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1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Ravimiohutuse osakond ohutusjirelevalve biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu linn
Vahetu juht Ravimiohutuse osakonna juhataja
Esimene asendaja Ohutusjérelevalve biiroo spetsialist (PRAC tegevused)
Teine asendaja Vastavalt asendusskeemile
Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Osalemine Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (edaspidi PRAC) koosolekutel Eesti
esindajana (PRAC alternate) ja panustamine PRAC tegevustesse:

- Eesti protseduuride vormistamine ja ette kandmine, Eesti seisukohtade esitamine

- Teiste litkkmesriikide protseduurides hinnangute ldbivaatamine/arvamuse koostamine

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oOigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) arengustrateegiast,
toOplaanist, tdojuhenditest ning koostddvestluse kokkulepetest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Osalemine PRAC PRAC koosolekutel on Eesti seisukohad Oigeaegselt
koosolekutel Eesti esindajana esitatud.

(alternate).

4.2 Eesti protseduuride Protseduurida hinnanguaruanded on korrektselt
vormistamine ja ette kandmine, vormistatud, digeaegselt esitatud ja vajadusel koosolekul
Eesti seisukohtade esitamine. ette kantud.




4.2 PRAC:i protseduurides teiste
litkkmesriikide hinnangute
labivaatamine/arvamuse
koostamine.

Hinnangud on digeaegselt ldbivaadatud ja kommentaarid
tédhtaegselt edastatud.

4.3 Teabe vahendamine asutuses.

Vajalik info ja dokumendid (aruanded, -ettepanekud,
toorihmade dokumendid jm) on Oigeaegselt ette
valmistatud ning vahetule juhile ja asjassepuutuvatele
kolleegidele esitatud. Koolitustel ja toodalastel iiritustel
saadud teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud
ning ndutavad aruanded esitatud.

4.4 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib Oigusaktides kehtestatud, lepingutele
vastavas ja toojuhendites kirjeldatud korras.

Koostd6 raames vajalik teave on edastatud.

Vahendatav teave on asjakohane ja koostoo jarjepidev.

4.5 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt
ja vastavalt toojuhendites vOi muudes dokumentides
sdtestatud nouetele.

Teenuste kvaliteeti ja efektiivsust tdstvad voi muud védrtust
loovad parendusettepanekud on esitatud.

4.6 Vahetu voi korgemalseisva
juhi poolt antavate
teenistusiilesannetega seotud
tihekordsete iilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud téhtajaks ja
nouetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:

e esindada Ravimiametit oma pddevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises toogrupis.

Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus arstiteaduse erialal.

Tookogemus

Eelnev tookogemus ametikoha tddvaldkonnas vahemalt tiks
aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B2 tasemel** ja vene keel A2 tasemel***.
Arvuti
spetsiifilised t66ks vajalikud programmid) kesktasemel.

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

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud




Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja moistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, Opi- kui ka tooolukordades, oskab luua selget, loogilist,
tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel voi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mottevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse
konelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, iksikasjalikku teksti ning selgitada oma
vaatenurka, kaaluda konealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kiilgi.

*** A2-tasemel keelekasutaja moistab lauseid ja sageli kasutatavaid véljendeid, mis seostuvad talle
oluliste valdkondadega, nagu info enda ja pere kohta, kodukoht ja t66. Tuleb toime igapédevastes
suhtlusolukordades, mis nduavad otsest ja lihtsat infovahetust tuttavatel teemadel.

Muud noduded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tdpsus, kohusetundlikkus, vdime todtada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tépsust ja
korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvddrsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Ravimiohutuse osakonna ohutusjirelevalve biiroo spetsialist




