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Kédesoleva 10put6d uurimisprobleemiks oli H. Abbe Pharma GmbH Eesti esinduse
ravimiohutuse jirelvalvesiisteemi  protsesside koostamine ja tdiustamine. Selle
uurimisprobleemi lahenduseks anti iilevaade ettevotte {tlesehitusest, viimastel aastatel
toimunud muudatustest ja tekkinud probleemidest. Tutvustati erinevaid driprotsesside
tdiustamise meetodeid ja selgitati protseduuranaliiiisi meetodi valikut teiste meetodite ees ning

teoreetilisi ja praktilisi aluseid.

Ettevotte ravimiohutuse jirelvalvesiisteemi tegevustele koostati protseduurireeglid.
Protseduurireeglitega selgitati vilja iga all- ja all-allslisteemi iseloomustavad tegevused nagu
sisu, jarjekord, siduvus, téitjad, tdhtajad, informatsioon, alternatiivid ja vajadusel viidetega
erialalistele juhenditele, dokumendivormidele jms. Tegevused said kirja pandud kriteeriumi
vajalikkuse ja seostatuse abil: kas tegevus on vajalik, kas protseduurireegel sisaldab koiki

vajalikke tegevusi ja millises jarjekorras tuleb protseduurireegli tegevusi téita.

Protseduurireeglite esialgse loetelu koostamisel loodi olukorda kirjeldavad protseduurireeglid,
mille kdigus fikseeriti kdigi tegevuste parameetrite védrtused plokkskeemidena. T66 kéigus
loodi pdhjalikumad protseduurireeglid ravimiohutuse alliisteemis omavahel tihedalt seotud
all-allsiisteemidele. Ravimi korvaltoimeid késitlevate protseduurireeglite koostamisel selgus,
et antud all-allsiisteem on kui fundamentaalne osa ettevotte ravimiohutuse jarelvalvesiisteemi
toimimise tagamisel. Tegemist on iihe pikema, keerulisema ja toOprotsessis arusaamatusi

pohjustava protsessiga.



Kokkuvotvalt voib jdreldada, et peaaegu koik ettevotte tegevused, seal hulgas ka
ravimiohutuse  jdrelvalvesiisteem sai  protseduuranaliiiisi  kdigus &ra  piiritletud.
Protseduuranaliiiisi meetodiga sai dra kaardistatud, milliseid teisi funktsionaalseid allsiisteeme
ja all-allsiisteeme ravimiohutuse jdrelvalvesiisteem ldbib. Iga funktsiooni tditmiseks sai
loodud vastav funktsionaalne allsiisteem ning ettevotte funktsioonide omavahelised seosed.
Koigile ettevotte funktsionaalsetele allsiisteemidele ja all-allsiisteemidele modelleeriti
protseduurireeglid plokkskeemidena ja verbaalselt. Nende koostamisel arvestati protseduuride
loogilisust, kronoloogilist jirgnevust, paralleelsust ja kasutamislihtsust. Pdhjalikumalt
analiilisiti ravimiohutuse jarelvalvesiisteemi ja koostati iga iiksusele omad protseduurireeglid
kuni iiksikisiku vO0i operatsiooni detailsuse tasandini, arvestades ettevotte isedrasusi,
siseriiklikuid ja rahvusvahelisi digusakte, ravimiohutuse heasid tavasid kui ka Ravimiameti
poolt tehtud ettekirjutisi.

Koigele lisaks voeti koostamise kdigus kasutusele ravimiohutuse jérelvalvesiisteemi
kirjandusallikate seire, pdringute ja kaebuste kisitlemine ning korvaltoimete kisitlemise
protseduurireeglid, hetkel kiib nende juurutamine ja analiiiis Eesti filiaalis. Ulejiinud
protseduurireeglid vajavad veel juhatusepoolset kinnitust ja vajadusel tdiendust, tépsustust
ning vastuolude korvaldamist. Léhtudes positiivsest tagasisidest hetkel juurutavatest
protseduurireeglitest, soovitab autor protseduuranaliilisi meetodi kasutamist edaspidisteks
ettevotte driprotsesside tdiustamiseks.



