskid
hinnatud. Vajadusel on uuringud peatatud voi 1opetatud.

4.3 Uuringu kokkuvotete ja
aruannete hindamine.

Uuringu tulemused on aktsepteeritavad ja 1dpparuanded
vastavad uuringu plaanis méératud eesmaérkidele.
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4.4 Turustamisjirgsete (PMCEF ja
PMPF) uuringute teatiste
menetlemine.

PMCEF ja PMPF uuringutest on iilevaade ja seotud teave on
analiiiisitud ning vajadusel menetletud.

4.5 Uuringute osas Ravimiameti
eetikakomiteega teabe vahetuse
korraldus.

Meditsiiniseadmete uuringute hindamiseks on vajalik teave
eetikakomiteele edastatud, nende hinnangud arvestatud
uuringute hindamisel. Eetikakomitee kiisimused ja
sponsorite vastused neile on vahendatud.

4.6 Riigildivu kontrollimine ja
vajadusel tagastamine.

Riigildivu lackumine on kontrollitud.
Vajadusel on riigildivu tagastamiseks tehtud vajalikud
toimingud.

4.7 Oma ametiiilesandeid
puudutavate rahvusvaheliste
organisatsioonide ja tooriihmade
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.

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

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
vastatud ldhtuvalt asutusesisestest kordadest.

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.9 Riikliku jdrelevalve toetamine
ametniku paddevusse kuuluvas
valdkonnas.

Jarelevalves on osaletud vastavalt ametniku padevusele.

4.10 Viartegude kohtuvilise
menetlemise toetamine ametniku
padevusse kuuluvas valdkonnas.

Viairtegude kohtuvélises menetlemises on osaletud
vastavalt ametniku padevusele.

4.11 Teabe vahendamine
asutuses.

Vajalik info ja dokumendid (aruanded, ettepanekud jm) on
Oigeaegselt ette valmistatud ja biiroojuhatajale esitatud.
Koolitustel ja tooalastel {iritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning nodutavad
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.

Koostdo raames vajalik teave on edastatud.

Vahendatav teave on asjakohane ja koost6o 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
seotud) lihekordsete iilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tdidetud 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 1dhtutakse 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 méératletud 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.
*B2-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 toGtada
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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