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1. ULDOSA
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2. TEENISTUSKOHA EESMARK

EL-i kliiniliste uuringute maarusele 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 Ulesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning té6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 EL-i méaruse nr 536/2014
alusel sisse antud Kliiniliste
uuringute vBimalike seniteadmata
tdsiste korvaltoimete (SUSAR)
kontroll ja hindamine.

Eesti osalemisel ohutust hindava litkmesriigina (saMS) on
saabunud SUSARIte teatised regulaarselt kontrollitud
vastavalt Euroopa Komisjoni rakendusméaruses nr EL
2022/20 sétestatule ning vastavatele juhenditele, sh on
skriinimist téendav dokument ja muu tdiendav info lisatud
ohutusalasesse keskkonda (safety Sharepoint). Toimib
infovahetus hindavate liikmesriikide vahel.

Liikmesriikide thiskasutuses olevad dokumendid (nt safety
sheet) on regulaarselt monitooritud.

4.2 EL-i méé&ruse nr 536/2014
alusel sisse antud Kliiniliste
uuringute ohutusalast hindamist
puudutava info vastuvétmine ja
vahendamine kaasatud
liilkmesriikide ja sponsoritega.

Ohutusalane kommunikatsioon toimub digeaegselt ja
korrektselt.




4.3 EE-h.ct-safety postkasti
haldamine.

Oluline info on vastu voetud ja vajadusel edastatud.
Paringutele on Gigeaegselt vastatud.

4.4 Ohutust hindava litkmesriigi
(saMS) valikuprotsessis
osalemine.

Vastavasse keskkonda (saMS tracker) on margitud soov
osaleda toimeaine ohutusalaste andmete hindamisel ohutust
hindava liikmesriigina.

4.5 lga-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 voi
asjaomane liikmesriik (Reference Member State, RMS;
Member State Concerned, MSC).

4.6 Muude ohutusalast
Uhishindamist puudutavate
Ulesannete taitmine.

Jooksvalt esile kerkinud ohutusalase Uhishindamisega
seotud ulesanded on taidetud.

4.7 Info uuendamine registrites ja
andmekogudes (Samtrack 2
kliiniliste uuringute moodul,
CTIS) oma todilesannete
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 tahtaegselt ning
nduetekohaselt esitatud.

Ravimiameti arvamuses toodud jérelduste osas puuduvad
pdhjendatud vaided.

4.9 Compassionate use program
(CUP) taotluste menetlemine.

Taotlused on téhtaegselt ja nduetekohaselt menetletud.

4.10 Muugiloata ravimite
eestikeelsete infolehtede (PIL)
koostamine.

Infolehed on korrektselt koostatud ja edastatud.

4.11 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja to6tajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, td6rihmade
dokumendid jm) on Gigeaegselt ette valmistatud ja vahetule
juhile esitatud. Koolitustel ja tooalastel Gritustel saadud
teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning
ndutavad aruanded esitatud.

4.12 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv ravimite ohutusalane teave on
kodulehel kattesaadav. Andmevahetus rahvusvaheliste ning
Eesti padevate asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja
toojuhendites Kirjeldatud korras. Vahendatav teave on
asjakohane ja koost0o jarjepidev.

4.13 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete taitmine.

Teenistusulesanded/todulesanded ja kohustused on taidetud
Oigeaegselt ja vastavalt to0juhendites vOi muudes
dokumentides sétestatud nduetele.

4.14 Vahetu vo6i kdrgemalseisva
juhi poolt antavate ihekordsete

ulesannete ja korralduste taitmine.

Ulesanded ja korraldused on taidetud maaratud tahtajaks ja
nduetekohaselt.

4.15 Teenistusiilesannetega
seotud dokumentide (saadetud
kirjad, vastuskirjad ja otsused)
nduetekohane haldamine

Saadetud ja saabunud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud. Kirjadele, teabenduetele ja isikute pédrdumistele
on vastatud vastavalt asjaajamiskorrale. Dokumendid on
Kiiresti leitavad.




5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

lahtutakse seadusest.

Ametniku Gigused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Ametniku spetsiifilised 6igused on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelises todgrupis.

Teenistusalastes aktides/tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Kaorgharidus arstiteaduse erialal.

Tookogemus

Soovitavalt eelnev tdokogemus ametikoha tédvaldkonnas
vahemalt (ks aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel*.
Inglise keele oskus B2 tasemel**.
Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet) t00ks

vajalikul tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Néukogu koostatud
Euroopa keeledppe raamdokumendis méaaratletud keeleoskustaset:

*C1 tase —keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, valjendeid eriti otsimata, oskab
kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, 8pi- kui ka tédolukordades,
oskab luua selget, loogilist, tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades
sidusvahendeid ja sidusust loovaid vétteid.

**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel v3i konkreetsel teemal
tekstide ning erialase mdttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda
sama keele emakeelse kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, tiksikasjalikku
teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda konealuste seisukohtade tugevaid ja
ndrku kilgi .

Muud nduded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tapsus, kohusetundlikkus, v@ime todtada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tdpsust
ja korrektsust ndudvate lesannetega, tasakaalukus,
usaldusvaarsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalse)

Miugilubade osakonna kliinilise hindamise biiroo spetsialist




