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AMETIJUHEND
RAVIMIOHUTUSE OSAKOND
OHUTUSJARELEVALVE BUROO
SPETSIALIST
(kérvaltoimete teatiste ja MRP/DC muutuste ning uuendamiste alal)

1. ULDOSA

Struktuurituksus Ravimiohutuse osakond ohutusjarelevalve biiroo

Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht Ohutusjarelevalve biroojuhataja

Esimene asendaja Ohutusjérelevalve biroo spetsialist (kdrvaltoime teatiste ja
ohutusmuutuste alal)

Teine asendaja Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Toimiv ravimiohutuse stisteem Ravimiametile laekuvate kdrvaltoime teatiste osas (humaan- ja
veterinaarravimid).

Vastastikuse tunnustamise/detsentraalse protseduuriga mudgiloa saanud humaanravimite
(edaspidi MRP/DC) ohutusalaste muutuste ning miugiloa uuendamistega seotud eestikeelsete
ravimiinfode padev ja digeaegne hindamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma tilesannete taitmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu digusaktidest,
peadirektori kédskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning té6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanded Tulemuslikkuse néitaja
4.1 Eestis ilmnenud humaan-ja VastuvOetud taotlused on menetletud vastavalt
veterinaarravimite kérvaltoimete toojuhendis ,,Eestis ilmnenud korvaltoime teatiste
teatiste vastuvotmine, hindamine, anallils, edastamine, info jagamine*
stistematiseerimine ja esmane kehtestatud nduetele.
hindamine.
4.2 Eestis ilmnenud humaan-ja Eestis ilmnenud kdrvaltoimetega seotud andmed on
veterinaarravimite kdrvaltoimete sisestatud ja kaasajastatud vastavalt t66juhendis ,,Eestis
teatiste andmekogude nduetekohane | ilmnenud korvaltoime teatiste hindamine, analids,
pidamine. edastamine, info jagamine®.

Andmed on Kiiresti leitavad.




4.3 Eestis ilmnenud humaan ja
veterinaarravimite kérvaltoimete
edastamine EV andmebaasi

Eestis ilmnenud kdrvaltoimed on tahtaegselt edastatud EV
andmebaasi. EVst saadetud kokkuvdtted ei néita vigaselt
edastatud teatiste olemasolu

4.4 Muugiloa hoidjate ndustamine
ravimi kdrvaltoimete teatiste
vastuvotmisest ja edastamisest
Euroopa ravimiohutuse
andmebaasi.

Muugiloa hoidjate péringutele on vastatud Gigeaegselt ja
vahendatav teave on asjakohane.

4.5 Korvaltoimete alaste andmete
konfidentsiaalsuse ja nende
séilitamise 6iguspdrasuse tagamine.

Konfidentsiaalsus on tagatud vastavalt juhendis ,,Eestis
ilmnenud kdrvaltoime teatiste hindamine, analids,
edastamine, info jagamine® Kkehtestatud nduetele.
Pohjendatud kaebuste puudumine konfidentsiaalsuse
rikkumise osas, sdilitamise vastavus andmekaitse
nduetele.

4.6 Ravimiametile laekunud
vaktsiinide korvaltoimete teatiste
edastamine Terviseametile.

Andmed on edastatud koostédlepingus kirjeldatud korras.
Vahendatav teave on asjakohene ja koostdo jérjepidev.

4.7 Ohutusmuutustega seotud
MRP/DC (Eesti kaasatud riik )
humaanravimite ravimiinfode
kaasajastamine, ohutusmuutuste
hindamine.

Ohutusmuudatustest tingitud muutused ravimiinfodes on
hinnatud ja kaasajastatud t&htaegselt vastavalt juhendites
.11 tiitipi muutuse taotluse menetlemine* ja ,,Vastastikuse
tunnustamise protseduuri taotluse menetlus kaasatud
riigina‘“ kehtestatud nduetele.

4.8 Mutgiloa uuendamistega seotud
humaanravimite ravimiinfode
kaasajastamine MRP/DC (Eesti
kaasatud riik) midgiloa uuendamise
kaigus ravimiinfode hindamine,
kaasajastamine.

Muiligiloa uuendamisega seotud muutused ravimiinfodes
on hinnatud ja kaasajastatud tahtaegselt vastavalt
juhendis ,,Miitigiloa uuendamise taotluste hindamine*
kehtestatud nduetele.

4.9 Veterinaarravimite
ohusignaalide Uhtses todjaotuses
osalemine.

Aruanded on hinnatud ja edastatud tahtaegselt vastavalt
CMDyv juhistele ja otsekohalduvale méaarusele.




4.10 Ravimite ohutusprobleemidest
teavitamine ja paringutele
vastamisel osalemine.

Ravimite ohutusprobleemide teavitustele ja paringutele
vastamisel osalemine koostdds blroo teenistujatega.
Vastused on koostatud huvigruppidele
(meditsiinitootajatele, patsientidele, ajakirjanikele teistele
asutustele) vastavalt juhendis ,,Rapid Alert ja NUI
koostamine ja neile vastamine, Eudramail postkastide
(RA, Pharmacovigilance) labivaatamine, EPITT
Tracking susteemi kasutamine ja ohutusalase info
edastamine asutusesiseselt kehtestatud nduetele.
Koostatud vastus on asjakohane ja padev.

4.11 Osakonna/biroo ulesannetega
seotud dokumentide (muutuste
kinnitamise kirjad, ravimiinfod,
kdrvaltoime teatised, vastuskirjad)
nduetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud.

Kdrvaltoime teatised on digeaegselt slistematiseeritud,
hinnatud.

Kirjadele, teabenduetele ja isikute pédrdumistele on
vastatud vastavalt dokumendihalduskorrale.
Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.12 Teabe vahendamine
osakonna/buroo teenistujatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutusesiseste t60riihmade dokumendid jm) on
Oigeaegselt ette valmistatud ja vahetule juhile esitatud.
Koolitustel ja td6alastel Uritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning néutavad
aruanded esitatud.

4.13 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete taitmine.

Teenistusiilesanded on taidetud korrektselt ja digeaegselt.

4.14 Vahetu juhi voi
kdrgemalseisva juhi poolt antavate
uhekordsete korralduste tditmine.

Uhekordsed tilesanded on taidetud madratud tahtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku Gigused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised 6igused on:

e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Tookorralduse reeglites reguleerimata Giguste ja kohustuste puhul Idhtutakse seadusest.

6. AMETIKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Kdrgharidus meditsiinierialal sh veterinaaria.

Tookogemus

Eelnev tdokogemus ametikoha téévaldkonnas 6 kuud

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1* tasemel.
Inglise keele oskus B2** tasemel.
Arvuti kasutamise oskus kesktasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa N6ukogu koostatud
Euroopa keele@ppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:




*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, valjendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, 6pi- kui ka td6olukordades, oskab luua selget, loogilist,
Uiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid vétteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel voi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mdttevahetuse 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 kiilgi.

Muud nduded ja
isikuomadused

Tapsus, kohusetundlikkus, véime tootada iseseisvalt ja
suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tapsust ja korrektsust
ndudvate teenistusulesannetega, tasakaalukus, usaldusvaarsus ja
konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Ravimiohutuse osakonna ohutusjérelevalvebiiroo spetsialist




