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Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

Siekdama tobulinti savo veiklg Ir norédama atitikti
ES keliamus reikalavimus vaistus
registruojanc¢ioms agentiiroms, Tarnyba 2005 m.
jsidiegé kokybés vadybos sistemg pagal 1SO 9001
standartg.

Jgyvendindama Kokybés politikg Tarnyba nustato
bel valdo reikiamus procesus, periodiskai perziiiri
Ir koreguoja veiklos tikslus, siy tiksly pasiekimo
Kriterijus Ir rodiklius.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

Pirmg kartg iSorés auditas Tarnyboje pagal 1SO 9001
., Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai‘ jvyko 2005 m., jj
atliko BVQI (nepriklausoma Bureau Veritas sertifikacijos
jstaiga), 0 pirmasis sertifikatas Tarnybai buvo jteiktas

2005 m. vasario 14 d.

Siais metais atlikto priezitiros audito ataskaita gauta vasario
18 d., tad norime labai pasidziaugti, kad Tarnyba buvo viena
1S nedaugelio valstybiniy institucijy, jdiegusi ISO 9001
standarta atitinkancig kokybés vadybos sistema, kurios atitiktj
jau 10 mety patvirtina gautas sertifikatas.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

« Tarnyboje jdiegta Kokybés vadybos sistema uztikrina
farmacijos yjmoniy veiklos bel vaistiniy preparaty kokybiska
prieziiira Ir kontrole, kokybiska klienty aptarnavimg, Kuris
paremtas profesine darbuotojy kvalifikacija bel etika ir
Kitomis priemonémis, numatytomis Tarnybos veiklos
proceduirose bel Kokybés vadove.

« Si sistema padeda uZtikrinti, kad klientai gaus tik
kokybiskas tarnybos teikiamas paslaugas bei klienty skundy
Ir pageidavimy efektyvy vertinima.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

« Gautas tarptautinis kokybés vadybos sertifikatas patvirtina,
kad Tarnyba dirba nuolat siekdama geresniy kokybiniy
rezultaty, kokybés vadybos sistemos jdiegimas néra
laikomas galutiniu tikslu. Si sistema yra nuolat vertinama
Ir tobulinama — atsizvelgiant j Siy dieny aktualijas bei
klienty poreikius.

 Siekiant gerinti klienty aptarnavima kasmet yra atliekama
klienty apklausa, kurios analizé¢ svarstoma Vadovybinés
vertinamosios analizés metu.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

Tarnybos wvaisty kontrolés laboratorijoje idiegta
vadybos sistema pagal standarto LST EN ISO/IEC
17025:2005 ,,Tyrimy, bandymy Ir kalibravimo
laboratorijy = kompetencijai  keliami  bendrieji
reikalavimai® reikalavimus yra nuolat palaikoma
tinkamame lygyje, garantuojant atlickamy vaistiniy
preparaty tyrimy kontrolg.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

Vaisty kontrolés laboratorijos vadybos sistemos atitikimas sio
standarto reikalavimams buvo teigiamai jvertintas Europos
Tarybos direktorato, vaisty kokybel ir sveikatos riipybai
audito metu ir 2012 m. lapkricio 19 d. iSduotas atitikties
pazymejimas.

*Tarnybos vaisty kontrolés laboratorija yra Europos Tarybos Europos direktorato vaisty kokybei ir
sveikatos riipybai Europos valstybiniy vaisty kontrolés laboratorijy tinklo naré.




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

Tarnyba dalyvauja BEMA programoje, kuri yra Europos vaisty
kontrolés agentiiry veiklos sugretinimo (palyginimo) pagal bendrus
visoms Europos Sajungos Saliy medicinos agentiiroms taikomus veiklos
Kriterijus.

2013 m. kovo mén. Europos vaisty agentiros BEMA programos
ekspertai vertino Tarnybos veikla vadybos, rinkodaros teisés suteikimo
vaistiniams preparatams, farmakologinio budrumo ir inspekcijy srityje
bei jdiegtos kokybés vadybos sistemos lygj.

Vizito metu tarnybos veikla buvo jvertinta ir jvardinta kaip turinti
nemazai geros praktikos pavyzdziy ir esanti viena is stipriausiy panasaus
dydZio ES agentiiry.

*BEMA (Benchmarking of European medicines agencies) — tai Europos vaisty kontrolés agentiiry veiklos sugretinimas
(palyginimas) pagal bendrus visoms Europos Sajungos saliy medicinos agentiiroms taikomus veiklos Kkriterijus (pagal
ISO 9004 standartg ,,Organizacijos, siekiancios ilgalaikés sékmés, vadyba. Kokybés vadybos poziiiris.)




Kokybés vadybos sistema Tarnyboje

2014 m., atsizvelgusi 1 BEMA iIr LST Sert
rekomendacijas, tarnybos vadovyb¢é priémé

sprendimg Integruoti kokybés vadybos sistemg
pagal SO standartus 9001 ir 17025.




Informacijos saugumas Tarnyboje

o Siekdama uztikrinti  Informacijos sauguma,
sukauptos bel gautos Informacijos tinkama
valdyma bel saugojima, Tarnybos Vadovybé
priém¢  sprendima  diegti  Ir  sertifikuoti
Informacijos  saugumo  valdymo  sistema,
atitinkancia LST ISO/IES 27001 reikalavimus.

2013 m. lapkri¢io 26 d. buvo pasirasyta sutartis su Europos socialinio
fondo agentiira (ESFA) dél ,, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie  Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos
Informacijos saugumo valdymo tobulinimo* projekto jgyvendinimo.




Informacijos saugumas tarnyboje

* Vienas 1§ pagrindiniy tiksly — uztikrinti tinkama

Informacijos apsauga.

Idiegus Sig sistema dar efektyviau yra uztikrinama
Informacijos apsauga nuo nesankcionuotos prieigos,
pavieSinimo, tyCinio ar netyCinio pakeitimo bei
garantuotas nuostoliy dél sutrikusios IT veiklos,
sumazinimas bel optimaliausiy Informacijos apsaugos
priemoniy parinkimas.

Sio projekto diegimo metu tarnybos darbuotojai buvo
papildomal supazindinti su reikalavimais, keliamais
Informacijos saugumui, bei mokomi tuos reikalavimus
taikyti kasdieniniame darbe.




Informacijos saugumas Tarnyboje

RuoSiantis standarto 1SO 27001 ., Informacinés
technologijos. Saugumo metodal. Informacijos
saugumo  valdymo  sistemos. Reikalavimai“
sertifikavimul Tarnyboje buvo atlikta iSsami rizikos
vertinimo analiz¢, identifikuotos stipriosios Ir
silpnosios vietos, parengtas Informacijos saugumo
rizikos valdymo plano projektas.




Apie projekta

»~Informacijos saugumo valdymo tobulinimas” (VP1-4.3-VRM-01-
V-01-075)

Projektas finansuojamas Europos Sajungos fondy ir Lietuvos
Respublikos valstybés biudzeto lésomis pagal 2007 - 2013 mety
Zmogiskyjy istekliy plétros veiksmy programos 4 prioriteto
LAdministraciniy gebé&jimy stiprinimas ir vieSojo administravimo
efektyvumo didinimas" priemone VP1-4.3-VRM-01-V ,Viesujy
paslaugy kokybés iniciatyvos". 2013 m. lapkriCio 26 d.
pasirasyta dvisalé Finansavimo ir administravimo sutartis Nr.
VP1-4.3-VRM-01-V-01-075 tarp VVKT ir Europos socialinio fondo
agenturos




Projekto tikslas

Tobulinti VVKT informacijos saugumo valdymag,
j/diegiant | sertifikuojant informacijos
saugumo valdymo sistemg bei apmokant
darbuotojus dirbti su naujal sukurtomis darbo
priemonemis.




Iki projekto pradzios

Nepakankamas gaunamos, saugomos, perduodamos
informacijos saugumas;

Noras gerinti teikiamy administraciniy paslaugy kokybe;
Noras gilinti darbuotojy zinias ir kompetencija;

Noras uzkirsti kelig svarbios informacijos praradimui, kas sukelty
neigiamas pasekmes Tarnybai ir visuomenei;

Informacijos sauga Tarnyboje uztikrinama tik atskiromis
prevencinemis priemonemis;
Diegiamas valstybés registras ir valstybes informacine sistema.




Projekto metu

o Atlikta iSsami esamos situacijos analizé;

e Jvertintas rizikos lygis ir numatytos
priemonés jam mazinti;

e Nustatyta ISVS architektura;

e Igyvendinti nauji ir patobulinti esami procesai
ir proceduros;

o Apmokyti Tarnybos darbuotojai.




Nustatytas Rizikos lygis

e 100 proc. priimtinas rizikos lygis;
e Nuolat perziurima ir stebima rizika.




Projekto metu parengti dokumentai:

Informacijos saugumo politika;

Informacijos saugumo rizikos valdymo procedura;

Informacijos apsaugos priemoniy veiksmingumo matavimo proceddra;
Programineés jrangos diegimo j operacines sistemas valdymo procedura;
Informacijos Zzyméjimo ir priezitiros procedira;

Informacijos apdorojimo priemoniy naudojimo stebésenos proceduros
projektas;

Sifravimo priemoniy naudojimo ir valdymo procediiros projektas;
Informacijos saugumo jvykiy ir incidenty valdymo procedura;

Registro ir informacinés sistemos duomeny saugos nuostaty projektai;
Saugaus elektroninés informacijos tvarkymo taisykliy projektai;
Informacines sistemos veiklos testinumo plano projektai;
Informacines sistemos naudotojy administravimo taisykliy projektai.




[diegus projekta

Idiegta ir sertifikuota ISVS;

ISVS integruota j kokybés vadybos sistema;
Nustatytos ir valdomos informacijos saugumo
rizikos;

Parengtos informacijos sauguma reglamentuojancios
tvarkos;

ISVS nuolatos gerinama;
Apmokyti Projekto vykdytojo darbuotojai.




ACil uz démesj!

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.
2015 m. rugpjucio 5 d.




