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(Samtrack II miiiigilubade ja kliiniliste uuringute moodul)
1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Arendus- ja haldusosakond
Teenistuskoha nimetus Tooteomanik
Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht Arendus- ja haldusosakonna juhataja
Asendaja(d) Arenduste projektijuht, andmehaldusspetsialist
Keda asendab Andmehaldusspetsialist, arenduste projektijuht

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Infosiisteemi Samtrack II miitigilubade ja kliiniliste uuringute mooduli kasutajate toetamine ja
infosiisteemi arendamine vastavalt lisanduvatele voi muutuvatele vajadustele.

3. TOOTAJA JUHINDUB

Tooteomanik juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja
teistest digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist)
arengustrateegiast, todplaanist, tddjuhenditest ning koostddvestluse kokkulepetest.

4. TOOULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Infosiisteemi funktsioonide
(k.a. litdestused) tundmine.

Oskab vastata infosiisteemi funktsionaalsusi ja liidestusi
puudutavatele kiisimustele.

4.2 Kasutajate haldus
infosiisteemis.

Uute kasutajate lisamine ja kasutajadiguste muutmine on
1abi viidud.

4.3 Kasutajate juhendamine
infostisteemi funktsionaalsuste
0sas.

Kasutajate juhendamised on lébi viidud.

4.4 Arendus- ja parandusvajadusi
puudutavate tootilesannete
koostamine.

Arendus- ja parandusvajadused on digeaegselt koostatud
ning tdiendavatele kiisimustele vastatud.

4.5 Uute funktsionaalsuste ja
muudatuste testimine.

Arendused on
dokumenteeritud.

moistliku aja  jooksul testitud ja

4.6 Andmete kontrollimine uutel
tsentraalsetel ravimikaartidel ja
enne miitigiloa komisjoni.

Kokkulepitud ajal enne miiiigiloa komisjoni toimumist on
andmed kontrollitud.




4.7 Samtrack I -> Samtrack |
miiigilubade tagasimigratsiooni
logi haldamine.

Tagasimigratsioon toimib,
Oigeaegselt lahendatud.

ebadnnestunud  kirjed on

4.8 Samtrack II -> Samtrac |
tagasimigratsiooni jargne
ravimikaartide korrastus Samtrack
I miitigilubade moodulis.

Andmed Samtrack I miiiigilubade moodulis on digeaegselt
korrastatud.

4.9 Teabe vahendamine ametis.

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

4.10 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.

Koostdo raames vajalik teave on edastatud.

Vahendatav teave on asjakohane ja koost60 jirjepidev.

4.11 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Tootiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt ja
vastavalt to6juhendites voi muudes dokumentides
satestatud nduetele.

Teenuste kvaliteeti ja efektiivsust tostvad voi muud
vaartust loovad parendusettepanekud on esitatud.

4.12 Vahetu vdi korgemalseisva
juhi poolt antavate
tooiilesannetega seotud
ithekordsete lilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

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

Tootaja spetsiifilised digused on:

e cesindada 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, soovitavalt meditsiini valdkonnas.

Tookogemus Eelnev tookogemus vihemalt 2 aastat ametikoha to6valdkonnas.
Ametialased Arusaamine ravimialasest seadusandlusest ja miitigilubade
lisateadmised ja - menetlusprotsessidest.

oskused Ulevaate omamine ravimitega seotud riigi ja Euroopa Ravimiameti

infosiisteemidest.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise/vene keele oskus B2 tasemel.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet, spetsiifilised
t6oks vajalikud programmid) t66ks vajalikul tasemel.




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

*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tihendust, oskab end
spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt paindlikult ja
tulemuslikult nii avalikes, opi- kui ka té6olukordades, 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
mottevahetuse 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 kiilgi.

Muud noduded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tipsus, kohusetundlikkus, vdime tootada iseseisvalt ja
suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tidpsust ja korrektsust
ndudvate iilesannetega, tasakaalukus, usaldusviirsus ja
konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus jne.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Arendus- ja haldusosakonna tooteomanik




