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(kliiniliste uuringute jarelevalve alal)

1. ULDOSA

Struktuuriidksus

Jarelevalveosakond inspektsiooniblroo

Teenistuskoha nimetus

Inspektor

Teenistuskoha asukoht

Tartu linn

Vahetu juht

Inspektsioonibiroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Kliiniliste uuringute jarelevalve Eestis ja Euroopa Liidu ravimijarelevalve vorgustiku tegevuse

raames valisriikides.

3. AMETNIK JUHINDUB

Inspektor juhindub oma Ulesannete taitmisel Eesti VVabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kaesolevast ametijuhendist) ning todjuhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Kliiniliste uuringute
inspektsioonide plaani eelndu
ettevalmistamine koost60s
osakonna juhataja, biiroo juhataja
ning kliinilise hindamise biroo
juhataja ja spetsialistidega.

Inspektsioonide plaani eelnGu on koostatud 6Gigeaegselt
vastavalt vajadustele.

4.2 Kliiniliste uuringute
inspekteerimine vastavalt
plaanile: inspektsioonide
kavandamine, labiviimine,
dokumenteerimine, vajadusel
ettekirjutiste koostamine ja/voi
vadrtegude kohtuvélise menetluse
labiviimine.

Inspektsioonid on l&bi viidud nduetekohaselt,
inspektsioonidokumendid on koostatud korrektselt,
asjatundlikult ja digeaegselt.

Ettekirjutused on avaldatud Ravimiameti kodulehekuljel.
Menetlustoimingud on l&bi viidud digusaktides kehtestatud
korras.

Vééartegude menetlemine toimub 6igusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on Gigeaegselt ja korrektselt
1&bi viidud véaarteomenetlus.




4.3 Kliiniliste uuringutega seotud
registrite ja andmekogude
nduetekohane pidamine.

Kdik ettenahtud andmed on sisestatud vastavalt
toojuhendites kehtestatud néuetele. Andmed on kiiresti
leitavad ja ajakohased.

4.4. Dokumentide nduetekohane
haldamine.

Teenistustlesannetega seotud dokumendid on vastavalt
asjaajamiskorrale hallatud. Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.5 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.
Osalemine Euroopa Ravimiameti
GCP t60grupis. Teiste
liilkmesriikide ametite ja Euroopa
Ravimiameti informeerimine
inspektsiooni tulemustest.

Avalikustamisele  kuuluv ~ teave on  kéttesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eestis péadevate
asutustega toimib Oigusaktides kehtestatud ja todjuhendites
Kirjeldatud korras.

Vahendatav teave on asjakohane ja koostoo jarjepidev.

4.6 Teha koostodd liikmesriikide
ravimiametite ning Euroopa
Ravimiametiga inspektsioonide
labiviimisel.

Inspektsioonide planeerimine, labiviimine ja
dokumenteerimine on tehtud Gigeaegselt ja korrektselt.

4.7 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja t06tajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, t66rihmade
dokumendid jm) on Gigeaegselt ette valmistatud ja vahetule
juhile esitatud. Koolitustel ja téoalastel tritustel saadud teave
on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning ndutavad
aruanded esitatud.

4.8 Osalemine ravimite kliiniliste
uuringute digusaktide eelndude
koostamises.

Vajadusel on osaletud digusaktide valjatdotamise protsessis.

4.9 Kvaliteedijuhtimisststeemi
nduete taitmine.

Teenistusilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt ja
vastavalt toojuhendites voi muudes dokumentides satestatud
nduetele.

4.10 Vahetu voi kdrgemalseisva
juhi poolt antavate Uhekordsete
ulesannete ja korralduste taitmine.

Ulesanded ja korraldused on tdidetud maaratud 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 t60grupis (Euroopa Ravimiameti kliiniliste uuringute inspektorite

toogrupp).

Teenistusalastes aktides reguleerimata Giguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korg- voi kutsekdrgharidus arstiteaduse, farmaatsia, bioloogia,
flsioteraapia vOi Oeteaduse erialal.
Tookogemus Soovitavalt eelnev toéokogemus Ravimiameti jarelevalve all

olevas valdkonnas (kliiniliste uuringute monitoorimine,
auditeerimine, ravimite hulgimudk ja tootmine) vahemalt (iks
aasta.




Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Inspektor tunneb ravimite valjatdotamisel ja kliinilistel
uuringutel kohaldatavaid p6himdtteid ja protsesse ning teab
kliiniliste uuringute tegemise ja miugilubade andmise suhtes
kohaldatavaid digusakte ning suuniseid.

Inspektor tunneb kliiniliste andmete dokumenteerimis- ja
haldamisprotseduure ja -stisteeme. Tegevusvaldkonda
reguleerivate digusnormide pdhjalik tundmine. Riigi pohikorra
ja avalikku teenistust puudutavate 6igusaktide tundmine.
Inspektor tunneb konfidentsiaalsuse ja isikuandmete kaitset
puudutavaid ndudeid.

B-kategooria mootorsdiduki juhtimisdigus.

Eesti keele oskus C1 tasemel™*.

Inglise keele oskus B2 tasemel™**.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post,

internet, spetsiifilised t66ks vajalikud programmid) kesktasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa N&ukogu koostatud Euroopa
keeledppe raamdokumendis maéaratletud keeleoskustaset:

*C1 tase —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, dpi- kui ka tddolukordades, oskab luua selget, loogilist,
Uksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel vdi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mdttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse
kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, Uksikasjalikku teksti ning selgitada oma
vaatenurka, kaaluda kdnealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kilgi .

Muud nduded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tépsus, kohusetundlikkus, v6ime tOdtada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tdpsust ja
korrektsust ndudvate Ulesannetega, tasakaalukus, usaldusvaarsus
ja konfidentsiaalse informatsiooni (sh isikuandmete Kkaitse)
hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Jarelevalveosakonna inspektsioonibiiroo inspektor




