                                                                                                                              „ვამტკიცებ“
დაწესებულების ხელმძღვანელი
სახელი გვარი
20...... წლის „ ________________“

სამუშაოს აღწერილობა

	დაწესებულების დასახელება
	სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო

	დაწესებულების მისამართი
	ქ. თბილისი, აკაკი წერეთლის გამზირი N 144

	საფოსტო ინდექსი
	0159

	სტრუქტურული ერთეული
	ფარმაცევტული საქმიანობის დეპარტამენტი

	ქვესტრუქტურა
	ინსპექტირების სამმართველო

	თანამდებობა

	თანამდებობის დასახელება
	კატეგორია
	რანგი
	ზღვრული სპეციალური წოდება

	ინსპექტორი
	
	
	

	უშუალო დაქვემდებარებაშია
(თანამდებობის დასახელება)
	სამმართველოს უფროსის

	უშუალოდ დაქვემდებარებულ სტრუქტურულ ერთეულთა რაოდენობა
	

	უშუალოდ დაქვემდებარებულ თანამშრომელთა რაოდენობა თანამდებობათა აღნიშვნით
	

	თანამშრომლის არყოფნის პერიოდში მის მოვალეობას ასრულებს
	ინსპექტორი

	სამუშაო გრაფიკი (განაკვეთი, დაწყება, დამთავრება, შესვენება) და სპეციფიკური პირობები
	დაწყება - 9 სთ, დასრულება- 18 სთ
შესვენება 13 დან -14 საათამდე

	თანამდებობრივი სარგოს ფარგლები
	2000 ლარი

	თანამდებობის მიზანი ფარმაცევტული საწარმოების კონტროლისა და ზედამხედველობის განხორციელების უზრუნველყოფა

	ფუნქციები (მოვალეობები)
	პრიორიტეტულობა

	GMP ინსპექტორატის ხარისხის სახელმძღვანელოს შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
	მაღალი

	არსებული საკანონმდებლო ბაზის რევიზია, სათანადო ცვლილებების პროექტის შემუშავება - ინსპექტირების, ლიცენზირების, სინჯის აღების, შემოწმება/ტესტირების, უკან გამოთხოვის საკითხებთან მიმართებაში; 
	მაღალი

	ინსპექტორატის ეთიკური კოდექსის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება; 
	მაღალი

	ინსპექტირების პროცედურების დოკუმენტირება:     
	მაღალი

	ინსპექტირების სტრატეგია - ინსპექტირებისათვის წინასწარი მომზადება;
	მაღალი

	ანგარიშის/რეპორტის ფორმატის შემუშავება, ანგარიშის/რეპორტების წარმოების წესის შემუშავება;
	მაღალი

	ნაკლოვანებების კლასიფიკაციის სისტემის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	ინსპექტირების მეთოდოლოგიასთან დაკავშირებული დოკუმენტაციის შემუშავება, უშუალოდ ინსპექტირებასთან დაკავშირებული სტანდარტული თანმიმდევრული პროცედურების შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	ინსპექტირების შემდგომ მოქმედებებთან დაკავშირებული პროცედურების დოკუმენტირება;
	მაღალი

	ინსპექტირების შედეგების/მონაცემების შენახვის/არქივირების დოკუმენტირება;
	მაღალი

	ინსპექტირების შედეგად აღმოჩენილი ნაკლოვანებების/ხარვეზების მართვის სტრატეგიის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	სხვა საჭირო სტანდარტული თანმიმდევრული პროცედურების შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	განგაშის/კრიზისის მართვის სისტემის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება - პოლიტიკა/პროცედურები/ გაიდლაინები;
	მაღალი

	GMP -ის სერტიფიკატის ფორმის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	წარმოების ნებართვის ახალი ფორმის შემუშავებაში მონაწილეობის მიღება;
	მაღალი

	სხვა საქმიანობა, რომელიც დაკავშირებულია ინსპექტორატის ჩამოყალიბებასთან და ფუნქციონირებასთან; 
	მაღალი

	ხელმძღვანელის მიერ, კომპეტენციის ფარგლებში გაცემული დამატებითი დავალებების შესრულება (პერიოდული);
	მაღალი

	დაკისრებული მოვალეობების შესრულებისას ურთიერთობა აქვს (შიდა და გარე)

	სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს სტრუქტურულ ერთეულებთან, საქართველოს შრომის ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს სტრუქტურულ ერთეულებთან,   PIC/S, WHO.

	ანგარიშგება 

	


საკვალიფიკაციო მოთხოვნები 

	განათლება

	აუცილებელი:
	სასურველი:

	პროფესიული განათლების დონე : 
	პროფესიული განათლების დონე : 

	ბაკალავრის ან მაგისტრის ხარისხი      
	

	განათლების სფერო: 
	განათლების სფერო: 

	დარგი/სპეციალობა: ფარმაცია, მედიცინა, ქიმია, ბიოლოგია.
უმაღლესი განათლების კურსი უნდა მოიცავდეს მინიმუმ შემდეგ საბაზისო საგნებს  დაბალანსებული კრედიტებით:
1. ფიზიკა;
2. ზოგადი და არაორგანული ქიმია;
3. ანალიზური ქიმია;
4. ფარმაცევტული ქიმია, სამკურნალო საშუალებების ანალიზის ჩათვლით;
5. ზოგადი სამედიცინო ბიოქიმია;
6. ფიზიოლოგია;
7. მიკრობიოლოგია;
8. ფარმაკოლოგია;
9. ფარმაცევტული ტექნოლოგია;
10. ტოქსიკოლოგია;
11. ფარმაკოგნოზია.   
	

	დამატებითი ლიცენზიები, სერტიფიკატები:

	დამატებითი ლიცენზიები, სერტიფიკატები:


	
	

	ცოდნა

	აუცილებელი:
	სასურველი:

	სამართლებრივი აქტები
	სამართლებრივი აქტები

	· - ფარმაცევტულ საქმიანობასთან დაკავშირებული კანონმდებლობის საფუძვლები, მათ შორის ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზარზე დაშვების და ფარმაცევტული პროდუქტების ხარისხის კონტროლის სისტემები, 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 პრინციპები,   ადამიანისათვის განკუთვნილი სამკურნალო საშუალებების რეგულირების წესების შესახებ ევროგაერთიანებაში;
· - საქართველოს კანონის  „წამლისა და ფარმაცევტული საქმინაობის შესახებ“ საფუძვლები;
· საქართველოს კანონის „ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ საფუძვლები;
· საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის საფუძვლები;

	

	პროფესიული ცოდნა
	პროფესიული ცოდნა
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	სხვა
	სხვა


	გამოცდილება

	აუცილებელი: 
	სასურველი: 

	სამუშაო გამოცდილება:
	სამუშაო გამოცდილება:

	ბაკალავრის ხარისხის შემთხვევაში  - 2 წელი,  მაგისტრის ხარისხის შემთხვევაში  -  6 თვე
	

	გამოცდილების სფერო:
	გამოცდილების სფერო:

	ფარმაცევტულ საწარმოში პრაქტიკული გამოცდილება  სამკურნალო საშუალებების  ხარისხის ანალიზის, აქტიური სუბსტანციების რაოდენობრივი ანალიზის,   ასევე სხვა ტესტებისა  და შემოწმებების ჩატარების მიმართულებით, რომლებიც აუცილებელია ფარმაცევტული პროდუქტის  ხარისხის უზრუნველყოფის მიზნით
	

	ხელმძღვანელობის გამოცდილება:
	ხელმძღვანელობის გამოცდილება:

	

	

	კომპეტენციები და უნარები

	· კომუნიკაბელური;  
· ობიექტური, გააჩნდეს განმარტებების მიცემის და კითხვაზე პასუხის გაცემის უნარი; 
· სტაბილური, ღია აზროვნების, სირთულეების და სიტუაციის რეალისტურად აღქმის უნარი,  გადაწყვეტილებების მიღების  უნარი, ზოგადი ანალიტიკური უნარები;
· შეეძლოს კომპეტენციის/ცოდნის დემონსტრირება შეხედულებების და აზრების ნათლად ჩამოყალიბების უნარი, როგორც ზეპირსიტყვიერად, ასევე წერილობით.  
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