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AMETIJUHEND

MUUGILUBADE OSAKOND

SPETSIALIST

(Kkliiniliste uuringute dokumentatsiooni haldamise alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu

Vahetu juht Miiiigilubade osakonna, kliinilise hindamise biiroo juhataja
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile
Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Teenistuskoha eesmdrk on hallata ja koordineerida kliiniliste uuringute esmaste ja
muudatuste taotlusi, pidada ajakohasena Eesti ja EL-i andmebaasi ning aidata kaasa, et
hindamine kulgeks tihtaegselt ning et teistele asutustele vahendatav teave oleks korrektne

ning esitatud oigeaegselt.

3. TOOTAJA JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning td6juhenditest.

4. TOOULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Kliiniliste uuringute esmaste
ja muutuste taotluste ning vastus-
ja lisadokumentide vastuvotmine
ning haldamine.

Taotlused on vastavalt taotluse tiliiibile Jigetesse
tookaustadesse  paigutatud. Info  vastusdokumentide
saabumisest on oOigeaegselt KLB ja KHB spetsialistidele
edastatud.

4.2 Taotluste valideerimine ning
salvestamine
dokumentatsioonihoidlasse ja
sisestamine andmebaasi.

Elektroonilised taotlused on tehniliselt korrektsed ning
leitavad andmebaasis ja elektroonilises
dokumentatsioonihoidlas.

4.3 Kliiniliste uuringute otsuste
véljastamine.

Otsused on korrektselt vormistatud ning Oigeaegselt
edastatud taotlejatele.

4.4 EL-1 kliiniliste uuringute
andmebaasi andmevahetuse
haldamine.

Andmed on korrektsed ja ajakohased.

4.5 Kliiniliste uuringute ja
muudatuste ajakava haldamine.

Protseduuride ajakava kuupédevad on diged ja andmed on
ajakohased.

4.6 Hindamise tehniline
koordineerimine, infovahetus

Taotluste info on edastatud ja saadud digeaegselt vastavalt
ajakavale. Eetikakomitee koosolekud on korrektselt




eetikakomiteega, eetikakomitee
administratiivne tugi.
Ethics@ravimiamet.ee postkasti
haldamine.

protokollitud ning taotluste puudused on Odigeaegselt
edastatud taotlejatele. Kooskdlastused on korrektselt
vormistatud ning taotlejatele digeaegselt edastatud.

4.7 Kliiniliste uuringute erialase
hindamise tasu arvete
véljastamine.

Arved on koostatud korrektselt ning viljastatud 10 pieva
jooksul pérast taotluse menetlusse votmist.

4.8 Kliinilise hindamise biiroo
iilesannetega seotud kirjavahetuse
haldamine. Trials@ravimiamet.ee
postkasti haldamine.

Loodud ja saabunud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud. Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele
on vastatud vastavalt dokumendihalduse korrale.
Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.9 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud dokumendid on digeaegselt ette valmistatud ja
vahetule juhile esitatud. Koolitustel ja tooalastel iiritustel
saadud teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud
ning noutavad aruanded esitatud.

4.10 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib Gigusaktides kehtestatud ja to6juhendites
kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostdo jarjepidev.

4.11 Miitigiloa ohutus- ja
kliinilise sisuga muudatustaotluste
menetlemise jdlgimine, riikliku,
vastastikuse tunnustamise ja
detsentraalse protseduuri
menetluskdigu koordineerimine.

Taotluste menetlemine on toimunud vastavalt kehtivatele
digusaktidele ja todjuhenditele. Menetlus on lopetatud
otsusega taotlus heaks kiita/tagasi liikata/tagasi votta.

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiditmine.

Teenistusiilesanded/todiilesanded ja kohustused on tdidetud
Oigeaegselt ja vastavalt todjuhendites vO1 muudes
dokumentides sétestatud nduetele.

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

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méératud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

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

Saadetud ja saabunud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud. Kirjadele, teabenduetele ja isikute poordumistele
on vastatud vastavalt dokumendihalduse korrale.
Dokumendid on kiiresti leitavad.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Tootaja digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas ja tootaja toolepingus.

Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Keskeri- vdi kdrgharidus.

Tookogemus

Eelnev to6kogemus Ravimiameti miitigilubade osakonna
dokumendihalduse valdkonnas 1 aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel*.
Inglise keele oskus B1 tasemel**.



mailto:Ethics@ravimiamet.ee
mailto:Trials@ravimiamet.ee

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised t60ks vajalikud programmid) t66ks vajalikul

tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud Euroopa
keeledppe raamdokumendis mééaratletud 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 to6olukordades, oskab luua selget, loogilist,
iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B1-tasemel keelekasutaja mdistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
vilisriigis, kus vastavat keelt rdagitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning liihidalt pShjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud néuded ja
isikuomadused

Tapsus, kohusetundlikkus, voime tootada iseseisvalt ja suutlikkus
ettendhtud aja piires toime tulla tapsust ja korrektsust ndudvate
teenistusiilesannetega,  tasakaalukus,  usaldusvédidrsus ja
konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miiiigilubade osakonna spetsialist




