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1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond kliinilise hindamise biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu
Vahetu juht Miitigilubade osakonna juhataja
Esimene asendaja Kliinilise ehitamise biiroo spetsialist kliiniliste uuringute

Jjarelevalve alal
Keda asendab Kliinilise ehitamise biiroo spetsialist kliiniliste uuringute

Jjarelevalve alal

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Kliiniliste uuringute taotluste korrektne haldamine ja kliiniliste uuringute jdrelevalve Eestis ja
Euroopa Liidu ravimijdrelevalve vorgustiku tegevuse raames vilisriikides.

3. AMETNIK/TOOTAJA JUHINDUB

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

4. TEENISTUSULESANDED/TOOULESANDED

Ulesanne / Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Kliiniliste uuringutega seotud | Taotlused on Gigeaegselt ja korrektselt sisestatud,
dokumentatsiooni (esmased kirjavahetus on siisteemselt registreeritud. Andmebaasides
taotlused, muudatused, muu olev info on ajakohane ja korrektne

asjassepuutuv kirjavahetus, VHP)
haldamise korraldamine

4.2 Kliiniliste uuringute Taotlused on hinnatud digeaegselt ning andmed kantud
administratiivset osa puudutavate andmebaasidesse.
muudatuste taotluste hindamine.

4.3 Kliiniliste uuringute Inspektsioonide plaani eelndu on koostatud digeaegselt
inspektsioonide plaani eelndu vastavalt vajadustele.

ettevalmistamine koostdds
osakonna juhataja ja peadirektori

asetditjaga.

4.4 Kliiniliste uuringute Inspektsioonid on 14bi viidud nduetekohaselt,
inspekteerimine vastavalt inspektsioonidokumendid on koostatud korrektselt,
plaanile: inspektsioonide asjatundlikult ja digeaegselt.

kavandamine, ldbiviimine, Ettekirjutused on avaldatud Ravimiameti kodulehekiiljel.




dokumenteerimine, vajadusel
ettekirjutiste koostamine ja/voi
vadrtegude kohtuvélise menetluse
labiviimine.

Menetlustoimingud on 14dbi viidud digusaktides kehtestatud
korras.

Viirtegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on digeaegselt ja
korrektselt 14bi viidud vairteomenetlus.

4.5 Osakonna/biiroo tilesannetega
seotud dokumentide
nduetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenoduetele ja isikute péordumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.

Dokumendid on Kiiresti leitavad.

4.6 Registrite ja andmekogude
(Samtrack kliiniliste uuringute
moodul, Eudra CT) nduetekohane
pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on kiiresti leitavad.

4.7 Riikliku jarelevalve
teostamine ametniku padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Haldussunni kohaldamine on digeaegselt ja korrektselt
vormistatud, sunnivahend on efektiivne ja tagab
Oiguspirase olukorra kehtestamise.

4.8 Viirtegude kohtuvéline
menetlemine

Viirtegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on digeaegselt ja
korrektselt 14bi viidud vadrteomenetlus.

4.9 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

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

4.11 Teabe vahendamine
Ravimiametist valjapoole:
osalemine GCP toorithma to0s,
teiste litkmesriikide
informeerimine inspektsiooni
tulemustest.

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

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiitmine.

Teenistusiilesanded/todiilesanded ja kohustused on tdidetud
Oigeaegselt ja vastavalt todjuhendites voi muudes
dokumentides sitestatud nduetele.

4.13 Vahetu voi korgemalseisva
juhi poolt antavate iihekordsete

iilesannete ja korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Vol

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

Ametniku/T606taja spetsiifilised digused on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Teenistusalastes aktides/tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul

ldhtutakse seadusest.




6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korg- voi kutsekorgharidus arstiteaduse, farmaatsia, bioloogia,
fiisioteraapia, rahvatervishoiu voi deteaduse erialal.
Tookogemus Soovitavalt eelnev tdokogemus Ravimiameti jarelevalve all

olevas valdkonnas vdahemalt iiks aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu kliiniliste uuringute alase
oigustiku pdhjalik tundmine.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B2 tasemel**.

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

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud
Euroopa keeledppe raamdokumendis maératletud keeleoskustaset:

*C1 tase —keelekasutaja moistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, vdljendeid eriti otsimata, oskab
kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, Opi- kui ka todolukordades,
oskab luua selget, loogilist, liksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades
sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.

**B2-tasemel keelekasutaja moistab 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

Otsustusvoime, tdpsus, kohusetundlikkus, voime tootada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tdpsust
ja korrektsust ndudvate iilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvairsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus jne.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miitigilubade osakonna kliinilise hindamise biiroo spetsialist




