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HINDAMISE JA RAVIMIINF O BUROO
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Struktuuriiiksus

Ravimite osakond
Kliinilise hindamise ja ravimiinfo blroo

Ametinimetus Spetsialist
Vahetu juht Biroo juhataja
Alluvad Puuduvad
Asendaja Buroo spetsialist

Keda asendab

Biroo spetsialisti

AMETIKOHA EESMARK

Ravimikasutajatele suunatud ravimiinfo nduetekobasagamine.

TEENISTUSKOHUSTUSED

Pdhikohustused

TO0 tulemuslikkuse naitajad

Eestikeelse ravimi omaduste kokkuvottel
ja pakendi infolehele sisulise hinnangu
andmine ning Gigusaktide ja juhendite
vastavuse kontroll MRP ja DC protseduu
raames

eKehtestatud tédhtaegadest kinnipidamine, taotlejq
ja arstide sellealaste pohjendatud kaebuste
puudumine

r

ate

Kliiniliste muutuste sisuline hindamine ja
ravimi omaduste kokkuvdtte (SPC) ja
pakendi infolehe (PIL) vormistamise
korraldamine

Kehtestatud tahtaegadest kinnipidamine, taotlej
ja arstide sellealaste pohjendatud kaebuste
puudumine. Vigadeta SPC ja PIL mutgilubade
programmis ja ravimiregistris

ate

Eestikeelsele pakendi infolehele ja ravim
omaduste kokkuvdttele sisulise hinnangy
andmine ja vormistamise korraldamine
koost6os mudgiloa (ML) taotlejaga riikliky
protseduuri raames

I Kehtestatud tahtaegadest kinnipidamine, taotlej
ja kodanike sellealaste pdhjendatud kaebuste
puudumine. Vigadeta PIL mutgilubade

I programmis ja ravimiregistris

ate

Ravimiteabe vahendamine arstidele ja
ravimikasutajatele

Kirjalikele kiisimustele 21 paeva jooksul
vastamine, péhjendatud kaebuste puudumine

Buroojuhataja kohene teavitamine oma
tboalas ettetulevatest takistustest ja
tooalastest vaidlustest ML taotlejate jt
isikutega

Hilisest teavitamisest tingitud konfliktide
puudumine

Lisakohustused

ToO6 tulemuslikkuse naitajad

Bilroojuhataja poolt antud lisakohustuste
taitmine

Teenistuskohustuste digeaegne ja tapne taitmin
ning ndutava tulemuse saavutamine

(4%

Osalemine ravimite ohutusalaste
oigusaktide eelndude valjatéotamisel

Ettepanekud Euroopa Liidus vastuvdetud
oigusaktide nduete tahtaegseks kohandamiseks

Eesti vastavatesse digusaktidesse




Osalemine kvaliteedisiisteemi arendamiseBiroos on kaasajastatud ja toimiv
ja elluviimises kvaliteedististeem

VASTUTUS

Teenistuja vastutab:

teenistuskohustuste Gigeaegse ja tapse taitmigendimava tulemuse saavutamise ees
teenistuse tottu teatavaks saanud riigi- ja arsede, teiste inimeste eraeluliste ja
delikaatsete isikuandmete ning muu juurdepaasugiurga informatsiooni hoidmise ees
avaliku teenistuse seadusega ametnikele seataahguite jargimise eest;

kasutusse antud to0vahendite sihiparase ja otk@mKasutamise ning sailimise eest;
teenistuskohustuste suulise rikkumisega tekitaalgkeest;

oma padevuse piires ja kohustuste raames tealikustamise ning teabenduete taitmig

eest, sealjuures véaljastatud info ja esitatud kelstade digsuse ning adekvaatsuse eest;

oma kvalifikatsiooni hoidmise ning tdiendamise eest

t.

—

e

—

OIGUSED

Teenistujal on digus:

saada regulaarselt teavet asutuse arengusuungattEghlaanist;

saada oma teenistuskohustuste taitmiseks vajalddwet vahetult juhilt ja teistelt
Ravimiameti teenistujatelt;

teha buroojuhatajale ettepanekuid oma padevusdevaswaldkonnas t66
korraldamiseks;

saada erialast koolitust vastavalt vahetu juhi podaratud koolitusvajadusele;
saada teenistusilesannete taitmiseks vajalikkati@hdeid,;

kirjutada alla biroost valjaminevatele kirjadeleab@iguste ja kohustuste raames;
kasutada allkirjajaljendiga templeid tema poolivaadatud ja kinnitatud ravimi
omaduste kokkuvottel, pakendi infolehel ja pakdadiandil.

AMETIKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus arstiteaduse erialal

Tookogemus Tookogemus meditsiini erialal

Ametialased lisateadmised ja 4 Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu ravimite registrieeisnduete
oskused alase oigustiku pdhjalik tundmine

Eesti ja inglise keele oskus kbrgtasemel, veneskesus
kesktasemel
Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, md¢y

Muud nbuded/isikuomadused | Suhtlemissoov ja —oskus, korrektsus
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