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LISA 1

Meditsiiniseadmete osakonna pohiméirus

1. peatiikk
ULDSATTED

1.1 Meditsiiniseadmete osakond (edaspidi osakond) on Terviseameti (edaspidi ameti)
struktuuriiiksus.

1.2 Osakond juhindub oma tegevuses Eesti Vabariigi 0igusaktidest, Euroopa Liidu
otsekohalduvatest digusaktidest, ameti pohiméérusest, sisekorraeeskirjast ja asjaajamiskorrast

1.3 Osakonna t60d suunab ja kontrollib ameti peadirektori asetditja tervishoiu alal.

1.4  Osakonna ja selle ametnike tegevuse iile teostab teenistuslikku jirelvalvet ameti
peadirektor.

1.5 Osakonna inglisekeelne nimetus on Medical Devices Department.
1.6 Osakonna asukohaks on Pollu 1 a, 50303 Tartu.

2. peatiikk
ULESANDED

2.1 Osakonna pohiiilesanneteks on:

2.1.1 kehtivatele nduetele mittevastavate meditsiiniseadmete turustamise ja kasutamise
tokestamine;

2.1.2 meditsiiniseadmete ja nendeturule laskjate ja ohujuhtumite andmekogu pidamine;

2.1.3 ohujuhtumite menetlemine;

2.1.4 meditsiiniseadmete klassifitseerimisega seotud vaidluste lahendamine;

2.1.5toodete madiratlemine, meditsiiniseadmete kohta kogutud teabe analiilisimine ja
meditsiiniseadmete ohutuse hindamine.

2.2 Pohiiilesannete tditmisel osakond:

2.2.1 kontrollib meditsiiniseadmeid kisitlevates digusaktides sitestatu jargimist;

2.2.2 keelustab nduetele mittevastavate meditsiiniseadmete kasutamise voi kehtestab kasutamise
piiranguid;

2.2.3 miiratleb tooteid meditsiiniseadmetena;

2.2.4 otsustab meditsiiniseadme liigituse iile tootja ja teavitatud asutuse vahel liigitamise reeglite
kohaldamisel tekkinud vaidluse korral;

2.2.5 teeb ekspertiise meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute taotlustele, lubab voi keelab nende
labiviimist ja kontrollib seda;

2.2.6 otsustab meditsiiniseadme kliinilise uuringu korraldamiseks loa andmise voi sellest
keeldumise kohta;

2.2.7 kogub teavet ohujuhtumite kohta ja selgitab ohujuhtumi pdhjuseks olnud asjaolud;

2.2.8 tagab, et koik ohujuhtumiga seotud isikud on ohujuhtumi uurimise tulemustest teadlikud;
2.2.9 teavitab viivitamatult ohujuhtumist, mille suhtes on algatatud jirelevalvemenetlus,
Euroopa Komisjoni ja Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide piddevaid asutusi;

2.2.10 korvaldab ohtliku seade turult voi keelab selle turule laskmise ja kasutuselevottu voi piirab
seda;



2.2.11 peab meditsiiniseadmete ja nende turule laskjate ning ohujuhtumite andmekogu ning on
andmekogu vastutav ja volitatud tootleja;

2.2.12 edastab regulaarselt Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka andmed Eesti turul
ringlevate meditsiiniseadmete ja nende turule laskjate ning ohujuhtumite andmekogu
kohta;

2.2.13 koostab meditsiiniseadmete tootmise, turustamise, sdilitamise ja kasutamise juhendeid;

2.2.14 teeb ettepanekuid asjakohaste digusaktide muutmiseks ja viljatdotamiseks ning vajadusel
annab arvamusi digusaktide eelndude kohta.

2.2.15 valmistab ette oma piddevusse kuuluvates kiisimustes dokumentide eelndud,
teabematerjalid, koostab oma tegevuse kohta kokkuvéotteid;

2.2.16 tagab oma tegevusega seotud riikliku statistika;

2.2.17 osaleb kehtestatud korras rahvusvaheliste organisatsioonide tegevuses.
2.2.18 tdidab muid ametile digusaktidega pandud iilesandeid.

3. peatiikk
JUHTIMINE

3.1 Osakonna t66d juhib osakonnajuhataja, kes allub vahetult peadirektori asetditjale tervishoiu
alal.

3.2 Osakonnajuhataja:

3.2.1 juhib ja planeerib vastavalt seatud eesmirkidele osakonna t60d ning tagab osakonnale
pandud iilesannete tditmise;

3.2.2 jaotab iilesandeid osakonna teenistujate vahel, juhendab neid ja kontrollib iilesannete
tditmist;

3.2.3 teeb vahetule juhile ettepanekuid osakonna organisatsioonilise struktuuri, koosseisu ja
tookorralduse kohta, struktuuriiiksuse teenistujatele palkade, toetuste ja distsiplinaarkaristuste
méadramise ning ergutuste kohaldamise kohta;

3.2.4 esindab ametit oma piddevuse ja peadirektorilt saadud volituste piires;

3.2.5 tdidab muid ametijuhendist tulenevaid iilesandeid.

3.3 Osakonnajuhatajat asendab peadirektori kédskkirjaga méératud teenistuja.

4. peatiikk
UMBERKORRALDAMINE JA LOPETAMINE
4.1 Ameti tegevuse iimberkorraldamise, millega kaasneb osakonna tegevuse IOpetamise voi
liitmine teise osakonnaga, otsustab peadirektori ettepanekul sotsiaalminister.



