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AMETIJUHEND
MUUGILUBADE OSAKOND
SPETSIALIST (MRP/DCP dokumentatsiooni haldamise alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond
Teenistuskoha nimetus Spetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Miiiigilubade osakonna juhataja

Esimene asendaja

Miitigilubade osakonna spetsialist (MRP/DCP)

Teine asendaja

Puudub

Keda asendab

Miitigilubade osakonna spetsialisti (MRP/DCP)

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Teenistuskoha eesmirk on tagada, et DCP ja MRP taotluste hindamine ning protseduuride
16petamine kulgeks tihtaegselt ning et teistele asutustele vahendatav teave oleks korrektne

ning esitatud digeaegselt.

3. TOOTAJA JUHINDUB

Spetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu digusaktidest,
peadirektori kdskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning to6juhenditest.

4. TOOULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Elektrooniliste taotluste tehniline
valideerimine ja salvestamine EURS
andmebaasi voi
dokumentatsioonihoidlasse.

Elektroonilised taotlused on tehniliselt korrektsed
ning leitavad EURS  andmebaasis  voi
elektroonilises dokumentatsioonihoidlas.

4.2 Vastastikuse tunnustamise (MRP)
ja detsentraalse protseduuri (DCP)
hinnanguaruannete ja taotleja vastuste
laekumise kontrollimine ja
salvestamine.

Hinnanguaruanded on salvestatud digeaegselt ning
leitavad elektroonilises dokumentatsiooni hoidlas

4.3 MRP/DCP ajatabeli pidamine.

Protseduuride  alguskuupdevad, DCP  puhul
protseduuride peatamise ja jatkamise kuupdevad on
oiged ja andmed on ajakohased.

4.4 MRP ja DCP miitigiloa muutuste
ja miitigiloa uuendamiste esmane
hindamine, vajadusel tdiendav
riigildivu laekumise kontrollimine.

Dokumentatsiooni esmane hindamine ja teadete

véiljastamine  toimub  vastavalt  t66juhendis
,Miiligiloa uuendamise taotluste hindamine
Kirjeldatule.
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4.5 Kliiniliste uuringute taotluste
valideerimine ja sisestamine
andmebaasi

Korrektsed taotlused on sisestatud andmebaasi ja
sealt Kiiresti leitavad.

4.6 CTS andmebaasi miiiigiloa
véljaandmise jirgsete andmete
sisestamine.

CTS andmebaas kajastab Eestis
miitigilubade andmeid

véljaantud

4.7 MRP ja DCP protseduuride (uued
ja uuendamised) 16ppemisel
eestikeelse ravimiinfo laekumise
jélgimine.

Saabunud ravimiinfod on salvestatud korrektselt,
info on edasi antud kliinilise hindamise biiroosse.
Miiiigiloa hoidjatele on saadetud meeldetuletused
hiljemalt 20 pdeva pérast protseduuri 10ppu.

4.8 Administratiivsete MRP/DCP
muutuste (1A, IB) kinnitamine
SamTrackis.

Muutused on kinnitatud pédrast vastava teabe
saamist CTS andmebaasist. SamTrack andmebaas
on ajakohane.

4.9 Miitigiloa hoidja méairatud
sissevedajate teavituste kontroll ja
info edastamine.

Teave on edastatud inspektsiooniosakonnale ning
kodulehe vastava rubriigi eest vastutajale.

4.10 Osakonna iilesannetega seotud
taotluste kirjade ja ravimiinfode
nduetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud.

Kirjadele, teabenoduetele ja isikute poordumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.

Dokumendid on kiiresti leitavad.

4.11 Elektroonilise Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja
dokumentatsioonihoidla nduetekohane | kaasajastatud.

pidamine. Andmed on kiiresti leitavad.

4.12 Teabe vahendamine osakonna Vajalikud dokumendid on Jigeaegselt ette

ametnike ja tootajatega.

valmistatud ja vahetule juhile esitatud. Koolitustel
ja  tooalastel Tritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning
ndutavad aruanded esitatud.

4.13 Teabe vahendamine osakonnast
viljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel
kéttesaadav. Andmevahetus rahvusvaheliste ning
Eesti péddevate asutustega toimib oOigusaktides
kehtestatud ja toojuhendites kirjeldatud korras.
Vahendatav teave on asjakohane ja koost6o
jarjepidev.

4.14 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Tootilesanded ja kohustused on tdidetud Gigeaegselt
ja vastavalt to6juhendites voi muudes dokumentides
satestatud nouetele.

4.15 Vahetu vdi korgemalseisva juhi
poolt antavate tooiilesannetega seotud
tihekordsete iilesannete ja korralduste
tditmine.

Uhekordsed iilesanded ja korraldused on tdidetud
madratud tdhtajaks ja nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

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

Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.
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6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Keskeri- voi kdrgharidus

Tookogemus

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel.

Inglise keele oskus B1 tasemel.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised téoks 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 tdhendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt moistetavaks teha, véljendeid eriti otsimata, oskab
kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka tddolukordades, oskab
luua selget, loogilist, tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja
sidusust loovaid votteid.

B1-tasemel keelekasutaja mdistab koike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti
hakkama vilisriigis, kus vastavat keelt radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval
teemal, oskab kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pdhjendada-selgitada oma
seisukohti ja plaane.

Muud néuded ja
isikuomadused

Tépsus, kohusetundlikkus, vdime todtada iseseisvalt ja
suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla tipsust ja
korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvédrsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus

Ametijuhendiga tutvunud:

/allkirjastatud digitaalselt/

Miiiigilubade osakonna spetsialist
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