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1. ULDOSA
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Tallinn
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Inspektsioonibiroo juhataja

Esimene asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Teine asendaja

Vastavalt osakonna asendusskeemile

Keda asendab

Vastavalt osakonna asendusskeemile

2. TEENISTUSKOHA EESMARK

Turvaelementide, voltsitud ravimite ning ravimite kditlemise 6igust omavate ettevotete ja isikute

jarelevalve.

3. AMETNIK JUHINDUB

Inspektor juhindub oma Ulesannete taitmisel Eesti Vabariigis kehtivatest seadustest ja teistest
digusaktidest, peadirektori kaskkirjadest (sh kdesolevast ametijuhendist) ning té6juhenditest.

4. TEENISTUSULESANDED

Ulesanne

Tulemuslikkuse néitaja

4.1 Ravimite turvaelementidega
seotud kommunikatsiooni
korraldamine.

Paringutele ja turvaelementidega seotud kiisimustele on
vastatud korrektselt ja digeaegselt. Infovahetus ja suhtlus
REKS’iga jooksvalt korraldatud.

4.2 Ravimite turvaelementide
nduete taitmise jarelevalve ja
jarelevalveosakonna todtajate
ndustamine.

Ulesanded on korrektselt ja Gigeaegselt taidetud.
Turvaelementidega seotud ravimite kéitlejate
inspekteerimisel on inspektsioonidokumendid
nduetekohaselt vormistatud. Teisi inspektoreid on ndustatud
turvaelemente puudutavate digitaalsete lahenduste ja
protsesside osas ning antud sisend jarelevalveks.
Jarelevalve kéigus kogutud andmed on siistematiseeritud ja
anallsitud.

Eesti ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi (andmekogu) ja
susteemi haldaja Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus
(REKYS) inspekteerimine ja vajadusel on kaasatud valisele
eksperdile kontaktisikuks. Oigeaegne teabe edastamine




eksperdile on tagatud. Inspektsiooniakt on koostatud.
Jarelkontrollid on vajadusel planeeritud ja labi viidud.

4. 3 Voltsingujuhtumite
lahendamine ja sellekohane
infovahetus teiste asutustega.

Turvaelementidega seotud pakendite vdltsingukahtlust
puudutavate e-teavituste vastuvotmine. Teabe kontrollimine
ja juhtumi pohjuse valjaselgitamine ning dokumenteerimine
(vajadusel koostoos teiste Ravimiameti tootajatega). Teabe
vahendamine vajalikele osapooltele asutuse siseselt ja
véliselt.

Turvaelementidega seotud korvalekallete juhtumid on
jooksvalt jélgitud ja lahendatud.

Turvaelementide  erandite  taotluste  vastuvOtmine,
labivaatamine ja otsuste vormistamine. Otsuste kavandid on
asjakohaselt, digeaegselt ja nduetekohaselt vormistatud ja
otsused taotlejale ning vajalikele osapooltele edastatud.
REKS poolt edastatud erandite nimekirja kantud ravimite
sisseveoluba on le kontrollitud.

Teave rahvusvaheliste vltsitud ravimite juhtumite kohta on
vastu vOetud, dokumenteeritud ja toidulisandite osas
edastatud Pdllumajandus ja Toiduametile.

Suhtlus Politsei- ja Piirivalveameti ning Maksu- ja
Tolliametiga on jarjepidev. Suhtlus WGEO, WHO,
INTERPOLI jt vdltsitud ravimitega  tegelevate
organisatsioonidega on jarjepidev.

4.4 Ravimite kéitlemise
tegevusluba omavate ja vastavat
tegevusluba taotlevate ettevotete
jarelevalve, vastavalt oma
padevusele.

Oigeaegselt, digusparaselt ja asjatundlikult teostatud ravimi
kaitlemise tegevusloa omajate inspektsioonid
turvaelementide  ulatuses.  Inspektsioonidokumentide
asjakohasus ning nduetekohane ja Oigeaegne vormistus.
Ravimite kaitlemise ndudeid puudutavatele kisimustele
korrektselt ja Gigeaegselt vastamine.

4.5 Vajadusel ravimite
ebaseadusliku kaitlemise
kontrollimine

Operatiivne tegevus ebaseadusliku kaitlemise
tuvastamiseks ja vdimalusel teadaoleva ebaseadusliku
kaitlemise 16petamiseks.

4.6 Riikliku jarelevalve
teostamine ametniku padevusse
kuuluvas valdkonnas (ravimite
legaalne kaitlemine).

Ulesanded on korrektselt ja Gigeaegselt taidetud.
Haldussunni kohaldamine on 0&igeaegselt ja korrektselt
vormistatud, sunnivahend on efektiivne ja tagab Gigusparase
olukorra kehtestamise.

4.7 Vééartegude kohtuvaline
menetlemine

Vaartegude menetlemine toimub digusaktides kehtestatud
korras. Rikkumise tuvastamisel on digeaegselt ja korrektselt
14bi viidud véarteomenetlus.

4.8 Teenistuskoha lilesannetega
seotud dokumentide
(turvaelementide ja inspektsiooni
materjalid, e-kirjad, taotlused,
REKS teavitused, voltsingute

teated, kodanike podrdumised jm)

nduetekohane haldamine.

Koostatud ja saadud dokumendid on nduetekohaselt
hallatud.
Kirjadele, teabenduetele ja isikute pdordumistele on
vastatud vastavalt asjaajamiskorrale vOi teave edastatud
vastava pdadevusega isikule. Dokumendid on Kkiiresti
leitavad.




4.9 Registrite ja andmekogude Kdik ettendahtud andmed on sisestatud ja kaasajastatud.
(RKAB, DHS, NMVS, VMP, Andmed on kiiresti leitavad.
STACC) nduetekohane pidamine.

4.10 Teabe vahendamine Jarelevalve kéigus kogutud andmete stistematiseerimine ja
jarelevalveosakonnas. analtiisimine. Anallisi tulemus, inspektsiooniakt jm
osakonna t0oks vajalik teave ja dokumendid on Gigeaegselt
ettevalmistatud ja esitatud.

4.11 Teabe vahendamine teiste Vajalikud dokumendid (aruanded, ettepanekud, t6rihmade
Ravimiameti osakondade ning dokumendid jm) on digeaegselt ette valmistatud ja vahetule
ametnike ja t0otajatega. juhile esitatud. Koolitustel ja todalastel uritustel saadud

teave on asjassepuutuvatele kolleegidele edastatud ning
ndutavad aruanded esitatud.

4.12 Teabe vahendamine Avalikustamisele kuuluv teave on kodulehel ké&ttesaadav.
Ravimiametist valjapoole. Andmevahetus rahvusvaheliste ning Eesti padevate
asutustega toimib digusaktides kehtestatud ja to6juhendites
Kirjeldatud korras. Vahendatav teave on asjakohane ja
koostdé  jarjepidev. Osalemine rahvusvahelistes
turvaelementide ja vOltsingute toogruppides.

4.13 Kvaliteedijuhtimisstisteemi | Teenistustllesanded/té6ulesanded ja kohustused on taidetud
nduete taitmine. Oigeaegselt ja vastavalt tOo6juhendites vOi muudes
dokumentides satestatud nduetele.

4.14 Vahetu voi kdrgemalseisva Ulesanded ja korraldused on taidetud maaratud tahtajaks ja
juhi poolt antavate Uhekordsete nduetekohaselt.
ulesannete ja korralduste taitmine.

5. OIGUSED ja KOHUSTUSED

Tootaja digused ja kohustused on kehtestatud ameti sisekorraeeskirjas.

Ametniku spetsiifilised digused on:
e esindada Ravimiametit oma padevuse piires ja peadirektori korraldusel rahvusvahelises
toogrupis.
Teenistusalastes aktides/tookorralduse reeglites reguleerimata diguste ja kohustuste puhul
lahtutakse seadusest.

6. TEENISTUSKOHA TAITJALE ESITATAVAD NOUDED

Haridus Korgharidus proviisori erialal .
Tookogemus Soovitavalt eelnev té6kogemus farmaatsiaalast haridust ndudval
ametikohal.

Ametialased lisateadmised | Tegevusvaldkonda reguleerivate  Gigusnormide  pdhjalik
ja -oskused tundmine. Riigi pdhikorra ja avalikku teenistust puudutavate
digusaktide tundmine.
Inspektor tunneb konfidentsiaalsuse ja isikuandmete Kkaitset
puudutavaid eeskirju.

B-kategooria mootorsdiduki juhtimisdigus.
Eesti keele oskus C1 tasemel™.
Inglise keele oskus B2 tasemel** ja vene keele oskus B1 tasemel.




Arvuti  kasutamise oskus (Word, Excel, e-post, internet,
spetsiifilised tooks vajalikud programmid) téoks vajalikul
tasemel. Keeleoskuse kirjeldamisel ja hindamisel kasutatakse Euroopa N&ukogu

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.
**B2-tasemel keelekasutaja mdistab keerukate abstraktsel vdi konkreetsel teemal tekstide ning
erialase mdttevahetuse tuuma, suudab spontaanselt ja ladusalt vestelda sama keele emakeelse
kdnelejaga, oskab paljudel teemadel luua selget, Uksikasjalikku teksti ning selgitada oma
vaatenurka, kaaluda kdnealuste seisukohtade tugevaid ja ndrku kiilgi.

Muud nduded ja
isikuomadused

Analidtiline ja sisteemne mdtlemine: oskus adekvaatselt
analliusida ja kirjeldada nii  olukordi, vdimalusi kui
informatsiooni, nn suurt pilti silmist kaotamata.

VOime tootada nii iseseisvalt kui meeskonnas, suutlikkus
ettendhtud aja piires toime tulla tapsust ja korrektsust ndudvate
teenistusilesannetega.

Otsustusvdime, kohusetundlikkus ja korrektsus.

Tasakaalukus, usaldusvaarsus ja konfidentsiaalse informatsiooni
(sh isikuandmete kaitse) hoidmise oskus.

Véga hea suhtlemis-, véljendus- ja argumenteerimisoskus.
Pingetaluvus, valmisolek l&dhetusteks.

Véga hea suuline- ja kirjalik véljendusoskus.

Erapooletus

Ametijuhendiga tutvunud:

(allkirjastatud digitaalselt)

Jarelevalveosakonna inspektsioonibiiroo inspektor




