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AMETIJUHEND
MUUGILUBADE OSAKOND
KVALITEEDI HINDAMISE BUROO

JUHATAJA
1. ULDOSA
Struktuuritksus Mudgilubade osakond kvaliteedi hindamise blroo
Teenistuskoha nimetus Juhataja
Teenistuskoha asukoht Tartu linn
Vahetu juht Osakonna juhataja
Alluvad Biroo ametnikud ja to6tajad
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile
Teine asendaja Vastavalt asendusskeemile
Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Buroo juhataja teenistuskoha eesmark on juhtida blroo t66d planeerides, korraldades ja
kontrollides osakonna ja ameti pShimé&arustega pandud tlesannete taitmist ravimi matgilubade
ja midgiloa muudatustaotluste, Kliiniliste uuringute ja uuringu muudatustaotluste
dokumentatsiooni administratiiv- ja kvaliteediosa hindamise valdkonnas.

3. AMETNIK JUHINDUB

Buroo juhataja juhindub oma tlesannete taitmisel Eesti Vabariigi seadustest ja muudest
digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning té6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Buroo tegevuste Biiroo tegevuste planeerimise dokumendid (iga-aastase
planeerimine osakonna tegevuskava eelndu biroo tlesannete 1Gikes,
ulesannete taitmiseks. personalivajadus, koolitusplaani eelndu biiroo tegevuste

IGikes, blroo personali puhkuste ajakava, to6rihmades
osalemise plaan jm) on téhtaegselt ette valmistatud ja
osakonna juhatajale esitatud.




4.2 Buroo nBuetekohase ja T66 on Kkorraldatud Ravimiameti arengustrateegiast ja
efektiivse tookorralduse tegevuskavast lahtudes ning peab vastama digusaktides,
tagamine. kaskkirjades ja todjuhendites satestatud nduetele.

Ilga kvartali 18pus on biroo té6tulemused kajastatud
tegevuskava taitmises, tulemusi on analliisitud ja nende
pdhjal on planeeritud edasised tegevused.

Biroo on komplekteeritud kompetentse personaliga
(katseajavestlused ning arengu- ja hindamisvestlused on
labi viidud ja  kokkuvdtted on 8igeaegselt esitatud,
koolitusvajadused on  hinnatud ja  ettepanekud
koolitamiseks tehtud, biiroo personal teab osakonna ja
biroo eesmérke ja tilesandeid jms).

Personali teenistuskohtade eesmérgid ja Ulesanded on
selgelt maaratletud ametijuhendites. Uhekordsed tilesanded
jakorraldused personalile lahtudes blroo t66st ja vajadusest
on antud ja nende taitmist on kontrollitud. Personal saab
tagasisidet t60 kohta. Ettepanekud personali tasustamiseks,
uleviimiseks jms on vajadusel esitatud.

Riskide hindamise, auditite ja igapdevase t60 kaigus
ilmnenud probleemid on lahendatud kokkulepitud tahtaja
jooksul.

Tooks vajalike vahendite taotlused on edastatud osakonna
juhatajale.

4.3 Buroo Ulesannetega seotud | Buroo t66d reguleerivad dokumendid (ametijuhendid,
dokumentide olemasolu ja todjuhendid jm dokumendid) on kaasajastatud ja
nduetekohase haldamise kattesaadavad.
tagamine. Loodud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt hallatud.

4.4 Buroo vastutusel olevate Registrid ja andmekogud vastavad Gigusaktides ettenahtud
registrite ja andmekogude nduetele. Koik ettendhtud andmed on sisestatud ning
nduetekohase pidamise registreid ja andmekogusid hoitakse kaasajastatuna.
tagamine. Andmed on kiiresti leitavad.

4.5 Midgiloa taotluste, Taotluste ekspertiis ja hinnangu koostamine on toimunud
miugiloa uuendamise digusaktides ja toojuhendites ettendhtud korras.
taotluste, migiloa Taotlused on hinnatud téhtaegselt.
muudatustaotluste
administratiiv- ja
kvaliteediosa ekspertiisi
ning eksperthinnangu
koostamise korraldamine.

4.6 Miugiloa taotluste ja Taotluste menetlemine on toimunud vastavalt kehtivatele

mudgiloa uuendamise
taotluste, sh vastastikuse
tunnustamise ja
detsentraalsete
protseduuride menetluse
jalgimise korraldamine.

Oigusaktidele ja toojuhenditele. Menetlus on IGpetatud
otsusega taotlus heaks Kiita/tagasi llikata/tagasi votta.




4.7 Ravimite kliiniliste Hindamine on korraldatud Gigusaktides ja tddjuhendites
uuringute ja uuringu ettendhtud korras ja Oigeaegselt.
muudatustaotluste
kvaliteediosa hindamise
korraldamine

4.8 Teisese muugiloa taotluste Hindamine on korraldatud Gigusaktides ja to0juhendites
hindamise korraldamine ettendhtud korras ja Gigeaegselt.

4.9 Teabe vahendamine ja Koostddvajadus ja -valdkonnad teiste osakondadega on
koost6 korraldamine teiste | identifitseeritud ja td6juhendites Kirjeldatud.

Ravimiameti osakondade Vajalikud ~ dokumendid  (aruanded, ettepanekud,
ning ametnike ja to0tajatega. | asutusesiseste todriihmade dokumendid jm) on Gigeaegselt
ette valmistatud ja esitatud.

Biiroo personal saab t66ks vajalikku teavet.

4.10 Teabe vahendamine ja Valistes toorihmades, sh koolitustel ja to6alastel Gritustel,
koost06 korraldamine saadud teave on osakonna juhatajale ja asjassepuutuvatele
valiste osapooltega, sh kolleegidele edastatud ning aruanded esitatud.
Ravimiameti esindamine Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti péadevate
oma péadevuse piires. asutuste ja ravimite mudgiloa hoidjatega toimib

Oigusaktides kehtestatud ja toojuhendites kirjeldatud
korras.

Teavitus- ja koostodplaanis planeeritu on labi viidud.
Biiroo t66d puudutav avalikustamisele kuuluv teave on
kodulehel kattesaadav.

Biiroo t60d puudutavatele kirjadele, teabenduetele ja isikute
poérdumistele on vastatud Gigusaktides ettenahtud korras.

4.11 Osalemine Ravimiameti Oigusaktide taiustamise vajadus on identifitseeritud,
padevusse kuuluvate vajalikud ettepanekud juhtkonnale edastatud. Vajadusel
digusaktide eelndude panustamine Gigusaktide valjatdotamise protsessi.
koostamises.

4.12 Ravimiameti Arendustegevused on planeeritud Kklientide ja avalikkuse
kvaliteedijuhtimissusteemi huve arvestades ning téhtaegselt ja eesmaérgipdraselt
nduete rakendamine blroos. | téidetud.

Buroo personal on teadlik kvaliteedijuhtimissusteemi
nduetest ja taidab neid.
Biiroo tooprotsessid on selgelt méaaratletud toojuhendites.
Tooprotsesse taiustatakse pidevalt. Teenistujad jargivad
to6juhendeid.
Mittevastavused lahendatakse maistliku aja jooksul.

4.13 Vahetu juhi voi Ulesanded ja korraldused on taidetud maaratud tahtajaks ja

kdrgemalseisva juhi poolt
antavate
teenistusllesannetega seotud
uhekordsete tlesannete ja
korralduste téitmine.

nduetekohaselt.




5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Buroo juhataja Gigused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Buroo juhataja spetsiifiliseks diguseks on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelistes toogruppides.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul lahtutakse seadusest.

5. 6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

6. Haridus

Kdrgharidus proviisori erialal.

Tookogemus

Eelnev to6kogemus ametikoha téovaldkonnas vahemalt 2 aastat

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Riigi pohikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide
tundmine.

Toovaldkonda puudutava ravimialase seadusandluse pohjalik
tundmine.

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

Inglise keele oskus B2 tasemel™*.

Arvuti kasutamise oskus (teksti- ja tabeltodtlusprogrammid ning
spetsiifilised t60ks vajalikud programmid) tooks vajalikul
tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Ndukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis maaratletud 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, dpi- kui ka tddolukordades, oskab luua selget, loogilist,
Uksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel v6i 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 ndrku Kkiilgi

Muud nduded ja
isikuomadused

Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvdime, sh suutlikkus votta
iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha padevuse piires, voime
néha ette ja hinnata otsuste tagajargi ning vastutada nende eest.
Algatusvéime ja loovus, sh vdime vélja té6tada uusi lahendusi,
vOtta omaks ja viia ellu muudatusi.

Intellektuaalne vdimekus, sh olulise eristamise oskus ja
analulsivdime.

Vdime stabiilselt ja tulemuslikult td6tada ka pingeolukorras,
efektiivselt kasutada aega.

Hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koost66d ja suhelda
avalikkusega.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Miugilubade osakonna kvaliteedi hindamise biiroo juhataja




