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1. ÜLDOSA 

Struktuuriüksus Müügilubade osakond kliinilise hindamise büroo 

Teenistuskoha nimetus Spetsialist 

Teenistuskoha asukoht Tartu 

Vahetu juht Kliinilise hindamise büroo juhataja 

Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile 

Keda asendab Vastavalt asendusskeemile 

 

2. TEENISTUSKOHA EESMÄRK 

EL-i kliiniliste uuringute määrusele nr 536/2014 vastavate kliiniliste uuringute ohutusalaste 

andmete hindamine. Compassionate use program (CUP) taotluste menetlemine. Ravimiameti 

arvamuste ettevalmistamine Tervisekassa ravimite loetelu muutmise taotluste kohta. 

 

3. AMETNIK JUHINDUB 

Spetsialist juhindub oma ülesannete täitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest 

õigusaktidest, peadirektori käskkirjadest (sh käesolevast ametijuhendist) ning tööjuhenditest. 

 

4. TEENISTUSÜLESANDED 

Ülesanne Tulemuslikkuse näitaja  

4.1 EL-i määruse nr 536/2014 

alusel sisse antud kliiniliste 

uuringute võimalike seniteadmata 

tõsiste kõrvaltoimete (SUSAR) 

kontroll ja hindamine. 

Eesti osalemisel ohutust hindava liikmesriigina (saMS) on 

saabunud SUSARite teatised regulaarselt kontrollitud 

vastavalt Euroopa Komisjoni rakendusmääruses nr EL 

2022/20 sätestatule ning vastavatele juhenditele, sh on 

skriinimist tõendav dokument ja muu täiendav info lisatud 

ohutusalasesse keskkonda (safety Sharepoint). Toimib 

infovahetus hindavate liikmesriikide vahel. 

Liikmesriikide ühiskasutuses olevad dokumendid (nt safety 

sheet) on regulaarselt monitooritud. 

4.2  EL-i määruse nr 536/2014 

alusel sisse antud kliiniliste 

uuringute ohutusalast hindamist 

puudutava info vastuvõtmine ja 

vahendamine kaasatud 

liikmesriikide ja sponsoritega. 

 

Ohutusalane kommunikatsioon toimub õigeaegselt ja 

korrektselt. 



4.3 EE-h.ct-safety postkasti 

haldamine. 

Oluline info on vastu võetud ja vajadusel edastatud. 

Päringutele on õigeaegselt vastatud. 

4.4 Ohutust hindava liikmesriigi 

(saMS) valikuprotsessis 

osalemine. 

Vastavasse keskkonda (saMS tracker) on märgitud soov 

osaleda toimeaine ohutusalaste andmete hindamisel ohutust 

hindava liikmesriigina. 

4.5 Iga-aastaste ohutusalaste 

aruannete hindamine. 

Iga-aastaste ohutusalaste aruannete (annual safety report, 

ASR) hindamine on teostatud ja hindamisraport koostatud 

toimeainetel, kus Eesti on saMS. 

ASR-id on hinnatud juhtudel, kui Eesti on aruandev või 

asjaomane liikmesriik (Reference Member State, RMS; 

Member State Concerned, MSC). 

4.6 Muude ohutusalast 

ühishindamist puudutavate 

ülesannete täitmine. 

Jooksvalt esile kerkinud ohutusalase ühishindamisega 

seotud ülesanded on täidetud. 

4.7 Info uuendamine registrites ja 

andmekogudes (Samtrack 2 

kliiniliste uuringute moodul, 

CTIS) oma tööülesannete 

ulatuses.  

Vajalikud ohutusalast hindamist puudutavad andmed on 

sisestatud ja kaasajastatud.  

 

4.8 Tervisekassa ravimite loetelu 

taotluste hindamine ja 

Ravimiameti arvamuste 

koostamine. 

Ravimiameti arvamuste kavandid on tähtaegselt ning 

nõuetekohaselt esitatud. 

Ravimiameti arvamuses toodud järelduste osas puuduvad 

põhjendatud vaided. 

4.9 Compassionate use program 

(CUP) taotluste menetlemine. 

Taotlused on tähtaegselt ja nõuetekohaselt menetletud. 

4.10 Müügiloata ravimite 

eestikeelsete infolehtede (PIL) 

koostamine. 

Infolehed on korrektselt koostatud ja edastatud. 

4.11 Teabe vahendamine teiste 

Ravimiameti osakondade ning 

ametnike ja töötajatega. 

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, töörühmade 

dokumendid jm) on õigeaegselt ette valmistatud ja vahetule 

juhile esitatud. Koolitustel ja tööalastel üritustel saadud 

teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning 

nõutavad aruanded esitatud. 

4.12 Teabe vahendamine 

Ravimiametist väljapoole. 

Avalikustamisele kuuluv ravimite ohutusalane teave on 

kodulehel kättesaadav. Andmevahetus rahvusvaheliste ning 

Eesti pädevate asutustega toimib õigusaktides kehtestatud ja 

tööjuhendites kirjeldatud korras. Vahendatav teave on 

asjakohane ja koostöö järjepidev. 

4.13 Kvaliteedijuhtimissüsteemi 

nõuete täitmine. 

Teenistusülesanded/tööülesanded ja kohustused on täidetud 

õigeaegselt ja vastavalt tööjuhendites või muudes 

dokumentides sätestatud nõuetele. 

4.14 Vahetu või kõrgemalseisva 

juhi poolt antavate ühekordsete 

ülesannete ja korralduste täitmine. 

Ülesanded ja korraldused on täidetud määratud tähtajaks ja 

nõuetekohaselt. 

4.15 Teenistusülesannetega 

seotud dokumentide (saadetud 

kirjad, vastuskirjad ja otsused) 

nõuetekohane haldamine 

Saadetud ja saabunud dokumendid on nõuetekohaselt 

hallatud. Kirjadele, teabenõuetele ja isikute pöördumistele 

on vastatud vastavalt asjaajamiskorrale. Dokumendid on 

kiiresti leitavad. 

 



5. ÕIGUSED ja KOHUSTUSED  

Ametniku õigused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas. 

 

Ametniku spetsiifilised õigused on: 

• esindada Ravimiametit oma pädevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel 

rahvusvahelises töögrupis. 

 

Teenistusalastes aktides/töökorralduse reeglites reguleerimata õiguste ja kohustuste puhul 

lähtutakse seadusest. 

 

6. TEENISTUSKOHA TÄITJALE ESITATAVAD NÕUDED 

Haridus Kõrgharidus arstiteaduse erialal. 

Töökogemus Soovitavalt eelnev töökogemus ametikoha töövaldkonnas 

vähemalt üks aasta. 

Ametialased lisateadmised 

ja -oskused 

Eesti keele oskus C1 tasemel*. 

Inglise keele oskus B2 tasemel**. 

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet) tööks 

vajalikul tasemel. 
Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Nõukogu koostatud 

Euroopa keeleõppe raamdokumendis määratletud keeleoskustaset: 

*C1 tase –keelekasutaja mõistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tähendust, 

oskab end spontaanselt ja ladusalt mõistetavaks teha, väljendeid eriti otsimata, oskab 

kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, õpi- kui ka tööolukordades, 

oskab luua selget, loogilist, üksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades 

sidusvahendeid ja sidusust loovaid võtteid. 

**B2-tasemel keelekasutaja mõistab keerukate abstraktsel või konkreetsel teemal 

tekstide ning erialase mõttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda 

sama keele emakeelse kõnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, üksikasjalikku 

teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda kõnealuste seisukohtade tugevaid ja 

nõrku külgi . 

Muud nõuded ja 

isikuomadused 

Otsustusvõime, täpsus, kohusetundlikkus, võime töötada 

iseseisvalt ja suutlikkus ettenähtud aja piires toime tulla täpsust 

ja korrektsust nõudvate ülesannetega, tasakaalukus, 

usaldusväärsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise 

oskus. 

 

Ametijuhendiga tutvunud: 

 

(allkirjastatud digitaalse) 

 

Müügilubade osakonna kliinilise hindamise büroo spetsialist 

 


