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AMETIJUHEND

MUUGILUBADE OSAKOND
KLIINILISE HINDAMISE BUROO

SPETSIALIST

(eelkliiniliste andmete hindaja alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond, kliinilise hindamise biiroo
Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht Kliinilise hindamise biiroo juhataja
Asendaja(d) vastavalt asendusskeemile
Keda asendab vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Miiiigiloa ja kliinilise uuringu taotluste eelkliinilise osa ekspertiis ning eksperthinnangu

koostamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kdskkirjadest (sh kidesolevast ametijuhendist) arengustrateegiast,
tooplaanist, tddjuhenditest ning koostddvestluse kokkulepetest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Miitigiloa taotluse
eelkliiniliste andmete hindamine
ja hinnanguaruande koostamine.

Hinnanguaruanded on koostatud kvaliteetselt, tdhtaegselt ja
vastavalt digusaktidele ning kehtivatele juhenditele.

4.2 Kliinilise uuringu taotluse
eelkliiniliste andmete hindamine
ja hinnanguaruande koostamine.

Hinnanguaruanded on koostatud kvaliteetselt, tdhtaegselt ja
vastavalt digusaktidele ning kehtivatele juhenditele.

4.3 Osakonna ja biiroo
ilesannetega seotud dokumentide
nduetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute podrdumistele on
vastatud ldhtuvalt asutusesisestest kordadest.

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.4 Registrite (ravimiregister) ja
andmekogude (Samtrack, CTIS)
nouetekohane pidamine.

Info registris ja andmekogudes on kaasajastatud ja
korrektne. Andmed on kiiresti leitavad.

4.5 Teabe vahendamine asutuses.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
toorithmade dokumendid jm) on digeaegselt ette
valmistatud ning asjakohane info vahetule juhile ja
asjassepuutuvatele kolleegidele esitatud. Koolitustel ja




tooalastel iiritustel saadud teave on asjassepuutuvatele
kolleegidele edastatud ning ndutavad aruanded esitatud.

4.6 Teabe vahendamine
Ravimiametist vdljapoole. Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti padevate

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.

asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja todjuhendites
kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koost00 jarjepidev.

nduete tditmine.

4.7 Kvaliteedijuhtimissiisteemi Teenistusiilesanded/todiilesanded ja kohustused on tididetud

digeaegselt ja vastavalt toojuhendites voi muudes
dokumentides sétestatud nduetele.

juhi poolt antavate

teenistusiilesannetega seotud
ithekordsete tilesannete ja
korralduste tditmine.

4.8 Vahetu voi kdrgemalseisva Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja

nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Ametniku spetsiifiline digus on:
e csindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelises toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus meditsiiniteadustes (soovitavalt arstiteaduse voi
biomeditsiini valdkonnas.

Tookogemus

Eelnev tookogemus hindajana soovitavalt 1 aasta.

Ametialased
lisateadmised ja -
oskused

Teadmised farmakoloogilise ohutuse, farmako- ja toksikokineetika
uuringute, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, immuno- ja
reproduktiivtoksilisuse valdkonnas.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus C1 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 méératletud keeleoskustaset:

*Cl1-tasemel 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,
iiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.

Muud néuded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tipsus, kohusetundlikkus, voime toGtada iseseisvalt ja
suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tdpsust ja korrektsust
ndudvate lilesannetega, tasakaalukus, usaldusvéirsus ja konfidentsiaalse
informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miiiigilubade osakonna kliinilise hindamise biiroo spetsialist




