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1. ULDOSA

Struktuuriiiksus Jarelevalveosakond inspektsioonibiiroo
Teenistuskoha nimetus Inspektor

Teenistuskoha asukoht Tartu linn

Vahetu juht

Inspektsioonibiiroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Ravimite tootmise jirelevalve.

3. AMETNIK JUHINDUB

Ametnik juhindub oma tilesannete tiitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
oigusaktidest, peadirektori kiskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning todjuhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Ravimitootjate (sh 3. riigist
importijate) ja vastavat tegevusluba

Oigeaegselt, diguspiraselt ja asjatundlikult teostatud
inspektsioonid. Inspektsioonidokumentide asjakohasus,

taotlevate ettevotete jarelevalve ning | korrektsus ja nduetekohane vormistus. Hinnangud
inspekteerimine (k.a teistes riikides, | mittevastavuste kohta on pohjendatud.

kui see on Ravimiameti jdrelevalve- | Vajadusel on hinnangutesse vo0i seisukohtadesse
vo1 koostodkohustus). kaasatud teiste osakondade spetsialiste.

Vajadusel inspekteerimine teistes

ravimeid valmistavates

ettevotetes/asutustes.

4.2 Vajadusel osalemine Jérelevalves osalemine on teostatud vastavalt
verepreparaatide tootmise, rakkude | toojuhendile.

ja kudede kéitlemise jérelevalves.

4.3 Ravimite tootmise ja
kvaliteediga seotud juhtumite
menetlemine.

Juhtumid on siisteemselt salvestatud. Antud asjakohane
sisend juhtumite lahendamises, korraldatud suhtlus
osapooltega ning sisend spetsialistidelt.
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Juhtumite lahendamisel on kasutatud ajakohast
teaduskirjandust, juhendeid ning arvestatud kehtivaid
digusnorme.

4.4 Tooiilesannetega seotud
dokumentide, kirjade, taotluste,
sertifikaatide, inspektsiooniaktide jt
nduetekohane haldamine.

Loodud ja saadud dokumendid on nouetekohaselt
hallatud.

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

4.5 Registrite ja andmekogude
RKAB, EudraGMDP, VMP jt
nduetekohane pidamine.

Koik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on kiiresti leitavad.

4.6 Riikliku jédrelevalve teostamine
ametniku paddevusse kuuluvas
valdkonnas.

Haldussunni kohaldamine on digeaegselt ja korrektselt
vormistatud, sunnivahend on efektiivne ja tagab
Oiguspdrase olukorra kehtestamise.

4.7 Vairtegude kohtuvéline Viirtegude  menetlemine  toimub  digusaktides
menetlemine. kehtestatudkorras. ~ Rikkumise  tuvastamisel  on
Oigeaegselt ja korrektselt 1dbi viidud vadirteomenetlus.
4.8 Teabe vahendamine teiste Vajalikud  dokumendid (aruanded, ettepanekud,
Ravimiameti osakondade ning toorihmade dokumendid jm) on dJigeaegselt ette

ametnike ja tootajatega.

valmistatud ja vahetule juhile esitatud. Koolitustel ja
tooalastel iritustel saadud teave on asjassepuutuvatele
kolleegidele edastatud ning ndutavad aruanded esitatud.

4.9 Teabe vahendamine
Ravimiametist véljapoole.

Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kittesaadav.
Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pidevate
asutustega  toimib  digusaktides  kehtestatud ja
toojuhendites kirjeldatud korras. Vahendatav teave on
asjakohane ja koost60 jarjepidev.

4.10 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiditmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud digeaegselt
ja vastavalt todjuhendites voi muudes dokumentides
sdtestatud nduetele.

4.11 Vahetu v01 kdrgemalseisva juhi

poolt antavate (teenistusiilesannetega

seotud) lihekordsete iilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud téhtajaks
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 toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.
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6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus loodusteaduste voi meditsiinivaldkonnas
(soovitavalt farmaatsia, bioloogia v0i keemia erialal).
Tookogemus Eelnev tookogemus soovitavalt ravimite vO1 meditsiiniseadmete

tootmises, keemilises siinteesis, bioloogiliste materjalide
valmistamises vm seonduval alal.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Tegevusvaldkonda  reguleerivate  digusnormide  pdhjalik
tundmine. Riigi pohikorra ja avalikku teenistust puudutavate
Oigusaktide tundmine.

B-kategooria mootorsdiduki juhtimisdigus.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B2 tasemel.**

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

spetsiifilised to0ks vajalikud programmid) kesktasemel.
Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud
Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud téhendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt moistetavaks teha, véljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka to6olukordades, oskab luua selget, loogilist,
iksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
** B2-tasemel keelekasutaja maistab keerukate abstraktsel voi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mdttevahetuse tuuma. Suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse kdnele-
jaga. Oskab paljudel teemadel luua selget, liksikasjalikku teksti ning selgitada oma vaatenurka, kaaluda
konealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kiilgi.

Muud néuded ja
isikuomadused

Analiiiisi- ja otsustusvoime, tdpsus, kohusetundlikkus, voime
tootada iseseisvalt, suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla
tapsust ja korrektsust ndudvate {ilesannetega, tasakaalukus,
usaldusvéarsus, konfidentsiaalse informatsiooni hoidmise oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Jarelevalveosakonna inspektsioonibiiroo inspektor
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