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1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond Kkliinilise hindamise biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu

Vahetu juht Kliinilise hindamise biiroo juhataja
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile
Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Kliiniliste uuringute taotluste korrektne haldamine ja koordineerimine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma tilesannete tiitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning td6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 EL-i méairuse nr 536/2014
alusel sisse antud kliiniliste
uuringutega seotud
dokumentatsiooni (esmased
taotlused, muudatused, muu
asjassepuutuv kirjavahetus)
haldamise korraldamine.

Taotlused on digeaegselt ja korrektselt sisestatud,
kirjavahetus on siisteemselt registreeritud. Kliiniliste
uuringute andmebaasi (Clinical Trials Information System,
CTIS) saabunud taotlustest on pidev iilevaade ning
asjassepuutuvatel tdotajatel on vastavalt todjuhenditele
informatsioon saabunud taotluste kohta.

Hindamise jareldused ja riiklikud otsused on vastavalt
toojuhenditele digeaegselt viljastatud.

4.2 Kliiniliste uuringute esmaste
ning oluliste muudatuste taotluste
valideerimine ja erialase

hindamistasu arvete viljastamine.

Taotlused on valideeritud digeaegselt ja nduetekohaselt
ning puudused taotluse esitajale edastatud.

Erialase hindamistasu arved on vastavalt toojuhendile
Oigeaegselt vormistatud ja vélja saadetud.

4.3 Trials@ravimiamet.ee ja
ethics@ravimiamet.ee postkastide
haldamine.

Péringutele on digeaegselt vastatud.

4.4 EL-1 maaruse nr 536/2014
alusel sisse antud kliiniliste

Pakendimérgistus on digeaegselt ja nduetekohaselt
kontrollitud ning puudused taotluse esitajale edastatud.



mailto:Trials@ravimiamet.ee
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uuringute pakendimaérgistuse
kontrollimine.

4.5 Kliiniliste uuringute taotlusi
puudutava info vahendamine
ravimi kliiniliste uuringute
eetikakomiteele.

Taotlused on digeaegselt ja korrektselt sisestatud
eetikakomitee Teamsi kanalis olevasse tabelisse. Kliiniliste
uuringute andmebaasi (Clinical Trials Information System,
CTIS) saabunud taotlustest on pidev iilevaade ning
eetikakomitee liikmetel on vastavalt to6juhenditele
informatsioon saabunud taotluste kohta.

4.6 Osakonna/biiroo iilesannetega
seotud dokumentide
nduetekohane haldamine.

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

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.7 Registrite ja andmekogude
(Samtrack 1 ja 2 kliiniliste
uuringute moodul, CTIS,
Avaandmete andmebaas)
nouetekohane pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Kliiniliste uuringute taotlused on CTIS-is nduetekohaselt
tdhtaegade sees hallatud.

Andmed on kiiresti leitavad.

Info kdimasolevate ja virbamisfaasis olevate uuringute
kohta uuendatakse iga kuu alguses ning edastatakse
Avaandmete andmebaasi iilespanekuks.

4.8 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

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

4.9 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole ning
osalemine CTCG Assessors’
Round Table koosolekutel.

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

4.10 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiditmine.

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

4.11 Vahetu voi korgemalseisva
juhi poolt antavate tihekordsete
iilesannete ja korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

4.12 Teenistusiilesannetega
seotud dokumentide (saadetud
kirjad, vastuskirjad ja otsused)
nouetekohane haldamine

Saadetud ja saabunud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud. Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele
on vastatud vastavalt asjaajamiskorrale. Dokumendid on
kiiresti leitavad

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:

e cesindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.




6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korg- voi kutsekorgharidus arstiteaduse, farmaatsia, bioloogia,
fiisioteraapia, rahvatervishoiu, dendusteaduse voi muu
meditsiini- vOi loodusteaduse valdkonna erialal.

Tookogemus Soovitavalt eelnev tdokogemus Ravimiameti jarelevalve all

olevas valdkonnas vahemalt 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 t6oks vajalikud programmid) t66ks vajalikul
tasemel.

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

*Cl1 tase —keelekasutaja mdistab 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 toolukordades,
oskab luua selget, loogilist, iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades
sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.

**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel voi 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 konealuste seisukohtade tugevaid ja
norku kiilgi .

Muud néuded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tapsus, kohusetundlikkus, voime tdotada
iseseisvalt ja suutlikkus ettenéhtud aja piires toime tulla tdpsust
ja korrektsust ndudvate iilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvéirsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miitigilubade osakonna kliinilise hindamise biiroo spetsialist




