RAVIMIAMETI 2009. AASTA TEGEVUSKAVA TAITMISE ARUANNE

| Ministeeriumi tulemusvaldkond: TERVIS

2.
3.

R Ny Lk

Ravimiameti tegevusel on 8 strateegilist eesmarki:
1.

Eestis kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja toimivuse tagamine
Ravimite optimaalse kasutamise tagamine
Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete ebaseaduslikku ringlusse sattumise

tokestamine

Eesti tervishoius kasutatavate bioloogiliste materjalide kvaliteedi ja ohutuse tagamine

Eestis kasutatavate meditsiiniseadmete ohutu kasutamise tagamine

Tohus osalemine EL otsustusprotsessides ravimite, meditsiiniseadmete ja lihteainete alal

Eesti kodanike &igusi ja tervist kaitsev, rakendatav digustik ravimite ja meditsiiniseadmete alal
Ravimiameti tegevuste kvaliteet, kliendi- ja to6tajasdbralikkus

Asutuse strateegiline eesmérk 1:

Eestis kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja toimivuse
tagamine

Tegevus 1.1. Toodete mairatlemistaotluste, ravimi miiiigiloa taotluste, sh miiiigiloa uuendamise ja
miiiigiloaga ravimite muudatuste taotluste ekspertiis

Tulemuslikkuse indikaator

2009. planeeritud Kokku

1.1.1. Miiiigiloa ja miitigiloa uuendamise taotluste otsuste

arv
Riiklik menetlus, esmased taotlused 30 29/24
Vastastikuse tunnustamise menetlus, esmased 120 122/134
taotlused
Detsentraalne menetlus, esmased taotlused 500 443/373
Uuendamised 300 531/539
I tiilipi muutused 5500 5976/6179
II tiilipi muutused 2000 2361/2152

1.1.1.a Veterinaarravimite miitigiloa ja miitigiloa
uuendamise taotluste arv

Riiklik menetlus, esmased taotlused

Sisse 17 /21 otsust
tagasi voetud 15

Vastastikuse tunnustamise menetlus, esmased Sisse 11 /5 otsust
taotlused
Detsentraalne menetlus, esmased taotlused Sisse 34 /16 otsust
Tagasi voetud 1
Uuendamised Sisse 49 /114 otsust

Tagasi voetud 5
Tagasi liikkatud 1

I tiitipi muutused

Sisse 322 / 322 otsust
Tagasi voetud 36
Tagasi liikatud 6

11 tiitipi muutused

Sisse 192 /192 otsust
Tagasi voetud 5

1.1.2. Osalemine vastastikuse tunnustamise/detsentraalses 1/17/1
miiiigiloamenetluses viidatava riigina ja tsentraalses
protseduuris taotlust hindava riigina (arv)

Esitatud taotluste arv (MRP, DCP, RUP) 39

Menetletud taotluste arv (MRP, DCP, CP, RUP)

Menetlus I8petatud (taotluste arv) 14 esmast
3 korduvat

Esitatud muutuse taotluste arv 11

Muutuse taotluse menetlus 1dpetatud (arv) 13
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uuringutes

1.1.2.a. Osalemine vastastikuse 0
tunnustamise/detsentraalses miitigiloamenetluses viidatava
riigina ja tsentraalses protseduuris taotlust hindava riigina
(veterinaarravimitel, arv)
Esitatud taotluste arv (MRP, DCP, RUP) 0
Menetletud taotluste arv (MRP, DCP, CP, RUP) 0
Menetlus Iopetatud (taotluste arv) 0
Esitatud muutuse taotluste arv 0
Muutuse taotluse menetlus Idpetatud (arv) 0
1.1.3. Péhjendatud vaiete osakaal miitigiloa véljastamisest
vOi muutmisest keeldumiste puhul (%)
Inimravimitel 0 0
Veterinaarravimitel 0 0
1.1.4. Tdhtaegselt menetletud miitigiloa, miiiigiloa
uuendamise ja miitigiloaga ravimi muutuse taotluste
osakaal
Inimravimitel 95% 85%
Veterinaarravimitel 95% 85%
1.1.5. Tahtaegselt menetletud méératlemistaotluste osakaal
Inimravimitel 95% 100%
674-toll
1137-eraisikud, firmad
Veterinaarravimitel 95% 100%
31+toll 10
1.1.6. Pdhjendatud vaiete osakaal méératlemise puhul (%)
Inimravimitel 0 0
Veterinaarravimitel 0 0
1.1.7. Miiiigiloa hoidjate teavitamine nduetest ja RA 2 teabepieva
tegevustest
Tegevus 1.2. Ravimite kvaliteedi laboratoorne kontroll
Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
1.2.1. Analiiiiside arv, sh 440 427
1.2.1.1. Toostuslikult toodetud ravimid, miitigiloa 70 74
taotlemise kdigus ja miiiigiloaga
s.h kvaliteedinouetele mittevastavaid 5
1.2.1.2. Toostuslikult toodetud ravimid, miitigiloata 40 40
s.h kvaliteedinduetele mittevastavaid -
1.2.1.3. Muud, sh apteegis valmistatud ravimid ja 330 313
puhastatud vesi
Apteegis valmistatud ravimid 243
s.h kvaliteedinduetele mittevastavaid 18
Apteegis valmistatud puhastatud vesi 56
s.h kvaliteedinouetele mittevastavaid -
1.2.2. Apteekidele viljastatud todlahused 200 103
oty
1.2.3. Osalemine rahvusvahelistes vordluskatsetes ja 6 8

Tegevus 1.3. Ravimite (v.a narkootilised ja psiihhotroopsed, vt 3.2) sisse- ja véljaveo jirelevalve

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
Sisse- ja viljaveolubade (v.a kliinilise uuringu 2372
ravimi) taotluste menetlemine

1.3.1. Oigeaegselt libivaadatud taotluste osakaal (%) 100 100
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1.3.2. Pohjendatud vaiete osakaal loa viljastamisest 0 8 keeldumist
keeldumiste puhul (%)
Kliinilise uuringu ravimi sisse- ja 1967
vdljaveolubade taotluste menetlemine
1.3.3. Oigeaegselt libivaadatud taotluste osakaal (%) 100 100
1.3.4. Pohjendatud vaiete osakaal loa viljastamisest 0 0
keeldumiste puhul (%)
Sisse- ja viljaveoteatiste menetlemine 8266 (74821 ravimit)
1.3.5. Oigeaegselt (5p) libivaadatud teatiste osakaal 100 >95
(%)
1.3.6. Pohjendatud vaiete osakaal teatise 0 0
aktsepteerimisest keeldumiste puhul (%)
Taotlusi 6539
eitav otsus 131
ES vastavaid taotlusi 83
Miitigiloata ravimite kasutamise taotluste menetlemine tiihist/tagasi voetud 94
Kokku: 6847
Erialaorg. taotlusi:
uusi: 1
uuendusi: 15
1.3.7. Oigeaegselt menetletud taotluste osakaal 100% 100%
1.3.8. Pohjendatud vaiete osakaal keeldumiste puhul 0 0
(%)
Ravimite isiklikuks tarbimiseks kaasavotmiseks ja 253
postiga saatmiseks lubade andmine
Neist:
Kaasa — 72
Postiga — 36
Schengen — 145
1.3.9. Oigeaegselt menetletud taotluste osakaal 100% 100%
1.3.10. Pohjendatud vaiete osakaal keeldumiste puhul 0 0
(%)
Ettevotete kontrollimine sisse- ja
villjaveonduete osas
1.3.11. Sihtinspektsioon 10 7 (Lisaks 4 insp ettevalmistust sisseveo
jérelvalveks)
1.3.12. PShjendatud vaiete osakaal ettekirjutuste puhul 0 0

(%)

Tegevus 1.4. Ravimite kiitlemise tegevuslubade taotluste menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator

2009. planeeritud

Kokku

1.4.1. Oigeaegselt menetletud taotluste osakaal

100%

100%

1.4.2. Menetletud taotluste arv

212

Neist:

uuendamised 86

muutmised 99

esmakordsed viljaandmised 12

omal soovil kehtetuks tunnistamised 14
uuendamisest keeldumine 1

1.4.3. Pohjendatud vaiete osakaal keeldumiste puhul
(%)

0
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1.4.4. Tegevuslubade teabe ajakohastamine veebis 10

pieva jooksul pérast tegevusloa andmise otsust 100% 100%
(osakaal otsustest)
Tegevus 1.5. Ravimite kiitlemise jirelevalve
Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

1.5.1. Uldapteekide inspektsioonid

Apteegi tegevusloa uuendamise eelselt 56 apteeki + | 62 apteeki +

nende 47 haruapteeki
haruapteegid

Sihtinspektsioonid (apteegid, milles pole 40 75

etteteatamata sihtinspektsiooni tehtud,

tegevusloa muudatuste jargsed

sihtinspektsioonid jm)

Sihtinspektsioonid kiibelt kdrvaldamise ja 15 19

hivitamise kontrollimiseks (iild- ja

haiglaapteegid)

Sihtinspektsioonid ravimpreparaatide 15 29

véljastamise kontrollimiseks (iildapteegid)
1.5.2. Haiglaapteekide inspektsioonid tegevusloa 2 2
uuendamise eelselt
1.5.3. Vet apteekide inspektsioonid 2 5
1.5.4. Hulgimiiiijate inspektsioonid 14 14
1.5.5. Tootjate inspektsioonid

— ravimvormide tootjad 3 3

— verekeskused 2 1

sihtinspektsiooni

— Umbermirgistajad 5 5

— med gaasi balloonide tiitjad 1 1

— droogide pakendajad 2
1.5.6. Miiiigiloahoidja reklaamindidiste alased 2
inspektsioonid
1.5.7. Ravimite veterinaararsti poolt kditlemise kontroll 3 8
koost60s Veterinaar- ja Toiduametiga
1.5.8. Ravimite kéitlemise kontroll hooldekodudes ja 5 4
tervishoiuteenuse osutaja juures
1.5.9. Pohjendatult vaidlustatud ettekirjutuste ja 0 0

karistuste osakaal (%)

Tegevus 1.6. Ravimite kvaliteedi kohta saabuvate teadete menetlemine, turustamispiirangute

kehtestamine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
Arv 164
1.6.1. Toopieval saabunud teadete menetluse 100
alustamine 1 tunni jooksul (osakaal, %)
Tegevus 1.7. Ravimite korvaltoimete registreerimine ja analiiiis

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku
1.7.1. Eesti tervishoiutdotajatelt lackunud 90 104

korvaltoimeteatiste arv (v.a korvaltoimeteated
turustamisjéargsetest kliinilistest uuringutest)

4/11




RAVIMIAMETI 2009. AASTA TEGEVUSKAVA TAITMISE ARUANNE

1.7.2. Korvaltoimeteatiste kandmine andmebaasi 2 100 90%

toopdeva jooksul (%)

1.7.3. Téhtaegselt WHO-le ja EMEA-Ie edastatud 100

korvaltoimeteatiste osakaal edastamisele kuuluvatest EMEA 71%

teatistest (%) WHO 100%

1.7.4. Koondaruande koostamine vere kiitlemise 31.12.

ohtlike korvalekallete ning raskete kdrvaltoimete kohta

1.7.5. Perioodilised ohutusaruanded, koostatud 4 Aasta 10puks

hinnangute arv 3 Iopetatud
4 kdimas

1.7.6. Perioodilised ohutusaruanded, teiste 6 -

liikkmesriikide koostatud hinnangute l4dbivaatamine
(arv)

Tegevus 1.8. Ravimite kliiniliste uuringute jéirelevalve ja kvaliteedi tagamine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

1.8.1. Téhtaegselt labivaadatud uuringu ja 100 96

uuringuplaani muudatuste taotluste osakaal (%) ja arv 74 uut taotlust
80 otsust (sh 2 negatiivset)
174 olulist muutust

1.8.2. Pohjendatud vaiete osakaal neg otsuste korral 0 0

(%)

1.8.3. Kliiniliste uuringute inspekteerimine (arv) Osalemine EMEA | ]

inspektsioonidel
Balti riikides ja
Skandinaavias,
FDA
inspektsioonidel
Eestis

1.8.4. Kliiniliste uuringute alased kursused arstidele

4

Asutuse strateegiline eesmérk 2:

Ravimite optimaalse kasutamise tagamine

Tegevus 2.1. Tasakaalustatud ravimiteabe jagamine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
2.1.1. Ravimiinfo Biilletdédni ilmumine (tk) 2 0
2.1.2. Ravimiohutuse ja erandimporditud ravimite 2.ja3. 1. ja 3. kvartal
alased artiklid meditsiinipressis kvartal
2.1.3. Ravimite korvaltoimetest teavitamise alane 2 2
esinemine tervishoiutéotajatele
2.1.4. Veterinaarravimite alased esinemised/artiklid 1/1
2.1.5. Eestikeelse ravimi omaduste kokkuvotte 100 100
avaldamine veebis 3 néddala jooksul pirast miiiigiloa
andmist/uuendamist (osakaal ravimeist, %)
2.1.6. EL-s tsentraalselt registreeritud ravimite 100 100% 596 ravimiinfot

ravimiomaduste kokkuvdtte, pakendi infolehe ja
pakendi kavandi eestikeelse tolke tihtaegne
ldbivaatamine (%) ja arv
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2.1.7. Ravimi kasutamise kdigus avastatud tolkevigade
arv tsentraalselt registreeritud ravimite eestikeelses
teabes

0

2

Tegevus 2.2. Andmete kogumine, analiiiisimine ja avalikustamine ravimite kasutamise kohta Eestis

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
2.2.1. Téhtaegselt valminud kvartaalsete aruannete
osakaal (%)
Apteekide aruanne 100 100
Hulgimiiiigiaruanne 100 100
Vet hulgimiiiigiaruanne 100 100
2.2.2. Ravimistatistika aasta kokkuvdtte ilmumine 01.04
Ravimiameti veebilehel (tdhtaeg)
2.2.3. Tahtaegselt viljastatud statistiliste 100 100
analiiliside ja vastatud teabenduete osakaal (%) ja
arv
teaduslepingud 9
paringud 83
teabenduded 8
2.2.4. Aruandlusega seotud meeldetuletused ja 100
ettekirjutused on antud vastavalt kehtestatud
tihtaegadele (%)
meeldetuletused apteekidele 14
ettekirjutused hulgimiiiijatele 6
ettekirjutused apteekidele 1
2.2.5. Ettekanded ravimistatistika voimalustest
haiglas haiglaapteekidele
Tegevus 2.3. Ravimireklaami jéirelevalve
Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
2.3.1. Meditsiiniperioodikas ilmuva 100% 75%
ravimireklaami skriining jirgneva kuu jooksul
(%)
2.3.1. Reklaaminduete tuvastatud rikkumiste ning 100% 80%
reklaamikaebuste menetlemise alustamine 30 EK - 50
pieva jooksul (ettekirjutus tehtud, kutse saadetud, VtM -0
%)
2.3.2. Pohjendatud vaiete osakaal (%) 0 2%
2.3.3. Ravimireklaami aruannete kokkuvotte 01.06 Avaldatud 1.06.09

avaldamine veebis

Tegevus 2.4. Ravimite koodikeskuse t60

Tulemuslikkuse indikaator

2009. planeeritud

Kokku

2.4.1. Koodikeskus tootab, ajakohane teave on
veebis pidevalt kittesaadav (Ravimiametist
soltuvate katkestuste arv, pohjendatud kaebuste
arv)

0/0

Kaebusi ei olnud
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Tegevus 2.5. Ravimite EHL ravimite loetellu kandmise taotluste léibivaatamine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

Arv 34

2.5.1. Keskmine menetlusaeg, 50% soodusmair 30

(pdeva)

2.5.2. Keskmine menetlusaeg, 75% ja 100% 60

soodusmiir (pieva)

2.5.3. Pohjendatud vastuviidete esinemine 0 0

Ravimiameti arvamusele

2.5.4. Osalemine Sotsiaalministeeriumi 100% 100%, sh telekonverentsi teel

ravimikomisjoni istungitel

Asutuse strateegiline eesmirk 3:

Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende
liihteainete ebaseaduslikku ringlusse sattumise tokestamine

Tegevus 3.1. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende lihteainete sisse- ja viljaveo jirelevalve

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
3.1.1. Oigeaegselt libivaadatud narkootiliste ja 100 Imp - 651
psithhotroopsete ainete impordi ja ekspordi taotluste Exp-116
osakaal (%)
3.1.2. Pohjendatud vaiete osakaal loa viljastamisest 0 0
keeldumiste puhul (%)
Tegevus 3.2. Lihteainete kiitlejate kontrollimine
Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku
3.2.1. Lihteainete kiitlejate inspektsioonid 3 3
3.2.2. Pohjendatult vaidlustatud ettekirjutuste osakaal 0 0

(%)

Tegevus 3.3. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kiitlemisoiguse

a ettevotete jirelevalve

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
3.3.1. Ettevotete sihtinspektsioonid impordi-ekspordi, 5 3
arvestuse ja aruandluse osas
3.3.2. Pohjendatult vaidlustatud ettekirjutuste osakaal 0 0

(%)

Asutuse strateegiline eesmirk 4:

Eestis tervishoius kasutatavate bioloogiliste materjalide
kvaliteedi ja ohutuse tagamine

Tegevus 4.1. Rakkude, kudede ja elundite ning vere kiitlemise tegevuslubade taotluste menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku
4.1.1. Oigeaegselt menetletud taotluste osakaal (%) 100 100%
4.1.2. Pohjendatud vaiete osakaal keeldumiste puhul 0 0
(%)
4.1.3. Tegevuslubade teabe ajakohastamine veebis 10 100 Andmebaas ei ole kiivitunud

pieva jooksul pérast tegevusloa andmise otsust (alates
tegevuslubade veebipohise andmebaasi kdivitumisest,
osakaal otsustest, %)

7/11




RAVIMIAMETI 2009. AASTA TEGEVUSKAVA TAITMISE ARUANNE

Tegevus 4.2. Rakkude, kudede ja elundite ning vere kiitlemise jarelevalve

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku
4.2.1 Rakkude, kudede ja elundite kditlejate Vastavalt 12
. . . tegevusloa
inspektsioonid trotluste
menetlemisele
4.2.2. Vere kiitlejate sihtinspektsioonid 2 2
sihtinspektsioo

ni

Tegevus 4.3. Rakkude, kudede ja elundite ning vere ohujuhtumite menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | K okku
4.3.1. Tahtaegselt (10 paeva) registreeritud ja 100 100%
menetletud ohujuhtumite osakaal (%)

4.3.2. Téhtaegselt (5 pideva) menetletud 100 100%

rahvusvaheliselt teavitatud ohujuhtumite osakaal (%)

Asutuse strateegiline eesmérk 5:
tagamine

Eestis kasutatavate meditsiiniseadmete ohutu kasutamise

Tegevus 5.1. Meditsiiniseadmete ja nende turulelaskjate andmebaasi kandmise taotluste menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku
Arv 76
5.1.1. Tahtaegselt (10 pdeva jooksul) menetletud 100%
100%
taotluste osakaal (%)
Tegevus 5.2. Turujirelevalve programmide ldbiviimine
Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

5.2.1. Labiviidud jirelevalveprogrammide arv

1 tooteliik

Elektrokoagulaatori elektroodid

2008. a alustatud

Lopetatud, kokkuvdte on avalikustatud

5.2.2. Testitud eri id tooteid i
estitud erinevaid tootei E)?egt;gnme: RA kodulehel.

Tegevus 5.3. Seadmeekspertiisid (vastavuse hindamine)

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

Arv
5.3.1. Seadmeekspertiis tollile 48
5.3.2. Turul olevate seadmete ekspertiis 216
5.3.3. Kasutusel olevate seadmete ekspertiis 27
5.3.4. Téhtaegselt (60 pdeva jooksul) lidbiviidud 100% 100%

seadmeekspertiiside osakaal (%)

Tegevus 5.4. Meditsiiniseadmete alaste oigusaktide juhendmaterjalide koostamine

Tulemuslikkuse indikaator

2009. planeeritud

Kokku

5.4.1. Koostatud ja avalikustatud juhendmaterjalide arv

Vastavalt
digusaktide
vastuvotmise
le
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Tegevus 5.5. Tootmisettevotete, tarnijate ja tervishoiuteenuse osutajate inspekteerimine

Tulemuslikkuse indikaator

2009. planeeritud

Kokku

Lébiviidud inspektsioonide arv

5.5.1. Tootjad 30 31
5.5.2. Levitajad 50 52
5.5.3. Tervishoiuteenuse osutajad Vastavalt 1
vajadusele

Tegevus 5.6. Meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute taotluste menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

Arv 1
5.6.1. Téhtaegselt (10 vdi 60 pédeva) ldbivaadatud
uuringu- taotluste osakaal (%) 100% 100%
5.6.2. Pohjendatud vaiete osakaal negatiivsete otsuste

0 0

korral (%)
Tegevus 5.7. Meditsiiniseadmete ohujuhtumite menetlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. planeeritud | Kokku

Arv 8
5.7.1. Téhtaegselt (10 pdeva) registreeritud ja
menetletud siseriiklike juhtumite osakaal (%) 100% 100%
Arv 520
5.7.2. Téhtaegselt (10 pdeva) menetletud
rahvusvaheliselt teavitatud ohujuhtumite osakaal (%) 100% 100%
Tegevus 5.8. Toodete méiratlemine

Tulemuslikkuse indikaator 2009. Kokku

planeeritud

Arv 40
5.8.1. Rahvusvaheliste médratluspiringute vastamine, 100% 100%
osakaal
Arv 100
5.8.2. SlSE?rllkllke médratluskiisimuste tidhtaegse (30p) 100% 100%
lahendamise osakaal (%)
5.8.3. Pohjendatud vaiete osakaal (%) 0 0
Tegevus 5.9. Rahvusvahelised vastavushindamised ja turujirelevalve tegevused

Tulemuslikkuse indikaator plaiggrgi‘md Kokku

Arv 27
5.9.1. Menetletud rahvusvahelised vastavushindamised
ja turujdrelevalvetegevused (tdhtaegselt vastatute
osakaal, %, tahtaeg olenevalt probleemist 10 ... 60 100% 100%
pieva)
Arv 5
5.9.2. Loomset kude sisaldavate toodete turueelne 100% 100%

hindamine (tdhtaegse (60 pédeva) vastamise osakaal, %)
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meditsiiniseadmete ja lidhteainete alal

Asutuse strateegiline eesmérk 6: Tohus osalemine EL otsustusprotsessides ravimite,

Tegevus 6.1. Osalemine EL tdorithmades

Tulemuslikkuse indikaator 2009. Kokku
planeeritud
6.1.1. EL prioriteetsetes toorithmades osalemise 80 80%
aastase kava tditmine (%)
6.1.2. Tooriihmades voetud kohustuste tdhtaegne 100 100%
taitmine (%)

ravimite ja meditsiiniseadmete alal

Asutuse strateegiline eesmérk 7: Eesti kodanike 6igusi ja tervist kaitsev, rakendatav digustik

Tegevus 7.1. Ravimiameti tegevuse aluseks olevate 6igusaktide rakendamisel esilekerkinud puuduste

analiiiisimine
Tulemuslikkuse indikaator 2009. Kokku
planeeritud
7.1.1. Kehtivate digusaktide muutmise vajadust on Pidev t60
nende rakendamisel esilekerkinud probleemide 01.10
valguses analiiiisitud, ettepanekud koondatud ja
Sotsiaalministeeriumile edastatud

tutvustamine

Tegevus 7.2. Osalemine ravimite, narkootiliste ja psithhotroopsete ainete ning nende lihteainete ja
meditsiiniseadmete alaste 6igusaktide eelnoude viljatootamises, uute 6igusaktide juurutamine ja

Soovitav tulemus:

EL oigustik: 2009. valmivad EL ravimi- ja meditsiiniseadmete alaste digusaktide eelndud
arvestavad Eesti kodanike huvidega. Ravimiamet on andnud téhtaegse sisendi EK 3 eelndu (info
patsientidele, ravimiohutus, ravimivdltsingud) siseriiklikku menetlusse. Eesmidrk on tagada, et
ravimireklaami t6hus jérelevalve oleks ilma olulise administratiivse koormuse suurenemiseta ka
edaspidi voimalik, et ravimivdltsingute alal ei vdetaks otsuseid, mis halvendavad ravimite
kittesaadavust viikeriikides, eelkdige timberpakendamise piiramise teel ja et ravimiohutuse
arengud vildiksid Euroopa Ravimiameti teaduslike komiteede t66 dubleerimise.

Eesti digustik: Ravimiameti sisendi tihtaegne andmine vastavalt Sotsiaalministeeriumi
digusloome ajakavale 4 seaduse ja Sotsiaalministri 11 médruse muutmiseks ning 6
meditsiiniseadmealase uue madruse/miiruse muutmise eelndu koostamiseks. Eesti digusaktide
valmivate tdlgete sisuline kontroll.

Pidev t60

tootajasobralikkus

Asutuse strateegiline eesmiirk 8: Ravimiameti tegevuste kvaliteet, kliendi- ja

| 8.1. Kvaliteedisiisteemi tegevuskava (lisa)

\ 8.2. IT-siisteemide tegevuskava (lisa)

\ 8.3. Tookeskkonna tegevuskava (lisa)

\ 8.4. Teavitusplaan (lisa)
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