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Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

KASITLUSALA

Ravimiameti (RA) kvaliteedikdsiraamat (KKR) kirjeldab ISO 9001:2015 standardil
pohinevat ja Oigusaktidele vastavat juhtimissiisteemi, hdlmates endas ka labori ja
ravimiohutuse juhtimissiisteeme (kirjeldatud eraldiseisvates kidsiraamatutes), samuti
ravimite tootmisalase (GMP) jdrelevalve, infoturbe ja Rohelise Kontori siisteemi.

RA KKR koosneb pdhiosast ja 2 liiki lisadest (asukohaga S:\KVALITEEDIJUHTIMISE
SYSTEEM\01 KJS\01 Kvaliteedikasiraamat\01 KEHTIV):
o lisades A kisitletakse RA teenuseid ja protsesse ning tegutsemise podhimotteid,
e lisades B on iilevaatlikud andmed, mille sisu vdib muutuda RA tegevustest
olenemata (digusaktide loetelu, huvipoolte andmete loetelu jms).
RA KKR kinnitatakse peadirektori kdskkirjaga, lisasid ei kinnitata kaskkirjaga.

Labori  kvaliteedikdsiraamat on koostatud ldhtuvalt standardist EVS-EN ISO/IEC
17025:2017, kooskolas digusaktide ja RA kvaliteedikédsiraamatuga. Kogu RA ulatuses
kehtivaid tugiprotsesse Labori KKR dubleerivalt ei kasitle, kuid vajadusel tdpsustatakse
neid ldhtuvalt laboritod spetsiifikast. Labori KKR koostamisel ja kinnitamisel
rakendatakse to0juhendite haldamise pohimdtteid. Labori KKR koostab labori juhataja,
kooskdlastab kvaliteedijuht ning kinnitab peadirektori asetiitja.

Ravimiohutuse kvaliteedikésiraamat on koostatud ldahtuvalt rakendusméérusest (EL) nr
520/2012 ja GVP 1 ,,Pharmacovigilance systems and their quality systems* kooskolas
digusaktide ja Ravimiameti kvaliteedikdsiraamatuga. Kogu RA ulatuses kehtivaid
tugiprotsesse Ravimiohutuse KKR dubleerivalt ei késitle. Ravimiohutuse KKR
koostamisel ja kinnitamisel rakendatakse to6juhendite haldamise pdhimdtteid.
Ravimiohutuse KKR koostab ravimiohutuse osakonna juhataja, kooskdlastab
kvaliteedijuht ja kinnitab peadirektori asetditja.

GMP jirelevalve siisteemi aluseks on Euroopa Ravimiameti (EMA) juhised Compilation
of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information ja ravimivaldkonna
inspektsioonide koostoovorgustiku (PIC/S) juhised GMP Guide.

Infoturbe siisteemi aluseks on Eesti infoturbestandard (E-ITS), mis on kehtestatud
Vabariigi Valitsuse méadrusega kiiberturvalisuse seaduse § 7 10ike 5 ning Vabariigi
Valitsuse 9. detsembri 2022. a madruse nr 121 ,Vorgu- ja infosiisteemide
kiiberturvalisuse nduded* § 3 1dike 1 alusel.

Rohelise Kontori siisteemi aluseks on Séddstva Eesti Instituudi poolt vdlja antud Rohelise
Kontori kdsiraamat.

NORMIVIITED

Ravimiamet 1&htub O&igusaktidest, rahvusvahelistest standarditest ning ravimite ja
meditsiiniseadmete ~ valdkonnaga  seotud  rahvusvaheliste  organisatsioonide
dokumentidest.

Kui juhtimissiisteemi dokumentides viidatakse kindlal kuupdeval kinnitatud
dokumendile, siis see viide kehtib iiksnes konkreetse viidatud véljaande kohta (nditeks
peadirektori 08.08.2020.a kdskkiri nr 25). Ilma kuupidevata viite korral kehtib dokumendi
(k.a koik lisad) hiliseim viljaanne (nditeks ISO 9001).

TERMINID JA MAARATLUSED

RA kvaliteedikésiraamatus kasutatakse Oigusaktides, standardis ISO 9000 ja teistes
normdokumentides esitatud termineid ja midratlusi. Terminid ja midratlused mérgitakse
vastava valdkonna todjuhendites.
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4.2

4.3

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

ORGANISATSIOON

Ravimiamet

Ravimiamet on valitsusasutus, mille eesmirk on kaitsta rahva ja loomade tervist.
Ravimiameti iilesanded on:

kontrollida ravimite toimivust, kvaliteeti ja ohutust ning anda ravimitele miitigilubasid;
tagada, et inimesel kasutatavad meditsiiniseadmed on efektiivsed ja ohutud;

kontrollida ravimite kliiniliste uuringute ja meditsiiniseadmete uuringute lubatavust;
anda ravimite kéitlemise tegevuslubasid ja valvata kéitlemise nduetekohasuse iile;
koguda ja analiilisida andmeid ravimite kasutamise ja ravimite kdrvaltoimete kohta;
hinnata vaktsiinikindlustuse menetluses vaktsiini ja korvaltoime seost;

koguda ja analiilisida andmeid meditsiiniseadmetega seotud ohujuhtumite kohta;

jélgida ravimite ning narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ja nende ldhteainete liikumist
iile Eesti piiri;

valvata vere, rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise {ile;

valvata ravimite ja meditsiiniseadmete reklaami nduetest kinnipidamise ja miiligiloa
hoidjate ravimiohutuse jarelevalvesiisteemide toimivuse {ile;

esindada Eestit Euroopa Ravimiameti ja Euroopa Farmakopda komiteedes ja teistes
kogudes ning ravimite ja meditsiiniseadmete koostdovorgustiku toorithmades;

aidata inimestel selgust saada ravimeid ja meditsiiniseadmeid puudutavates kiisimustes.

Ravimiamet kuulub Sotsiaalministeeriumi haldusalasse ja esindab oma iilesannete
tditmisel riiki. RA eesmaérk, digused, struktuur ja juhtimine on kirjas pdhimééruses, mis
on kéttesaadav Riigi Teatajas.

Missioon, visioon ja vairtused

Ravimiameti missioon on kaitsta inimeste ja loomade tervist, toetades ravimite ja
meditsiiniseadmete diget kasutamist ning valdkondade arengut.

RA visioon on: Ravimiametis on parimad, rahvusvaheliselt tunnustatud eksperdid, kelle
teadmised, oskused ja védrtushinnangud kindlustavad ravimi- ja meditsiiniseadmete
valdkonna arengu ning teadlikkuse kasvu.

RA véirtused on pddevus, usaldusviirsus, tegusus ja koostoo.

RA missioon, visioon ja véértused on avaldatud veebilehel. Missiooni ja visiooni
elluviimist mdddetakse arengustrateegias plistitatud eesmérkide tditmisega.

Arengustrateegia

Arengustrateegia késitleb Ravimiameti pikaajalisi arendustegevusi. Pikaajalisel
planeerimisel ldhtutakse erinevatest riiklikest arengukavadest, riigi eelarvestrateegiast,
EMA! HMA? ja WHO? strateegiast, arvestades ameti eelarvet.

Arengustrateegias on piistitatud RA arengueesmirgid. Arengustrateegia koostatakse iga
nelja aasta jdrel. Strateegilise planeerimise ja aruandluse eest vastutajad ning
dokumentidele juurdepéds on esitatud RA KKR Lisas A 3 Planeerimine ja aruandlus
Arengustrateegia tditmist jélgitakse ja analiilisitakse 4 korda aastas.

! European Medicines Agency
2 Heads of Medicines Agencies
3 World Health Organization
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4.4

4.5

4.6

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Tooplaan

Tooplaanis on méératletud Ravimiameti eesmirgid, nende saavutamiseks suunatud
olulisemad tegevused ja kavandatud tulemused. ToOplaan koostatakse iiheks aastaks,
tegevuste planeerimisel ldhtutakse RA pdhiméaaruses sitestatud iilesannetest ja eelarvest.
Tooplaan kinnitatakse peadirektori kdskkirjaga jaanuarikuu jooksul.

Muud plaanid:

- hankeplaan;

- koolitusplaan;

- teavitus- ja koostdoplaan;

- IT arenduste plaan (RA-TEHIK);
- kvaliteedisiisteemi plaan;

- auditite plaan;

- tooriihmades osalemise plaan;

- Rohelise Kontori tegevuskava.

Tooplaani ja teiste plaanide tditmist jélgitakse ja analtiiisitakse 4 korda aastas.
Kvartaliaruanded on RA siseselt kéttesaadavad S-kettal, ning juhtkonnale tdiendavalt
KAIS Visual Analytics vahendusel. Tooplaan on kooskdlas Sotsiaalministeeriumi
prioriteetsete tegevustega, mille aruandlus toimub Plan Pro-s. To0plaani kvartaalsetele
aruannetele on avalikkusele tagatud juurdepdis teabendude esitamisel. Té0plaani tditmise
kokkuvdte ja RA tegevusi sisukamalt kirjeldav aastaraamat on avalikustatud ameti
veebilehel.

Olulisemad 6igusaktid

Ravimiameti pohitilesanded tulenevad jargmistest digusaktidest:

- ravimiseadus;

- meditsiiniseadme seadus;

- narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seadus;

- vereseadus;

- rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seadus;
- reklaamiseadus;

- ravikindlustuse seadus.

Pdhitilesannete tiitmisel juhindutakse veel jargmistest seadustest:
- Vabariigi Valitsuse seadus;

- haldusmenetluse seadus;

- karistusseadustik;

- vairteomenetluse seadustik;

- korrakaitseseadus;

- majandustegevuse seadustiku iildosa seadus.

Ulevaade RA t56d reguleerivatest digusaktidest on toodud Lisas B 1 Olulisemate
oigusaktide loetelu. Oigusaktide kehtivad versioonid on kittesaadavad Riigi Teatajas,
valikuliselt ameti veebilehel ja siseveebis.

Riiklik- ja haldusjirelevalve ning riikliku sunni rakendamine

Riikliku jarelevalve eesmirk on ennetada ohtu, selgitada vilja ja torjuda voi korvaldada
korrarikkumine. Tuginedes korrakaitseseadusele ja majandustegevuse seadustiku iildosa
seadusele, teeb Ravimiamet riiklikku- ja haldusjarelevalvet punktis 4.5 nimetatud
seaduste tditmise lile.
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4.7

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Ravimiametil on digus rakendada oma pédevuse piires riikliku jarelevalve iildmeetmeid:

teavitada avalikkust voi isikut oma pédevuse piires ohu ennetamisest, ohukahtlusest,
ohust voi korrarikkumisest (teadaanded, soovitused, hoiatused);

ohukahtluse korral kohaldada seaduses ettendhtud meetmeid ohu olemasolu
viljaselgitamiseks;

ohu vdi korrarikkumise korral panna avaliku korra eest vastutavale isikule
ettekirjutusega ohu torjumise vOi korrarikkumise korvaldamise kohustus ning
hoiatada teda haldussunnivahendite kohaldamise eest; kui avaliku korra eest vastutav
isik ei tdida tdhtaegselt ettekirjutust, voib selle tdita asendustditmise ja sunniraha
seaduses sétestatud vahenditega ja korras;

kohaldada ise meetmeid ohu torjumiseks voi korrarikkumise korvaldamiseks.

Ravimiametil on 6igus kasutada oma péadevuse piires riikliku jirelevalve erimeetmeid
kooskolas korrakaitseseadusega:

kiisitlemine;

dokumentide nGudmine;

kutse (isiku kutsumine ametiruumi);
valdusse sisenemine;

valduse ldbivaatus;

vallasasja hoiulevotmine.

Riikliku jarelevalve erisuste 1dbi on Ravimiametil digus:

teha ettekirjutusi, peatada voi 10petada tegevus ravimi- ja meditsiiniseadme seadustes
sitestatud juhtudel,

siseneda kontrollitavasse kohta;

ravimite kvaliteedi ja ravimite valmistamiseks kasutatavate ainete kvaliteedi
kontrollanaliiiisiks nduda ja saada tasuta proove;

nouda meditsiiniseadme tasuta ndidist vOi kui see ei ole teostatav, meditsiiniseadmele
juurdepédsu.

Jarelevalve kéigus tuvastatud siiiitegude korral menetleb RA véartegusid. Vairtegude
kohtuvélised menetlejad méératakse peadirektori kiskkirjaga.

Riiklik sund on diguskorra tagamise vahend, millega kohustatakse tegema noutavat tegu
vO1 hoiduma keelatud teost.

Ettekirjutuse tditmata jatmise korral on Ravimiametil digus rakendada asendustditmise ja
sunniraha seaduses sétestatud korras asendustditmist ja sunniraha.

Organisatsiooniline struktuur

Ravimiameti struktuuri kinnitab peadirektor ja see on avaldatud ameti veebilehel.
Pohifunktsioone tditvad struktuuriiiksused on:

Miiiigilubade osakond:

Kvaliteedi hindamise biiroo;
Kliinilise hindamise biiroo;

Ravimiohutuse osakond:

Ohutusjérelevalvebiiroo;
Statistika biiroo;

Jarelevalveosakond:

Sisse- ja véljaveo jirelevalve biiroo;
Inspektsioonibiiroo;

Bioloogiliste preparaatide osakond:

6(29)



4.8

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Meditsiiniseadmete osakond;
Labor.

Tugifunktsioone tditvad struktuuriilksused on Arendus- ja haldusosakond ja

Oigusosakond.

Osakondade iilesanded on kindlaks maéddratud nende pohimadrustes. Osakondade
pohiméirused kinnitatakse peadirektori kiskkirjaga. Pohimdirused on kéttesaadavad
siseveebist.

Vastavalt ravimiseadusele moodustab valdkonna eest vastutav minister ravimite
miitigilubade komisjoni ja veterinaarravimite miiligilubade komisjoni ning nende
tookorra. Komisjonide iilesanne on ndustada RA peadirektorit ravimite miiiigilubade
menetlemisega seotud kiisimustes. Komisjonide arvamus ei ole RA peadirektorile otsuse
tegemisel siduv. Komisjonide koosseis ja koosolekute toimumise ajad on avalikustatud
RA veebilehel.

Ravimiamet teeb koostdod ravimi kliiniliste uuringute eetikakomiteega, kes on ravimi
kliinilise uuringu tegemisele hinnangut andev teadlastest ja eri elualade esindajatest
koosnev soltumatu kogu ja kelle tegevuse eesmérk on tagada uuringus osalejate diguste
kaitse, ohutus ja heaolu. Eetikakomitee tookorra, liikmete arvu, koosseisu médramise
korra ja litkmete volituste téhtaja kehtestab valdkonna eest vastutav minister méddrusega,
litkkmete koosseisu méddrab Ravimiamet.

Peadirektor voib moodustada ameti tegevusalas nduandva Oigusega alalisi ja ajutisi
komisjone. RA peadirektori poolt on moodustatud farmaatsiaterminoloogia alastes
kiisimustes nduandev Farmaatsiaterminoloogiakomisjon. Komisjoni t60 eesmirk on
Euroopa Liidus kehtivatest nduetest ldhtuva eestikeelse iihtse farmaatsiaterminoloogia
korrastamine, ajakohastamine ja loomine ravimialaste ja teiste digusaktide tditmiseks.

Peadirektor voib moodustada RA siseste ajutiste iilesannete tditmiseks toorithmi, mida
juhib té6riihma juht ja kuhu kuuluvad RA teenistujad vdi koosseisuvilised eksperdid.

Ravimiametit méjutav viline keskkond

Ravimiameti tegevust mojutav viliskeskkond:
- Rahvusvahelised suundumused tervishoius, ravimite ja meditsiiniseadmete
valdkonnas;
- EL poliitika moju;
- Eesti poliitika moju;
- Uhiskondlikud muutused ja tervishoiuprobleemid;
- Kliimamuutused;
- Majanduse areng;
- Teaduse areng;
- Riigieelarve strateegia;
- Oigusruumi areng;
- Rahva ootused tervishoiusiisteemile;
- Ravimiameti huvipooled, nende ootused ja koostoo.

4.9 Rahvusvaheline koostoo

EL ravimite ja meditsiiniseadmete jdrelevalve pohineb litkmesriikide pddevate asutuste
vorgustikul, mille aluseks on aastakiimnete jooksul iihtlustunud digusruum, tihe koost6o
koolitustes, lihised infosiisteemid ja sarnastel alustel viljatéotatud juhtimissiisteemid.
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4.10

4.11

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Osa ravimijdrelevalve protseduuridest tehakse tsentraalselt peamiselt Euroopa
Ravimiameti koordineerimisel (EMA). Riikide vastutusalas olevaid kohustusi tdidavad
riikide ravimiametid.

Efektiivse ravimijarelevalve korraldamiseks toimuvad ravimiametite juhtide regulaarsed
kohtumised (HMA).

Ravimiamet annab oma panuse rahvusvaheliste koostoovorgustike, komiteede ja
tooriihmade eesmirkide tditmisse. RA osalemine rahvusvahelistes tooriithmades on
planeeritud T7é6oriihmades osalemise plaanis, kuhu margitakse tooriihmad, nende
prioriteetsus, osalejad ning irituste toimumise ajakava. Olulisemad téoriihmad ja RA
esindajad nendes on avaldatud RA veebilehel.

Toorihmadest osavotmine on kirjeldatud todjuhendis Asutusevdlistes tooriihmades ja
otsustuskogudes osalemine.

Huvipooled

Huvipooled on huvitatud RA toimivusest ja kvaliteetsetest teenustest. Huvipooled vdivad
mojutada Ravimiametit voi RA vOib modjutada huvipooli oma tegude, otsuste voi
eesmirkidega.

RA huvipooled on:

- Eestis elavad inimesed — patsiendid ja patsientidega seotud inimesed, ravimite ja
meditsiiniseadmete kasutajad jt RA teenuseid vajavad isikud.

- Eesti Vabariik — RA on moodustatud Vabariigi Valitsuse seaduse alusel, et tagada
Eestis kasutatavate ravimite ja meditsiiniseadmete efektiivsus, kvaliteet ja ohutus.

- Kliendid on isikud voi asutused, kellele RA osutab teenuseid, kuid kes on
samaaegselt ka jérelevalvatavad jarelevalve moistes.

- Partnerid on isikud vo1 asutused, kellega vahetatakse molemale poolele olulist infot
oma pdhiiilesannete paremaks tditmiseks. Eestisisesed partnerid on pdhiliselt
ravimite, meditsiiniseadmete ja tervise valdkonnaga seotud riigi-, haridus- meditsiini-
, samuti uurimis- ja Oiguskorda tagavad asutused. Vilised partnerid on
rahvusvahelised organisatsioonid ja teiste riikide paddevad asutused.

- Koosseisuviilised eksperdid on oma ala tunnustatud asjatundjad, kelle teadmisi
Ravimiamet kasutab oma arvamuste ja otsuste ettevalmistamisel.

- Tarnijad on isikud vdi organisatsioonid, kellelt Ravimiamet hangib asju ja teenuseid
oma funktsioonide paremaks tditmiseks.

- Ravimiameti teenistujad - ametnikud ja to6tajad.

Huvipooled ja nende pdhilised ootused ning vajadused on tdpsemalt méaratletud Lisas B
3 Huvipooled.

Avalikustamine

Ravimiamet peab oluliseks oma tegevuste selgust ja labipaistvust ning vajaliku info kiiret
edastamist huvipooltele. Info jagamisel ldhtutakse faktidest ja objektiivsest
informatsioonist ning proaktiivsuse pohimdttest. Oluline informatsioon edastatakse
kirjalikult. RA kommunikatsiooni pohimotted ja info jagamise vahendid ning kord on
kirjeldatud Kommunikatsioonijuhendis.

Avalikke tilesandeid tdites saadud voi loodud teave avalikustatakse kooskdlas avaliku
teabe seadusega ameti veebilehel voi tagatakse sellele juurdepéds teabendude tditmisega.
Koik juurepddsupiiranguta dokumendid avalikustatakse Ravimiameti avalikus
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4.13

5.1

5.2

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

dokumendiregistris veebilehel. Kdige olulisem info avaldatakse veebilehe vastavates
rubriikides voi uudistena.

Huvipooltele suunatud teavitus- ja koostodiiritused planeeritakse liheks aastaks ette.

Lobistidega suhtlemisel ldhtub Ravimiamet Lobistidega suhtlemise heast tavast
ametiisikutele ja TUGI-137 Lobikohtumiste avalikustamise juhendist. Kohtumised
avalikustatakse kalendrikuule jargneva 4 to6pdeva jooksul RA veebilehel.

Privaatsus

Ravimiametis on rakendatud meetmed andmete turvaliseks tootlemiseks ja
konfidentsiaalsuse tagamiseks. Isikuandmeid tootlevad teenistujad ja nende vastutus on
madratud peadirektori késkkirjaga ja kirjeldatud Andmekaitse korras. RA
privaatsuspdhimotted on avaldatud veebilehel.

Juhtimissiisteemi kasitlusala

Ravimiameti juhtimissiisteem holmab kdik RA teenused (Lisa A2 Teenused) ja neid
teenindavad varad.

ISO 9001:2015 p 7.1.5 nduded on kaetud 1dbi Labori juhtimissiisteemi, RA teistes
osakondades seire ja mdotmisega standardi moistes ei tegeleta.

E-ITS etalonturbe kataloogist ei rakendata mooduleid IND.1 — IND.3.2, SYS.4.3,
CON.2.M13, kuna RA ei kasuta toostuse IT-seadmeid ega sardsiisteemi moistele
vastavaid seadmeid vOi silisteeme, samuti ei kohaldu RAle andmekaitsealase
mojuhinnangu nduded.

Rohelise Kontori siisteem on juurutatud Ravimiameti Tartu kontoris, koikidesse
tegevustesse kaasatakse voimalusel ka té6tajad kodukontorites ja Tallinna kontoris.

EESTVEDAMINE

Eestvedamine ja pithendumus

Tippjuhtkond on eestvedaja juhtimissiisteemi planeerimisel ja teeb selleks jargmist:

- strateegilise suuna andmine (missioon, visioon, arengukava);

- védrtuste ja eetika pohimotete loomine ja hoidmine;

- struktuuri, asjakohase todjaotuse ja reeglite kehtestamine;

- protsesside ja teenuste arendamine ning analiiiis;

- kommunikatsiooniga seotud pdhimodtete suunamine;

- ressurssidega seotud tegevused;

- riskijuhtimine.

Tippjuhtkond on eestvedaja kliendikesksuse osas, tagades et:

- kliendi vajadused on vilja selgitatud, digusaktide nduded on arusaadavad ja neid
taidetakse jéarjekindlalt;

- riskid, mis vdivad mdjutada teenuste nduetele vastavust ning vdimalused ja
suutlikkus suurendada klientide rahulolu, on kindlaks méaratud;

- hoolitsetakse kliendirahulolu suurendamise eest.

Juhtpohimétted

Ravimiameti eesmérgiks on tagada Eestis kasutatavate ravimite ja meditsiiniseadmete
ohutus, efektiivsus ja kvaliteet, aidates sellega kaasa rahva tervise edendamisele.

RA juhtkond on kiitnud heaks vajaduse ja rakendanud ISO 9001 standardil, Eesti
infoturbestandardil ning Rohelise Kontori késiraamatul pdhineva juhtimissiisteemi.
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5.3

5.3.1

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Juhtkond on votnud kohustuse parendada juhtimissiisteemi abil RA toimivust ja
vihendada RA tegevusest tulenevat keskkonnamdju.

Toimivuse tagamiseks:

- selgitame koikidele teenistujatele kliendi nduete ning odigusaktide jt
normdokumentide nduete tditmise vajadust;

- kehtestame juhtpohimdtted ja tagame nende kéttesaadavuse huvipooltele;

- piistitame eesmargid;

- tagame vajalikud ressursid koikideks seadusega ndutud ja olulisteks tegevusteks;

- teeme juhtimissiisteemi iilevaatusi ja tagab selle jarjepideva parendamise.

Koikide huvipoolte rahulolu tagamiseks:

- tdidame oma iilesandeid Oiguspdraselt, erapooletult, korgel professionaalsel ja
eetilisel tasemel,;

- arvestame voimalusel huvipoolte ettepanekutega oma igapdevases to0s;

- kogume, kasutame ja séilitame regulatiivset teadmust ning oleme jérjepidevad oma
otsustes;

- toetame teenistujate koolitusi ning arengut ja loome td6le pithendumiseks parimad
voimalikud tingimused;

Kestliku arengu tagamiseks:
- kasutame ressursse sédéstlikult ja vastutustundlikult,
- aitame kaasa jadtmekoguse vihendamisele ja taaskasutamisele,
- minimeerime tooreiside ja litkumise tottu tekkivaid heitkoguseid,
- edendame kestlikku tookeskkonda ja -kultuuri,
- tOstame todtajate keskkonna ja kestlikkuse alast teadlikkust,
- eelistame sama mdtteviisiga partnereid,
- toetame huvipooli kliimamuutustega seotud nduete tditmisel.

Juhtpohimdtted tehakse uutele teenistujatele teatavaks sissejuhataval juhendamisel,
koigile teenistujatele on need RA KKR koosseisus kittesaadavad siseveebis.

Ametikohad, kohustused ja volitused

Juhtimisstruktuur

Ravimiametit juhib peadirektor, kelle nimetab ametisse ja vabastab ametist valdkonna
eest vastutav minister kantsleri ettepanekul. Peadirektori ja peadirektori asetditja
kohustused, vastutus ja digused on sétestatud Ravimiameti pohimddruses, peadirektori
asetditjal lisaks ka ametijuhendis.

Osakonnajuhatajad juhivad ja korraldavad osakondade t66d. Osakonnajuhatajate
kohustused, vastutus ja Oigused on sidtestatud Ravimiameti pohimddruses ja
ametijuhendites.

Biiroode juhatajad juhivad ja korraldavad biiroode t66d. Biiroode juhatajate kohustused,
vastutus ja digused on sétestatud ametijuhendites.

Valdkondade juhid alluvad peadirektorile, kuulumata struktuuriiiksuste koosseisu.
Valdkondade juhtide kohustused, vastutus ja digused on sitestatud ametijuhendites.

Ravimiameti struktuur on toodud RA KKR Lisas A10.

Juhtkonna koosseisu kuuluvad peadirektor, peadirektori asetditja, valdkondade juhid ja
osakonnajuhatajad.

Juhtkonna liikkmed osalevad ametit puudutavate juhtimisotsuste ettevalmistamisel ja
Ravimiameti eesmérkide elluviimises.
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5.3.2

5.3.3

6.1

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Juhtkonna to6vorm on koosolek. Korralised koosolekud toimuvad ja protokollitakse
iganddalaselt. Korralise koosoleku kutsub kokku ja seda juhatab peadirektor. Tépsem info
juhtkonna koosoleku kohta on toodud Kommunikatsioonijuhendis.

Juhtkond votab oma péddevuse piires vastu nduandva iseloomuga otsuseid konsensuse
pohimottel. Loplikud otsused teeb peadirektor.

Kohustused ja volitused

Ravimiameti teenistuskohtadele vastavad kohustused, vastutus ja digused on miératletud
ametijuhendites. Ametijuhendid koostatakse ldhtuvalt t66juhendist TUGI-48
Ametijuhendite koostamine. Ametijuhendid kinnitatakse peadirektori kdskkirjaga ja on
avalikustatud RA veebilehel.

Volitused RA esindamiseks (haldusaktide andmine, jérelevalve tegevused,
vadrteomenetlused, tehingute tegemine, vara kasutamine, lepingute sdolmimine vms)
annab peadirektor. Sekretér korraldab volitatud isikutele fotoga ametitdendi olemasolu.

Ravimiametil on pddevus otsuseid vastu votta pdhimédruses ja digusaktides mirgitud
ulatuses. RA ei saa iseseisvalt muuta oma tegevusvaldkondi ega kinnitada eelarvet.
Nimetatud valdkondade kohta saab teha ettepanekuid valdkonna eest vastutavale
ministrile.

Kokkuvote erinevatel tasanditel otsuste vastuvotmise digustest on kirjeldatud Lisas A 4
Otsustamine.

Vastutus juhtimissiisteemi eest

Vastutused seoses juhtimissiisteemiga on midratletud ametijuhendites. Uldvastutus
Ravimiameti juhtimissiisteemi eest on kvaliteedijuhil, spetsiifiliste valdkondade vastutus
on kirjeldatud Lisas A5 Vastutus kvaliteedi ja keskkonna eest. Juhtimissiisteemi nduete
tditmine on koikide teenistujate ametijuhendijargne iilesanne.

JUHTIMISSUSTEEMI PLANEERIMINE

Riskide ja voimaluste kisitlemine

Selleks, et juhtimissiisteem tagaks planeeritud tulemuste saavutamise, aitaks dra hoida voi
vihendada ebasoovitavaid mdjusid ja vajadusel pareneda, votab Ravimiamet arvesse
asutuse sisemised ja viliskeskkonna mdjud, huvipoolte vajadused ja ootused ning méirab
kindlaks riskid ja voimalused, millega tuleb tegeleda.

Riskijuhtimise eesmaérgiks on ennetavalt kindlaks teha tegevused vdi tegevusetus, mis
voivad pohjustada asutuse vara vOi maine kaotust ning seelébi takistada RA eesmérkide
tditmist. Riskijuhtimise protsessi moodustavad riskide tuvastamine, hindamine,
maandamine ja seire.

Eelmise perioodi riskide realiseerumine ja jairgmise perioodi riskide prognoos vaadatakse
tile kord aastas (enne jargmise aasta plaanide koostamist), maandamismeetmeid ja
muudatusvajadusi seiratakse kord kvartalis. RA sisemised nduded riskide hindamiseks,
vastutus ja dokumenteerimine on kehtestatud Riskide haldamise korras, mis on koostatud
kooskodlas standardiga ISO 31000:2018 ja Rahandusministeeriumi juhendiga Riskide
hindamine avaliku sektori asutustes.

Ravimi- ja meditsiiniseadmete valdkonna reguleerimisel on RA vodtnud aluseks
riskipOhise ldhenemise. Tegevuste planeerimisel hinnatakse vdimalikke ohte rahva ja
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Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

loomade tervisele ja ressursid suunatakse esmajérjekorras korgeimate riskide
maandamisele. Kavandatavad meetmed planeeritakse proportsioonis ohu voi riski
suurusega. Tehakse asutusesisest ja -vilist koostood vajaduspdhisteks lahendusteks ja
halduskoormuse minimeerimiseks. Riskipohisel ldhenemisel juhindutakse:
e EL vorgustiku HMA (Heads of Medicines Agencies) WGQOM (Working Group of
Quality Managers) juhisest Guide to Risk-Based Regulatory Approaches,
o KLU-72 Kliinilise uuringu taotluse hindamine,
o  ML-90 Miiiigiloa taotluste dokumentatsiooni vastuvotmine; koordineerimine ja
esmase hinnangu ldbiviimine;
e RO-133 Ravimite ohutuse suurendamiseks kasutusele voetud meetmete tohususe
analiitis;
o RO-126 Eestis humaanravimi kasutamisel ilmnenud korvaltoime teatiste
menetlemine, ohusignaali hindamine, infovahetus,
e RO-133 Ravimite ohutuse suurendamiseks kasutusele voetud meetmete tohususe

analiitis;
o TEA-119 Ravimite tarneraskuste teavituste menetlemine ja meetmete
rakendamine;

o TEA-141 Ravimite kvaliteedi- ja kditlemiseprobleemide kdsitlemine,
e INSP-113 Riskipohise jirelevalve planeerimise;
o LT-26 Laboratoorsete analiitiside planeerimise jt to6juhenditest.

Eesmiirgid

Ravimiametis on sisse seatud eesmirgid, mille seos juhtpdhimdtetega, strateegiliste
eesmirkidega ja vastavad indikaatorid on esitatud tooplaanis ja RA KKR Lisas B 4
Kvaliteedi- ja keskkonnaalased eesmdrgid.

Muudatuste planeerimine

Muudatuste tegemise vajadusel kaalutakse muudatuse eesmairki, olulisust ja voimalikke
tagajargi, juhtimissiisteemi terviklikkust, ressursside olemasolu ning vdimalikku
kohustuste ja volituste jaotust.

Ravimiameti jaoks olulised muudatused (nditeks struktuuri, teenustega seotud
muudatused) tehakse ilildreeglina projektipohiselt. Muudatuse tegemise pdhiprintsiibid
on: vajaduse selgitamine vO1 pohjendamine, hetkeseisu kaardistamine, soovitud tulemuste
kirjeldamine, riskide hindamine, vajadusel huvipoolte kaasamine, dokumentatsiooni
iilevaatus, vahendite, tegevuste, vastutajate ning ajagraafiku planeerimine. Muudatuste
elluviimine otsustatakse juhtkonna tasemel ja vajadusel moodustatakse selleks tooriihm.
Muudatustest teavitatakse sellega seotud RA teenistujaid ja kui see puudutab ka
huvipooli, siis ka neid.

Protsessidesse muudatuste tegemisel ja dokumenteerimisel ldhtutakse TUGI-47
Toojuhendite haldamine.

TUGI

Ressursid
Inimesed

Personalipoliitika
Teenistujad on Ravimiameti eesmérkide elluviijad. RA hoiab ja arendab oma teenistujaid
iihtsete pohimotete jérgi. Personalipoliitika eesmirk on tagada asutuse toimimiseks ja
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arenguks padevate teenistujate olemasolu. RA personalit6os lahtutakse avaliku teenistuse
seadusest, toolepingu seadusest ja teistest asjakohastest digusaktidest.

RA hindab teenistujaid, kes védrtustavad enesetdiendust ja rakendavad uusi teadmisi,
oskusi ning vilumusi oma t06s. Eesmirgiks on leida kompetentsed, tulemustele
orienteeritud ja arenguvoimelised inimesed.

RA peab teenistujate teadmiste, oskuste ja kompetentsi kasvu oluliseks. Eesmérk on
suunata ja toetada teenistujate arengut viisil, mis kdige paremini sobiks nii organisatsiooni
vajaduste kui ka teenistujate potentsiaali, teadmiste, oskuste ja vOimetega. Iga teenistuja
vastutab oma arengu eest ning RA pakub selleks voimalust ja tuge koolituste néol.

Personali planeerimise aluseks on organisatsiooni lithi- ja pikaajalised vajadused.
Arengustrateegiast, todplaanist ja teistest dokumentidest ldhtuv personali vajadus
analiiisitakse ja hinnatakse osakondade tasemel ning seejdrel arutatakse ldbi ja
otsustatakse iga-aastasel juhtkonna arengupdeval. TOOprotsessi muutuste, pensionile
mineku, vanemapuhkuse jne korral lahendatakse personalivajadus juhtkonna
koosolekutel voi jooksva t60 kdigus.

Avalik-Giguslik teenistussuhe
Ametnike virbamine ja valik toimub konkursi teel kooskdlas avaliku teenistuse
seadusega ja RA Virbamise ja valiku korraga.

Ametnik on isik, kes on Ravimiametiga avalik-diguslikus teenistus- ja usaldussuhtes.
Ametnik nimetatakse ametikohale, mille eesméargiks Ravimiametis on iildjuhul riikliku ja
haldusjérelevalve teostamine.

Ametnik nimetatakse ametisse ja vabastatakse ametist (sh vajadusel teisele ametikohale
tileviimiseks) peadirektori kdskkirjaga. Esmakordsel ametisse astumisel annab ametnik
avaliku teenistuse seaduses sdtestatud ametivande. Ametisse vOtmisel vdidakse
kohaldada katseaega kuni neli kuud. Katseaja 10pus toimub katseajavestlus, mille
tulemusel otsustatakse ametniku sobivus ametikohale.

Tootamine todlepingu vim lepingute alusel
Tootajate virbamine ja valik toimub konkursi teel voi kasutades teisi personaliotsingu
voimalusi, 1dhtutakse t66lepingu seadusest ja RA Virbamise ja valiku korrast.

Tootaja ametikohal ei teostata avalikku vOimu, vaid tehakse liksnes avaliku vdimu
teostamist toetavat to6d. Too6taja todtab toolepingu alusel.

Vajaduse korral voib kaasata Ravimiametisse t60votu- voi kdsunduslepingu alusel
koosseisuviliseid eksperte kooskdlas Ekspertide kaasamise korraga. Koosseisuviliste
ekspertide kontaktandmed ja andmed nende padevuse kohta on esitatud RA KKR Lisas B
3 Huvipooled.

Teenistujad
Tootajaid ja ametnikke koos nimetatakse kédesolevas kdsiraamatus ja teistes RA

dokumentides teenistujateks.
RA teenistuskohtade koosseisu kinnitab peadirektor.

Teenistujate iildised digused ja kohustused, t66- ja puhkeaeg, puhkus, vara ja ruumide
kasutamine on kirjeldatud Sisekorraeeskirjas.

Tasustamine toimub avaliku teenistuse ja toélepingu seadusega sitestatud korras, mille
alusel on koostatud RA Palgajuhend. Palgajuhend on kittesaadav ameti veebilehel.

Koik teenistujad esitavad huvide deklaratsioonid ja teavitavad asutust korvaltegevustest
Kditumiskoodeksis sitestatud korras.
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Ametisse nimetamise ja tdodle votmisega seotud dokumente hoitakse isikuandmete
toimikus. Isikuandmeid sisaldavatele dokumentidele kehtib juurdepdisupiirang vastavalt
isikuandmete kaitse seadusele. Igale isikule on tagatud ligipdis ainult enda isikuandmete
toimikule. Teiste isikuandmetele on ligipdés ainult nendel teenistujatel, kellel on seda vaja
oma teenistusiilesannete tditmiseks (ametijuhendijdrgne iilesanne) voi kes on selleks
volitatud peadirektori késkkirjaga.

Infrastruktuur

Ruumid

Ravimiameti ruumid asuvad Tartus ja Tallinnas. Ruumid jagunevad t66 laadist, ohutuse
ja turvalisuse nouetest ldhtuvalt:

- kontoriruumid;

- labori analiitisiruumid;

- arhiiviruumid;

- serveriruumid.

Ruumide kasutamise juhised on kirjas Sisekorraeeskirjas, Infoturvapoliitikas;
Tootervishoiu ja todohutuse korras, Laboris toétamise ohutusjuhendis, Tulekahju korral

tegutsemise juhendis, Toimepidevuse tagamise korras, Rohelise Kontori toétaja
meelespeas.

Ruumide hooldus ja remont toimub vastavalt sdlmitud lepingutele.
Kiilastajate vastuvotmise kord on kirjeldatud Sisekorraeeskirjas.

Seadmed
Seadmed jagunevad ldhtuvalt kasutamise eesmérgist IT-seadmeteks ja
analiiiisiseadmeteks.

Seadmete iile peetakse arvestust raamatupidamise tarkvaras SAP Riigi Tugiteenuste
Keskuse (RTK) vahendusel. Teenistujate kasutusse antud varade iile peetakse arvestust
Riigitootaja Iseteenindusportaalis (RTIP).

Téiendavad nduded labori seadmete kasutamise ja hooldamise kohta on kirjeldatud
Labori kvaliteedikdsiraamatus.

Transport
Ravimiameti autode kasutamine on reguleeritud Soidukite kasutamise korras. Sise- ja

vilisldhetustega seotud transpordi jm kulude kompenseerimine on kirjeldatud Ldhetuste
korras.

Info- ja sidetehnoloogia

Ravimiameti infosiisteeme arendab ja haldab Tervise- ja Heaolu Infosiisteemide Keskuse
(TEHIK), mis on moodustatud Vabariigi Valitsuse seaduse alusel. TEHIKu {iilesandeks
on Sotsiaalministeeriumi haldusala info- ja kommunikatsioonitehnoloogia teenuste
arendamine, haldamine ja pakkumine. TEHIKu pédevus, tegevusvaldkond, iilesanded,
struktuur ja juhtimine on mdiératletud nende pohimédiruses. TEHIKuga on solmitud
teenusleping ning selle lisad jargmistes valdkondades:

— E-posti ja kalendri teenus (kirjade saatmine ja vastu votmine, sh postkastid, e-posti
listid, iihiskaustad, kalendrid, automaatvastused, rimpsposti tdrjumine),

— Arvutitookoha teenus (arvutitookohtade haldus, IT varahaldus, varundamine,
tarkvara, pahavara torje, sisevork, VPN, kaugtodkoht),

— Tegevuslubade registri, Samtrack, Ravimiregistri, Kliendiportaali, Labori
infosiisteemi, meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu,
dokumendihaldussiisteemi, sise- ja vilisveebi majutusteenus (rakenduse ja
serverite majutus, sh varundamine ja teenuse monitooring).
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7.1.3

7.1.4

7.1.5

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Lisaks kokkulepetele TEHIKuga reguleerivad RA infovarade kasutamist ja infoturbe
korraldust  Infoturvapoliitika,  Infovarade  kasutamise  kord ning  Infovara
Juurdepdidsuoiguste haldamise kord.

Telefoni- ja postiside korraldus toimub lepingutingimuste kohaselt.

Finantsressursid

Ravimiameti majandustegevuse tulu moodustab rahalistest vahenditest olenevalt aastast
60-75%, riigieelarve osa on 25-40%.

Majandustegevuse tulu saadakse:
- ravimi miiiigiloa, miiligiloa uuendamise ja miiligiloa muudatuse taotluste erialasest
hindamisest; osalemisest EL miitigiloaprotseduuris viidatava riigina;
- ravimi ohutus- ja kvaliteediseirest;
- ravimi kliinilise uuringu taotluste ja uuringu teostamise tingimuste muutmise
taotluste erialasest hindamisest;
- vaktsiinikahju taotluste erialasest hindamisest (Tervisekassa tellimusel);
- meditsiiniseadme kliinilise uuringu voi toimivusuuringu taotluste vOi uuringute
oluliste muudatuste taotluste hindamisest;
- meditsiiniseadmete vastavushindamisasutuse miiramise- ja hindamismenetlusest,
teavitatud asutuse perioodilisest hindamisest ja uuesti hindamisest;
- tellimuste alusel tasulistest teenustest statistilise analiilisi vO0i ravimite
kontrollanaliiiisi alal;
- tdodest Euroopa Ravimiameti ja Euroopa Noukoguga solmitud lepingute alusel.

Eelarve planeerimine toimub kooskdlas riigi eelarvestrateegia ja riigieelarve seadusega.
Eelarve taotluse koostamise, eelarve tditmise kontrolli ja aruandluse eest vastutab
finantsjuht. Ravimiameti eelarve koostatakse tegevuspdhiselt. Eelarve koostamine,
muutmine ja tditmise jdlgimine on kirjeldatud Eelarve koostamise, muutmise ja seire
korras. Eelarve taotlus esitatakse Sotsiaalministeeriumile ja kinnitatakse riigieelarve
seadusega. Eelarve tditmist jilgitakse pidevalt SAP BO ja SAS VA aruannete pdhjal.

Finantsarvestus ning personali- ja palgaarvestus toimub Riigi Tugiteenuste Keskuses.

Varade haldamine

Varade haldamine on reguleeritud peadirektori kiskkirjadega, kinnisvara haldamine
toimub sOlmitud lepingute alusel. Varade sédilimise tagamiseks viiakse kord aastas 1dbi
pohi- ja vdikevahendite inventuur.

Umbritseva keskkonna mdju teenustele

Valdav osa Ravimiameti lilesannetest tididetakse arvutitookohal, sh kontoriruumides ja
kodukontoris. Ravimite kontrollanaliiisid tehakse labori analiilisiruumides,
inspektsioonid  tehakse nii  inspekteeritavates  ettevOtetes  kohapeal  kui
kauginspektsioonidena.

Keskkonnatingimused vdivad teenuste kvaliteeti otseselt mdjutada labori analiiiiside
tegemisel. Kdige rohkem vdib tulemuste kvaliteeti mojutada ruumide ja kiilmikute
temperatuur. Ettendhtud keskkonnatingimuste hoidmiseks ja kontrollimiseks kasutusele
voetavad abindud on kirjeldatud Labori kvaliteedikdsiraamatus.

Tookeskkonna tingimused vodivad kvaliteeti mojutada ka kaudselt — ldbi to6olme
tingimuste ja teenistujate rahulolu. RA korraldab tookeskkonna riskianaliilise, mille
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7.1.6

7.1.7

7.2

7.2.1

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

kdigus selgitatakse vélja tookeskkonna ohutegurid, mdddetakse vajaduse korral nende
parameetrid ning hinnatakse riske teenistujate tervisele ja ohutusele.

Tookeskkonna sisekontrolli korraldamine ja teenistujate digused ning kohustused ohutu
tookeskkonna tagamisel ning tookeskkonna riskianaliitiside korraldamine on kirjeldatud
Tootervishoiu ja téoohutuse korras.

Kontori keskkonnaaspektid ja nende olulisus on kirjeldatud RA KKR Lisas BS.

Seire— ja mooteressursid

Kui riikliku jérelevalve kéigus tehakse ettekirjutus, méératakse karistus vaarteo asjas voi
piiratakse eridigust, peab vastavalt modteseadusele olema mddtetulemuste jalgitavus
toendatud.

Ravimiameti teenuste 10ikes tehakse nduetele vastavuse kontrollimiseks seiret ja
modtmisi labori analiiliside korral. RA labori moodtetulemuste jilgitavust tdendatakse
jargmiste tegevuste abil:

- moodtevahendite kalibreerimine;

- asjakohaste modtemetoodikate kasutamine;

- metoodikas ndutud siisteemisobivuskatsete teostamine ehk verifitseerimine voi

valideerimine;
- vordluskatsetel osalemine;
- labori akrediteerimine.

Tépsem kirjeldus moodtetulemuste jilgitavuse tdendamiseks on késitletud Labori
kvaliteedikdsiraamatus jm sellega seotud dokumentides.

Organisatsiooniline teadmus

Organisatsioonilise teadmuse all mdistetakse Ravimiametiga seotud teavet, mis saadakse
pohiliselt kogemuste teel ja mis toetab asutuse eesmarkide saavutamist.

Ravimiameti teadmus pohineb teenistujate intellektuaalsel omandil, to66kogemustest
saadud teadmusel, edukatest vdi ebadnnestunud projektidest saadud Oppetundidel,
teenuste  parendamise tulemustel, suhtlemisel akadeemiliste ringkondadega,
konverentsidel jm teadusiiritustel saadud teabel, koosto6l rahvusvaheliste
organisatsioonidega, todriihmades osalemisel, koostddl teiste ritkide padevate asutustega,
klientide ja koostdOpartnerite tagasisidest saadud teabe kogumisel.

Oluline teadmus siilitatakse kirjalikult taasesitatavas vormis ja tagatakse juurdepiis
teenistujatele, vajadusel koostatakse protokollid vdi memod. Vilistelt iiritustelt saadud
materjalid salvestatakse ettendhtud kohtadesse vorgukettal.

Kompetentsus

Uldp6himdtted
Avalikku teenistusse voetakse isikuid, kes vastavad avaliku teenistuse seaduse nouetele.

Ametikohtadele esitatavad kompetentsusnduded (haridus, t66kogemus, ametialased
lisateadmised ja oskused ning isikuomadused) on médratletud ametijuhendites.

Personali hindamine toimub koostdodvestlustel vastavalt Koostoovestluste Ildbiviimise
korrale.
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Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

7.2.2 Sissejuhatav juhendamine

Uutele teenistujatele viiakse enne to6le lubamist 1ébi juhendamine. Juhendamised vdivad
olla jargmised:

- sissejuhatav juhendamine;

- esmane juhendamine;

- viljadpe;

- tdiendav juhendamine.
Juhendamist koordineerib personalispetsialist. Juhendamine on korraldatud 14bi
dokumendihaldusstisteemi (DHS), kus koik juhendajad ja juhendatav t66voos kinnitavad
juhendamise ldbiviimist voi dokumentidega tutvumist.

Juhendamise struktuur on kirjeldatud ja selle viivad lébi teenistujad vastavalt RA KKR
Lisale B 5 Juhendamise kokkuvote. Vahetu juht voib teha muudatusi Juhendamise
kokkuvottes margitud juhendamiste ulatuse, tidhtaja ja juhendajate osas.

Sissejuhatav juhendamine hdlmab RA KKR, iildiste t66d reguleerivate eeskirjade,
késkkirjade, to6juhendite ning RA tdokorralduse tundmist. Juhendamise ulatus ja maht
lahtuvad ametikoha vajadustest:

- Tdielik sissejuhatav juhendamine viiakse 1dbi nii juhile kui spetsialistile
sisekorraeeskirja, kéitumiskoodeksi, turvanduete, ohutusnduete ja teenistuja
pohikohustuste tditmiseks vajalike nouete, lisaks ka arengustrateegia, todplaani ja
vaartuste osas.

- Iseseisev ope viiakse 14bi nendes valdkondades, mis ei kisitle otseselt teenistuja
pohikohustusi, kuid valdkonna tegevuse pohimotete tundmine on vajalik
tugifunktsioonide ja asutusesisese koostdd tagamiseks. Iseseisvale Oppele
lisandub vajadusel olulisemate teemade arutelu juhendajaga.

Esmane juhendamine hdlmab pohjalikku tutvumist ametijuhendis sétestatud
pohikohustustega ja teenistuja t00d reguleerivate olulisemate kaskkirjade ja
toojuhenditega. Esmase juhendamise ulatuse méédrab osakonnajuhataja ja viib ldbi
osakonnajuhataja, teenistuja vahetu juht v3i nende poolt médratud teenistuja.

Viljadpe hdlmab tutvumist otsese toOprotsessi ja sellega seotud dokumentide,
andmebaaside, tegevustega. Viljadppe viib ldbi osakonnajuhataja, teenistuja vahetu juht
vO1 nende poolt médratud teenistuja.

Inspektorite véljadpe hdlmab lisaks eelnevale osalemist erinevate valdkondade
inspektsioonides vaatlejana ning véljadppe teises etapis konkreetse valdkonna
inspektsiooniriihma  litkkmena. Inspektori véljadpe Idpeb esimese iseseisva
inspektsiooniga, milles teine inspektor voi vahetu juht osaleb vaatlejana ning mille edukal
labimisel kinnitab vahetu juht iseseivale tod6le lubamise. Edaspidi taashinnatakse
inspektori paddevust samal pohimottel kord 2 aasta jooksul.

Labori teenistujate véljadppel juhindutakse lisaks Labori kvaliteedikdsiraamatus toodud
nduetest.

Téiendjuhendamine vdidakse korraldada, kui inimene on t66lt eemal olnud kauem kui 1
aasta, tiiendjuhendamine toimub valdavalt iseseisva Oppena nende dokumentide osas, mis
eemal oldud perioodi jooksul on muutunud.

Kord aastas voi iile aasta korraldatakse uutele teenistujatele koolitus, mis holmab koiki
RA podhifunktsioonidega seotud tegevusi.
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7.2.3

7.2.4

7.2.5

7.3

7.4

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Koolitus

Koolitustega seonduvaid kiisimusi reguleerib Koolituste kord. Teenistujate
koolitusvajadusi hinnatakse igal aastal koostdOvestluste kidigus. Lédhtudes vestluste
tulemustest ning asutuse arengusuundadest, koostatakse iga aasta alguses Koolitusplaan.

Koolitustel osalemine toimub iildreeglina koolitusplaani alusel, vajaduse ning
eelarvevahendite olemasolu korral on vdimalikud ka plaanivilised koolitused. Koolitusel
osalemise tdoenduseks loetakse koolitustaotluse jm Koolituste korras nimetatud
dokumentide registreerimist Riigitdotaja Iseteenindusportaalis (RTIP).

Asendamine

Peadirektorit asendab vastavalt pohiméirusele peadirektori asetditja voi peadirektori
késkkirjaga madratud teenistuja. Peadirektori kiskkirjaga on tdiendav asendamiste kord
madratud jargmiselt: peadirektor — peadirektori asetditja — miiiigilubade osakonna
juhataja.

Asendused on méadratud Asendusskeemis (S:\SAMyld\Personalitoo) ja nende ajakohasuse
vaatab vahetu juht iile vdhemalt kord aastas enne puhkuste graafiku koostamist.
Tasustamine asenduste korral on sdtestatud Palgajuhendis.

Konfidentsiaalsus

Koigi teenistujatega sdlmitakse teenistusse astumisel konfidentsiaalsuskokkulepe, mille
kohaselt peab teenistuja nii teenistussuhte ajal kui ka pérast teenistusest vabastamist
hoidma talle teenistuse tottu teatavaks saanud konfidentsiaalset informatsiooni.

Teenistujate konfidentsiaalsuskohustuste tdpsem info on toodud Kditumiskoodeksis.

Isikuandmeid to6tlevad teenistujad méaaratakse peadirektori késkkirjaga.

Teadlikkus

Ravimiamet teavitab teenistujaid juhtpohimotetest, eesméarkidest ja koigist kdskkirjadega
kehtestatud nduetest. Juhtpohimotteid, eesmérke ja ndudeid tutvustatakse uutele
teenistujatele sissejuhatava juhendamise kéigus, info on kéttesaadav siseveebis.

Ametikohajérgsed iilesanded, samuti juhtimissiisteemi nduete tditmise kohustus on
madratletud ametijuhendites, mida tutvustatakse teenistujatele allkirja vastu teenistusse
votmisel.

Kodik olulised tooprotsessid on kirjeldatud to6juhendites. T66juhendite tutvustamine on
DHS menetlusringi osa, kus teenistujad teevad tutvumise kohta mérke. Tutvumismérke
tegemine on vordsustatud allkirjastamisega ja sellega kinnitab teenistuja, et ta tdidab
todjuhendis kirjeldatud noudeid.

Teenistuja on kohustatud teavitama vahetut juhti oma td0s ettetulevatest takistustest,
vigadest vOi nende tekkimise ohust.

Kdigil teenistujatel on oOigus teha suulisi ja kirjalikke ettepanekuid todkorralduse
parendamiseks ja efektiivsuse tdstmiseks.

Teenistujatelt kindla suunitlusega tagasiside saamiseks korraldatakse rahulolu-uuringuid.

Teabevahetus

Sise- ja viliskommunikatsiooni, meediasuhete ning info litkumise suunad ja vahendid on
kirjas Kommunikatsioonijuhendis.
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7.5

7.5.1

7.5.2

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Avalikke ulesandeid taites saadud voi loodud teave avalikustatakse kooskolas avaliku
teabe seadusega ameti veebilehel voi tagatakse sellele juurdepiis teabendude tditmisega.

Detailsem info teenuste osutamisega seonduva teabevahetuse kohta (kes, kellega, millal,
mis teemal, kuidas) suhtleb, on kirjas todjuhendites.

Dokumenteeritud teave

Uldp6himdtted

Dokumendihaldus on korraldatud kooskdlas avaliku teabe seaduse ja VV mairusega
teenuste korraldamise ja teabehalduse alused.

Ravimiameti siseste dokumentide koostamisel, kinnitamisel, avaldamisel, muudatuste
tegemisel, hoidmisel, registreerimisel ja arhiveerimisel juhindutakse Dokumendihalduse
korrast.

Dokumendid liigitatakse Dokumentide liigitusskeemis, mis on iiles echitatud asutuse
funktsioonide pohiselt. Dokumentide liigitusskeemis on méératletud dokumentide sarjad,
liigid, teabekandja, sdilitustdhtaeg ja juurdepidsupiirangud.

Ravimiametisse saabunud ja ametis koostatud juurdepédisupiiranguteta dokumendid on
avalikkusele kittesaadavad veebilehel olevas dokumendiregistris.

Teavet hallatakse andmekogudes, mille loetelu, eesmérk ja muud vajalikud andmed on
dra toodud Infovara juurdepddsuoiguste haldamise korras. PShitegevuste kdigus saadud
vOi loodud dokumente hallatakse digitaalsetes andmekogudes, mis moodustavad sisendi
riiklike registrite ja andmekogude jaoks.

Vilised dokumendid

Viliste dokumentidena kasitletakse dokumente, mis kehtestavad Ravimiametile ndudeid
vO1 annavad juhiseid.

Vilised dokumendid on:
- Euroopa Parlamendi ja Noukogu digusaktid (Euroopa Liidu Teataja);
- EV 0digusaktid ja Sotsiaalministeeriumi késkkirjad (Riigi Teataja; Lisa B 1);
- Rahvusvaheliste organisatsioonide dokumendid (Lingid RA veebilehel ja siseveebis);
- Rahvusvahelised ja Eesti standardid (Lisa B 2).

Vilised dokumendid on kéttesaadavad nende koostaja veebilehelt vOi ametlikest
viljaannetest, samuti RA veebilehelt ja siseveebist. Viliseid dokumente ei registreerita
dokumendiregistris.

RA t66d reguleerivate olulisemate Eesti digusaktide loetelu on esitatud RA KKR Lisas B
1 Olulisemate oigusaktide loetelu.

RA kasutuses olevad standardid on registreeritud RA KKR Lisas B 2 Standardite loetelu.
Standardite loetelu eesmérk on tagada Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskuse
(EAK)  elektrooniliste =~ dokumentide  kasutustingimuste  jirgimine. @ EAK
kasutustingimustest tulenevalt ei ole standardid elektroonilisel kujul siseveebis
kittesaadavad. Standardite kehtivuse ja muudatuste iilevaatuseks kasutab RA EAK
standardite monitooringut, mille vahendusel saadetakse kvaliteedijuhile automaatne
teavitus e-posti teel. Juhtimissiisteemi alusedokumentideks olevate standardite uute
versioonide kehtestamisel ostetakse uued versioonid. Kuni uue versiooni saamiseni
kasutatakse vajadusel EAK standardite tervikteksti sirvimise teenust. Juhtimissiisteemi
aluseks olevate standardite iilevaatuse teeb kvaliteedijuht 1 kord aastas enne RA
arengupéeva ja teeb selle kohta marke Lisasse B 2 Standardite loetelu.

19(29)



Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

7.5.3 Sisesed dokumendid

8.1

Sisesed dokumendid kehtestavad ndudeid ja annavad juhiseid Ravimiameti siseselt ning
tdendavad tehtud toid.

Sisesed ndudeid kehtestavad dokumendid on késkkirjad (RA KKR, eeskirjad, korrad jm
tookorraldus), toojuhendid ja lepingud. Kiskkirjade haldamine on kirjeldatud
Dokumendihalduse  korras. Todjuhendite haldamine on kirjeldatud TUGI-47
Téojuhendite haldamine. Voladigusseaduse alusel sOlmitavate lepingute vormid on
koostatud Ekspertide kaasamise korras.

Toendusdokumendid on aktid, aruanded, ettekirjutused, kirjad, memod, otsused,
protokollid jm. Tdendusdokumentide haldamine on kirjeldatud Dokumendihalduse
korras.

TOIMIMINE

Teenuste planeerimine

Teenus on tegevuse voi tegevuste tulem, mis on suunatud vilis- voi sisekliendile vairtuse
loomiseks. Sarnase sisu ja eesmérgiga teenused moodustavad teenuste grupi ehk portfelli.
Teenust osutatakse kehtestatud standardite voi digusaktidest tulenevate nouete alusel.

Ravimiameti teenuste ja portfellide kehtiv loetelu on hallatud 1labi tegevuspohise
kuluarvestuse (TERE), haldamise pohimotted on toodud RA KKR Lisas A 2. Teenuste
osutamist toetab nduandva rolli hea tava, mis on toodud RA KKR Lisas 4 11.

Ravimiamet on osa ja ldahtub Sotsiaalministeeriumi valitsemisala juhtimissiisteemi
raamistikust, valitsemisala digiarenduste koordineerimise protsessist ja rohepdhimdtetest.
Poliitikavaldkonnad, mille tuumiktiimides RA osaleb, samuti teenusejuhi rolli tditvad
teenistujad on toodud tddrithmades osalemise plaanis. Uldjuhul on teenusejuhi rollis
osakonnajuhataja, kes on ka portfellijuhiks vastava teenusegrupi teenuste osas oma
osakonna ulatuses. POhiteenuste portfellide juht on peadirektori asetditja, tugiteenuste
portfellide juht on peadirektor. Asutusesiseste tuumiktiimide (sh sisuline t66 ja
tulemuslikkuse {iilevaatus) rolli tdidavad iganddalased juhtkonna koosolekud ja
osakonnakoosolekud ning kord aastas toimuv juhtkonna arengupdev. Teenusejuht vdib
korraldada vajaduspdhiselt tdiendavaid tuumiktiimi kohtumisi, kaasates sinna osakonna
spetsialiste, tooteomanikke, tugiteenuste esindajaid, portfellide juhte voi teisi seotud
osapooli.

Teenusejuhi roll poliitikavaldkonna tuumiktiimis:

. esindab teenust poliitikavaldkonna tuumiktiimis, sh omades volitust vastutada
teenusega tehtud otsuste eest;

. panustab poliitikavaldkonna visiooni loomisesse ja toetab selle elluviimist;

. osaleb poliitikavaldkonna eesmirkide ja mdoddikute seadmisel ning teeb
ettepanekuid poliitikavaldkonna arendamiseks;

. osaleb poliitika juhtimises, muutuste kavandamises ja elluviimises;

. eesmarkide tditmiseks teeb koostodd teiste tuumiktiimi liikkmetega, teenuste
juhtidega ning muude seotud osapooltega;

. esitab poliitikajuhile ettepanekuid poliitikavaldkonna tdoplaani ja eelarve
koostamiseks;

. teeb poliitikajuhile ettepanekuid poliitikavaldkonnas olevate teenuste loomiseks

vO1 muutmiseks.

Teenusejuhi roll asutuses:
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. on oma teenuse koneisik, kes selgitab teenuse osutamisega seonduvaid aspekte
erinevatele sihtrithmadele ning avalikkusele;

. vastutab teenusega tehtud otsuste ja prioriteetide eest;

. tagab oma teenuse aja- ja asjakohase olukorrapildi olemasolu, sh iilevaate
arendusvajadustest;

. tunneb oma teenuse osutamisega tekkivaid voi kogutavaid andmeid, jargib

andmekogumisel riiklikke suuniseid ja parimaid praktikaid, tagab kogutud andmete
kirjeldamise ning kvaliteedi;

. moodustab teenuse tuumiktiimi ja juhib selle t66d;

. loob koos teenuse tuumiktiimiga teenuse visiooni ja seab eesmérgid, mdddikud
ning ressursivajaduse, kooskolastades need poliitikavaldkonna tuumiktiimis;

. prioriseerib oma teenuse eesmérke ja tegevusi ldhtudes kokkulepetest, suunistest
ning valdkonna vajadustest ja olemasolevatest ressurssidest;

. teeb koostodd tuumiktiimi ja teiste osapooltega eesmérkide saavutamiseks, et
tagada teenuse kvaliteetne osutamine;

. hoiab ja talletab ajakohase iilevaate teenuse osutamisest:

o millised on kliendi ootused ja vajadused, mida teenus aitab lahendada;

o kuidas teenust osutatakse (sh kuidas osutatakse teenust erinevates
kanalites);

o milline on kliendi kasutuskogemus selle teenusega;

o millist kommunikatsiooni teenuse kohta erinevatel hetkedel klientidele
tehakse;

o millised on teenust reguleerivad ja mdjutavad Oigusaktid ning
valdkondlikud standardid;

o millised on teenuse pohiprotsessid voi votmetegevused;

o kes on teenuse osutamisega seotud osapooled ja mis on nende roll;

o millised on olulisimad takistused ja riskid teenuse osutamisel ning nende
maandamismeetmed;

o millised tooteid teenuse osutamiseks kasutatakse.

Rohepdhimdtete rakendamise eesmirk on vidhendada IT-teenuste keskkonnamoju,
kasutada energiasddstlikke ja kaasaegseid lahendusi, tagada digiarenduste
jatkusuutlikkus, optimeerida andmehaldust ja vidhendada digipriigi. Kogutakse ja
séilitatakse vaid seadusega ndutud ja tegevuseks vajalikud andmed, rakendatakse andmete
ithekordse kogumise printsiipi, et vihendada dubleerimist ja parandada andmekvaliteeti.

Teenustega seonduvad nouded

Teabevahetus kliendiga

Uldised nduded teabevahetuseks on toodud Kommunikatsioonijuhendis ja
Dokumendihalduse korras.

Teenuste osutamisega seotud teave on avaldatud Ravimiameti veebilehel, kus on
kattesaadavad ka RA riiklikud registrid ja IT-teenused.

Oigusaktid, ~mis reguleerivad RA teenustega seonduvat valdkonda, on avaldatud RA
veebilehel. Oigusaktide muudatuste kohta avaldatakse jooksvat infot veebilehel.

8.2.2 Teenustega seotud nduete kindlaksmiidramine, iilevaatus ja muudatused
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Nouded, mida Ravimiamet peab tditma klientidele teenuseid osutades, on esitatud
digusaktides. Olulisemate digusaktide loetelu on esitatud RA KKR Lisas B 1 Olulisemate
oigusaktide loetelu.

Uldreeglina osaleb RA ravimite ja meditsiiniseadmetega seotud digusaktide koostamisel
vOi nendesse muudatuste tegemisel. Nouete tekkimine v61 muutumine on valdavalt ette
teada ning see vOimaldab oOigeaegselt asutusesisesed protsessid korrastada ja
dokumenteerida.

Tasuliste teenuste osutamisel (ravimistatistika, laboratoorsed analiiiisid) vaadatakse
kliendi nduded tile enne lepingu sdlmimist. Lepingute sdlmimine toimub kooskolas
volaoigusseadusega ning lepingu sdlmimise valmistab ette osakonnajuhataja koostdds
oigusnounikuga.

Teenuste kavandamine ja arendamine

Teenuste véljaarendamiseks miératakse kindlaks:

- millistele nduetele peab pakutav teenus vastama — s.t vaadatakse tile digusaktide jm
normdokumentide nduded;

- millised siisteemid, protsessid ja dokumendid on vaja teenuse osutamiseks sisse seada
ning milliseid ressursse vajatakse;

- millised kontrolli-, mddte- ja seireprotseduurid voi katsetamised on vaja kehtestada
ning millised tdendusdokumendid tuleb sisse seada nende tegevuste tdendamiseks.

Teenuste kavandamise ja arendamise pdhimdtted on esitatud /7T arenduste haldamise
korras ja RA KKR Lisas A 6 Teenuste ja protsesside arendamine.

Viiljast ostetud teenused ja tooted

Arendusteks ja igapdevaseks tooks vajalike teenuste voi toodete ostmine toimub vastavalt
riigihangete seadusele. Hangete korraldamine on kirjeldatud Hankekorras.

Hangete korraldamise iildpohimdtted on:

— rahaliste vahendite sdistlik ja otstarbekohane kasutamine, sh parim voimalik hinna ja
kvaliteedi suhe;

— konkurentsi tagamine erinevate pakkumuste vordlemise teel;

— hanke ldbipaistvus ja kontrollitavus;

— pakkujate vordne kohtlemine;

— konkurentsi efektiivne drakasutamine;

— huvide konflikti véltimine;

— infoturbe nduete tagamine;

— keskkonnasééstlike lahenduste kasutamine.

Téiendavad nduded Laboris sooritatavate katsete ja/vdi kalibreerimiste kvaliteeti
mojutavate seadmete, teenuste, tarvikute ja kemikaalide ostmiseks ja nende
nduetekohasuse tdendamiseks on kirjeldatud Labori juhtimissiisteemi dokumentides.

Teenuste osutamise korraldamine

Teeninduskorralduse jilgitavus

Teenuste osutamiseks vajalike protsesside iildine kirjeldus on toodud RA KKR Lisades A
2.1-A 2.6 ja detailne kirjeldus to6juhendites.

Uldine informatsioon RA teenuste kohta on avaldatud veebilehel. Olulisemate teenuste
kohta on kliendi huvides koostatud juhendmaterjalid. Veebilehe rubriigid on jaotatud nii
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lahtuvalt ameti iilesannetest kui ka huvigruppide vajadustest. Veebilehel info avaldamise
korraldus on kirjas Kommunikatsioonijuhendis.

Ravimiameti tegevused on identifitseeritavad ja jédlgitavad ameti sisestes andmekogudes.
Andmekogude loetelu, eesmirk ja muud seotud andmed on é&ra toodud Infovara
Jjuurdepddsuoiguste haldamise korras.

RA pohitilesannete ldbiviimine on sétestatud digusaktides, tdiendavaid kasutuskohasuse
toendamise protseduure iildreeglina ei rakendata. Ravimite kvaliteedi laboratoorse
kontrolli jaoks meetodite valiku ja valideerimise protseduurid on kirjeldatud Labori
juhtimissiisteemi dokumentides. Tugiteenuste osutamine toimub kooskolas digusaktide
nduetega, RA siseselt on tugiteenuste korraldamine méératletud peadirektori
kaskkirjadega kinnitatud eeskirjades ja kordades.

Kliendi omandi kaitse teenuse osutamisel

Ravimite ja meditsiiniseadmete tasuta kaasavotmine - Ravimiameti jarelevalveametnikul
on Oigus ametitdendi esitamisel votta kaasa juriidiliste ja fiiiisiliste isikute valduses
olevaid ravimeid ja meditsiiniscadmeid nende nduetele vastavuse ja kvaliteedi
kontrolliks. Info kaasavdetud ravimite ja meditsiiniseadmete kohta dokumenteeritakse.
Kontrollanaliiiisiks kasutatud ravimeid ja meditsiiniseadmeid kliendile ei tagastata.

Intellektuaalne omand ja eriliigilised isikuandmed - RA jdrelevalveametnikul on
jarelevalve kdigus ametitdendi esitamisel digus saada fiiiisiliselt isikult voi juriidilise isiku
esindajalt jarelevalve teostamiseks vajalikku teavet, tutvuda jérelevalve teostamise kdigus
asjakohaste  dokumentidega, sealhulgas eriliigilisi  isikuandmeid sisaldavate
dokumentidega ja saada vdOi teha nendest &rakirju, vdirteokahtluse korral kaasa votta
dokumente.

RA jirelevalveametnikud, ravimite miiiigilubade komisjoni ja veterinaarravimite
miiligilubade komisjoni litkmed ning kaasatud koosseisuvilised eksperdid tagavad
saadud teabe konfidentsiaalsuse ja vélistavad selle kittesaadavuse kolmandatele isikutele.
Teave avalikustatakse RA peadirektori otsusel, kui see on vajalik inimese voi looma elu
vO1 tervise vOi keskkonna kaitseks.

Ravimiametile tema tegevuste kédigus teatavaks saanud eriliigiliste isikuandmete kaitse

ning kliendi intellektuaalse omandi kaitse tagatakse lébi:

- Infoturvapoliitika ja Andmekaitse korra kehtestamise, jargimise ja kontrolli;

- juurdepéddsupiirangute kehtestamise vastavalt Dokumendihalduse korrale;

- juurdepiisu piiramise miiligilubade andmebaasis;

- eriliigiliste isikuandmete kiitlejate médramise peadirektori kéiskkirjaga;

- eriliigiliste isikuandmete kéitlemiseks sobivate ruumide ja tookohtade kohandamise;

- inspektsioonide kdigus saadud eriliigilisi isikuandmeid sisaldavate dokumentidega
tootamise vastavalt todjuhendile INSP-82 Inspektsiooni ldbiviimise iildnouded;

- konfidentsiaalsuslepingute sdlmimise teenistusse vOtmisel voi lepingute sOlmimise
koosseisuviliste ekspertidega.

Dokumendisarjad, mis sisaldavad konfidentsiaalset voi piiratud ligipddsuga infot, on
madratletud RA dokumentide liigitusskeemis.

Teenuse andmete siilitamine

Uldreeglina on Ravimiameti teenuste viljundiks haldusakt (otsus, korraldus, ettekirjutus,
kaskkiri vm oigusakt). Dokumente séilitatakse DHSis jm andmekogudes vastavalt
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Dokumendihalduse korrale. Ravimiameti tegevused teenuste osutamisel on jdlgitavad
ameti sisestes infosiisteemides.

Nouded teenuse kittetoimetamisele jirgnevatele tegevustele

Pérast lubade andmiseks esitatud nduete kontrolli vormistatakse kirjalik otsus. Kdikide
haldusaktide vormistamisel lisatakse dokumendi 16ppu informatsioon haldusakti
vaidlustamise voimaluste, koha, tédhtaja ja korra kohta koos viitega vastavale digusaktile.
Vaidlustamisviited on mérgitud vastava dokumendiliigi vormile.

Teenuste viljastamine

Otsused lubade andmiseks, vairteootsused, ettekirjutused jm haldusdokumendid
registreeritakse DHSis vm RA andmekogus. Elektroonsel kattetoimetamisel
allkirjastatakse haldusaktid digitaalselt.

Mittevastavate teenuste Kisitlemine

Kui mérgukirjas voi suulisel podrdumisel esitatakse kaebus Ravimiameti t66 voi
teenistujate kohta voi teavitatakse todalasest EL Oiguse rikkumisest, l&htutakse
toojuhendist TUGI-144 Huvipoolte tagasiside menetlemine ja TUGI-153 Mittevastavuste
ja parenduste menetlemine. Kaebustele vastamisel ldhtutakse avaliku teabe ning
mairgukirjale ja selgitustaotlusele vastamise ning kollektiivse podrdumise esitamise
seadusest.

Vaideid voivad esitada isikud, kes leiavad, et jirelevalvemenetluse kdigus (ettekirjutuse
vOi otsusega) on rikutud tema digusi vOi piiratud tema vabadusi. Vaiete menetlemine
toimub haldusmenetluse seaduses sitestatud korras. Vaiete kasitlemise etapid on esitatud
RA KKR Lisas A 8 Vaiete kdsitlemine.

Ravimiameti peadirektorile voib kaebusi esitada vidrteomenetluse toimingute ja maéruste
peale.

Kohtule voib kaebusi esitada:

- RA haldusakti osaliseks voi tdielikuks tiihistamiseks (tithistamiskaebus);

- haldusakti andmise voi toimingu tegemiseks (kohustamiskaebus);

- haldusakti andmise voi toimingu tegemise keelamiseks (keelamiskaebus);

- avalik-0iguslikus suhtes tekitatud kahju hiivitamiseks (hiivitamiskaebus);

- haldusakti voi toimingu digusvastaste tagajargede korvaldamiseks (heastamiskaebus);

- haldusakti tithisuse, haldusakti v0i toimingute Oigusvastasuse vOoi muu avalik-
oiguslikus  suhtes tdhtsust omava faktilise asjaolu  kindlakstegemiseks
(tuvastamiskaebus);

- RA véirteolahendi voi véérteoasjas kaebust lahendades tehtud méiéruse peale.

Kaebuste menetlemine toimub digusaktides sitestatud korras ja vastavalt digusosakonna
juhataja voi digusnduniku eriteadmistele.

Kohtuasjades esindab kohtus Ravimiametit oOigusosakonna juhataja, Oigusndunik,
peadirektori volitatud teenistuja voi lepinguline esindaja.

Kui vaide, kaebuse voi kohtuasja menetlemisel selgus, et tegemist oli RA pdhjustatud
veaga, analiiiisitakse probleemi ja rakendatakse parandusmeetmed. Ulevaade vaietest,
kaebustest ja kohtuasjadest tehakse juhtkonna koosolekul ja kord aastas juhtkonna
arengupdeval.

Kaebused, vaided ja kohtuasjadega seotud dokumendid registreeritakse DHSis.
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TULEMUSLIKKUSE HINDAMINE
Seire, mo6tmine, analiiiis ja hindamine
Uldpohimétted

Ravimiametis on rakendatud seaduslikkusele, otstarbekusele ja kvaliteedile suunatud
abindude kompleks, mille eesmédrk on O&igusaktidest kinnipidamise tagamine, vara
kaitsmine raiskamisest, ebasihipirasest kasutamisest, ebakompetentsest juhtimisest ja
muust sarnasest tingitud kahju eest, asutuse tegevuse otstarbekuse tagamine ja asutuse
tegevusest tdese, Oigeaegse ja usaldusvididrse informatsiooni kogumine, siilitamine ja
avaldamine. Abindude kompleks on esitatud Lisas B 6 Sisekontrollisiisteem.

Seiratakse (lilevaatus ja analiilis vihemalt kord aastas):

- arengustrateegia eesmirkide tditmist;

- tooplaanide tegevuste ja eesmérkide tditmist;

- eelarve tiitmist;

- planeeritud RA-TEHIK IT arenduste tegemist;

- planeeritud ja plaaniviliste hangete labiviimist;

- teabe jagamist ja koost6dd huvipooltega;

- planeeritud ja plaanivéliste koolituste ldbiviimist;

- juhtimissiisteemi uuendusi ja muudatusi;

- auditite plaani tiitmist ja auditite tulemusi;

- parendusmeetmete tiitmist;

- kvaliteedieesmirkide tditmist;

- huvipoolte rahulolu;

- juhtimissiisteemi viélistele nduetele vastavust, sh Benchmarking of European
Medicines Agencies (BEMA), Joint Audit Programme (JAP), Roheline Kontor, Eesti
infoturbestandard, WHO Listed Authority (WLA);

- tootajate kompetentsust ja arendusvajadusi.

Teenuste seire kdigus kontrollitakse viljastatavate dokumentide sisu ja vormi vastavust
nduetele. Uldreeglina kontrollitakse viljastatavad dokumendid iile vahetu juhi vdi
oigusnduniku poolt. Vastavad tegevused on kirjeldatud to6juhendites.

Protsesse vaadatakse iile vdhemalt kord kolme aasta jooksul paralleelselt nendele
vastavate to0juhendite lilevaatusega. Igal aastal enne arengupdeva vaatavad
osakonnajuhatajad tile protsessid ldhtuvalt ressursi- ja parendusvajadusest.

Finantskontrolli tegevused on kirjeldatud Sotsiaalministeeriumi raamatupidamise sise-
eeskirjas. Eelarve tditmist jalgib finantsjuht ja informeerib peadirektorit jooksvalt.

Huvipoolte rahulolu

Ravimiamet hangib huvipooltelt tagasisidet RA todga rahulolu kohta. Tagasisidet

saadakse:

- rahulolu uuringute voi kiisitluste kaudu;

- kisitluste kaudu RA korraldatud teavitusiiritustel;

- otsekontaktide, kodulehe vdi muudest infokanalitest saadud isikute podrdumiste
kaudu.

Rahulolu uuringute eesmirgiks on vilja selgitada huvipoolte ootused ja vajadused.
Rahulolu uuringuid korraldatakse nii klientidele kui RA teenistujatele. Uldreeglina
korraldatakse uuringuid kord 2-3 aasta jooksul, kuid soltuvalt eelarvest voi vajadustest
voidakse uuringute perioodi muuta. Vajadusel voidakse lisaks korraldada spetsiifilisi
uuringuid iiksikutele huvipoolte gruppidele. Pdrast uuringut analiilisitakse tulemusi,
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vajadusel koostatakse probleemide lahendamiseks tegevusplaan, ressursimahukad
tegevused lisatakse jargmise aasta tegevuskavasse. Aastate 18ikes jélgitakse rahulolu
uuringute tulemusi ja trende. Rahulolu uuringute tulemused on kittesaadavad S-kettal.

Kiisitluste korraldamise teavitusiiritustel otsustab peadirektori asetditja voOi lrituse
korraldamise eest vastutaja. Teavitusiiritustel korraldatud kiisitluste andmed
analiiisitakse, vajadusel koostatakse probleemide lahendamiseks tegevusplaan.
Kiisitluste tildistatud andmed on kéttesaadavad S-kettal.

Isikute poordumised (teabenduded, mirgukirjad ja selgitustaotlused, sh huvipoolte
kiisimused, ettepanekud) lahendatakse vastavalt Dokumendihalduse korrale ja selles
viidatud digusaktidele.

Auditid

Juhtimissiisteemi siseauditid

Juhtimissiisteemi siseauditeid viiakse 1dbi RA enda poolt voi tema volitusel sisemistel
eesmarkidel ning nende alusel v3ib amet ise vastavust deklareerida.

Juhtimissiisteemi siseauditite korraldamine on sétestatud Auditite planeerimise ja
ldbiviimise korras, mis on koostatud ldahtuvalt standardist ISO 19011:2018 ning Euroopa
Komisjoni rakendusméérusest (EL) 520/2012.

Siseauditite abil tdendatakse, et RA juhtimissiisteem vastab ISO 9001, Euroopa
Ravimiameti ning teiste erialaste rahvusvaheliste organisatsioonide ning RA poolt
kehtestatud nduetele ja plaanitud meetmetele ning on mojusalt rakendatud ja alal hoitud.
Laboris viiakse 1dbi labori juhtimissiisteemi auditeid vastavalt standardile ISO 17025.

Kui sisemistel eesmirkidel vajatakse finantsauditi ldbiviimist, siis ostetakse see sisse voi
tellitakse Sotsiaalministeeriumist vastavalt peadirektori otsusele.

Vilised hindamised ja auditid

Ravimiamet votab vastu viliseid auditeid ja hindamisi ning kasutab nende tulemusi
juhtimissiisteemi arendamiseks. Viliseid auditeid korraldavad Ravimiametist huvitatud
pooled (Sotsiaalministeerium, Riigikontroll, &driaudiitoriihingud, EL institutsioonide
volitatud isikud) voi asutused Ravimiameti tellimusel.

RA osaleb Euroopa riikide ravimiametite peadirektorite (HMA) poolt algatatud
vordlusuuringul BEMA. BEMA eesmirk on Oppida iiksteiselt parimaid praktikaid t66
korraldamiseks ja juhtimissiisteemi arendamiseks.

- BEMA koosneb asutuse pohitegevuste ja juhtimissiisteemi enesehindamisest ja selle
alusel ldbiviidavast vilisest hindamisest ning vordlevanaliiiisist. BEMA on
korraldatud 3-5 aastaste tsiiklitena.

- Enesehindamise kéigus hindab RA ise oma tugevusi ja ndrkusi spetsiaalselt
ravimiametite toovaldkonna jaoks véljatodtatud hindamiskriteeriumite ning
toimivusniitajate suhtes.

- Vilise hindamise kdigus hindab asutust soltumatu hindamismeeskond, mis on
moodustatud vabatahtlikkuse alusel spetsiaalse véljadppe saanud teiste ravimiametite
spetsialistidest.

- Vilise hindamise tulemusena koostatakse aruanne, mis on vastava andmebaasi
vahendusel kéttesaadav kdigile BEMAst osavotvatele ametitele. Ldpparuande
avalikustamise eesmirk on anda ravimiametitele voimalus tutvuda teiste asutuste
parimate praktikatega ja kasutada neid parendusvdimalusena oma t60s.
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- BEMA juhendid jt asjakohased dokumendid on kittesaadavad S-kettal.

WLA hindamisel osaletakse 14bi Euroopa riikide ravimiametite vorgustiku.

Labor osaleb Euroopa Ametlike Ravimikontrolli laborite (OMCL) koostodvorgustiku
tegevuse raames Euroopa Ravimite kvaliteedikontrolli direktoraadi (EDQM) auditites
(MJA) ja on tunnustatud OMCL vdrgustiku litkmena. Labori vastavust standardi ISO
17025:2017 nduetele hindab Eesti Akrediteerimiskeskus (EAK).

Ravimitootjate (GMP) jarelevalve raames osaletakse Euroopa Majanduspiirkonna (EEA)
ithises auditeerimises (Joint Audit Programme — JAP).

Rohelise Kontori siisteemi nduetele vastavust hindab Eesti Keskkonnajuhtimise
Assotsiatsioon.

Eesti infoturbestandardi nduetele vastavust hindab TEHIKu hankega kaasatud véline
teenuseosutaja.

Juhtkonna iilevaatus

Juhtkonna {iilevaatus toimun RA arengupédevade raames, mille eesmirgiks on teha
kokkuvdtted ja anda hinnang tehtud tddle ning planeerida jirgmise aasta tegevused.
Arengupdevad sisaldavad muu hulgas ka koiki ISO 9001 standardis kasitletud
juhtkonnapoolse iilevaatuse elemente.

Arengupdevad viiakse ldbi iliks kord aastas todjuhendis TUGI-46 Juhtkonnapoolne
tilevaatus kirjeldatud korras, kus on &dra maérgitud iilevaatuse sisendid ja viljundid.
Arengupidevade protokollid on kéttesaadavad vorgukettal.

PARENDAMINE

Uldist

Parendusvoimalusi huvipoolte rahulolu suurendamiseks tehakse kindlaks jérgmiste
tegevuste abil:

- juhendite, kordade ja eeskirjade perioodiline lilevaatus;

- teenistujate ettepanekud;

- selgitustaotlused ja méirgukirjad,

- auditid;

- riskihindamise tulemused;

- juhtkonnapoolsed iilevaatused arengupéeval.

Seosed nende sisendite, RA viliste ja sisemiste nduete ja vastutajate vahel on esitatud RA
KKR Lisas A9 Parendustegevuste stisteem.

Ravimiametis on planeeritud meetmed, mille abil vidhendatakse, ennetatakse ja
parandatakse soovimatuid mojusid, need on esitatud Lisas B 7 Ennetavad meetmed.
Parendusi kisitletakse vastavalt to6juhendile TUGI-153 Mittevastavuste ja parenduste
menetlemine.

Pideva parendamise aluseks on Demingi ringi ehk PDCA (Plan-Do-Check-Act), Kaizen
ja Lean pdhimotted:
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10.2

Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

e  Planeeri (Plan) — analiiiis, eesmirkide médratlemine ja
eesmirkide saavutamiseks vajaliku tegevuskava koostamine.

o Tee (Do) — plaanitud uuenduste, muudatuste, parenduste
tegemine, tegevuskava tiitmine.

o Kontrolli (Check) — tulemuste jélgimine, ootustele vastavuse
iilevaatus.

e Korrigeeri (Act) — tulemuste pdhjal otsused edasiste
sammude kohta, alustades planeerimisest (P). Kui
muudatused olid edukad, ulatuse laiendamine voi jargmised
taiustamise voimalused. Kui mitte, vajalikud kohandused.

P
Plan
(Planeeri)
A Cc
Act | Check
(Korri- | (Kon-
geeri) | trolli)

e Koik teenistujad osalevad parendusprotsessis ja nende ettepanekuid viirtustatakse.
Uhise meeskonnana tegutsedes Opitakse vigadest, jagatakse kogemusi ja parimaid
praktikaid.

¢ Koik tegevused peavad looma véértust huvipoolte voi teenuse kasutaja jaoks, teenuseid
arendatakse nende vajadustest ja tagasisidest ldhtuvalt.

e Protsesse tdiustatakse viikeste jarjepidevate parenduste kaudu, sest iga selline samm
toetab piisivat arengut ja pikaajalist edu.

e Uheks oluliseks fookuseks on efektiivsus ja ressursside optimaalne kasutamine.
Tuvastatakse ja korvaldatakse tegevused, mis ei lisa véirtust (nt iilereguleerimine,
topelttood, liigsed sammud protsessis).

¢ Otsusteni joutakse andmete, moddikute ja analiiiisi abil.

Mittevastavus ja korrigeeriv tegevus

Mittevastavus on olukord, kus moni aspekt Ravimiameti tegevusest voi tegevuse tulemus
ei vasta kehtestatud nduetele.

RA rakendab abindusid selleks, et:

- vdhendada mittevastavuste tekkimisvdimalusi oma tegevuses;

- vidhendada ressursside asjatut kulu;

- vilistada nduetele mittevastavate teenuste ja dokumentide esitamist kliendile.

Iga teenistuja on kohustatud teatama oma vahetule juhile voi kvaliteedijuhile avastatud
vOi vdimalikust mittevastavusest voi kliendi mérkustest tehtud t66 kohta.
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Ravimiameti kvaliteedikdsiraamat

Mittevastavuste késitlemise pohimodtted on kirjeldatud RA KKR Lisas A 7
Mittevastavuste kdsitlemine ja todjuhendis TUGI-153 Mittevastavuste ja parenduste
menetlemine.

Olulisemaid mittevastavusi ja nende lahendamise tulemuslikkust analiilisitakse ja
hinnatakse juhtkonna koosolekutel ja arengupdeval:

- peadirektor voi peadirektori asetditja — oma menetluses olevad teemad;

- digusnounik — vaided ja kohtuasjad;

- osakonnajuhatajad ja valdkonnajuhid — vajaduse korral osakonna/valdkonna
probleemid;

- kvaliteedijuht — huvipoolte tagasiside, siseauditite ja jooksva todga seotud
korvalekalded.

Vajaduse korral miiratakse parendustegevused, nende tditmise tihtajad ja vastutajad. Info selle
kohta protokollitakse.
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