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JARELEVALVEOSAKOND
SISSE- JA VALJAVEO JARELEVALVE BUROO

SPETSIALIST |

(mudtgiloata ravimite turustamise lubade alal)

1. ULDOSA

Struktuuritksus

Jarelevalveosakond sisse- ja valjaveo jarelevalve biiroo

Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht Jarelevalveosakonna sisse- ja véljaveo jarelevalve biiroo
juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt osakonna asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Miugiloata humaanravimite turustamise loa taotluste menetlemine (sh meditsiinilise
pdhjenduse hindamine) ja lubade andmine.

Mulgiloata humaanravimite veterinaarseks kasutamiseks esitatud taotluste sisestamine
SamTrack maaletoomislubade programmi.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma Ulesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning té6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Mudgiloata humaanravimite
turustamise loa taotluste (v.a
ravimitootja Compassionate Use
programmid) menetlemine ja
lubade andmine.

Inimestel  kasutatavate  muldgiloata humaanravimite
turustamise loa taotlused on menetletud digusaktides ja
toojuhendis ,,Load miiiigiloata ravimi kasutamiseks,
sisseveoks ja turustamiseks® kehtestatud korras. Otsused
on jérjepidevad ja meditsiiniliselt pdhjendatud.
Tarneraskuste, suures mahus taotletavate ja alati
rahuldatavate voi valtimatult elu 16puni vajatavate ravimite
puhul on asjakohaste erialaseltsidega erialaseltsi taotluse
esitamise vdimalused labi radgitud.

Tarneraskuse leevendamiseks antud mduugiloata ravimite
kasutamise lubadest on Tervisekassat teavitatud.
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Erialaseltsi taotluse alusel antud lubade pdhjendatus on
regulaarselt tle vaadatud ja vajaduse dra langedes load
IGpetatud.

4.2 Miugiloata humaanravimi
veterinaarseks kasutamiseks
esitatud taotluste sisestamine
SamTrack maaletoomislubade
programmi.

Miugiloata humaanravimite veterinaarse kasutamise
taotlused on sisestatud digusaktides ja todjuhendis ,,Load
miugiloata  ravimi  kasutamiseks,  sisseveoks ja
turustamiseks“ kehtestatud korras. Andmete terviklikkus ja
ajakohasus. Otsingute tegemise lihtsus.

4.3 Tooulesannetega seotud
dokumentide nduetekohane
haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.4 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutusesiseste torihmade dokumendid jm) on digeaegselt
ette valmistatud ja esitatud. Koolitustel ja to0alastel
uritustel saadud teave on asjassepuutuvatele kolleegidele
edastatud ning nGutavad aruanded esitatud.

4.5 Teabe vahendamine ja koostoo
valiste osapooltega, sh
Ravimiameti esindamine oma
padevuse piires.

Andmevahetus Eesti paddevate asutustega toimib
Oigusaktides kehtestatud ja t66juhendites kirjeldatud korras.
Vahendatav teave on asjakohane ja koostdo jarjepidev.
Teavitus- ja koostooplaanis planeeritu on labi viidud.
Valdkonna t66d puudutav avalikustamisele kuuluv teave on
kodulehel kéttesaadav.

4.6 Osalemine Gigusloomes oma
todvaldkonna vastutusala piires.

Valdkonda puudutavate Gigusaktide taiustamise vajadus on
identifitseeritud, vajalikud ettepanekud biroo juhatajale
edastatud ja taiustamise protsessis osaletud.

4.7 Ravimiameti
kvaliteedijuhtimissusteemi
arendamine ja nduete
rakendamine.

Arendustegevused on planeeritud klientide ja avalikkuse
huve arvestades ning téhtaegselt ja eesmargiparaselt
taidetud. ToOprotsesse taiustatakse pidevalt.

4.8 Vahetu juhi voi
kdrgemalseisva juhi poolt
antavate Uhekordsete llesannete
ja korralduste taitmine.

Ulesanded ja korraldused on tdidetud méaaratud tahtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED JA KOHUSTUSED

Spetsialisti 6igused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Spetsialisti spetsiifilised 6igused on:

e esindada Ravimiametit oma padevuse piires ja peadirektori korraldusel rahvusvahelises

toogrupis.

Teenistusalastes aktides reeglites reguleerimata 6iguste ja kohustuste puhul l&htutakse seadusest.
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6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Kdrgharidus proviisori erialal.

Tookogemus

Soovitavalt eelnev to6kogemus apteegis vahemalt 1 aastat.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Riigi pBhikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide
tundmine.

Tegevusvaldkonda reguleerivate digusaktide pdhjalik tundmine.
Teadmised Euroopa Liidu institutsioonidest, digussusteemist ja
otsustusprotsessist ning rahvusvaheliste erialaste organisatsioonide
t06pBhimdtete tundmine.

Eesti keele oskus C1 tasemel*

Inglise keele oskus B2 tasemel**

vene keele oskus B1 tasemel***

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

tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Néukogu koostatud Euroopa
keeledppe raamdokumendis maaratletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja mdistab 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, 6pi- kui ka tddolukordades, oskab luua selget, loogilist, tiksikasjalikku
teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid vdtteid.

**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel vGi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mdttevahetuse 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 ndrku kilgi

***B1-tasemel keelekasutaja mdistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama

vélisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning liihidalt pdhjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud nduded ja
isikuomadused

Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvéime, sh suutlikkus votta
iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha péadevuse piires, vGime
néha ette ja hinnata otsuste tagajargi ning vastutada nende eest.
Algatusvdime ja loovus, sh vBime vélja tootada uusi lahendusi, votta
omaks ja viia ellu muudatusi.

Intellektuaalne vBimekus, sh olulise eristamise oskus ja analulsi- ja
stinteesivdime.

Voime stabiilselt ja tulemuslikult t66tada ka pingeolukorras,
efektiivselt kasutada aega.

Véga hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koost6dd ja suhelda
avalikkusega.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Jarelevalveosakonna sisse- ja véljaveo jarelevalve biiroo spetsialist
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