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AMETIJUHEND

MUUGILUBADE OSAKOND KLIINILISE HINDAMISE BUROO

SPETSIALIST
(Kliiniliste uuringute hindamise alal)
1. ULDOSA
Struktuurituksus Mudgilubade osakond, kliinilise hindamise btiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu

Vahetu juht

Muugilubade osakonna kliinilise hindamise biroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Kliiniliste ravimiuuringute dokumentatsiooni kliinilise osa hindamine ja hinnanguaruannete

koostamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma Ulesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
Oigusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning t66juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Kliinilise uuringu taotluse ja
muudatustaotluse
dokumentatsiooni kliinilise osa
hindamine ja hinnanguaruannete
koostamise koordineerimine
koostdos kvaliteedi ja prekliinilise
hindajaga.

Taotluste kliinilise osa hindamine on l&biviidud vastavalt
kehtivatele digusaktidele ja to6juhenditele. Hinnangud ja
hinnanguaruanded on valminud Gigeaegselt ja
salvestatud/edastatud andmebaasidesse (EL uuringute
portaal).

4.2 Ravimite kliiniliste uuringute
kéigus tekkinud korvalnéhtude ja
kdrvaltoimete teatiste
vastuvdtmine ja anallus.

Teatised on Gigeaegselt sustematiseeritud, analutsitud ja
nduetekohaselt hallatud.

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

Loodud ja saadud dokumendid ja teatised on
nduetekohaselt hallatud.

Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.

Dokumendid on Kiiresti leitavad.

4.4 Registrite ja andmekogude
nduetekohane pidamine.

Registrid ja andmekogud vastavad igusaktides ettendhtud
nduetele.




4.5 Teabe vahendamine teiste Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
Ravimiameti osakondade ning toorihmade dokumendid jm) on digeaegselt ette
ametnike ja t0otajatega. valmistatud ja vahetule juhile esitatud. Koolitustel ja
tooalastel Uritustel saadud teave on asjassepuutuvatele
kolleegidele edastatud ning ndutavad aruanded esitatud.

4.6 Teabe vahendamine Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kéttesaadav.
Ravimiametist valjapoole. Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti padevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja té6juhendites
Kirjeldatud korras. VVahendatav teave on asjakohane ja
koostOo jarjepidev.

4.7 Osalemine Ravimiameti Vajadusel on osaletud digusaktide valjatootamise
padevusse kuuluvate digusaktide | protsessis.
eelnbude koostamises.

4.8 Kvaliteedijuhtimisststeemi Teenistustlesanded ja kohustused on téidetud digeaegselt

nduete taitmine. ja vastavalt t66juhendites voi muudes dokumentides
sétestatud nduetele.

4.9 Vahetu vdi kdrgemalseisva Ulesanded ja korraldused on tiidetud maaratud tahtajaks ja

juhi poolt antavate hekordsete nduetekohaselt.

ulesannete ja korralduste taitmine.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Spetsialisti 6igused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Spetsialisti spetsiifilised 6igused on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelises to0grupis.
Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul lahtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Kdrgharidus arstiteaduse erialal.
Tookogemus Eelnev to6kogemus ametikoha toovaldkonnas (iks aasta.
Ametialased lisateadmised | Riigi pdhikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide
ja -oskused tundmine.
Tdovaldkonda puudutavate ravimitealaste 6igusaktide pdhjalik
tundmine.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise ja vene keele oskus B2 tasemel**.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised t60ks vajalikud programmid) tooks vajalikul
tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Ndukogu koostatud
Euroopa keeledppe raamdokumendis méaératletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud
t&hendust, oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, valjendeid eriti
otsimata, oskab kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka
téoolukordades, oskab luua selget, loogilist, Uiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel,
kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.

**B2-tasemel keelekasutaja mBistab keerukate abstraktsel voi konkreetsel teemal
tekstide ning erialase mottevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda
sama keele emakeelse kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, iiksikasjalikku
teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda kdnealuste seisukohtade tugevaid ja
ndrku kilgi.




Muud nduded ja Otsustusvdime, tapsus, kohusetundlikkus, voime tot6tada
isikuomadused iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tapsust
ja korrektsust ndudvate Ulesannetega, tasakaalukus,
usaldusvaarsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
0sKus.

Ametijuhendiga tutvunud:
(allkirjastatud digitaalselt)

Miugilubade osakonna kliinilise hindamise biroo spetsialist



