სამუშაოს ანალიზის კითხვარი


ნაწილი  1: მოცემული ნაწილი ივსება თანამშრომლის მიერ
	1. ზოგადი ინფორმაცია

	სამუშაო დაწესებულება
	საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო
სსიპ წამლის სააგენტო

	დაწესებულების მისამართი
	საქართველო, თბილისი 0159; აკ.წერეთლის გამზ. 144

	თანამდებობის დასახელება
	მთავარი სპეციალისტი

	სტრუქტურული ერთეული, ქვესტრუქტურა
	რეგისტრაციის სამმართველო

	თანამშრომლის სახელი და გვარი    
	ნიკოლოზ  გონგაძე

	თანამშრომლის საკონტაქტო ტელეფონი და ელ.ფოსტა
	577 40 74 53
gongadzenikoloz@yahoo.com

	სამუშაო გრაფიკი  
(გთხოვთ მონიშნოთ შესაბამისი  ვარიანტი: ორჯერ დააჭირეთ მარჯვენა ღილაკს და მონიშნეთ checked) 

	|X|  სრული განაკვეთი 

	|_|  არასრული განაკვეთი

	|_|  სხვა

	სამუშაო დღის ხანგრძლივობა (დაწყება, დამთავრება, შესვენება) და სპეციფიკური პირობები
	09:00 - 18:00;  
შესვენება: 13:00-დან 14:00-მდე


	2. ორგანიზაციული იერარქია

	ვის ექვემდებარებით (თანამდებობა)
	სსიპ წამლის სააგენტოს უფროსს, სააგენტოს უფროსის მოადგილეს და რეგისტრაციის სამმართველოს უფროსს

	ვინ გექვემდებარებათ  (თანამდებობები) 
	--------------------

	ვინ გცვლით საჭიროების შემთხვევაში  (თანამდებობები)
	რეგისტრაციის სამმართველოს თანამშრომელი, ხელმძღვანელის მითითებით

	თქვენ ვის ცვლით საჭიროების შემთხვევაში (თანამდებობები)
	რეგისტრაციის სამმართველოს თანამშრომელი, ხელმძღვანელის მითითებით

	3. აღწერეთ თქვენი თანამდებობის მიზანი (დანიშნულება)


	საქართველოს ფარმაცევტულ ბაზარზე ხარისხიანი, უსაფრთხო და ეფექტიანი სამკურანლო საშუალებების მიმოქცევის უზრუნველყოფა

1. ასრულებს სსიპ წამლის სააგენტოს ხელმძღვანელობის დავალებებსა და მითითებებს;
1. ახორციელებს და პასუხისმგებელია ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის აღიარებითი და ეროვნული რეჟიმით წარმოდგენილი სარეგისტრაციო მასალის ადმინისტრაციულ და სამეცნიერო-ტექნიკურ ექსპერტიზაზე და ამზადებს წერილობით დასკვნას მათი რეგისტრაციის, ხელახალი რეგისტრაციისა და სარეგისტრაციო დოსიეში I და II რიგის ცვლილებების რეგისტრაციის ან უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით ბაზარზე დაშვების მიზნით;
1. რეგისტრაციის პროცედურის შეჩერების ან/და მასზე უარის თქმის     შემთხვევაში უზრუნველყოფს დაინტერესებული პირისათვის დასაბუთებული წერილობითი ინფორმაციის მიწოდებას;
1. ახორციელებს სარეგისტრაციო მოსაკრებლების კანონმდებლობის  მოთხოვნებთან შესაბამისობის კონტროლს და უზრუნველყოფს ამ დოკუმენტაციის სათანადოდ აღნუსხვასა და შენახვას; 
1. ახორციელებს  სამკურნალო საშუალებების ნიმუშების, რეფერენს-სტანდარტებისა და სარეგისტრაციო დოკუმენტაციის აღნუსხვა-შენახვას კანონმდებლობით  დადგენილი   წესით;  
1. აღნუსხავს შემოსულ დოკუმენტაციას ელექტრონული ვერსიის სახით;
1. ახორციელებს ფარმაცევტული პროდუქტის ინსტრუქციის ექსპერტიზას  სამინისტროს მიერ  დადგენილი წესის  შესაბამისად;
1. განიხილავს და ათანხმებს რეგისტაციის სამმართველის უფროსთან  ფარმაცევტული პროდუქტის რეკლამის ტექსტს;
1. მონაწილეობს ფარმაკოლოგიური საშუალებების კლინიკური კვლევის სანებართვო დოკუმენტაციის ექსპერტიზაში; 
1. ახორციელებს წამალთა გვერდითი მოვლენების შესახებ შემოსული ინფორმაციის ანალიზს;
1. მონაწილეობს ესენციური (სასიცოცხლოდ აუცილებელი) პრეპარატების ნუსხის შედგენაში და ახორციელებს მის პერიოდულ რევიზიას   დადგენილ ვადებში;
1. განიხილავს მოქალაქეთა  განცხადებებს და ახდენს მათზე რეაგირებას კანონმდებლობის  შესაბამისად;
1. ვალდებულია დაიცვას იმ ინფორმაციის კონფიდენციალურობა, რომელიც მისთვის ცნობილი გახდა დეპარტამენტეობრივი მოვალეობების შესრულების დროს.


	4. აღწერეთ ძირითადი ფუნქციები და მოვალეობები  
(მუდმივი, პერიოდული, არარეგულარული; მიუთითეთ მათი პრიორიტეტულობა)

	ვასრულებ სსიპ წამლის სააგენტოს უფროსის, სააგენტოს უფროსის მოადგილის  და სამმართველოს უფროსის დავალებებსა და მითითებებს;

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	ვახორციელებ და პასუხისმგებელი ვარ ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის აღიარებითი და ეროვნული რეჟიმით წარმოდგენილი სარეგისტრაციო მასალის ადმინისტრაციულ და სამეცნიერო-ტექნიკურ ექსპერტიზაზე და ვამზადებ წერილობით დასკვნას მათი რეგისტრაციის, ხელახალი რეგისტრაციისა და სარეგისტრაციო დოსიეში I და II რიგის ცვლილებების რეგისტრაციის ან უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით ბაზარზე დაშვების მიზნით;

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	რეგისტრაციის პროცედურის შეჩერების ან/და მასზე უარის თქმის     შემთხვევაში უზრუნველვყოფ დაინტერესებული პირისათვის დასაბუთებული წერილობითი ინფორმაციის მიწოდებას;

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	ვახორციელებ ფარმაცევტული პროდუქტის ინსტრუქციის ექსპერტიზას სამინისტროს მიერ დადგენილი წესის შესაბამისად;

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	ვმონაწილეობ ფარმაკოლოგიური საშუალებების კლინიკური კვლევის სანებართვო დოკუმენტაციის ექსპერტიზაში; 

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	ვმონაწილეობ ესენციური (სასიცოცხლოდ აუცილებელი) პრეპარატების ნუსხის შედგენაში და ვახორციელებ მის პერიოდულ რევიზიას   დადგენილ ვადებში;

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	განვიხილავ  მოქალაქეთა  განცხადებებს და ვახდენს მათზე რეაგირებას კანონმდებლობის  შესაბამისად;
	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	ვალდებულია დაიცვას იმ ინფორმაციის კონფიდენციალურობა, რომელიც მისთვის ცნობილი გახდა დეპარტამენტეობრივი მოვალეობების შესრულების დროს.

	|_| დაბალი
|_| საშუალო
|X| მაღალი

	5. სამუშაო მოვალეობების განხორციელებისას, რომელ  გარე და შიდა სტრუქტურულ ერთეულებთან გიწევთ ურთიერთობა

	   
 რეგისტრაციის სამმართველო

	6. მიუთითეთ, რა სახის და პერიოდულობის ანგარიშგება გევალებათ?

	
ვამზადებ სამმართველოს მუშაობის ყოველთვიურ, კვარტალურ და წლიურ ანგარიშებს.




თანამშრომლის ხელმოწერა --- ნიკოლოზ გონგაძე                                              

სამუშაოს ანალიზის კითხვარი
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ნაწილი 2 : მოცემული ნაწილი ივსება უშუალო ხელმძღვანელის  მიერ
	საკვალიფიკაციო მოთხოვნები

	7.რა განათლებას საჭიროებს სამუშაოს წარმატებით შესრულება? 

	სავალდებულო
	სასურველი

	
	|X|        ზოგადი განათლება                                
|X|        პროფესიული განათლება 
|_|        ბაკალავრის ხარისხი                      
|X|        მაგისტრის ხარისხი
|_|        დოქტორის ხარისხი                          
	|_|        ზოგადი განათლება                                
|X|        პროფესიული განათლება 
|_|        ბაკალავრის ხარისხი                      
|X|        მაგისტრის ხარისხი
[bookmark: Check2]|X|        დოქტორის ხარისხი                               

	
	განათლების სფერო:  
უმაღლესი სამედიცინო განათლება
	განათლების სფერო:  
უმაღლესი სამედიცინო განათლება


	
	 |_|       სპეციალური ტრენინგი  (სერტიფიკატი, ლიცენზია) მიუთითეთ: 
  
	|X|       სპეციალური ტრენინგი  (სერტიფიკატი, ლიცენზია) მიუთითეთ: 
  

	8.მიუთითეთ თანამდებობრივი მოვალეობის განსახორციელებლად საჭირო პროფესიული ცოდნა და/ ან სამართლებრივი დოკუმენტები

	სავალდებულო
	სასურველი

	სამართლებრივი დოკუმენტები

	საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსი
	„საქართველოს კანონი რეკლამის შესახებ“ საქართველოს კანონი

	„წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონი
	“საქართველოს ფარმაცევტული პროდუქტების უწყებრივი რეესტრის წარმოების წესისა და ფორმატის დამტკიცების შესახებ” (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისადა სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N 328/ნ 2009 წლის 13 ოქტომბერი ქ. თბილისი);

	„სარეგისტრაციო მოსაკრებლების შესახებ“  საქართველოს კანონი
	“სამკურნალო საშუალებების სარეგისტრაციო მოწმობის, სამკურნალო საშუალებების რეგისტრაცია-აღნუსხვის მოწმობისა და ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის სანებართვო მოწმობის ფორმების დამტკიცების შესახებ” (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის N269/ნ ბრძანება 2006 წლის 16 ოქტომბერი);

	„სხვა ქვეყნების ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოების სიის განსაზღვრის შესახებ“  (საქართველოს მთავრობის დადგენილება N188 2009 წლის 22 ოქტომბერი    ქ. თბილისი)
	„საქართველოს ბაზარზე ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის აღიარებითი რეჟიმით დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის შესაბამისი სხვა ქვეყნის ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს მიერ მის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზრებზე დაშვების ნამდვილობის ფაქტის გადამოწმების წესისა და პირობების დადგენის შესახებ“ (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N 344/ნ 2009 წლის 23 ოქტომბერი ქ. თბილისი);

	„საქართველოს ბაზარზე ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის აღიარებითი და ეროვნული რეჟიმებით, ასევე საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შემთხვევაში ინსტრუქციის წარმოდგენის წესის  დამტკიცების შესახებ“  (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N 325/ნ  2009 წლის 13 ოქტომბერი ქ. თბილისი);
	

	“რეკლამისა და საცალო რეალიზაციის მიზნით პირველი და მესამე ჯგუფისათვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტების ნუსხის განსაზღვრის შესახებ” (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N 331/ნ 2009 წლის 13 ოქტომბერი ქ. თბილისი)
	

	„საქართველოში ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის ეროვნული რეჟიმით ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის შესახებ განცხადების ფორმის დამტკიცების თაობაზე“ (საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N 339/ნ 2009 წლის 20 ოქტომბერი ქ. თბილისი)
	

	საქართველოს მთავრობის დადგენილებით დამტკიცებული ტექნიკური რეგლამენტი  - „საქართველოს ბაზარზე ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის ეროვნული რეჟიმით დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის მარკირების წესი“ (2015 წლის 15 ივლისის N350)
	

	პროფესიული ცოდნა

	უმაღლესი  სამედიცინო განათლება
	უმაღლესი სამედიცინო განათლება











	9.სამუშაოს შესასრულებლად რა კომპიუტერული პროგრამების ფლობაა საჭირო ? მიუთითეთ ცოდნის დონე.  

	სავალდებულო
	სასურველი

	      |X|  WORD  
      |X|  EXCEL  
      |_| POWERPOINT   
      |_|  OUTLOOK    
      |_| სხვა ( გთხოვთ მიუთითოთ):  
   
	      |_|  WORD  
      |_|  EXCEL  
     |X| POWERPOINT   
      |X|  OUTLOOK    
      |_| სხვა ( გთხოვთ მიუთითოთ):  
      


	10.ენების ცოდნა ( მიუთითეთ ენა და შესაბამისი  ცოდნის დონის გასწვრივ. გამოიყენეთ კლასიფიკატორები A1, A2, B1, B2, C1, C2) . განმარტებები იხილეთ დანართში 1.

	სავალდებულო
	სასურველი

	ქართული   C2
ინგლისური  A2
რუსული   A2
	ინგლისური  B1 
რუსული   B2



	11.რა გამოცდილება უნდა ჰქონდეს პირს, რომელიც ამ თანამდებობაზე იწყებს მუშაობას?

	სავალდებულო
	სასურველი

	
	|_| არ საჭიროებს   
|_|           2       წელი
	|_| არ საჭიროებს   
|_|         3            წელი

	
	გამოცდილების სფერო: 
ფარმაცევტული პროდუქტების რეგისტრაციის საკითხებთან დაკავშირებული საქმიანობის გამოცდილება
	გამოცდილების სფერო:  
ფარმაცევტული პროდუქტების რეგისტრაციის საკითხებთან დაკავშირებული საქმიანობის გამოცდილება

	
	ხელმძღვანელობის გამოცდილება:      წლების რაოდენობა (თუ საჭიროებს): 
                       წელი 

	ხელმძღვანელობის გამოცდილება:      წლების რაოდენობა (თუ სასურველია): 
                        წელი 






ნაწილი 3. მოცემული ნაწილი ივსება უშუალო ხელმძღვანელის მიერ
	თანამშრომლის  ფუნქციებიდან გამომდინარე, ჩამოთვალეთ საჭირო კომპეტენციები მათი მნიშვნელობის შესაბამისად ( მაქსიმუმ 10 კომპეტენცია).  გთხოვთ, შევსებამდე გაეცნოთ  კომპეტენციების მაგალითებს, რომელიც მოცემულია დანართში 2.


	
· ესმის ორგანიზაციის მისია, საჯარო სამსახურის ეთიკა და საზოგადოებრივი სარგებელი
· მართავს თანასწორობის და გამჭვირვალობის პრინციპის დაცვით
· გააჩნია ინტერვიუს ჩატარების უნარი
· ესმის ცოდნის მართვისა და გაზიარების სისტემები, მეთოდები
· ავლენს ცვლილებების ინიცირების ან/ და მართვის უნარს;
· ესმის სამუშაოს ანალიზი და სამუშაოს დიზაინი
· ავლენს წერილების, ანგარიშების, შეთავაზებების მომზადების უნარებს
· ავლენს პრობლემების ანალიზის უნარს;
· ასაბუთებს იდეებს, აქვს დარწმუნების უნარი;
· ორიენტირებულია სიზუსტესა და დეტალებზე 




























ნაწილი 4: მოცემული ნაწილი ივსება უშუალო ხელმძღვანელის მიერ
	ეთანხმებით თუ არა პირველ ნაწილში მოწოდებულ ინფორმაციას ?

	|X|        დიახ                                                          |_|  არა/ნაწილობრივ

	გთხოვთ მიუთითოთ რა პარაგრაფები საჭიროებს შესწორებას

	|_|        ზოგადი ინფორმაცია                             |_|  თანამდებობის მიზანი
|_|        ორგანიზაციული იერარქია                  |_|   ძირითადი მოვალეობები


	გთხოვთ უფრო დეტალურად წარმოადგინოთ ჩასწორებები: 

	გთხოვთ მიუთითოდ დამატებითი კომენტარები

	




უშუალო ხელმძღვანელის სახელი და გვარი:    ნაილი შენგელიძე                                                                     
უშუალო ხელმძღვანელის თანამდებობა და სტრუქტურული ერთეული: 
რეგისტრაციის სამმართველოს უფროსი



ხელმოწერა: --------------				                              თარიღი : ------
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