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AMETIJUHEND
MUUGILUBADE OSAKOND
SPETSIALIST
(miiiigiloa taotluste dokumentatsiooni ning ravimiohutuse- ja kliinilise sisuga miiiigiloa
muudatuste haldamise alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Miitigilubade osakonna juhtivspetsialist

Esimene asendaja

Miiiigilubade osakonna spetsialist

Teine asendaja

Miiiigilubade osakonna spetsialist

Keda asendab

Miitigilubade osakonna spetsialisti

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Miitigilubade (ML) taotlustega ning ravimite ohutus- ja kliiniliste muudatustega seotud

dokumentatsiooni haldamine.

3. TOOTAJA JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma tlilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning todjuhenditest.

4. TOOULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4. ML dokumentatsiooni haldamine

4.1 ML taotluste, ML
uuendamistaotluste ja muudatuste
taotluste vastuvotmine ja
dokumentatsiooni komplektsuse
kontroll. ML taotleja esindaja
teavitamine nouetele mittevastavast
taotlusest.

Vastuvoetud taotlused ja tdiendav

dokumentatsioon on komplektne.

4.2 ML taotluste, ML
uuendamistaotluste ja muudatuste
taotluste dokumentatsiooni sisestamine
andmebaasi.

Taotluste kohta on andmebaasis olemas dige ja
kiiresti kéttesaadav info.

4.3 ML taotlustega seotud
riigildivu laekumise
kontrollimine ja ML taotleja
esindaja teavitamine riigildivu

Riigildivud on kontrollitud digeaegselt, riigildivu
tagastamise otsused on koostatud korrektselt ja
edastatud digeaegselt.




puudumisest, riigildivu
tagastamise otsuste koostamine.

4.4 Miitigiloa dokumentatsiooni
salvestamine elektroonilisse
dokumentatsioonihoidlasse.

Dokumentatsiooni kohta on olemas dige ja kiiresti
kéttesaadav info.

4.5 ML hoidjate kontaktide
kaasajastamine SamTrack andmebaasis.

ML hoidjate kontaktid on andmebaasis korrektsed.

4.6 Miitigilubade osakonna ja
Ravimiohutuse osakonna
ohutusjdrelevalve biiroo iilesannetega
seotud kirjade ja taotluste nduetekohane
haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud. Kirjadele, teabenduetele ja isikute
pOdrdumistele on vastatud lahtuvalt
asutusesisestest kordadest. Dokumendid on
kiiresti leitavad.

4.7 SamTrack andmebaasi
nduetekohane haldamine

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja
kaasajastatud. Andmed on kiiresti leitavad.

4.8 Ohutus- ja kliiniliste muudatuste
seire.

Vastastikuse tunnustamise protseduuri (MRP) ja
detsentraalse protseduuri (DCP) ravimite puhul on
muudatuse kinnitamise aste viidatavas riigis
mairgitud digesti.

4.9 Ohutus- ja kliiniliste muudatuste
ettevalmistamine sisuliseks hindamiseks
ning selle jargselt otsuse vormistamine
ja ravimiinfode haldamine SamTrackis.

e 2 niddala jooksul pirast MRP/DCP muudatuse
kinnitamist viidatavas riigis on kontrollitud
jélgitavate taiendustega eestikeelsete
ravimiinfode olemasolu, infode puudumisel
saadetud miiiigiloa hoidjale kiri.

e Ravimiinfod on pérast sisulise hindamise
1opetamist 1 nddala jooksul, kuid jooksvas
kalendrikuus, salvestatud SamTracki,
muudatus on kinnitatud ja otsus nduetekohaselt
vormistatud.

4.10 TA- ravimiohutussiisteemi
muudatuste, mis ei puuduta
ravimiinfosid, kinnitamine ning
negatiivselt loppenud ohutus- ja
kliiniliste muudatuse otsuste
vormistamine SamTrackis.

Otsused on SamTrackis digeaegselt vormistatud.
Ravimiohutuse = piddeva  istku nimi ja
kontaktandmed on muudatusega koos SamTracki
lisatud.

4.11 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning ametnike
ja tootajatega.

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




véljapoole.

4.12 Teabe vahendamine Ravimiametist | Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel

kéttesaadav. Andmevahetus rahvusvaheliste ning
Eesti pddevate asutustega toimib oOigusaktides
kehtestatud ja todjuhendites kirjeldatud korras.
Vahendatav teave on asjakohane ja koostoo
jarjepidev.

4.13 Kvaliteedijuhtimissiisteemi nduete | Tooiilesanded ja  kohustused on tdidetud

tditmine.

tditmine. Oigeaegselt ja vastavalt todjuhendites voi muudes
dokumentides sétestatud nouetele.
4.14 Vahetu voi korgemalseisva juhi Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud

poolt antavate tdoiilesannetega seotud tahtajaks ja nduetekohaselt.
ithekordsete tilesannete ja korralduste

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

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

Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Keskharidus.

Tookogemus

Eelnev to0kogemus ametikoha todvaldkonnas 1 aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B1 tasemel**.

Arvuti kasutamise oskus (MS Word, MS Excel, e-post,
internet, spetsiifilised t66ks vajalikud programmid) t66ks

vajalikul tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tihendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, véljendeid eriti otsimata, oskab kasutada
keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka té6olukordades, oskab luua selget,
loogilist, tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust
loovaid votteid.

**B]-tasemel keelekasutaja mdistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti
hakkama vilisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal,
oskab kirjeldada kogemusi, sindmusi ning lihidalt pdhjendada-selgitada oma seisukohti ja
plaane.

Muud néuded ja
isikuomadused

Kohusetundlikkus, tipsus, hea suhtlemisoskus,
koostoovalmidus, voime todtada iseseisvalt, suutlikkus
ettendhtud aja piires toime tulla tipsust ja korrektsust
ndudvate iilesannetega, tasakaalukus, usaldusviirsus ja
konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miiiigilubade osakonna spetsialist




