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RAVIMITE OSAKONNA KVALITEEDI HINDAMISE BUROO

SPETSIALIST

| AMETIJUHEND

ULDOSA

Struktuuriiksus

Ravimite osakond (RO)
Kvaliteedi hindamise biroo (KHB)

Ametikoht Spetsialist

Vahetu juht Biroo juhataja

Alluvaid Puuduvad

Asendaja KHB teenistuja KHB juhataja korraldusel
Asendab KHB teenistujaid KHB juhataja korraldusel

AMETIKOHA EESMARK

Dokumentatsiooni keemilise osa eksperthinnang, lamna&imite mutgiloa taotluse (MLT)

menetluskaigu jalgimine

TEENISTUSKOHUSTUSED

Pohikohustused

TO0 tulemuslikkuse naitajad

MLT (humaan) esmase hinnangu andmir

e  Tahtajaksatedsdokumentatsiooni esmane
l&bivaatus ning valjastatud teated

MLT keemilise dokumentatsiooni
hindamine

Tahtaegselt valminud hinnanguraport

MLT (humaan) menetlemise jalgimine,
vastastikuse tunnustamise ja detsentraal
protseduuride koordineerimine

MLT menetluse I6petamine otsusega
sedgistreerida/tagasi lUkata/votta

Mutgiloa muutuste hindamine ja
menetluse jalgimine

Muutuste tahtaegne kinnitamine ja sisseviiming

Suhtlemine MLT esindajatega

MLT esindajate pohjémdl&aebuste puudumin

e

Lisakohustused

TO0 tulemuslikkuse naitajad

Vahetu juhi vb6i osakonnajuhataja poolt
antavate Uhekordsete ametialaste
Ulesannete taitmine

Ulesanded on korrektselt ja Gigeaegselt taidet

id

Osalemine kvaliteedististeemi arendamis

d€aasajastatud ja toimiv kvaliteedististeem

ja elluviimises

VASTUTUS

Teenistuja vastutab:
teenistuskohustuste digeaegse ja
teenistuse tottu teatavaks saanud

tapse taitmigedutava tulemuse saavutamise ee
riigi- ja awisee, teiste inimeste eraeluliste ja

delikaatsete isikuandmete ning muu juurdepaasugiurga informatsiooni hoidmise

eest;

kasutusse antud t6dvahendite sihi

avaliku teenistuse seadusega ametnikele seatamgiite jargimise eest;

parase ja otgmKasutamise ning sailimise eest;

St;

teenistuskohustuste sulise rikkumisega tekitaaljukeest;




e oma kohustuste piires ja padevuse raames tealikustaimise ning teabenduete
taitmise eest, sealjuures valjastatud info ja egitaeisukohtade digsuse ning
adekvaatsuse eest.

OIGUSED

Teenistujal on digus:

e saada teenistuskohustuste taitmiseks vajalikkieteahetult juhilt ja teistelt
Ravimiameti teenistujatelt;

e saada muugiloa taotlejatelt teavet MLT puudutakésmuste kohta;

e Kkirjutada alla registreerimisdokumentatsiooni puagtatele kirjadele oma padevuse
piires;

e saada erialast koolitust vastavalt vahetu juhi ppodlaratud koolitusvajadusele;

e teha ettepanekuid oma padevusse kuuluvas valdkédd&erraldamiseks;

o saada teenistusilesannete taitmiseks vajalikketi@ndeid.

« kasutada Ravimiameti autosid asutuses kehtestagithtistel

e kasutada omanimelist Ravimiameti logoga visiitkiaart

AMETIKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Kdrgharidus (farmaatsiaalane)
Tookogemus Soovitav on eelnev tb6kogemus erialal 6 kuud
Ametialased lisateadmised ja - | Ravimiameti pdhimaaruse tundmine
oskused Eesti ja EL ravimite registreerimisdokumentatsiooni
hindamist puudutava seadusandluse ja vastavatediibe
tundmine
Eesti ja inglise keel kdrgtasemel
Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, imy
Muud nbuded/isikuomadused
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