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1. ULDOSA

Struktuuriuksus

Teenistuskoha nimetus

Kvaliteedijuht

Teenistuskoha asukoht

Tartu linn

Vahetu juht

Peadirektor

Esimene asendaja

Ravimiameti kvaliteedististeemi osas peadirektori poolt
maaratud teenistuja.

Labori kvaliteedististeemi osas labori juhataja voi
juhtivspetsialist.

Keda asendab

Vajadusel peadirektori poolt madratud teenistujat.

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Kvaliteedijuhtimisstisteemi arendamise ja ajakohasena hoidmisega toetada Ravimiameti
pdhimaaruses satestatud Ulesannete ja strateegiliste eesmarkide tditmist.

3. TOOTAJA JUHINDUB

Kvaliteedijuht juhindub oma ulesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja

teistest Oigusaktidest,
t06juhenditest.

peadirektori

kaskkirjadest (sh kaesolevast ametijuhendist) ning

4. TOOULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Kvaliteedijuhtimisststeemi
planeerimine, elluviimine, anals ja
parendamine.

Kvaliteedijuhtimissiisteem, protsessid, protsesside eest
vastutajad ja kontrollimehhanismid on maaratletud.

Kvaliteedijuhtimise  protsesside  toimivust  on
analliisitud ja parendused protsessidesse ja susteemi
sisse viidud. Slsteemi parendamiseks vajalikud
ettepanekud on tehtud ja nende rakendamist jalgitakse.

4.2 Ravimiameti ja labori
kvaliteedijuhtimisstisteemi
dokumentatsiooni vastavuse tagamine
Eesti Vabariigi digusaktides,
ISO9001s, ISO 17025s ja
rahvusvahelistes juhendites
kehtestatud nduetele.

Nouetele vastavad dokumendid on kattesaadavad
ettenahtud kohtades.

4.3 Ravimiameti ja labori
kvaliteedikasiraamatute haldamine.

Kvaliteedikasiraamatud on asjakohased, kaasajastatud
ja kéttesaadavad siseveebis.
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4.4 Ravimiameti t66juhendite
stisteemi haldamine ja arendamine.
Kvaliteedijuhtimisega seotud
Ravimiameti to6juhendite ja labori
to6juhendite haldamine.

Toojuhendite haldamise sisteem on Kirjeldatud ja
rakendatud. Ststeem tagab to6juhendite kéattesaadavuse,
eesmérgiparase kasutamise ning andmete Kaitse.
Slsteemi toimivust anallisitakse arendamisele on
mdeldud ja parendusettepanekud on tehtud.
Toojuhendid on asjakohased, kaasajastatud ja
kattesaadavad siseveebis.

4.5 Kavandab ja viib ellu
kvaliteedijuhtimissusteemi
teadlikkuse tOstmist

Ameti personal on teadlik kvaliteedijuhtimisstisteemi
nduetest ning vajadusel ndustatakse neid taiendavalt.

4.6 Euroopa ravimiametite
kvaliteedijuhtimise ning
vordlusmaddistamise todrihmadest
osavott.

Toorihmast saadud info on asjaosalistele edastatud
tahtaegselt.

Ameti seisukohad on esindatud. Toéorihmas voetud
kohustused on tahtaegselt taidetud.

4.7 Auditite planeerimine,
korraldamine ja nende Ule arvestuse
pidamine. Koostab Ravimiameti ja
labori auditite plaanid. N6ustab
audiitoreid auditite labiviimisel.
Koordineerib ja jalgib
parendustegevuste taitmist.

Auditite labiviimise kord on kooskdlas 6igusaktide ja
standarditega.

Auditite plaanid on koostatud riskipdhiselt ja hGlmavad
ISO 9001, ISO 17025 ja ravimiohutuse prioriteetseid
auditeid.

Auditid on I&bi viidud kooskdlas kehtestatud auditite
korraga.

Auditite aruanded ja info auditite l&biviimise seisust on
ajakohased ja kéattesaadavad.

4.8 Viliste auditite ja hindamiste
ettevalmistamine, koordineerimine
ning osalemine nendes..

Benchmarking of European Medicines Agencies
(edaspidi BEMA) enesehindamine ja
vordlusmoddistamine on korraldatud kooskdlas BEMA
juhenditega.

Mutual Joint Audit (edaspidi MJA) enesehindamine on
korraldatud kvaliteedijuhi vastutusvaldkonna ulatuses ja
kooskBlas MJA juhenditega.

Auditite vOi hindamiste vastuvétmine ja labiviimine
toimub tdrgeteta.

Dokumendid on koostatud ja asjaosalistele edastatud
tahtaegselt.

4.9 Ravimiameti juhtkonnapoolse
ulevaatuse ettevalmistamine ja labori
juhtkonnapoolse tlevaatuse
ettevalmistamine kvaliteedisusteemi
0sas.

Juhtkonnapoolsed ulevaatused on planeeritud, labi
viidud ja kooskdlas kehtestatud korraga.

4.10 Huvipoolte nbuete, ootuste ja
vajaduste valjaselgitamine.

Olemas on sisteem huvipoolte ootuste ja vajaduste
véljaselgitamiseks, sh kaebuste kohta.

Kliendiuuringud on Idbi viidud kokkulepitud ajal
tulemused analtidsitud, parendusettepanekud on esitatud
juhtkonnale, vajadusel koostatud tegevuskava.

4.11 Kvaliteedisusteemiga seotud
teabe vahendamine ja koost6o
korraldamine Ravimiameti
teenistujatega.

Koostdovajadus ja —valdkonnad on identifitseeritud ja
toojuhendites kirjeldatud.

Teiste teenistujate t06ks vajalik teave ja dokumendid
(hinnangud, aruanded, ettepanekud, asutusesiseste
toorihmade  dokumendid jm) on  Oigeaegselt
ettevalmistatud, esitatud ja hdlpsasti leitavad. Koolitusel
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jatooalastel Uritustel saadud teave on asjassepuutuvatele
kolleegidele edastatud ning ndutavad aruanded esitatud.

4.12 Teabe vahendamine ja koostod | Vélistes tooriihmades saadud teave on salvestatud
korraldamine valiste osapooltega, sh | ettendhtud kohta ning oluline info juhtkonnale ja

Ravimiameti esindamine oma

padevuse piires.

asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud.
Koostodvajadus ja —valdkonnad teiste asutustega on
identifitseeritud ning toojuhendites kirjeldatud ja
lepingutes kajastatud.

Ravimiameti kvaliteedisiisteemiga seotud
avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel kattesaadav.
Oma vastutusvaldkonna t00d puudutavatele kirjadele,
teabenduetele ja isikute pdordumistele on vastatud
Oigusaktides etten&htud Kkorras.

4.13 Ravimiameti

Tooprotsesse taiustatakse pidevalt. Auditite kaigus

kvaliteedijuhtimissiisteemi nduete leitud mittevastavused lahendatakse tahtaegselt.
taitmine Tooulesanded on tdidetud Oigeaegselt ja vastavalt
to6juhendites vdi muudes dokumentides
sétestatud nduetele.
4.14 Vahetu juhi poolt antavate Uhekordsed Glesanded ja korraldused on korrektselt ja

toollesannetega seotud Uhekordsete Oigeaegselt taidetud.

ulesannete ja korralduste taitmine.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Tootaja digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas ja to6taja téolepingus.
Tdotaja spetsiifilised digused on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituse alusel
rahvusvahelises to0grupis.
Tookorralduse reeglites reguleerimata Giguste ja kohustuste puhul lahtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Kdrgharidus.

Tookogemus

Eelnev to0kogemus ametikoha td6valdkonnas kaks aastat.
Soovitavalt juhtimisalane kogemus.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Teadmised kvaliteedijuhtimise printsiipidest ja siseauditi
korraldamisest; standardi ISO 9001 nbuete tundmine.
Juhtimisalased teadmised.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Inglise keele oskus B1 tasemel**.

Arvuti kasutamise oskus (MS Word, MS Excel, MS PowerPoint,
MS Outlook, tooks vajalikud infostisteemid) t60ks vajalikul
tasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Néukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méaratletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust, oskab
end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, véljendeid eriti otsimata, oskab kasutada keelt
paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka td6olukordades, oskab luua selget, loogilist,
Uksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja sidusust loovaid votteid.
**B1-tasemel keelekasutaja mdistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti hakkama
valisriigis, kus vastavat keelt rédgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning liihidalt pohjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud nbuded ja
isikuomadused

Planeerimis- ja korraldamisoskus, oskus pidada labiraakimisi,
viia labi koosolekuid ja nGupidamisi.
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AlgatusvBime ja loovus, sealhulgas vdime valja to6tada uusi
lahendusi, votta omaks ja viia ellu muudatusi.

Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvbime, sh suutlikkus vdtta
iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha padevuse piires, vGime
naha ette ja hinnata otsuste tagajargi ning vastutada nende eest.
Koostoovalmidus ja —oskus.

Ametijuhendiga tutvunud:
(allkirjastatud digitaalselt)

Kvaliteedijuht
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