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AMETIJUHEND
MUUGILUBADE OSAKOND
JUHTIVSPETSIALIST
(mugiloa taotluste hindamise koordineerimine)

1. ULDOSA

Struktuuritksus Mudgilubade osakond
Teenistuskoha nimetus Juhtivspetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu

Vahetu juht Muugilubade osakonna juhataja
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile
Teine asendaja

Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Riiklike, detsentraalsete ja vastastikuse tunnustamise mudgiloa taotluste tihtse hindamise
koordineerimine, taotluste valideerimise ja dokumentatsiooni haldamise korraldamine,
suhtlemine Euroopa Majanduspiirkonna ravimiametitega, taotluse hindamisega seotud
toollesannete jagamine, tdhtaegade ja taitmise kontrollimine.

3. AMETNIK JUHINDUB

Juhtivspetsialist juhindub oma lilesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja
teistest digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kéesolevast ametijuhendist) ning
t06juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Miugiloa taotluste ihtse Taotlused on valideeritud vastavalt  kehtivatele
valideerimise korraldamine. Oigusaktidele ja juhenditele korrektselt ja Gigeaegselt.

4.2 Detsentraalsete, riiklike ja Hinnanguaruanded on valminud Gigeaegselt ning on sisult
vastastikuse tunnustamise esmaste | ja vormilt (htsed. Infovahetus protseduuridega seotud
ja uuendamise taotluste erinevate osapoolte vahel on olnud digeaegne, selge ning

hinnanguaruannete koostamise ja | korrektne.
vastavate protseduuride
menetluskdigu koordineerimine.

4.3 Koostod CMD esindajatega. Info taotluste jooksvast seisust ja sisend koosolekuteks on
antud digeaegselt.
4.4 Samtrack mudgilubade Arendusvajadused ja teated tdrgetest on esitatud digeaegselt

mooduli kontaktisik. vastavalt kokkuleppele tooteomanikuga.




4.5 Osakonna/buroo llesannetega
seotud dokumentide (kirjad,
hinnanguaruanded) nduetekohane
haldamine.

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

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.6 Registrite ja andmekogude
(Samtrack, CTS) nduetekohane
pidamine.

Kdik ettenahtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on kiiresti leitavad.

4.7 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tO6tajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, to6rihmade
dokumendid jm) on Gigeaegselt ette valmistatud ja vahetule
juhile esitatud. Koolitustel ja tooalastel Gritustel saadud
teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning
ndutavad aruanded esitatud.

4.8 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kéattesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti padevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja to6juhendites
Kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koost00 jarjepidev.

4.9 Kvaliteedijuhtimisststeemi
nduete taitmine.

Teenistusilesanded ja kohustused on téidetud digeaegselt
ja vastavalt to6juhendites voi muudes dokumentides
sétestatud nduetele.

4.10 Vahetu voi kdrgemalseisva
juhi poolt antavate Uhekordsete

ulesannete ja korralduste taitmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud maaratud tahtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku Gigused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:

e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul lahtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

K@orgharidus proviisori erialal.

Tookogemus

Eelnev t66kogemus 2 aastat.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Teadmised miugiloa taotluste hindamise valdkonnast.
Eesti keele oskus C1 tasemel™*.

Inglise ja vene keele oskus B2** tasemel.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
Samtrack, CTS, EURS) t60ks vajalikul tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Ndukogu koostatud Euroopa
keeledppe raamdokumendis méaéaratletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja moistab 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, 6pi- kui ka tddolukordades, oskab luua selget, loogilist,
Uksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B2-tasemel keelekasutaja moistab keerukate abstraktsel voi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase méttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse
kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, (ksikasjalikku teksti ning selgitada oma
vaatenurka, kaaluda kdnealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kilgi.

Muud nbuded ja
isikuomadused

Otsustusvdime,
kohusetundlikkus,

kindlameelsus,
vOime todtada

jarjepidevus, tapsus,
iseseisvalt. Tasakaalukus,




usaldusvaarsus ja konfidentsiaalse informatsiooni
0oskus.

hoidmise

Ametijuhendiga tutvunud:
(allkirjastatud digitaalselt)

Miugilubade osakonna juhtivspetsialist




