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MUUGILUBADE OSAKOND
KVALITEEDI HINDAMISE BUROO

JUHTIVSPETSIALIST
1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Miiiigilubade osakond kvaliteedi hindamise biiroo
Teenistuskoha nimetus Juhtivspetsialist
Teenistuskoha asukoht Tartu linn
Vahetu juht Miiiigilubade osakonna kvaliteedi hindamise biiroo
juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Miiiigiloa taotluse dokumentatsiooni kvaliteediosa ekspertiis ja eksperthinnangu koostamine,

humaanravimite  miitigiloa

taotluste,

miiligiloa  muudatustaotluste ja  miiiigiloa

uuendamistaotluste menetluskéigu jalgimine. Hinnanguaruannete kvaliteediosa “peer review” ja
ildine ndustamine kvaliteedikiisimustes.

3. AMETNIK JUHINDUB

Juhtivspetsialist juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja
teistest digusaktidest, peadirektori kidskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning

todjuhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Miitigiloa taotluste ja
miitigiloa muudatustaotluste
kvaliteediosa ekspertiis ja
eksperthinnangu koostamine.

Taotluste kvaliteediosa hindamine on ldbiviidud vastavalt
kehtivatele Oigusaktidele ja toojuhenditele.
Hinnanguaruanded on valminud odigeaegselt. Miiligiloa
taotluse muudatused on tdhtaegselt kinnitatud ja
sisseviidud.

4.2 Miitigiloa taotluste ja
miiiigiloa uuendamiste taotluste
menetlemise jdlgimine,
vastastikuse tunnustamise ja
detsentraalsete protseduuride

menetluskdigu koordineerimine.

Taotluste menetlemine on toimunud vastavalt kehtivatele
oOigusaktidele ja toojuhenditele. Menetlus on 1dpetatud
otsusega taotlus heaks kiita/tagasi liikkata/tagasi votta.




4.3 Teenistusiilesannetega seotud
dokumentide (saadetud kirjad,
vastuskirjad ja otsused)
nduetekohane haldamine.

Saadetud ja saabunud dokumendid on noduetekohaselt
hallatud.

Kirjadele, teabenduetele ja isikute poordumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale. Dokumendid on
kiiresti leitavad

4.4 Andmete nduetekohane
sisestamine andmekogudesse ning
dokumendihaldussiisteemi
(SamTrack, CTS, Postipoiss).

Koik ettendhtud andmed on sisestatud, kaasajastatud ning
kiiresti leitavad.

4.5 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud  dokumendid  (aruanded, ettepanekud,
toorihmade  dokumendid  jm) on  Oigeaegselt
ettevalmistatud ja vahetule juhile/osakonna juhatajale
esitatud. Koolitustel ja todalastel iiritustel saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning ndutavad
aruanded esitatud.

4.6 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele  kuuluv ~ teave on  kéttesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti péidevate
asutustega  toimib  Oigusaktides  kehtestatud  ja

toojuhendites kirjeldatud korras. Vahendatav teave on
asjakohane ja koostoo jarjepidev.

4.7 Hinnanguaruannete
kvaliteediosa "peer review” ja
iildine ndustamine
kvaliteedikiisimustes.

Hinnanguaruannete {ihtne kvaliteet.

4.8 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tditmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud Oigeaegselt
ja vastavalt to6juhendites vOoi muudes dokumentides
sdtestatud nouetele.

4.9 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt antavate
ithekordsete tilesannete ja
korralduste tditmine.

Uhekordsed iilesanded ja korraldused on tdidetud
madratud tdhtajaks ja nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Juhtivspetsialisti digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Juhtivspetsialisti spetsiifilised digused on:
e csindada Ravimiametit oma pddevuse ja peadirektorilt saadud korralduse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus proviisori erialal.

Tookogemus

Eelnev tookogemus ametikoha todvaldkonnas vihemalt 2
aastat

Ametialased lisateadmised ja -
oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel*.
Inglise keele oskus B2 tasemel**.




Arvuti kasutamise oskus (MS Office, e-post, internet,
spetsiifilised tooks vajalikud programmid) td6ks vajalikul
tasemel.

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

*Cl-tasemel keelekasutaja moistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, vdljendeid eriti otsimata, oskab
kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, opi- kui ka to6olukordades, oskab
luua selget, loogilist, tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid
ja sidusust loovaid votteid.

**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel vdi konkreetsel teemal
tekstide ning erialase mottevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda
sama keele emakeelse kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, tiksikasjalikku
teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda konealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku
kiilgi

Muud néuded ja
isikuomadused

Otsustusvoime,  kohusetundlikkus, voime  todtada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla
tépsust ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega. Hea
suhtlemisoskus  ja  koostodvoime. Tasakaalukus,
usaldusvéirsus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise
oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miiiigilubade osakonna kvaliteedi hindamise biiroo juhtivspetsialist




