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VANEMINSPEKTOR (ravimite kiitlemise jirelevalve alal)

1. ULDOSA

Struktuuriiiksus

Inspektsiooniosakond tegevuslubade ja
inspektsiooni biiroo

Teenistuskohanimetus

VVaneminspektor

Teenistuskoha asukoht

Tallinn ja Sindi

Vahetu juht

Inspektsiooniosakond tegevuslubade ja
inspektsiooni biiroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Ravimite kditlemise digust omavate ettevotete ja isikute jarelevalve.

3. AMETNIK JUHINDUB

Vaneminspektor juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustes ja

teistest
toojuhenditest.

Oigusaktidest, peadirektori kédskkirjadest (sh kéesolevast ametijuhendist) ning

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Ravimite kiitlemise
tegevusluba omavate ja vastavat
tegevusluba taotlevate ettevotete

Oigeaegselt, diguspdraselt ja asjatundlikult teostatud
inspektsioonid. Inspektsioonidokumentide asjakohasus ja
nouetekohane vormistus. Ravimite kéditlemise ndudeid

jarelevalve, vastavalt oma puudutavatele kiisimustele korrektselt ja Oigeaegselt
padevusele. vastamine.
4.2 Riikliku jdrelevalve Ulesanded on korrektselt ja Oigeaegselt tiidetud.

teostamine teenistuja padevusse

Haldussunni kohaldamine on odigeaegselt ja korrektselt

kuuluvas valdkonnas (ravimite vormistatud, sunnivahend on efektiivne ja tagab
legaalne kéitlemine). diguspirase olukorra kehtestamise.
4.3 Vajadusel ravimite Operatiivne  tegevus ebaseadusliku  kéitlemise

ebaseadusliku kiitlemise
kontrollimine.

tuvastamiseks ja voimalusel teadaoleva ebaseadusliku
kéitlemise 10petamiseks.

4.4 Teenistuskoha tilesannetega
seotud dokumentide
(inspektsiooni materjalid, kirjad,

Koostatud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud.

Kirjadele, teabenouetele ja isikute poordumistele on




taotlused, kodanike poordumised
jm) nduetekohane haldamine.

vastatud vastavalt asjaajamiskorrale voi teave edastatud
vastava piddevusega isikule. Dokumendid on Kiiresti
leitavad.

4.5 Registrite ja andmekogude
(RKAB, DHS)
nouetekohane pidamine.

Kdik ettendhtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
Andmed on Kiiresti leitavad.

4.6 Dokumentide vastuvotmine
ravimite kéitlemise tegevusloa
saamiseks, vajadusel esmane
labivaatus.

Vastuvoetud dokumendid on edastatud

vastavale kolleegile.

Oigeaegselt

4.7 Viaidrtegude kohtuviline
menetlemine.

Vairtegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on Jigeaegselt ja
korrektselt 14bi viidud véédrteomenetlus.

4.8 Teabe vahendamine teiste
Ravimiameti osakondade ning
ametnike ja tootajatega.

Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutusesiseste toorithmade dokumendid jm) on digeaegselt
ette 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 (jarelevalve kaigus tehtud
ettekirjutused) on kodulehel kittesaadav. Andmevahetus
rahvusvaheliste ning Eesti pddevate asutustega toimib
Oigusaktides kehtestatud ja toojuhendites kirjeldatud
korras. Ravimite Kkéitlemisest esinevate rikkumiste
ennetamisele ja korvaldamisele suunatud infokirjad on
ravimite kiitlemise tegevuslubade omajatele vajaduse
tekkides koostatud ja edastatud.

Vahendatav teave on asjakohane ja koost6o jarjepidev.

4.10 Kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduete tiitmine.

Teenistusiilesanded ja kohustused on tdidetud korrektselt ja
oigeaegselt.

4.11 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt
antavate iihekordsete iilesannete
ja korralduste tiitmine.

Ulesanded ja korraldused on tiidetud méiratud tihtajaks ja
nouetekohaselt.

| 5. OIGUSED ja KOHUSTUSED




Vaneminspektori digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Vaneminspektori spetsiifilised digused on:
e csindada Ravimiametit oma piadevuse piires ja peadirektori korraldusel rahvusvahelises

toéogrupis.

Teenistusalastes aktides reeglites reguleerimata oOiguste ja kohustuste puhul ldhtutakse

seadusest.

6. TEENSITUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus voi rakenduslik korgharidus farmaatsia erialal

Tookogemus

Soovitavalt t60 farmaatsiaalast haridust ndudval ametikohal
Ravimiameti jérelevalve all olevas valdkonnas (ravimite
jaemiitik, hulgimiiik, tootmine, haiglaapteegi tegevus)
vihemalt 1 aasta.

Ametialased lisateadmised ja
—oskused

Ravimite kiitlemist reguleerivate Oigusnormide pdhjalik
tundmine.

Eesti keele oskus C1 tasemel*.

Vene ja inglise keele oskus B1 tasemel**.

Arvuti kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised t66ks vajalikud programmid) kesktasemel.

Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*Cl-tasemel keelekasutaja mdistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tdhendust,
oskab end spontaanselt ja ladusalt mdistetavaks teha, viljendeid eriti otsimata, oskab
kasutada keelt paindlikult ja tulemuslikult nii avalikes, dpi- kui ka todolukordades, oskab
luua selget, loogilist, tiksikasjalikku teksti keerukatel teemadel, kasutades sidusvahendeid ja
sidusust loovaid votteid.

**B1-tasemel keelekasutaja mdistab kdike olulist endale tuttaval teemal, saab enamasti
hakkama vilisriigis, kus vastavat keelt rdagitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval

teemal, oskab kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pohjendada-selgitada oma
seisukohti ja plaane.

Muud néuded ja
isikuomadused

Otsustusvdime, tdpsus, kohusetundlikkus, vdime tootada
iseseisvalt ja suutlikkus ettendhtud aja piires toime tulla
tdpsust ja korrektsust ndudvate teenistusiilesannetega,
tasakaalukus, usaldusviadrsus ja konfidentsiaalse
informatsiooni hoidmise oskus, pingetaluvus, valmisolek
lahetusteks, hea suuline- ja kirjalik véljendusoskus,
erapooletus.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Inspektsiooniosakonna tegevuslubade ja
inspektsiooni biiroo vaneminspektor




