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AMETIJUHEND

MUUGILUBADE OSAKOND
KLIINILISE HINDAMISE BUROO

SPETSIALIST

(veterinaarravimite alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond, kliinilise hindamise biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Kliinilise hindamise biiroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Veterinaarravimite miiligiloadokumentatsiooni ohutuse ja efektiivsuse osa hindamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigi seadustest ja teistest digusaktidest,
peadirektori késkkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning to6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Veterinaarravimite miitigiloa
dokumentatsiooni ohutuse ja
efektiivsuse osa hindamine.
Ravimi omaduste kokkuvdtte
(SPC) ja pakendi infolehe (PIL)
vormistamise korraldamine
koostdos miitligiloa hoidjatega.

Hinnangud on koostatud korrektselt ja tdhtaegselt vastavalt
digusaktides ja todjuhendites kehtestatud nduetele. Vigadeta
ravimiinfod on miiiigilubade programmis. Hinnanguid ja
ravimiinfosid =~ puudutavaid  podhjendatud  kaebuste
puudumine.

4.2 Veterinaarravimite
miiiigilubadega seotud kliiniliste
ja ohutusalaste muutuste sisuline
hindamine ja muutunud SPC ja
PIL vormistamise korraldamine
koostdds miitigiloa hoidjatega.

Hinnangud on koostatud korrektselt ja tdhtaegselt vastavalt
Oigusaktides ja toojuhendites kehtestatud noduetele.
Vigadeta ravimiinfod on miiiigilubade programmis.
Hinnanguid ja ravimiinfosid puudutavate pohjendatud
kaebuste puudumine.

4.3 Dokumentide nduetekohane
haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute poordumistele on
vastatud vastavalt dokumendihalduse korrale.

Dokumendid on kiiresti leitavad.




4.4 Registrite ja andmekogude
nduetekohane pidamine
(SamTrack, UPD).

Kdik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud ning
vigadeta SPC-d ja PIL-id on miiligilubade programmis,
veterinaarravimite registris ja liidu ravimite andmebaasis
(UPD).

Andmed on kiiresti leitavad.

4.5 Miiiigiloata veterinaarravimite
kasutamiseks esitatud
veterinaararstide
erialaorganisatsioonide taotluste
meditsiinilise pdhjendatuse
hindamine ning Ravimiameti
otsuste vormistamine.

Miiiigiloata veterinaarravimite taotlused on menetletud
oigusaktides ja toojuhendites kehtestatud korras.

4.6 Toodete voi ainete
madratlemisel veterinaarravimite
valdkonnas sisulise hinnangu
andmine.

Tahtajaks menetletud taotlused.
Toodete médratlemine on ldbiviidud vastavalt digusaktides
ja todjuhendis kirjeldatule.

4.7 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, toorithmade
dokumendid jm) on digeaegselt ette valmistatud ja vahetule
juhile esitatud. Koolitustel ja tddalastel iiritustel saadud
teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning
ndutavad aruanded esitatud.

4.8 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluvad SPCid, PILid, info uute ja
muutunud miitigilubade kohta on kodulehel kattesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pddevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja to6juhendites
kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostd0 jéarjepidev.

4.9 Osalemine veterinaarravimite
oigusaktide eelndude
véljatootamisel.

Ettepanekud on tehtud oigusndunikule Euroopa Liidus
vastuvoetud digusaktide nouete tihtaegseks kohandamiseks
Eesti vastavatesse Oigusaktidesse. Vajadusel on osaletud
Oigusaktide viljatootamise protsessis.

4.10 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt
ja vastavalt to6juhendites voi muudes dokumentides
sdtestatud nduetele.

4.11 Vahetu voi korgemalseisva
juhi poolt antavate tihekordsete
iilesannete ja korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méératud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:

e esindada Ravimiametit oma pddevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.




6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus veterinaarmeditsiini erialal.

Tookogemus Eelnev to6kogemus ametikoha todvaldkonnas vihemalt {iks
aasta.

Ametialased lisateadmised | Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu ravimite registreerimisnduete

ja -oskused alase digustiku pdhjalik tundmine.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B2 tasemel**.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised tooks vajalikud programmid) t66ks vajalikul

tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja moistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, véljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, Opi- kui ka tooolukordades, oskab luua selget, loogilist,
iksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel vai konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mottevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse
konelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, iiksikasjalikku teksti ning selgitada oma
vaatenurka, kaaluda konealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kiilgi

Muud noduded ja Otsustusvoime, tdpsus, kohusetundlikkus, vOime tootada
isikuomadused iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tdpsust ja
korrektsust ndudvate iilesannetega, tasakaalukus, usaldusvédrsus
ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.
Algatusvoime ja loovus, sh vdoime vilja todtada uusi lahendusi,
votta omaks ja viia ellu muudatusi.

Intellektuaalne voimekus, sh olulise eristamise oskus ja analiiiisi-
ja siinteesivoime.

Voime stabiilselt ja tulemuslikult to6tada ka pingeolukorras,
efektiivselt kasutada aega.

Hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koost6dd ja suhelda
avalikkusega.

Ametijuhendiga tutvunud:
(allkirjastatud digitaalselt)

Miitigilubade osakond kliinilise hindamise biiroo spetsialist



