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RAVIMIAMET

Ravimiameti arengustrateegia

2019-2022

RAVIMIAMET on valitsusasutus, mis:

= aitab inimestel selgust saada ravimeid puuduta-
vates kiisimustes;

= kontrollib ravimite toimivust, kvaliteeti ja ohutust
ning annab ravimitele miidigilubasid,

= kontrollib ravimite kliiniliste uuringute lubatavust;

= annab ravimite kaitlemise tegevuslubasid ja valvab
kaitlemise nouetekohasuse iile;

= kogub ja analiiiisib andmeid ravimite kasutamise
ja ravimite korvaltoimete kohta;

= jalgib ravimite ning narkootiliste ja psiihhotroop-
sete ainete ja nende ldhteainete liikumist iile Eesti
piiri;

= valvab vere, rakkude, kudede ja elundite hankimise
ja kaitlemise lile;

= valvab ravimite reklaami nouetest kinnipidamise
ja miiligiloa hoidjate ravimiohutuse jarelevalvesiis-
teemide toimivuse iile;

= esindab Eestit Euroopa Ravimiameti ja Euroopa
Farmakopoda komiteedes ja teistes kogudes ning
Euroopa ravimijarelevalve koostoovorgustiku
tooriihmades.

Ravimiametis on 160l ligikaudu 90 inimest, kdige enam
on proviisoreid ja arste, lisaks t60tab ametis keemikuid,
veterinaararste, meditsiiniddesid, juriste jt.

Ravimiametit rahastatakse peamiselt ravimijarelevalve
tuludest (70—80%), lilejaanud osa kaetakse Eesti riigi
eelarvest.

Ravimiameti arengustrateegia on 4 aastaks koostatav
strateegiline dokument, mis méaaratleb asutuse
arengusuunad ja eesmargid ning nende saavutamiseks
vajalikud tegevused. Arengustrateegia viiakse ellu
iga-aastase tegevuskava alusel.

Missioon:

Ravimiameti missioon on kaitsta inimeste ja loomade
tervist, toetades ravimite oiget kasutamist ning ravimi-
valdkonna arengut

Visioon 2023:

Ravimiamet on asjatundlik, toimib hasti ja pakub ravimi-
alast teavet ning tuge sobival ja mugaval moel

Ravimiameti vaartused:

Usaldusvaarsus

Padevus

= Kaalume otsuseid tehes
koiki teadaolevaid aspekte
ja oleme partnerite ja
kolleegide suhtes era-
pooletud.

= Tugineme oma t60s aja-
kohastele teadusandmetele
ja oigusaktidele ning kasu-
tame parimat teadmist.

= Kaasajastame oma tead-
misi ja tdomeetodeid. = Otsime sisulisi lahendusi
ja taidame oma lubadusi.

= Teame, et koik, mis teeme
ja utleme, esindab Ravimi- = Analiilisime oma otsuseid,
ametit ja arvestame, et julgeme tunnistada oma
meie otsustel on oluline vigu ja 6pime nendest.
maoju.

= Paneme tahele kohti, kus

= Vaartustame enda, kollee-

Koostoo

s Markame koostoovoima-
lusi ja oleme avatud
koostooettepanekutele,
mis toetavad ravimivald-
konna arengut.

saame olla kasulikud.

Raagime kaasa olulistes
asjades, algatame

vajalikke muutusi ja viime
alustatu I6pule. = Koost6od tehes

arvestame teise poole
ootustega ja peame

gide ja koostdopartnerite kokkulepetest kinni.

aega.
= Anname endast parima
ja tunnustame koosto6-
partnerite ja kolleegide
panust.



Ravimiameti koige olulisemad arengusuunad ja eesmargid
aastatel 2019-2022 on:

Digitaalse jarele-

valve voimekus

Aastaks 2022 on meil
vahemalt 5 uuenduslikku
digitaalset teenust ja on
olemas plaan jargmisteks
arendusteks.

Biotehnoloogilised
ravimid, uudsed
tehnoloogiad

Oleme votnud aastaks
2022 hinnata 3 bioloo-
gilise ravimi miligiloa
taotlust ja hindame
kliinilise uuringu taotlusi
tihises Euroopa Liidu
menetluses.

Oleme arendanud
teadmisi teadusliku ndu
andmiseks bioloogiliste,
biotehnoloogiliste ja
uudsete ravimite suunal
ning uudsete tehnoloo-
giate vallas.

Huvipoolte tead-
likkus ravimitest ja
Ravimiametist

Meist on saanud peamine
ravimiteabe keskus nii
avalikkusele kui huvi-
pooltele, aastaks 2022
edastame infot muga-
vamal moel.

Sisukam

tookorraldus

Me kogume ja tootleme
ainult sellist teavet, mida
saab kasutada rahva
tervise hiivanguks. Teeme
ainult neid tegevusi, mis
aitavad kaasa rahva
tervise kaitsmisele ja on
olulised. Me teame, milli-
seid regulatsioone peab
selgemini sonastama ja
kuhu rohkem kaalutlus-
ruumi jatma. Meie t66-
koormus on jaotatud
ihtlasemalt ja tootajatele
on ette nahtud aeg enese-
taiendamiseks.

Olulisimad edutegurid eesmarkide saavutamiseks on:

Digitaalse jarele-

valve voimekus

Biotehnoloogilised
ravimid, uudsed
tehnoloogiad

Huvipoolte tead-
likkus ravimitest ja
Ravimiametist

Sisukam
tookorraldus

Meie digimotlemise
arendamine ja koolitus

Koost60 huvipooltega —
nii erasektor kui riigi-
asutused

Protsent voi konkreetne
summa Ravimiameti
eelarvest uute projektide
teostamiseks voi asutuse
valiste rahastusallikate
kasutamine

Siisteemi loomine uudsete
bioloogiliste ravimite
suuna jaoks

Uus maatriks-struktuur
bioloogilise suuna
juhtimiseks — luua mees-
kond, kuhu on kaasatud
Ravimiametist erinevate
valdkondade spetsialistid,
lisaks majavalised
eksperdid ja teaduslike
komiteede lilkmed

Uute inimeste varbamine
valdkonda

Koolitus ja koostoo
kogenud partneritega

= |nvesteeringutoetus

Meil on selgus, millist

infot pakume avalikkusele

ja huvipooltele

Proaktiivne ja siisteemne
info pakkumine lihtsalt
kattesaadaval ja mugaval
moel

Innukas koostdo huvi-
poolte ja IT arendajatega

Uhine motivatsioon
teenuste ja majasiseste
kordade tohustamiseks
ning valmisolek uuendusi
ellu viia

Ametikohtadega seotud
kompetentsidest ja
arenguvajadustest on
slivendatud iilevaade

Hea praktika jagamine
ja too tava Uhtlustamine
Ravimiameti tootajate ja
struktuuriiiksuste vahel



Digitaalse jarelevalve
voimekus

Realiseerunud projektide
arv (sh koostéos huvi-
pooltega): 5 projekti reali-
seeritud aastaks 2022 /

5 uuendatud lahendust on
t00s

Valmis kaardistus digi-
lahenduste vallas (jah/ei)

Kasutajate rahulolu ja
tagasiside uuendatud
teenusele

TEHIKule esitatud projek-

Biotehnoloogilised
ravimid, uudsed
tehnoloogiad

Tsentraalsete miiligiloa
taotluste (kaas)hinda-
miste arv

Bioloogiliste ravimite
kliiniliste uuringute
taotluste hindamiste arv
aruandva riigina

Uudsete ravimite klassifit-
seerimise hinnangute arv

Tootav ja isemajandav
siisteem alates 2022

Huvipoolte tead-
likkus ravimitest ja
Ravimiametist

Avalikkuse ja huvipoolte
kiisitluste tulemused:
sihiks, et Ravimiameti
registrid on enim kasuta-
tavaks ravimiinfo allikaks
Eestis ja avalikkus teab
Ravimiameti tegevuse
kohta

IT arendused on valmis,
huvipooled kasutavad
meie lahendusi aktiivselt

Huvipoolte infoslisteemid
kasutavad Ravimiameti

Sisukam

tookorraldus

= Koolituste ja lahetuste
tulemuslikkus ja asja-
kohasus (arenguvestlused,
Ulevaade osakondades)

= TOOtajate rahulolu
= Huvigruppide rahulolu
= Tagasilookide arvu vahe-

nemine — vaiksem pohjen-
datud vaidlustamiste hulk

tide arv

andmeid

Ravimiameti toimemudeli elemendid strateegiliste eesmarkide saavutamiseks on:

Olulisemad
partnerid

Votmeressursid
ja oskused

Vaartus-
pakkumine

Kasusaajate toe-
tamise kanalid

Kasusaajad

Teadmiste jaga-
miseks ja tegevuste
koordineerimiseks:

Teiste riikide ravimi-
ametid, Euroopa
Ravimiamet ning
rahvusvahelised
organisatsioonid

® (likoolid ja teised
teadusasutused

Uhiste eesmarkide
saavutamiseks:

= Teised riigiasutused,
eeskatt Sotsiaal-
ministeerium ja
selle valitsemisala
asutused

= Partnerid ja eks-
perdid erasektoris

Ravimiameti
teenused ja stratee-
gilised algatused,
mis on labi moéeldud
ja kasutavad kaas-
aegseid lahendusi

Valdkonda tundev
personal

= Ravimialase
olukorra ja uuen-
duste teadmine

= Ravimitega seotud
protsesside tead-
mine ja juhtimine

= [T ressurss IT lahen-
duste loomiseks ja
siisteemide automa-
tiseerimiseks

= Ariprotsesside
analiitisi voimekus

Hasti slistematisee-
ritud ja lihtsalt leitav
info, voimalusel
integreerituna
huvipoolte IT-siistee-
midesse

Noustamine ravimite
kaitlemise, reeglipa-
rase midigi ja ravimi-
arenduse koikides
etappides — enneta-
valt ja probleemide
lahendamisel

= Ravimiameti
veebilehekiilg ja
andmebaasid

= Arsti ja apteekri
todlaud

= Meedia, sh sotsiaal-
meedia, avalikud
kampaaniad

= Avalikud esinemised,
otsekontaktid,
infopaevad

Jarelevalvatavad:

= Ravimite kaitlejad:
apteegid, hulgi-
muijad, ravimi-
tootjad

= Vere, rakkude,
kudede, elundite
hankijad ja kaitlejad

= Ravimite miitigiloa
hoidjad, kliiniliste
uuringute labiviijad

= Uudsete ravimite
arendajad, biotehno-
loogia ettevotted

Ravimialase info
kasutajad:

= Arstid
= Apteekrid

= Patsiendid



Ravimiameti tegevuskava

Digitaalse jarelevalve

voimekus

2019: selgitame valja digi-
taalse jarelevalve sisu.

2019. | poolaastal teeme
esmase kaardistamise koos
teenuste kirjeldamisega (vt
arengusuund ,Sisukam to6-
korraldus") ja praeguste and-
mekogude analiiiisi — millist
teavet ja kuidas koguda: mis
on puudu, mis Glearu, mida
saab koguda lihtsamini.

2019. jooksul leiame vali-
sed koostéopartnerid — kon-
taktid ja naited asjadest,
mida mujal on juba tehtud,
mida saab teha koos, mida
teeb ja kavandab Ravimi-
amet, mida avaliku sektori
partnerid, mida Euroopa Liit,
mida erasektor. Analiitisime
oiguslikku raamistikku (mida
saame teha, mis eeldab
oigusmuudatusi) ja koos-
toopartnerite valmisolekut.
Seniste silisteemide analiiis.

Hoiame Ravimiameti olu-
lised arendused TEHIKus
ja SoMis paevakorras.

2020: prioriteetide valik,
koost66 huvipooltega,
oigusloome analiilis.

Teeme arianallilisid uuen-
duslike IT teenuste valjat6o-
tamiseks.

Esitame arendustellimuse
TEHIKule.

2021: alustame piloot-
projektidega.

Viime labi hankemenetlused.

Vajadusel koostame
oigusaktide muutmise
ettepanekud.

2022: 5 esimest tootavat
lahendust, edasise tegevuse
tapne kava valmis.

Biotehnoloogilised
ravimid, uudsed
tehnoloogiad

2019: prioriteetide seadmine
ja varbamine.

2019. algul otsustame, mil-
list ttilipi bioloogiliste ravi-
mite ja uudsete tehnoloo-
giate osas ennast arendame,
kaardistame vajalikud uued
padevused, sh loome eks-
pertide baasi ja informee-
rime EMA teaduslike komi-
teede lilkkmeid.

2019. algul leiame kogenud
koostoopartnereid ja alus-
tame varbamist.

2019. algul alustame
sisekoolitustega.

2019. Il kvartalis s6lmime
kokkulepped koosto6-
partneritega, alustame
koolitustega.

2019. IV kvartalis alustame
bioravimite miitigiloa taot-
luste hinnanguaruannete
eelretsenseerimisega

(peer review).

2020: edasine 6ppimine.

aasta teises pooles osaleme
vahemalt 1 bioravimi miitigi-
loa taotluse menetluses kas
kaashindaja voi rahvusvahe-
lise meeskonna liikkmena.

arendame padevust bio-
ravimite kliiniliste uuringute
taotluste hindamise kaigus.

2021-2022: jatkame bio-
ravimite miiligiloa taotluste
kaashindamisega.

Vahemalt 2 iseseisvat bio-
ravimi migiloa ja Kliinilise
uuringu taotluse hindamist
aastas.

Huvipoolte tead-
likkus ravimitest ja
Ravimiametist

2018. [opul sonastame
juhtkonnaga Ravimiameti
kommunikatsioonivajaduste
pohjal ootused kommunikat-
sioonispetsialisti toole.

2019: kommunikatsiooni
uus korraldus.

2019. | kvartalis varbame

kommunikatsioonispetsialisti.

2019. Il kvartalis koostame
kommunikatsiooniplaani

(sh ootused Ravimiameti
suhtes), tapsustame kommu-
nikatsiooni korraldust.

2019. Il kvartalis teeme
kodanike seas ravimiteema-
lise baastaseme-uuringu
Ravimiameti teenuste kaupa.

2020: IT arendused.

Arendame registreid, et
tagada vajaliku teabe joud-
mine tervishoiutdotaja t66-
lauale — mojutame ka otsus-
tajaid.

2020. alguseks on uus
ravimiregister valmis.

2020. I6puks on sujuv koos-
t60 SoMi + TEHIKu + Haige-
kassa vahel arsti to6s kasuta-
tava tarkvara disainimisel.

2020-2021: analiiisime
huvipoolte ootusi ravimialase
teabe vallas, teeme selle
pohjal arendusi. Proaktiivse
ja intensiivse, sihtgruppidele
suunatud kommunikatsiooni
algus.

Uuendame ravimialase teabe
esitusviise.

Uuendame kodanikele suu-
natud ravimiteabe ja nousta-
mise suhtluskanaleid.

2021: moodame kommu-
nikatsiooni mojusust,
analiitisime kliendiuuringute
tulemusi, kavandame edasise
tegevuse.

Sisukam
tookorraldus

2019: teenuste ja tegevuste
hindamine.

Vaatame labi koik 90 Ravimi-
ameti teenust (mis on teenuse
oiguslik alus, kas teenust on
vaja, sh kas kaiki teenuse
kaigus kogutavaid andmeid
on vaja, kas andmeid saab
koguda teisiti/automatisee-
rida, hindame protsessi ratsio-
naalsust, tugiteenuste ole-
masolu ja kasutamist jne).

Teeme tootajate rahulolu
uuringu, paneme rohkem
rohku kiisimuste sonasta-
misele, et saadav teave
oleks kasutatav.

Sonastame pohimotted, kui-
das tootajate arendus voiks
toimuda (kas on alternatiive
vOi tdiendavaid voimalusi
lisaks tavaparastele koolitus-
tele jne).

2020: vaatame iile 5
Ravimiameti lildist korda —
lihtsustame ja jatame ainult
selle, mis toesti peab olema
reguleeritud, valdime dublee-
rimist.

2020 | kvartalis kohandame
vajadusel Ravimiameti struk-
tuuri.

2020 Il kvartalis kinnitame
teenuste uuendatud loetelu.

Tootajate rahulolu ja aren-
damine: analiitisime, mida
annab teha inimeste aren-
damiseks Ravimiameti sees,
kas ja kuidas jatkata tldkoos-
olekutega, kuidas korraldada
majasiseseid koolitusi.

Ravimiameti tookeskkonna
analiilis, kaasaegsem kontor
(sh Tallinnas).

2021: teenuste timber-
korraldamine.

2022: lahtuvalt teenuste
hindamisest koostame Gigus-
aktide muutmise ettepanekud.



