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RAVIMITE OSAKONNA KVALITEEDI HINDAMISE
BUROO JUHATAJA AMETIJUHEND

ULDOSA

Struktuuritiksus

Ravimite osakond

Ametinimetus

Kvaliteedi hindamise biiroo juhataja

Vahetu juht Osakonna juhataja asetéitja
Alluvad 1 peaspetsialist; 5 spetsialisti
Asendaja peaspetsialist

Keda asendab

ravimite osakonna juhataja asetaitjat

AMETIKOHA EESMARK

Midgiloa dokumentatsiooni hindamise néuetekohatagamine

TEENISTUSKOHUSTUSED

Po6hikohustused

TO0 tulemuslikkuse naitajad

Muidgiloa andmise ja mutgiloa uuendamis
dokumentatsiooni vastuvétmise, esmase
hindamise ja ekspertiisi korraldamine

pdhjendatud kaebuste puudumine, kliinilise
hindamise ja ravimiinfo blroo juhataja teavitamin
ML taotluse kvaliteedi hindamise esialgsetest
tulemustest

Muugiloa andmise jargsete muudatuste
taotluste hindamise korraldamine

pohjendatud kaebuste puudumine

MRP ja DP korral hinnanguraporti
koostamise korraldamine

Tahtaegselt valminud hinnanguraporti olemasolu

Muugilubade vormistamise korraldamine

Muugilubade véljastamine 14 t66péeva jooksul
peale muugilubade komisjoni koosoleku toimumi

Toodete kuuluvuse maaratlemise ning
taimede klassifitseerimise korraldamine

Maaratlemistaotluste tdhtaegne menetlemine

Muugiloa dokumentatsiooni ja raviminaidis
arhiivi pidamise korraldamine

t&orrektse arhiivi olemasolu

Ravimitootjate teavitamine ravimite
mutgilubadega seotud protseduuride
muutustest

Tootjate p6hjendatud kaebuste puudumine

Registreerimisdokumenatsiooni
konfidentsiaalsuse tagamise korraldamine

Pdhjendatud kaebuste puudumine mutgiloa
dokumentatsiooni konfidentsiaalsuse rikkumise o

Muigiloadokumentatsiooni kvaliteediosa
hindamine

Oigeaegselt labivaadatud taotlused

RO juhataja asetéitja kohene teavitamine
oma tooalas ettetulevatest takistustest ja
toalastest vaidlustest ML taotlejate jt.
isikutega

Hilisest teavitamisest tingitud konfliktide
puudumine

Lisakohustused

TO0 tulemuslikkuse naitajad

Osalemine ravimite miutgiloaga seonduvat
oigusaktide eelnbude valjatéotamisel

eEuroopa Liidus vastuvBetud digusaktide nbuete
tahtaegne kohandamine Eesti vastavatesse
Oigusaktidesse

e Kehtestatud tdhtaegadest kinnipidamine, taotlejate

Kehtestatud tédhtaegadest kinnipidamine, taotlejate

D

sas

Bilroo tootajate koolitusvajaduse hindamin

eBiroo tootajate erialaste teadmiste vahesusest

ja valjadppe korraldamine

tingitud eksimuste puudumine




Osalemine kvaliteedististeemi arendamises iroos on kaasajastatud ja toimiv kvaliteedisuste
elluviimises

rem

VASTUTUS

teenistuskohustuste digeaegse ja tapse taitmigendutava tulemuse saavutamise eest;
teenistuse tottu teatavaks saanud riigi- ja aidsede, teiste inimeste eraisikuliste
isikuandmete ning muu juurdepaasupiirangutega nmigsiooni hoidmise eest;

avaliku teenistuse seadusega ametnikele seataagiite rikkumise eest;

majanduslike huvide deklaratsiooni kehtestatud{iirgse tahtaegse esitamise ja esitat
andmete bigsuse eest;

vastutavale hoiule antud riigi vara sdilimise japeremeheliku kasutamise eest ning
kasutusse antud té6vahendite sihiparase ja otkmkaesutamise ning sdilimise eest;
teenistuskohustuste siilise rikkumisega tekitatlgjkeest;

oma padevuse piires ja kohustuste raames teabkustamise eest;

teabenduete taitmise eest oma padevuse piirehijstcste raames, sealjuures véljastatu
info ja esitatud seisukohtade Gigsuse ning adekuaateest;

oma kvalifikatsiooni hoidmise ning tdiendamise eest

ud

o

OIGUSED

Saada regulaarselt teavet asutuse arengusuun@at@Egilaanist

Saada oma teenistuskohustuste taitmiseks vajadduet vahetult juhilt ja teistelt
Ravimiameti to6tajatelt

Teha osakonnajuhatajale vdi osakonnajuhataja gakt&@ttepanekuid oma padevusse
kuuluvas valdkonnas t60 korraldamiseks

Nduda ML taotlejatelt teavet milgiloadokumentatsigmuudutavate kiisimuste kohta
Saada erialast koolitust vastavalt vahetu juhi podlaratud koolitusvajadusele

AMETIKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus kdrgem, farmaatsia eriala

Tookogemus 3a kogemus ravimite mutgiloadokumentatsiooni

t6otamise alal

ja

Ametialased lisateadmised ja -oskused Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu ravimite

registreerimisnduete alase digustiku pohjalik
tundmine

Eesti ja inglise keele oskus kdrgtasemel, veneeke
oskus kesktasemel

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post,
internet)

el

Muud nduded/isikuomadused Kohanemisvdimeline, koosttdaldis, paindlik ja he

suhtlemisoskus

pal

Kristin Raudsepp
Peadirektor
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