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1. ULDOSA
Struktuuriiiksus Jirelevalveosakond inspektsioonibiiroo
Teenistuskoha nimetus Juhataja
Teenistuskoha asukoht Tallinn
Vahetu juht Jarelevalveosakonna juhataja
Alluvad Biiroo ametnikud
Esimene asendaja Vastavalt asendusskeemile
Teine asendaja Vastavalt asendusskeemile
Keda asendab Vastavalt asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Biiroojuhataja ametikoha eesmérk on juhtida biiroo t66d planeerides, korraldades ja
kontrollides osakonna ja ameti pohimairustega pandud iilesannete tditmist ravimite kéitlemise,
ravimite turvaclementidega seotud nduete, ravimireklaami, ravimite Kkliiniliste uuringute,
ravimiohutuse, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ja nende ldhteainete kaitlemise
jarelevalve valdkonnas.

3. AMETNIK JUHINDUB

Biiroojuhataja juhindub oma iilesannete tditmisel Eesti Vabariigi ja Euroopa Liidu
oOigusaktidest, peadirektori kdskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning téojuhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne Tulemuslikkuse niitaja

4.1 Biiroo tegevuste planeerimine. | Sisend biiroo tegevuste planeerimist kajastavatesse
dokumentidesse (to6plaan, personalivajadus, koolitusplaan,
biiroo personali puhkuste ajakava, tooriihmades osalemise
plaan jm) on tdhtaegselt ette valmistatud ja
osakonnajuhatajale esitatud.

lga valdkonna inspektsiooniplaan on tehtud ja
kooskolastatud osakonnajuhatajaga.

4.2 Biiroo nduetekohase ja T66 on korraldatud Ravimiameti arengustrateegiast ja
efektiivse tookorralduse tooplaanist ja teistest plaanidest 1dhtudes ning peab
tagamine. vastama Gigusaktides, sh kaskkirjades ja to6juhendites

satestatud nouetele.

Iga kvartali 16pus on té6tulemused kajastatud todplaani ja
teiste plaanide tiitmises, tulemusi on analiiiisitud ja nende
pohjal on planeeritud edasised tegevused.

Biiroo tooprotsessid on selgelt méératletud todjuhendites,
tooprotsesside efektiivsuse suurendamisele on moeldud.
Biiroo on komplekteeritud kompetentse personaliga
(katseaja lopu vestlused ja arenguvestlused on ldbi viidud
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kokkuvotted on odigeaegselt esitatud, koolitusvajadus on
hinnatud ja ettepanekud koolitamiseks tehtud, biiroo
personal teab biiroo eesmaérke ja iilesanded jm).

Personali ametikohtade eesmérgid ja tilesanded on selgelt
méidratletud ametijuhendites.

Uhekordsed iilesanded ja korraldused personalile on antud
ning nende tditmist kontrollitud. Biiroo personal saab
tagasisidet tehtud t66 kohta.

Riskide hindamise, auditite ja igapdevase t00 kéigus
ilmnenud probleemid on lahendatud kokkulepitud téhtaja
jooksul.

Tooks vajalike vahendite taotlused on edastatud osakonna-
juhatajale.

4.3 Biiroo iilesannetega seotud
dokumentide olemasolu ja
nduetekohase haldamise
tagamine.

Biiroo t66d reguleerivad dokumendid (ametijuhendid,
toojuhendid jm dokumendid) on kaasajastatud ja
kittesaadavad.

Loodud ja saadud dokumendid on nouetekohaselt hallatud.

4.4 Registrite ja andmekogude
nduetekohane pidamine.

Koik ettendhtud andmed on kvaliteetselt sisestatud ning
registreid ja andmekogusid hoitakse kontrollseisus.

4.5 Riikliku jérelevalve
korraldamine ja kontroll biiroo
padevusse kuuluvas valdkonnas.

Planeeritud ja erakorralised inspektsioonid on tehtud,
dokumendid on  vormistatud  nouetekohaselt  ja
toojuhendites ettendhtud tdhtaegadeks. Probleemkohad on
tuvastatud, analiiisitud ja ettepanekud huvipoolte
siisteemsemaks teavitamiseks, kodulehe tdiendamiseks, IT-
lahenduste arendusteks vms tehtud.

4.6 Viaiartegude kohtuvilise
menetlemise korraldamine biiroo
padevusse kuuluvas valdkonnas.

Viirtegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras.

4.7 Tegevusloa taotluste ning
narkootiliste ja psiihhotroopsete
ainete teaduslikul eesmérgil
kasutamise taotluste menetlemise
ja otsuse ettevalmistamise
korraldamine.

Tegevusload ning narkootiliste ja psithhotroopsete ainete
teaduslikul eesmairgil kasutamise load on menetletud
oigusaktides ja toojuhendites kehtestatud korras.

4.8 Ravimi kvaliteedi ja
kéitlemisprobleemide ning
voltsinguteadete menetlemise
korraldamine biiroo padevusse
kuuluvas valdkonnas.

Teated on menetletud Oigusaktides ja toojuhendites
kehtestatud korras.

4.9 Teabe vahendamine
ametis/osakonnas/biiroos.

Koostdovajadus  ja  -valdkonnad  teiste  osakonna
teenistujatega on identifitseeritud ja  tddjuhendites
kirjeldatud. Ameti teiste struktuuriliksuste tooks vajalik
sisend voi dokumendid (aruanded, ettepanekud,
asutusesiseste tooriihmade dokumendid jm) on digeaegselt
ette valmistatud ja osakonnajuhatajale esitatud.

Biiroo personal saab t66ks vajalikku teavet.

4.10 Teabe vahendamine biiroost
véljapoole.

Biiroo t66d puudutav avalikustamisele kuuluv teave on
kodulehel ajakohane ja kéattesaadav.

Biiroo t66d puudutavatele kirjadele, teabenduetele ja
isikute pdordumistele on vastatud digusaktides ettendhtud
korras.

Kohustused (aruanded, kiisimustikud, teavitused jms) nii
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rahvusvaheliste kui Eesti vilispartnerite ees on tdidetud
nduetekohaselt.

Vilistes tooriihmades saadud teave on juhtkonnale ja
asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud.

Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti pédevate
asutustega toimib Oigusaktides kehtestatud ja to66juhendites
kirjeldatud korras.

4.11 Osalemine buroo valdkonna
t60d puudutavas digusloomes.

Biiroo valdkonda puudutavate oOigusaktide tdiustamise
vajadus on identifitseeritud, vajalikud ettepanekud
osakonnajuhatajale edastatud ja tdiustamise protsessis
osaletud.

4.12 Ravimiameti kvaliteedi-
juhtimissiisteemi arendamine ja
nouete rakendamine biiroos.

Arendustegevused on planeeritud ameti, klientide ja
avalikkuse huve arvestades ning tdhtaegselt ja
eesmargipdraselt  tdidetud. ToOprotsesse — tdiustatakse
pidevalt.

Biiroo personal on teadlik kvaliteedijuhtimissiisteemi
nduetest ja tdidab neid.

Biiroo personal jargib to6juhendite ndudeid.

Auditite kédigus leitud mittevastavused lahendatakse
tihtaegselt.
4.13 Digijarelevalve voimekuse Ettepanekud jérelevalve kaasajastamiseks ja
tostmises osalemine. digijarelevalve vdimekuse tdstmiseks on tehtud ja

testimistes osaletud.

4.14 Vahetu juhi voi
korgemalseisva juhi poolt
antavate (teenistusiilesannetega
seotud) iihekordsete iilesannete ja
korralduste tditmine.

Ulesanded ja korraldused on tdidetud méiratud tihtajaks ja
nduetekohaselt.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Biiroojuhataja digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.
Biiroojuhataja spetsiifilised digused on:
e csindada Ravimiametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud korralduse alusel

rahvusvahelises toogrupis.

Teenistusalastes aktides reguleerimata diguste ja kohustuste puhul 1dhtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus

Korgharidus, soovitavalt farmaatsia erialal.

Tookogemus

Eelnev tookogemus ametikoha todvaldkonnas vihemalt 2 aastat
vOi Ravimiameti jdrelevalve alas.

Ametialased lisateadmised
ja -oskused

Riigi pohikorra ja avalikku teenistust puudutavate digusaktide
tundmine.

Tegevusvaldkonda reguleerivate digusaktide pdhjalik tundmine.
Teadmised Euroopa Liidu institutsioonidest, digussiisteemist ja
otsustusprotsessist ning rahvusvaheliste erialaste
organisatsioonide t66pohimadtete tundmine.

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

Inglise keele ja vene keele oskus B1 tasemel*.

Arvuti kasutamise oskus (teksti- ja tabeltootlusprogrammid)
kesktasemel.
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Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa Noukogu koostatud

Euroopa keeledppe raamdokumendis méératletud keeleoskustaset:

*C1-tasemel keelekasutaja moistab pikki ja keerukaid tekste, tabab ka varjatud tahendust, 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 radgitakse, oskab koostada lihtsat teksti tuttaval teemal, oskab
kirjeldada kogemusi, siindmusi ning lithidalt pdhjendada-selgitada oma seisukohti ja plaane.

Muud nouded ja
isikuomadused

Kohusetunne, otsustus- ja vastutusvdime, sh suutlikkus votta
iseseisvalt vastu otsuseid oma ametikoha padevuse piires, voime
niha ette ja hinnata otsuste tagajirgi ning vastutada nende eest.
Algatusvdime ja loovus, sh vdoime vilja tootada uusi lahendusi,
vOtta omaks ja viia ellu muudatusi.

Intellektuaalne voimekus, sh olulise eristamise oskus ja
analiilisi- ja siinteesivdime.

Voime stabiilselt ja tulemuslikult to6tada ka pingeolukorras,
efektiivselt kasutada aega.

Hea suhtlemisoskus, sh oskus korraldada koostddd ja suhelda
avalikkusega.

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Jarelevalveosakonna inspektsioonibiiroo juhataja
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