დასახელება: ინსპექტორი
მომწოდებელი: სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო
გამოქვეყნდა: 5 აპრილი, ბოლო ვადა: 17 აპრილი

სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო იწყებს GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) ნაციონალური ინსპექტორატის ჩამოყალიბების მიზნით ინსპექტორების წინასწარ შერჩევას.

საკვალიფიკაციო მოთხოვნები

განათლება:  უმაღლესი 
დარგი/სპეციალობა:  ფარმაცია, ქიმია, ბიოლოგია.
განათლების ხარისხი:  ბაკალავრი, მაგისტრი 

სამუშაო გამოცდილება:
ბაკალავრის ხარისხის შემთხვევაში  ფარმაცევტულ საწარმოში მიღებული 2 წლიანი,  ხოლო მაგისტრის ხარისხის შემთხვევაში  -  ფარმაცევტულ საწარმოში მიღებული  მინიმუმ 6 თვიანი პრაქტიკული გამოცდილება  სამკურნალო საშუალებების  ხარისხის ანალიზის, აქტიური სუბსტანციების რაოდენობრივი ანალიზის,   ასევე სხვა ტესტებისა  და შემოწმებების ჩატარების მიმართულებით, რომლებიც აუცილებელია ფარმაცევტული პროდუქტის  ხარისხის უზრუნველყოფის მიზნით. 
დამატებითი მოთხოვნები: 
განათლების კურსი უნდა მოიცავდეს მინიმუმ შემდეგ საბაზისო საგნებს  დაბალანსებული კრედიტებით*:
1. ფიზიკა;
2. ზოგადი და არაორგანული ქიმია;
3. ორგანული ქიმია; 
4. ანალიზური ქიმია;
5. ფარმაცევტული ქიმია, სამკურნალო საშუალებების ანალიზის ჩათვლით;
6. სამედიცინო ბიოქიმია;
7. ფიზიოლოგია;
8. მიკრობიოლოგია;
9. ფარმაკოლოგია;
10. ფარმაცევტული ტექნოლოგია;
11. ტოქსიკოლოგია;
12. ფარმაკოგნოზია;
*შენიშვნა: ინფორმაცია საბაზისო საგნების და კრედიტების შესახებ შესაძლებელია დადასტურდეს დიპლომის დანართით ან ექვივალენტური დოკუმენტით. 

კანონმდებლობის ცონდა:
კანდიდატი უნდა იცნობდეს: 
· ფარმაცევტულ საქმიანობასთან დაკავშირებული კანონმდებლობის საფუძვლებს, მათ შორის ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზარზე დაშვების და ფარმაცევტული პროდუქტების ხარისხის კონტროლის სისტემებს, როგორც საქართველოში, ასევე ევროპაში;
· გააჩნდეს ზოგადი ცოდნა საერთაშორისო ორგანიზაციების -  EDQM, ICH, PIC/S და WHO  -  საქმიანობის თაობაზე, რომელიც დაკავშირებულია ფარმაცევტულ სფეროსთან;
· ევროპის პარლამენტისა და საბჭოს დირექტივის  2001/83/EC ძირითად პრინციპებს,   ადამიანისათვის განკუთვნილი სამკურნალო საშუალებების რეგულირების წესების შესახებ ევროგაერთიანებაში;
· საქართველოს კანონის  „წამლისა და ფარმაცევტული საქმინაობის შესახებ“ საფუძვლებს;
· საქართველოს კანონის „ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ საფუძვლებს;
· საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის საფუძვლებს;

 

ინგლისური ენის ცოდნის დონე:  კარგი  (ენის ცოდნის დონე შეფასდება  ტესტირებით)

აუცილებელი უნარ-ჩვევები და პიროვნული მახასიათებლები:
ა)  კომუნიკაბელური; 
[bookmark: _GoBack]ბ) ობიექტური, გააჩნდეს განმარტებების მიცემის და კითხვაზე პასუხის გაცემის უნარი;
გ) სტაბილური, ღია აზროვნების, სირთულეების და სიტუაციის რეალისტურად აღქმის უნარი,  გადაწყვეტილებების მიღების  უნარი, ზოგადი ანალიტიკური უნარები;
დ) შეეძლოს კომპეტენციის/ცოდნის დემონსტრირება შეხედულებების და აზრების ნათლად ჩამოყალიბების უნარი, როგორც ზეპირსიტყვიერად, ასევე წერილობით. 

სამუშაო  აღწერილობა:
1. GMP ინსპექტორატის ხარისხის სახელმძღვანელოს შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
2. არსებული საკანონმდებლო ბაზის რევიზია, სათანადო ცვლილებების პროექტის შემუშავება - ინსპექტირების, ლიცენზირების, სინჯის აღების, შემოწმება/ტესტირების, უკან გამოთხოვის საკითხებთან მიმართებაში; 
3. ინსპექტორატის ეთიკური კოდექსის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
4. ინსპექტირების პროცედურების დოკუმენტირება: ინსპექტირების სტრატეგია, ინსპექტირებისათვის წინასწარი მომზადება; ანგარიშის/რეპორტის ფორმატის, ანგარიშის/რეპორტების წარმოების წესის, ნაკლოვანებების კლასიფიკაციის სისტემის, ინსპექტირების მეთოდოლოგიასთან დაკავშირებული დოკუმენტაციის, უშუალოდ ინსპექტირებასთან დაკავშირებული სტანდარტული თანმიმდევრული პროცედურების შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; ინსპექტირების შემდგომ მოქმედებებთან დაკავშირებული პროცედურების დოკუმენტირება; ინსპექტირების შედეგების/მონაცემების შენახვის/არქივირების დოკუმენტირება; სხვა საჭირო სტანდარტული თანმიმდევრული პროცედურების განხორციელება.
5. ინსპექტირების შედეგად აღმოჩენილი ნაკლოვანებების/ხარვეზების მართვის სტრატეგიის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
6. განგაშის/კრიზისის მართვის სისტემის შექმნაში მონაწილეობის მიღება - პოლიტიკა/პროცედურები/ გაიდლაინები;
7. GMP -ის სერტიფიკატის ფორმის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
8. წარმოების ნებართვის ახალი ფორმის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
9. სხვა საქმიანობა, რომელიც დაკავშირებულია ინსპექტორატის ჩამოყალიბებასთან და ფუნქციონირებასთან;
10. ხელმძღვანელის მიერ, კომპეტენციის ფარგლებში გაცემული დამატებითი დავალებების შესრულება (პერიოდული). 
შენიშვნა: ყველა შემუშავებული დოკუმენტი უნდა შეიქმნას ორ ენაზე: ქართულად და ინგლისურად. 

 დამატებითი ინფორმაცია:
შერჩეული კანდიდატი,  სააგენტოს შეთავაზებისას ვალდებულია დასაქმდეს სააგენტოში,  არანაკლებ 5 წლის ვადით.

დაინტერესების შემთხვევაში გთხოვთ, გამოაგზავნოთ თქვენი რეზიუმე ელექტრონულ მისამართზე: regagency@moh.gov.ge 2018 წლის 17 აპრილის ჩათვლით. სათაურის ველში მიუთითეთ პოზიციის დასახელება: (ინსპექტორი) დაკავშირება მოხდება, მხოლოდ შერჩეულ კანდიდატებთან. 
გთხოვთ, გაითვალისწინოთ განათლების დამადასტურებელი დოკუმენტის (დიპლომის და დანართის ან შესაბამისი დოკუმენტის)  ასლის გამოგზავნა სავალდებულოა.
გისურვებთ წარმატებებს.
