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AMETIJUHEND
BIOLOOGILISTE PREPARAATIDE OSAKOND
SPETSIALIST (rakkude, kudede ja uudsete ravimite alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Bioloogiliste preparaatide osakond
Teenistuskoha nimetus Spetsialist

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht Bioloogiliste preparaatide osakonna juhataja
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Bioloogiliste preparaatide (sealhulgas rakkude kudede ja uudsete ravimite) alase jarelevalve

tagamine ja ekspertiisi teostamine.

3. AMETNIK JUHINDUB

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

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Bioloogiliste preparaatide
kaitlemisluba taotlevate ettevotete
dokumentatsiooni vastuvott ja
hindamine.

Vastuvoetud taotluste dokumentatsioon on tdielik.
Dokumentatsioon vastab digusaktis kehtestatud nouetele ja
on digeaegselt menetletud.

4.2 Bioloogilisi preparaate
kiitlevate ja vastavat luba
taotlevate ettevotete
inspekteerimise ettevalmistamine
ja inspekteerimine.

Inspektsioon on ette valmistatud ja ldbiviidud nduete
kohaselt, inspektsiooniaruanne on koostatud asjatundlikult
ja Oigeaegselt. Haldussunni kohaldamine on digeaegselt ja
korrektselt vormistatud, sunnivahend on efektiivne ja tagab
oiguspérase olukorra kehtestamise.

4.3 Bioloogilisi preparaate
hankivate ja kiitlevate ettevotete
kohta andmete pidamine.

Andmete ajakohasus ja kerge kittesaadavus.

4.4 Ohujuhtumite registreerimine
ja esmane hindamine.

menetletud  vastavalt
Juhtumite uurimisel

Juhtumid
todjuhenditele.
Kinnipidamine.

oigusaktidele  ja
tdhtaegadest
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4.5 Osakonna seotud
dokumentide, kirjade ja
teabenduete nduetekohane
haldamine ja aruannete tditmine
ning esitamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute poOdrdumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale.

Dokumendid on Kiiresti leitavad. Auranded on korrektselt
ja Oigeaegselt esitatud.

4.6 Osavott bioloogiliste
preparaatide alasest
seadusloomest.

Ettevalmistamiseks antud oOigusakti voi odigusakti 1digu
projekti Oigeaegne esitamine ja vastavus Euroopa Liidu
nduetele.

4.7 Bioloogiliste preparaatide
sisse ja vidljaveo ndustamine ja
arvestuse pidamine.

Info on edastatud inspektsiooniosakonnale ja vahetule
juhile. Aastaaruanne on digeaegselt esitatud.

4.8 Viirtegude kohtuvéline
menetlemine.

Viidrtegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on Oigeaegselt ja
korrektselt 14bi viidud vadrteomenetlus.

4.9 Ravimiameti esindamine
bioloogiliste preparaatidega
seotud toogruppides ja
ndukogudes.

Vajalike dokumentide ettevalmistamine noupidamisteks
(kaasa arvatud andmete edastamine) ning saadud
informatsiooni digeaegne edastamine osakonnajuhatajale.

4.10 Bioloogiliste ravimitega
seotud kiisimustega tegelemine
ning bioloogiliste ravimite
kvaliteedi hindamine.

Ravimiametisse sissetulnud kiisimustele on vastatud
Oigeaegselt. Téhtaegselt valminud hinnang.

4.11 Teabe vahendamine
osakonnast véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib Oigusaktides kehtestatud ja to6juhendites
Kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostdo jarjepidev.

4.12 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiitmine.

Teenistuskohustused on tdidetud korrektselt ja digeaegselt.

4.13 Vahetu juhi voi
kdrgemalseisva juhi poolt
antavate tihekordsete korralduste
tditmine.

Uhekordsed iilesanded on tiidetud miiratud tdhtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Ametniku digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:

e csindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel

rahvusvahelises todgrupis.

Tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul ldhtutakse seadusest.

7. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus loodusteaduste alal

Tookogemus

Eelnev tookogemus ametikoha todvaldkonnas vahemalt {iks
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aasta.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Eesti keele oskus C1 tasemel™*.

Inglise keele oskus B2 tasemel*.

Arvuti kasutamise oskus (teksti- ja tabeltootlusprogrammid)
to0ks vajalikul tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu
koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méaaratletud keeleoskustaset:
*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka
varjatud tdhendust, oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha,
véljendeid 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 v3i konkreetsel
teemal tekstide ning erialase mdttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja
ladusalt vestelda sama keele emakeelse kdnelejaga, oskab paljudel teemadel
luua selget, tiksikasjalikku teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda
kdnealuste seisukohtade tugevaid ja norku kiilgi. Arvuti kasutamise oskus
(Word, Excel, e-post, internet) kesktasemel.

Muud néuded ja
isikuomadused

Otsustusvoime, tipsus, kohusetundlikkus, voime tdotada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla
keeruliste teenistusiilesannetega, tasakaalukus, hea suhtlemis-
oskus ja konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

/allkirjastatud digitaalselt/

Bioloogiliste preparaatide osakonna spetsialist
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