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RAVIMIOHUTUSE OSAKOND OHUTUSJARELEVALVE BUROO

SPETSIALIST
(ohutusandmete hindamise alal 11)
1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Ravimiohutuse osakond ohutusjirelevalve biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Ohutusjarelevalve biiroojuhataja

Esimene asendaja

Ohutusjérelevalve biiroo spetsialist (ohutusaruannete alal)

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Toimiv ravimiohutuse siisteem:

- Ravimiametile lackuvate korvaltoime teatiste (humaanravimid) ja ohusignaalide hindamine
- perioodiliste ohutusaruannete, riskijuhtimiskavadest tulenevate materjalide ja ohutusmuutuste

hindamine

- miiligiloata ravimite veebi infolehtede ohutusalase info kontroll ja koostamine

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kdskkirjadest (sh kiesolevast ametijuhendist) ning to6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Eestis ilmnenud
humaanravimite ja korvaltoimete
teatiste vastuvotmine,
siistematiseerimine, esmane
hindamine.

Vastuvoetud taotlused on menetletud vastavalt to6juhendis
,,Eestis ilmnenud korvaltoime teatiste hindamine, analiiiis,
edastamine, info jagamine* kehtestatud nduetele.

4.2. Andmekogude nouetekohane
pidamine.

Kodik toojuhendis ettendhtud andmed on sisestatud ja
kaasajastatud 2 toopdeva jooksul alates teatise saabumisest.
Andmed on Kiiresti leitavad.

Eestis ilmnenud korvaltoimete andmekogud
humaanravimitele, toimeainepohised tabelid.




4.3 Korvaltoime teatiste sisuline
hindamine ja ohusignaalide
hindamine, osalemine Euroopa
iihtses todjaotuses.

Korvaltoimete ja ohusignaalide hindamine on teostatud
vastavalt toojuhendis ,,Eestis ilmnenud korvaltoime teatiste
hindamine, analiiiis, edastamine, info jagamine kehtestatud

nduetele ning heade ravimiohutuse tavade (GVP)
ohusignaalide ja kdrvaltoimete moodulitele, mis on
leitavad Euroopa Komisjoni kodulehelt:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requl
ation/document_listing/document_listing_000345.jsp&mid
=WC0b01ac058058f32c.

4.4 Korvaltoimete alaste andmete
konfidentsiaalsuse ja nende
sdilitamise digusparasuse
tagamine.

Konfidentsiaalsus on tagatud vastavalt juhendis ,,Eestis

ilmnenud korvaltoime teatiste hindamine, analiiis,
edastamine, info jagamine* kehtestatud nouetele.
Pohjendatud kaebuste puudumine konfidentsiaalsuse

rikkumise osas, sdilitamise vastavus andmekaitse nouetele.

4.5 Ohutusmuutuste hindamine ja
muutustega seotud ravimiinfode
kaasajastamine.

Ohutusmuudatustest tingitud muutused ravimiinfodes on
hinnatud ja kaasajastatud tdhtaegselt vastavalt juhendites
oI tliipi muutuse taotluse hindamine“ ja ,,Vastastikuse
tunnustamise protseduuri taotluse menetlus kaasatud
riigina“ kehtestatud nduetele.

4.6 Perioodiliste ohutusaruannete
hindamine.

Aruanded on hinnatud ja edastatud tdhtaegselt vastavalt
juhendites ,,II tiitipi muutuse taotluse hindamine* ja GVP
PSUR moodulis kehtestatud nouetele.

4.7 Riskijuhtimise tulenevate
tervishoiutdotajatele voi
patsientidele suunatud materjalide
hindamine.

Riskijuhtimise materjalid on hinnatud ja edastatud
tahtaegselt (2 nddala jooksul esmakordsed, 5 paeva jooksul
véikeste tdiendustega materjalid).

4.8 Ravimite ohutusprobleemidest
teavitamine ja paringutele
vastamisel osalemine.

Ravimite ohutusprobleemide teavitustele ja péringutele
vastamisel osalemine koostdds biiroo teenistujatega.
Vastused on koostatud huvigruppidele (meditsiini-
tootajatele, patsientidele, ajakirjanikele teistele asutustele)
vastavalt juhendis Rapid Alert ja NUI koostamine ja neile
vastamine, Eudramail postkastide (RA,
Pharmacovigilance) ldbivaatamine, EPITT Tracking
siisteemi kasutamine ja ohutusalase info edastamine
asutusesiseselt kehtestatud nouetele.

Koostatud vastus on asjakohane ja padev.

4.9 Osakonna/biiroo iilesannetega
seotud dokumentide (muutuste
kinnitamise kirjad, ravimiinfod,
korvaltoime teatised, vastuskirjad,
PSUR hinnanguaruanded)
nouetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Korvaltoime teatised on odigeaegselt siistematiseeritud
hinnatud.
Kirjadele,
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.
Kiiresti leitavad.

teabenduetele ja isikute podrdumistele on
Dokumendid on



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/

4,10 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade/biiroode
ametnike ja tootajatega.

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

4.11 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv ravimite ohutusalane teave on
kodulehel kéttesaadav. Andmevahetus rahvusvaheliste
ning Eesti pddevate asutustega toimib oOigusaktides
kehtestatud ja todjuhendites kirjeldatud korras. Vahendatav
teave on asjakohane ja koostdo jéarjepidev.

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Teenistusiilesanded on tdidetud korrektselt ja digeaegselt.

4.13 Vahetu juhi voi
kdrgemalseisva juhi poolt

Uhekordsed iilesanded on tdidetud méiratud tihtajaks ja
nouetekohaselt.

antavate thekordsete korralduste
tditmine.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Ametniku spetsiifilised digused on:
e csindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelises to6grupis.
Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Kdrgharidus arstiteaduse erialal.

Eelnev t66kogemus ametikoha tddvaldkonnas viahemalt iiks
aasta.

Tookogemus

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B2 tasemel** ja vene keel A2 tasemel***.
Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised to6ks vajalikud programmid) kesktasemel.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, opi- kui ka tooolukordades, oskab luua selget, loogilist,
iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid vdtteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel voi 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 kdnealuste seisukohtade tugevaid ja norku kiilgi.

***A2-tasemel keelekasutaja moistab lauseid ja sageli kasutatavaid viljendeid, mis seostuvad
talle oluliste valdkondadega, nagu info enda ja pere kohta, kodukoht ja t66. Tuleb toime
igapdevastes suhtlusolukordades, mis nduavad otsest ja lihtsat infovahetust tuttavatel teemadel.




Muud noéuded ja Otsustusvdime, tdpsus, kohusetundlikkus, voime tdootada
isikuomadused iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tapsust
ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvairsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Ravimiohutuse osakond ohutusjarelevalve
biiroo spetsialist




