ﬁ TERVISEAMET

I. AMETIJUHENDI ULDOSA

KINNITATUD
(kuupdev digiallkirjas)

Struktuuriiiksus Meditsiiniseadmete osakond

Ametinimetus peaspetsialist

Ametipositsioon ametnik

Vahetu juht osakonnajuhataja

Alluvad -

Asendaja peaspetsialist

Asendab peaspetsialisti

Eritingimused Vajadusel valmisolek t60ks viljaspool todaega,

Ametikoha eesmérk

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivus-
uuringute lubade menetlus, uvuringute riiklikus
jarelevalves osalemine, vastavate
menetlemine. Tervishoiuasutustes valmistatavate ja
kasutatavate = seadmete  teemal  ndustamine,
dokumentide  hindamine ning  jdrelevalves
osalemine. Osalemine valdkondlike standarditega
seotud tegevustes.

II. TEENISTUSKOHA ULESANDED

TEENISTUSULESANNE

OODATAV TULEMUS

1. Toimivusuuringute taotluste ja

- Eestis toimuvad in vitro diagnostikameditsiini-

dokumentide

muudatustaotluse dokumentatsiooni
hindamine ja otsuse tegemine.

seadmete toimivusuuringud on patsientidele
vOoimalikult ohutud ja omavad teaduslikku
vaartust.

Koordineeritud uuringute loamenetlustes on
Terviseametile pandud rolli iilesanded tdidetud
seadusega pandud piddevusele vastavalt.

. Toimivusuuringute kdigus tekkinud

korvalnédhtude ja korvaltoimete teatiste
analiiiis. Uuringu kokkuvotete ja
aruannete hindamine.

Korvalmdjude ja —ndhtude info on analiiiisitud ja
riskid hinnatud. Vajadusel on uuringud peatatud
vOi 1opetatud.
Uuringu tulemused on aktsepteeritavad ja l1opp-
aruanded vastavad uuringu plaanis méératud
eesmérkidele.

3.

Uurimiskohtade kontrollimises ja
jarelevalves osalemine koostdos
regionaalosakondadega.

Eestis asuvad uuringukohad on vastavuses
kliinilise uuringu kavaga ja uuringus osalejate
ohutus on tagatud.

. Turustamisjargsete (PMPF) uuringute

teatiste menetlus.

PMPF uuringutest on iilevaade ja vajadusel on
uuringukohad kontrollitud.

. Tervishoiuasutustes valmistatavate ja

kasutatavate seadmete teemal
ndustamine, dokumentide hindamine
ning jirelevalves osalemine.

Osapooled on teadlikud kohalduvatest nduetest,
nende kiisimustele ja podrdumistele on vastatud.
Osaletud on vastava valdkonna dokumentide
hindamises.




. Terviseameti esindamine

meditsiiniseadmete valdkonna
standarditega seotud tegevustes.

Terviseamet on esindatud olulisemates tegevustes
seoses standarditega.

. Oma ametililesandeid puudutavate

rahvusvaheliste organisatsioonide ja
tooriihmade tegevuses osalemine,
Eestis tegutsevates toorithmades

Asjakohased ettepanekud on edastatud.
Kursisolek rahvusvahelise koostd6 korraldusega,
sellega seotud institutsioonide tegevusega.
Eesmadrgipérane ja tulemuslik osavott todgruppide

Terviseameti esindamine. tegevuses.
- Toogruppides saadud info on edastatud teistele
osakonna teenistujatele ja vajadusel teistele asjasse

puutuvatele isikutele.

. Oma pédevusse kuuluvates kiisimustes |-

Ettepanekud on koostatud ja edastatud koos
argumenteeritud pohjendustega.

Tootllesandeid puudutavatele oOigusaktide eel-
noudele on arvamused esitatud.

Vajalikud teabematerjalid on koostatud
avaldatud.

dokumentide eelndude ja
teabematerjalide ettevalmistamine, oma |-
tegevuse kohta kokkuvdtete

koostamine. - ja

. Ametikoha eesmirgiga seotud -

Ulesanded on omal initsiatiivil vdi vahetu juhi
korraldusel digeaegselt ja korrektselt tdidetud.

uhekordsete iilesannete tiditmine.

IIIl. TEENISTUJA KOHUSTUSED JA OIGUSED

TEENISTUJA KOHUSTUB:

1. Léhtuma teenistusiilesannete tditmisel asutuse pShivéirtustest (asjatundlik, avatud, hooliv).

2. Téitma teenistusiilesandeid ausalt, hoolikalt ja erapooletult, valides igaiihe digusi ja vabadusi
ning avalikku huvi parimal vdimalikul viisil arvestava lahenduse.

3. Tegutsema asutusele lojaalselt ja kdituma védrikalt nii teenistuses olles kui ka véljaspool
teenistust (sh sotsiaalmeedias) ning hoiduma tegevusest, mis diskrediteeriks teda voi
kahjustaks asutuse mainet.

4. Kasutama asutuse vara ja teenistuja kasutusse antud vahendeid heaperemehelikult, sihipéraselt
ning mitte andma neid kolmandate isikute kasutusse.

5. Asuma koheselt, ilma erikorralduseta, kdrvaldama teenistusiilesande tulemuslikku ja
noduetekohast tditmist takistavat probleemi voi vihendama selle mdju.

6. Hoidma konfidentsiaalsena ja mitte avaldama ilma asutuse kirjaliku ndusolekuta kolmandatele
isikutele  asutusesiseseks  kasutamiseks = mdeldud  teavet  sellele  kehtestatud
Jjuurdepédsupiirangu tihtaja jooksul voi muude andmete hulka, millele juurdepdis voi mille
kasutamine on mistahes digusaktiga piiratud.

7. Teavitama viivitamata peadirektorit, kui ta tegeleb voi kavatseb tegeleda korvaltegevusega.

8. Tootlema talle teenistusiilesannete kdigus teatavaks saanud isikuandmeid vastavalt
isikuandmete kaitset reguleerivatele digusaktidele.

TEENISTUJAL ON OIGUS:

1. Saada oma t66ks vajalikku informatsiooni, ametiabi, selgitusi, arvamusi, kommnetaare ja
asjasse puutuvaid dokumente voi nende koopiaid vahetult juhilt ning kdikidelt teistelt asutuse
teenistujatelt

2. Keelduda ebaseaduslike korralduste tditmisest, pohjendades kirjalikult keeldumist koos
viitega seaduse séttele

3. Teha ettepanekuid tliksuse ja asutuse t66 paremaks korraldamiseks

4. Osaleda eelnevalt kokkulepitud voi vastavalt vajadusele erialastel koolitustel

5. Saada tooiilesannete tdimiseks vajalikke toovahendeid ning vajadusel abi nende kasutamisel

6. Tdita tilesandeid kokkuleppel vahetu juhiga kaugt6d vormis

7. Asuda koheselt, ilma erikorralduseta, korvaldama probleemi (vdi selle moju vdhendama), mis
takistab tema to6iilesande tulemuslikku, nduetekohast taitmist.
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8. Saada oma vahetult juhilt kirjalik hinnang oma teenistuskohustuste tditmise kohta (arengu- ja

hindamisvestlus).

9. Esindada asutust oma vastutusvaldkonda kuuluvates kiisimustes ilma diguseta votta asutusele

kohustusi.

IV. TOORIIDED

Teenistuskohale ei ole kehtestatud eririietuse nduet.
Teenistuja riietus vastab tookohustuste iseloomule, on puhas, korrektne ja viljapeetud.

V. NOUDED TEENISTUSKOHA TAITJALE

Haridus Teise astme korgharidus (voib olla omandamisel)

Eriala/dppesuund Meditsiiniline (arst, proviisor, meditsiinitehnik voi —fiitisik) voi
muu  ldhedane  valdkond (loodusteadused, keemik,
materjaliteadlane)

Tookogemus Vihemalt 2-aastane valdkondlik to6kogemus

Teadmised ja oskused

- Teadmised  Oigussiisteemi  toimimisest, haldus- ja
vidrteomenetlusest.

- B-kategooria autojuhi luba.

- Riigi pdhikorra ja avaliku teenistust puudutavate digusaktide
tundmine

- Tegevusvaldkonda  reguleerivate = digusaktide  ning
poliitikakujundamise ja strateegiadokumentide pohjalik
tundmine.

- Ulevaate omamine meditsiiniseadmetega seotud teistest
Oigusaktidest.

- Meditsiinitehnika alaste teadmiste omamine
orienteerumiseks seadmete flilisikalistes omadustes ja
tahtsamate 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 ndouetest

- Kvaliteedijuhtimissiisteemis  orienteerumine ja  teiste
standardite ning tehniliste kirjelduste lugemisoskus.

Isikuomadused ja voimed

- Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvdime, sh suutlikkus votta
iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha péadevuse piires,
vOime ette ndha ja hinnata otsuste tagajdrgi ning vastutada
nende eest.

- Algatusvdime ja loovus, sh vdime vidlja todtada uusi
lahendusi, votta omaks ja viia ellu muudatusi.

- Oskus eristada olulist ebaolulisest, analiilisi- ja
slinteesivoime.

- Tulemusele orienteeritus, sh vdime teadvustada asutuse ja
oma tegevuse eesmirke ja omistada tegevustele oOige
prioriteet.

- Voime stabiilselt ja tulemuslikult to6tada ka pingeolukorras
ning efektiivselt aega kasutada.

- Viga hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koost6od.

- Orienteeritus meeskonnatddle, sh oskus moista oma rolli
meeskonnas ja  tegutseda meeskonna  eesmaérkide
saavutamise nimel.

- Korge sisemine motiveeritus.
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- Lojaalsus, ausus, usaldusvairsus, korged eetilised
toekspidamised.
Keeleoskus Eesti keel — C1, inglise keel — B2.
Arvutioskus Teenistuskohal vajaminevate oskuste ulatuses
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