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RAVIMIAMET
BUROOJUHATAJA AMETIJUHEND

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Ravimite osakonna kliinilise hindamise ja ravimiinfo
biiroo

Ametinimetus Ravimite osakonna kliinilise hindamise ja ravimiinfo
biiroo juhataja

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Osakonna juhataja asetiitja

Alluvad

Biiroo teenistujad

Esimene asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt osakonna asendusskeemile

2. AMETIKOHA EESMARK

Biiroojuhataja ametikoha eesmidrk on juhtida biiroo t60d planeerides, korraldades ja
kontrollides osakonna ja ameti pohiméirustega pandud iilesannete tditmist ravimite kliiniliste

uuringute ja ravimiinfo valdkonnas.

3. TEENISTUJA JUHINDUB

Biiroojuhataja juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti

Vabariigi ja Euroopa Liidu

oigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kidesolevast ametijuhendist) ning to6juhenditest.

4. TEENISTUSKOHUSTUSED

Kohustus

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Biiroo tegevuste planeerimine
osakonna iilesannete
taitmiseks.

Biiroo tegevuste planeerimist kajastavad dokumendid (iga-
aastase tegevuskava eelndu biiroo iilesannete 1dikes,
personalivajadus, koolitusplaani eelndu biiroo tegevuste
16ikes, biiroo teenistujate puhkuste ajakava, tooriihmades
osalemise plaan jm) on tidhtaegselt ette valmistatud ja
osakonnajuhatajale esitatud.

Arendustegevused on planeeritud 1dhtudes avalikust huvist.

4.2 Biiroo nduetekohase ja
efektiivse tookorralduse
tagamine.

Too on korraldatud oOigusaktides s.h. késkkirjades ja
toojuhendites  sdtestatud nduete  kohaselt.  Biiroo
tooprotsessid on selgelt médratletud todjuhendites.

Biiroo on komplekteeritud kompetentse personaliga
(arenguvestluste ja koolitusvajaduse kokkuvotted on
Oigeaegselt esitatud, teenistujad teavad osakonna ja
ametikoha eesmirke ja iilesandeid jms). Teenistujate
ametikohtade kohustused, vastutus ja volitused on selgelt
médratletud ametijuhendites.

Teenistujad saavad tagasisidet t60 kohta.
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Riskide hindamise, auditite ja igapdevase to0 kdigus
ilmnenud probleemid on lahendatud kokkulepitud tidhtaja

jooksul.
Tooks vajalike vahendite taotlused on edastatud osakonna
juhatajale.
4.3 Biiroo iilesannetega seotud Biiroo tood reguleerivad dokumendid (teenistujate
dokumentide olemasolu ja ametijuhendid, td6juhendid jm  dokumendid) on

nduetekohase haldamise
tagamine.

kaasajastatud ja kittesaadavad.
Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.

4.4 Registri ja andmekogude
nduetekohane pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ning registreid ja
andmekogusid hoitakse kontrollseisus.
Andmed on kiiresti leitavad.

4.5 Riikliku jarelevalve
teostamise korraldamine ja
kontroll biiroo padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Planeeritud ja erakorralised inspektsioonid on tehtud ja
dokumendid on vormistatud nduetekohaselt. Ettekirjutused
on avaldatud RA kodulehel.

4.6 Ravimite kliiniliste uuringute
taotluste hindamise ja
kliiniliste uuringute kdigus
tekkinud korvalnédhtude ja
korvaltoimete teatiste
haldamise korraldamine

Taotlused on hinnatud tihtaegselt.
Teatised on digeaegselt siistematiseeritud, analiiiisitud ja
nouetekohaselt hallatud.

4.7 Viirtegude kohtuvilise
menetlemise korraldamine
osakonna padevusse kuuluvas
valdkonnas.

Viirtegude menetlemine toimub Gigusaktides kehtestatud
korras.

4.8 Miitigiloa taotluste kliinilise
osa ekspertiisi korraldamine.

Ekspertiisid on korraldatud digusaktides ja toojuhendites
ettendhtud korras.

4.9 Ravimiomaduste kokkuvotete,
pakendi infolehtede ja
pakendi kavandite
vormistamise korraldamine.

Kokkuvdétted, infolehed ja pakendite kavandid on
vormistatud digusaktides ja toojuhendites ettendhtud
korras.

4.10 Teabe vahendamine
osakonna teenistujatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutusesiseste tooriihmade dokumendid jm) on digeaegselt
ette valmistatud ja osakonnajuhatajale esitatud.
Koostoovajadus- ja  —valdkonnad teiste  osakonna
teenistujatega on identifitseeritud ja  tdOjuhendites
kirjeldatud. Biiroo teenistujad saavad tooks vajalikku
teavet.

4.12 Teabe vahendamine
osakonnast viljapoole.

Koolitustel ja tooalastel {iritustel  saadud teave on
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning aruanded
esitatud.

RA seisukohad on edastatud vilistes tooriithmades.

Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti piddevate
asutuste ja ravimite miigiloa hoidjatega toimib
Oigusaktides kehtestatud ja toojuhendites kirjeldatud

korras.
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Biiroo t66d puudutav avalikustamisele kuuluv teave on
kodulehel kittesaadav.

Biiroo t66d puudutavatele kirjadele, teabenduetele ja
isikute poordumistele on vastatud digusaktides ettenidhtud

korras.
4.13 Ravimiameti kvaliteedi- Arendustegevused on planeeritud klientide ja avalikkuse
juhtimissiisteemi nduete huve arvestades ning tdhtaegselt ja eesmérgipiraselt
rakendamine biiroos. tdidetud. Teenistujad on teadlikud

kvaliteedijuhtimissiisteemi nduetest ja tdidavad neid.
Tooprotsesse tidiustatakse pidevalt. Teenistujad jargivad
toojuhendeid.

Mittevastavused lahendatakse mdistliku aja jooksul.

4.14 Vahetu juhi voi Korraldused on korrektselt ja digeaegselt tdidetud.

korgemalseisva juhi poolt
antavate ithekordsete
korralduste tiditmine.

5. VASTUTUS

Biiroojuhataja vastutab:

Oigusaktidest, peadirektori kdskkirjadest ja toojuhenditest tulenevate teenistuskohustuste
Oigeaegse ja tdpse tditmise ning ndutava tulemuse saavutamise eest;

avaliku teenistuse seadusega ja ameti kditumiskoodeksiga teenistujatele seatud
piirangute jargimise eest;

korruptsioonivastases seaduses sitestatud korras ja tingimustel majanduslike huvide
deklaratsiooni esitamise eest;

teenistuse tottu teatavaks saanud asutusesiseseks kasutamiseks moeldud teabe
konfidentsiaalsena hoidmise eest;

oma pidevuse ja kohustuste piires teabe avalikustamise ja teabenduete tditmise eest,
sealhulgas viljastatud info adekvaatsuse eest;

kasutusse antud toovahendite sihipidrase ja otstarbeka kasutamise eest;
teenistuskohustuste siiiilise rikkumisega tekitatud kahju hiivitamise eest;

oma kvalifikatsiooni hoidmise ja tdiendamise eest.

6. OIGUSED

Biiroojuhatajal on digus:

esindada biirood suhetes teiste osakonna biiroodega;

anda iihekordseid teenistusalaseid korraldusi biiroo teenistujatele;

saada teenistuskohustuste tditmiseks vajalikku informatsiooni ja dokumente ameti
teistelt teenistujatelt;

saada teenistuskohustuste tditmiseks vajalikke toovahendeid ning tehnilist abi nende
kasutamisel;

teha osakonnajuhatajale ettepanekuid oma péadevusse kuuluvas valdkonnas t60 paremaks
korraldamiseks;

taotleda enda teenistuskohustuste tditmiseks vajalikku tdiendkoolitust;

teha ettepanekuid teenistuskohustuste tditmiseks vajaliku kirjanduse, info- ja
teavitusmaterjalide tellimiseks ja ostmiseks;

keelduda teenistuskohustustest vdi peatada teenistuskohustused, mille tditmine seab ohtu
tema vOi teiste isikute tervise, teatades sellest viivitamata vahetule juhile;

kasutada muid digusi, mis tulenevad digusaktidest.
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7. AMETIKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus arstiteaduse erialal.

Tookogemus Eelnev tookogemus ametikoha todvaldkonnas viahemalt kaks
aastat.

Ametialased lisateadmised | Riigi pohikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide

ja -oskused tundmine.
Toovaldkonda puudutavate ravimitealaste digusaktide pohjalik
tundmine.

Juhtimisalased teadmised, sh oskus planeerida alluvate t66d.
Eesti keele oskus C1 tasemel.

Inglise ja vene keele oskus kesktasemel.

Arvuti kasutamise oskus (teksti- ja tabeltootlusprogrammid)
tooks vajalikul tasemel.

Muud Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvdime, sh suutlikkus votta
nouded/isikuomadused iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha pddevuse piires, voime
niha ette ja hinnata otsuste tagajirgi ning vastutada nende eest.
Algatusvdime ja loovus, sh vdoime vilja tootada uusi lahendusi,
vOtta omaks ja viia ellu muudatusi.

Intellektuaalne vdoimekus, sh olulise eristamise oskus ja
analiiiisi- ja siinteesivOime.

Voime stabiilselt ja tulemuslikult todtada ka pingeolukorras,
efektiivselt kasutada aega.

Hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koost6dd ja suhelda
avalikkusega.

/allkirjastatud digitaalselt/

Kristin Raudsepp
Peadirektor

Ametijuhendiga tutvunud:

/allkirjastatud digitaalselt/
Ulle Toomiste

Ravimite osakonna kliinilise
hindamise ja ravimiinfo biiroo juhataja
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