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SANTRUMPQOS

GGP
GMP

KVS
VKV
QA
QC

Gera gamybos praktika

angl. Good Manufacturing Practice, gera gamybos praktika (Siame darbe vartojamas
sinonimiskai GGP)

Kokybés vadybos sistema

Visuotinés kokybés vadyba

Kokybés uztikrinimas (angl. Quality Assurance)

Kokybés kontrolé (angl. Quality Control)



[VADAS

Temos aktualumas ir naujumas. Farmacijos ir biotechnologijy organizacijy, gaminanciy
vaistus ar jy komponentus, procesams yra privalomai taikoma gera gamybos praktika (GGP) -
kokybés uztikrinimo dalis, kuri garantuoja vaistinio preparato nuoseklia gamybg ir kontrolg
pagal taikomus kokybés standartus taip, kad pagamintas vaistinis preparatas atitikty savo
paskirtj, rinkodaros teisés pazymejimo ir specifikacijy reikalavimus (Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos apibrézimas). Pagrindinis GGP reikalavimy jgyvendinimo tikslas yra
sumazinti galimas rizikas, kurios gali turéti jtakos galutiniam produktui ar paslaugai, kurie
veikia zmoniy sveikata (Arjmand et al., 2020). Diegiant kokybés vadybos sistemas
organizacijose kritiSkai svarbu yra atsizvelgti j zmogiSkuosius veiksnius (Boys, Wilcock,
2012). Zmogiskieji veiksniai apima ne tik individualius Zmogaus veiksmus, tagiau visus
lygmenis iki pat organizacinio (Russ et al., 2013). Siame darbe remiamasi zmogiskyjy veiksniy
analizés ir klasifikavimo sistema, pagal kurig egzistuoja keturi zmogiskyjy veiksniy lygiai:
organizaciniai veiksniai, priezilira (angl. supervision), iSankstinés salygos rizikingiems
veiksmams ir rizikingi veiksmai. Sis skirstymas j lygius padeda numatyti potencialias rizikas
jvairiuose organizacijos procesuose ir aplinkoje (Shappel et al., 2007). Zmogiskyjy veiksniy
jtakos geros gamybos praktikos reikalavimui iSsiaiSkinimas gali padéti pagerinti GGP

reikalavimy jgyvendinimg organizacijoje.

Darbo tyrimo objektas. Zmogiskyjy veiksniy jtaka geros gamybos praktikos reikalavimy
igyvendinimui geros gamybos praktika taikanciose farmacijos ir biotechnologijy

organizacijose.

Moksliné problema. Lictuvoje néra atlikta tyrimy apie zmogiskyjy veiksniy jtaka geros

gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui.

Darbo tikslas. Remiantis i$analizuota moksline literatiira bei pusiau struktiruotu eksperty
interviu tyrimu nustatyti, kaip zmogiskieji veiksniai daro jtaka geros gamybos praktikos

reikalavimy jgyvendinimui.



Darbo uzdaviniai:

1. Atlikus literatiros apzvalga, iSnagrinéti ir pateikti zmogiskyjy veiksniy sampratos
apibrézimus ir Klasifikavimo sistemas;

2. Remiantis literatliros apZzvalga iSnagrinéti ir pateikti zmogiskyjy veiksniy poveikj
kokybés vadybos sistemoms bei geros gamybos praktikos taikymui;

3. Atlikus kokybinj tyrimg-eksperty apklausa, jvertinti zmogiskyjy veiksniy jtaka geros
gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui;

4. Sudaryti zmogiSkyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemos modelj, pritaikyta

farmacijos ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms geros gamybos praktika.

Tyrimo metodai. Mokslinés literatiiros analizé — §iuo metodu analizuoti zmogiskyjy veiksniy
klasifikavimo ir poveikio kokybés vadybos sistemoms, taip pat ir geros gamybos praktikos,
teoriniai aspektai. Kokybinis tyrimas — eksperty interviu, kuriy metu buvo siekiama issiaiskinti
zmogiskyjy veiksniy jtakg geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui farmacijos ir

biotechnologijy organizacijose, remiantis eksperty patirtimi.



1. LITERATUROS APIE ZMOGISKUOSIUS VEIKSNIUS IR GEROS
GAMYBOS PRAKTIKA APZVALGA

1.1. Zmogiskieji veiksniai
1.1.2. Zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemos

Zmogiskieji veiksniai yra laikomi pagrindine nepageidaujamy jvykiy prieZastimi
organizacijose (Liu et al., 2020). Zmogiskieji veiksniai analizuoja sasaja tarp Zmoniy ir
aplinkos su kuria jie sgveikauja, atsizvelgiant | zmogaus galimybes ir trukumus. Aplinka yra
sudétine: ja sudaro fiziné aplinka, organizaciné aplinka (kaip organizuojama ir kontroliuojama
veikla) ir socialiné aplinka (kiti Zmonés, kultiira). Zmogiskyjy veiksniy nagrinéjimo
pagrindinis tikslas yra suprasti sgveikg tarp Zmogaus, naudojamy jrankiy ar jrangos,
besilaikomy dokumentuoty ar zodiniy procediiry ir sistemy, tobulinti jy efektyvuma bei padéti
iSvengti atsitiktinés zalos (Russ et al., 2013; Scanlon et al., 2010).

I zmogiskuosius faktorius atsizvelgianciy sistemy filosofija teigia, jog sistemos turi biiti
kuriamos su tikslu palengvinti Zzmogaus darba, taciau ne primesti Zmogui tokig sistema, prie
kurios reikéty prisitaikyti (Beasley et al., 2020). Taigi pagrindinis atsizvelgimo |
zmogiSkuosius veiksnius tikslas yra gerinti sistemos nasuma ir gerove, geriau suprojektuojant
integracing visuma ir geriau integruojant zmogy j sistema, keic¢iant ne Zmogaus elgesj, taciau
pacia sistemg. Esant tinkamesnei aplinkai, Zzmogus sugeba efektyviau atlikti savo darbg (Dul et
al., 2012).

Zmogiskieji veiksniai jvairiuose literatiiros $altiniuose apibréziami skirtingai. Pagal
Shappel et al. (2007) zmogiskieji veiksniai — tai priezastinés prielaidos, apibréziancios
elementus, dél kuriy gali jvykti ZzmogiSkosios klaidos. Dul et al. (2012) teigia, jog Zzmogiskieji
veiksniai yra moksliné disciplina, tirianti zmogaus ir kity sistemos elementy saveikas, 0
zmogiskyjy veiksniy pozitrio taikymo tikslas yra pritaikant teorinius principus, duomenis ir
metodus kurti gerove ir bendrg naSumg. Dar viena teorija apie zmogiSkuosius veiksnius sako,
jog tai — bet kokie veiksniai, kurie daro jtaka Zmogaus uzduociy atlikimui bei didina tikimybeg
padaryti klaidg darbo vietoje (Konstantinos et al., 2011).

Zmogiskyjy klaidy priezastys labai daznai biina kompleksinés (i§ keliy dedamuyjy) ir
sunkiai ap¢iuopiamos, todél sunku taikyti bet kokig analizés metodologija, kuri biity ir lengvai

suprantama, ir universaliai priimtina (Shappell et al., 2007). Egzistuoja kelios sistemos



apibréziancios ir analizuojanéios zmogisSkuosius veiksnius. Viena i§ jy, pasitlyta Shappell ir

Wiegmann, vadinama zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema (angl. k. HFACS

— Human Factor Analysis and Classification System). Sioje sistemoje Zmogiskosios klaidos

detalizuojamos keturiuose lygmenyse (1 pav.) (Shappell, Wiegmann, 2000):
— rizikingi veiksmai;
— iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams;
— priezitra (angl. k. supervision);

— organizaciniai veiksniai.

Zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema pirmiausia buvo sukurta

nagrinéti aviacijos incidentams (Shappell, Wiegmann, 2000), tatiau Siuo metu yra placiai

taikoma ir jvairiose kitose srityse, pavyzdziui, chemijos, laivybos srityse ar medicinoje (Wang

et al., 2020, Yildiz et al.,, 2020, Judy et al., 2019). Sis modelis ne tik padeda iSskirti

zmogiSkasias klaidas, lemiancias nepageidaujamus jvykius, taciau taip pat padeda numatyti

potencialias rizikas organizacijos veiklos vykdymo procesuose ir organizacijos aplinkoje (Liu

et al., 2018). Zmogiskujy veiksniy klasifikacija leidZia nustatyti bendrus veiksnius, dél kuriy

ivyksta nepageidaujami jvykiai ir kurti bei taikyti atitinkamus korekcinius veiksmus (Munene,

2016). Taigi atsizvelgti | zmogiSkuosius veiksnius reiskia ieskoti Sakniniy nepageidaujamy

1vykiy priezasciy.
1 paveikslas

Zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema.
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Saltinis: Shappell et al., 2007, Mosaly et al., 2015.
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Rizikingi operatoriy veiksmai yra bendrai skirstomi j dvi kategorijas: klaidas ir
pazeidimus (1 pav.). Kadangi Zmonés i8 prigimties yra link¢ daryti klaidas, nenuostabu, jog tai
yra daZniausiai pasitaikanti nepageidaujamy jvykiy priezastis (Shappell, Wiegmann, 2000).
Klaidos yra laikomos nesgmoningais veiksmais ir yra detaliau skirstomos j sprendimo klaidas
(kurios padaromos i$ anksto jas suplanavus, nors planas pasirodo netinkamas situacijai),
suvokimo Klaidas (kai zmogaus yra jsisgmonings klaidingus jsitikinimus) bei klaidas dél
jgtdziy stokos (patirties trikumo). Pazeidimai, prieSingai, yra sgmoningi veiksmai, operatoriy
atlickami suprantant veiksmo klaidinguma ir priklausomai nuo daznumo gali biiti priskiriami
rutininiams arba iS§imtiniams. Rutininiai pazeidimai paprastai daromi ne individualiai, jie yra
toleruojami ir Zzinomi vadovybei, tafiau iSimtiniai pazeidimai dazniausiai atliekami
individualiai, be vadovy Zinios.

ISankstines sglygas rizikingiems veiksmams sudaro aplinkos sglygos, operatoriy biisena
ir personalo veiksniai (1 pav.). Sios kategorijos yra skirstomos j subkategorijas: j aplinkos
salygas jeina technologiné ir fiziné aplinka (jrangos projektavimas, automatizavimas, patalpy
1Sdéstymas); prie operatoriy biisenos priskiriamos nepalankios psichinés, fiziologinés biisenos
bei fiziniai ar psichiniai apribojimai (kuomet reikalavimai vir$ija zZmogaus galimybiy ribas);
personalo veiksnius lemia komandos istekliy valdymas (kaip koordinuojama komanda ir kaip
joje komunikuojama) ir asmeninis pasirengimas darbui (atvykimas j darbg pasiruoSus atlikti
uzduotis optimaliu lygiu).

Prieziira yra skirstoma ] keturias kategorijas: neadekvati priezitira, suplanuoti
netinkami veiksmai, neiStaisyta zinoma problema bei priezitros pazeidimai (1 pav.).
Neadekvacia priezitira vadinamas vidurinio lygmens vadovy nesugebéjimas uztikrinti tinkamo
vadovavimo darbuotojams, nesuteikiant pakankamai mokymy, paskatinimy tinkamai atlikti
paskirtai uzduociai ar nepakankama darbo proceso stebésena. Prie suplanuoty netinkamy
veiksmy gali buati priskiriamas netinkamas komandos sudarymas, neteisingy duomeny
pateikimas, uzduoties, kuri neatitinka reikalavimy, paskyrimas, netinkamas riziky valdymas ar
nesudaromos salygos tinkamam komandos nariy poilsiui. Neistaisytos problemos apima
silpnyjy viety ar triikumy Zinojimga ir veiksmy nesiémimg — korekciniy veiksmy neiniciavimas,
nesaugiy tendencijy ignoravimas. Prieziliros paZeidimai — tai sgmoningas vidurinio lygmens
vadovy taisykliy ir reglamenty nepaisymas.

Prie organizaciniy veiksniy priskiriamos trys kategorijos: iStekliy valdymas,
organizacijos klimatas ir organizacijos procesai (1 pav.). Istekliy valdymas yra organizacinio
lygmens sprendimy priémimas dél organizacijos turto (pavyzdziui, zmogiskyjy istekliy,
biudzeto, jrangos) paskirstymo ir priezitiros. Organizacijos psichologinis klimatas — tai
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atmosfera darbo aplinkoje (organizacijos struktiira, politikos, kulttira). Organizacijos procesai
apima kasdienius sprendimus ir taisykles organizacijos veikloje (pavyzdziui, procediras,
operacijas ar vadovavima).

Organizacijoje nepageidaujami jvykiai turéty buti analizuojami Siekiant tinkamai
nustatyti jy priezastis taip numatant klaidy atsiradimo tendencijas. Visgi ne visos klaidos lemia
didele zalag — daznai incidentai jvyksta dél keletos zmogiskyjy veiksniy problemy, kurios sudaro
klaidy granding (Streimelweger et al., 2016). J. Reason 1990 metais pasiiilé sisteminiu poZzitiriu
pagrista ,,Sveicariskojo sdirio“ modelj klaidy priezastingumui nusakyti — pasak jo,
nepageidaujamus jvykius lemia ne atsitiktinumas, o keli sisteminiai, tarpusavyje susije
veiksniai. Sistemose yra daug saugikliy, kuriy tikslas yra neleisti klaidoms jvykti, taciau Sie
apsaugos barjerai néra tobuli — visuose egzistuoja trukumai. Tac¢iau tam, kad jvykty bet koks
nepageidaujamas jvykis, daugybiniai veiksniai turi ,,susilygiuoti® — tai yra, turi bati pereiti visi
sistemos apsaugos barjerai. ,,Sveicariskojo siirio” modelyje apsaugos barjerai vaizduojami kaip
strio riekelés, o riekeliy skylutés — tai sistemos triikumai, silpnybés (2 pav.), kurios didina

rizikg jvykti nepageidaujamiems jvykiams.

2 paveikslas

., Sveicariskojo siirio “ modelis, parodantis nepageidaujamy jvykiy prieZastingumg

Organizaciniai veiksniai

Priezituros jtaka

@

Pavojai

[Sankstinés sglygos
rizikingiems veiksmams

Rizikingi veiksmai

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis Mosaly et al., 2015, Shappell, Wiegmann, 2000 bei
Reason, 1990.

Pagal §; modelj, pavojus nuo nepageidaujamy jvykiy skiria keturi apsaugos barjerai:

organizaciniai veiksniai, priezitros jtaka, iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams ir
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rizikingi veiksmai. Organizaciniai veiksniai, priezitira bei iSankstinés salygos rizikingiems
veiksmams yra latentiniai (iSoriskai nepastebimi) veiksniai, o rizikingi veiksmai yra aktyvios
klaidos (Mosaly et al., 2015). Si teorija neapibrézia, kas i§ tiesy yra ,,skylés siiryje” kasdieniy
operacijy kontekste (Shappell, Wiegmann, 2000), taciau akivaizdu, jog biitina kiek jmanoma
anksciau identifikuoti Siuos sistemy trilkumus tam, kad biity galima juos pasalinti dar pries§
jvykstant nepageidaujamam jvykiui. Tiesioginé klaida yra rizikingas veiksmas, kuris daro
tiesiogine jtaka sistemos saugai. Sios klaidos dar vadinamos aktyviosiomis, kadangi ju
neigiama jtaka jauCiama i$ karto. Rizikingi veiksmai yra labiau laikomi pasekmémis, o ne
pagrindinémis priezastimis (Reason, 2000). Pilnai automatizuotose sistemose jmanoma tik
latentiniy veiksniy jtaka — sistemy plétros ir konstrukcijos etapuose, kuriy triikumai gali buti
beveik pilnai eliminuojami sistemy validavimo etape. Esant maZesniam automatizavimo lygiui
zmogiskosios klaidos yra labiau tikétinos, todél j jas turi biiti tinkamai atsizvelgiama
(Kuselman et al., 2016). Auksc¢iausias nepageidaujamy jvykiy valdymo lygmuo yra
organizacinis. Svarbiausi valdymo $iuo lygmeniu komponentai yra nepageidaujamyjy jvykiy
registravimas, analiz€ ir prevencija, darbuotojy motyvavimas ir kompetencijy tobulinimas,
gerosios praktikos iSaiSkinimas ir taikymas bei atviros ir teisingos saugos kulttiros
puosel¢jimas (Babinskas ir Kanapeckieng, 2019).

Konstantinos et al. (2011) zmogiskuosius veiksnius sitilo skirstyti j $iuos keturis tipus:
uzduotis, asmuo, komanda ir organizacija, kadangi anot Konstantinos et al. (2011) komandos,
zmogiskieji veiksniai yra viskas, kas turi jtakos darbuotojo uzduoties atlikimui. Sis modelis i$
pradziy buvo naudojamas aviacijos pramongje, véliau pritaikytas ir biotechnologijy bei
farmacijos pramonei. Minéti keturi ZmogiSkyjy veiksniy tipai — nuo uzduoties iki
organizacijos, yra vienas kito iSoriniai veiksniai, kaip pavaizduota 3 pav., taigi, nustatant
uzduoties atlikimo klaidas, kartu gali biiti nustatomi uzduoties projektavimo trukumai.

3 paveikslas

Zmogiskyjy veiksniy lygiai

UZduotis

Saltinis: pritaikyta autorés pagal Konstantinos et al., 2011.
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UZduoties lygmuo sutelkia démesi | klaidy tipus, kurie gali atsirasti, ir situacijos
ypatybes, kurios gali skatinti ar sumazinti klaidas. Sis, uzduoties lygis, yra pagrindinis
skirtumas nuo Shappell ir Wiegmann 2007 mety zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo
sistemos, kadangi joje Zemiausias iSskiriamas lygis yra asmens (vadinami rizikingi veiksmai:
klaidos ir pazeidimai) (Shappell, Wiegmann, 2007). Konstantinos et al. (2011) modelyje
asmens lygyje nurodomos stipriosios ir silpnosios zmoniy pusés ir jy ribotumas. Komandos
lygmuo apzvelgia darbo komandoje pranasumus ir trikumus bei i$skiria keletg budy, kaip
pagerinti komandy efektyvuma, ypa¢ tinkamai komunikuojant. Organizaciniame modulyje,
kuris yra ir Shappell ir Wiegmann (2007) modelio auks¢iausiasis zmogiskyjy veiksniy lygmuo,
nagrin¢jamos kai kurios problemos, kurios gali apriboti visos jmonés efektyvuma, saugumg ir
patikimuma, pavyzdziui, skirtingas vaidmeny suvokimas ir netinkamas iStekliy valdymas

(Konstantinos et al., 2011).

1.1.3. Zmogiskieji veiksniai kokybés vadybos sistemose

Zmogiskieji veiksniai atlieka svarby vaidmenj kokybés vadyboje (Ortner, 2000).
Egzistuoja du pagrindiniai pozitiriai ] Zzmogy kokybés vadybos sistemose (Mantura, 2008):
pagal pirmaj] poziiir] Zmogaus poreikiai, vertybés ir tikslai yra naudojami kaip pagrindas
kuriant kokybés vadybos sistemy tikslus organizacijose, 0 pagal antrajj poZiilir] Zmogus yra
reik§mingas jmonés isteklius, naudojamas kokybés vadybos sistemoje. Sie du poziiriai
skiriasi. Pagal pirmajj pozitirj zmogiskieji veiksniai yra pirminé ir svarbiausia KVS kiirimo ir
funkcionavimo priezastis, kurios pagrindinis tikslas yra uztikrinti ir i$pildyti Zmoniy ir
socialiniy grupiy gyvenimo kokybés vizija — Zmogiskieji veiksniai parodo krypti kokybés
vadybos sistemai. Pagal antrajj pozitirj Zzmogiskieji veiksniai — tai pats vertingiausias iSteklius
ir kiirybiné galia kokybés vadybos sistemos veikime, 0 KVS efektyvumas ir rezultatyvumas
priklauso nuo to, kaip gerai yra panaudojami zmogiskieji faktoriai (Mantura, 2008).

Organizacijos, norin¢ios uztikrinti gaminamy produkty ar teikiamy paslaugy kokybe
bei sklandy jmonés darba, daznai pirmiausia diegia 1ISO 9001 standarto reikalavimus ir siekia
atitinkamo sertifikavimo. ISO 9001 yra tarptautiniu mastu pripazintas standartas KVS
igyvendinimui, priklausantis ISO 9000 kokybés standarty Seimai. ISO 9000 Seimos standartai
kokybés vadybg apibrézia kaip sistema, j kurig jtraukti zmonés veiksmingai atlieka savo
uzduotis, greitai reaguoja j neatitiktis, nuolatos kiirybiskai tobulina procesus (Boys, Wilcock,
2012). ISO 9000 seimos standartuose zmogiskieji veiksniai yra minimi itin daznai, taigi yra

ypac svarbi dalis kokybés vadybos sistemose (Mantura, 2008). I lenteléje pateikiami I1SO
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9001:2015 versijose aptariami zmogiskieji veiksniai. Boys, Wilcock (2012) pazymi, jog
ankstesnése Sio standarto versijose, ypac iSleistose anksc¢iau nei 2000 metais, Zzmogiskieji
veiksniai buvo minimi nepalyginamai reciau. Tai rodo didéjantj poreikj atsizvelgti |
zmogiskuosius veiksnius jgyvendinant kokybés vadybos sistemas.

1 lentelé

Zmogiskieji veiksniai 1ISO 9001:2015 standarto versijoje.

Veiksnys 1SO 9001:2015

Vadovybés Nustatyti, jgyvendinti ir prizitréti kokybés politikg (5.2.1), kokybés
atsakomybé politika turi biiti perteikta, suprasta ir taikoma organizacijoje (5.2.2), turi
biiti laiduojama, kad atsakomybés ir jgaliojimai atitinkamoms pareigoms

biity priskirti, perteikti ir suprasti organizacijoje (5.3).

Mokymai, Turi bati laiduojama, kad darbuotojai turés tinkamas kompetencijas, 0 jei
darbuotojy reikia, imtis veiksmy kompetencijai suteikti: esamy darbuotojy mokymas,
kompetencijos | mentorysté, pareigy perskirstymas, kompetentingy asmeny jdarbinimas ar

samdymas (7.2).

Komunikacija | Nustatyti vidaus ir iSorés komunikavimg, apibrézti visus komunikacijos
aspektus (7.4), komunikuoti su klientais dél produkty/paslaugy, uzklausy,
sutar¢iy ar uzsakymy, griztamojo rySio, turto tvarkymo/ valdymo,

specifiniy reikalavimy (8.2.1).

Saltinis: sudaryta autorés.

Gairés valdyti zmogiskuosius veiksnius apraSytos naujausioje kokybés vadybos standarto
versijoje 1SO 9001:2015. Pagal Sios versijos 7.1.4. punkta, organizacija privalo apsiriipinti ir
prizitiréti aplinka, kuri yra biitina organizacijos procesy veikimui ir produkty bei paslaugy
reikalavimy atitik&iai pasiekti. Sio punkto pastaboje patikslinama, kad aplinka gali biti
zmogiskyjy ir fiziniy veiksniy derinys, pavyzdziui, (i) socialiniy: diskriminacijos nebuvimas,
ramumas, prieSprieSos nebuvimas, (i1) psichologiniy: streso mazinimas, i§sekimo prevencija,
emocinis saugumas bei (iii) fizikiniy: temperatiira, drégmeé, Sviesa, oro judéjimas, higiena,
triukSmas. Taip pat viename i§ 8.5.1. punkty (g) minima, jog organizacija turi vykdyti gamyba
ir paslaugy teikimg valdomomis salygomis uztikrinant veiksmy, uzkertanciy keliag zmoniy
daromoms klaidoms, jgyvendinimg.

I zmogiskyjy veiksniy jtaka atsizvelgiama taikant ir Kitas kokybés vadybos sistemas.

Vienas i§ visuotinés kokybés vadybos (VKV) apibrézimy teigia, jog tai — vadybos filosofija ir
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imonés praktika, kuriy tikslas yra veiksmingai naudoti Zmogiskuosius ir materialiuosius
organizacijos resursus siekiant organizacijos tiksly. Pagrindiniai visuotinés kokybés vadybos
principai apima démesj klientams, nuolatinj tobuléjima, procesy kontrole, mokymus,
prevenciniy veiksmy taikyma, lyderyste, darbuotojy jtraukimg ir jgalinimg bei komandinj
darba (Pambreni et al., 2019). Lyderysté visuotinés kokybés vadyboje iSskiriama kaip vienas
svarbiausiy aspekty, kadangi lyderis laiko Zzmones kritiniu organizacijos sé¢kmés faktoriumi,
todel gerbia juos, suteikia galimybe parodyti pasléptus talentus, padeda jiems geriau atlikti savo
darbg tobulindamas sistemas ir Salindamas klaidy prieZastis (Verma, 2014). Pasak Grove et al.
(2006), literatiiroje apie visuotinés kokybés vadyba, zmogiskyjy veiksniy jtaka laikoma
reik§mingesne VKV jgyvendinimui, lyginant su Kitais veiksniais. Zmogiskieji veiksniai,
lemiantys visuotinés kokybés vadybos kultiira organizacijoje: aukSciausios vadovybés
jsitraukimas, darbo kultiira, motyvacija, inovacijos, pozidris ir koordinavimas (Grove et al.,

2006). Sie veiksniai detalizuojami Zuvies kaulo diagramoje, pateiktoje 4 pav.

4 paveikslas

Grover et al. (2006) isskirti Zzmogiskieji veiksniai (Zuvies kaulo diagrama), lemiantys
visuotinés kokybés vadybos kultiirq organizacijoje

Auksciausios

vadovybés | Darbo kultdra ‘

jsitraukimas

Asmeniniai jsitikinimai Atlygis

Resursy paskirstymas

Pasitenkinimo Darbinio gyvenimo

suvokimas kokybe |galinimas Lyderyste

Isipareigojimas
Lyderysté

Vadovavimo Vadybininky Saugumo
stilius vertybés jausmas darbe
VKV kultdra
organizacijoje
IZsilavinimas
lgudziai Disciplina

Butinybé
mokytis pozityvus
magstymas

Komandinis

Atsakomybé darbas

Mokymai

Ekonominé Komunikacija

padétis Samoningumas Pasitikéjimas

Koordinavimas

Inovacijos PoZiuris

Saltinis: pritaikyta autorés pagal Grover et al., 2006.

Taigi zmoniy elgesio faktoriai sgveikauja tarpusavyje ir suminis jy efektas lemia VKV

tiksly jgyvendinima. Siame darbe zmogiskieji faktoriai buvo kiekybigkai vertinami priskiriant
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jiems indeksus ir sukuriant matematinj modelj. Tyrimo rezultatai parodé¢, jog i$ visy iSskirty
zmogiskyjy veiksniy didZiausig jtakg VKV kultiirai organizacijoje daro darbuotojy motyvacija
(Grover et al., 2006). Taigi darbuotojo noras ir motyvacija dirbti siekiant jgyvendinti
organizacijos tikslus yra ne maziau svarbiis nei jo sugebé¢jimas teisingai atlikti darbg.

Kitas tyrimas apie zmogiSkyjy veiksniy itaka visuotinés kokybés vadybos
igyvendinimui, atliktas Habtoor, N. (2016), atskleid¢, jog zmogiskieji veiksniai daro jtaka
kokybés tobulinimo praktikoms, o Sios teigiamai veikia organizacijos veiklos rezultatus. Visi
tyrime nagrinéti zmogiskieji veiksniai (lyderysté, orientacija j klienta, rySys su darbuotojais,
darbuotojy jtraukimas, i§silavinimas ir mokymai, atlygis ir pripazinimas) yra reikSmingai susij¢
su Sesiais kokybés gerinimo praktikos veiksniais (auks$ciausio lygio vadovy palaikymas,
klienty jtraukimas, komandinis darbas, procesy kontrolé ir tobulinimas, produkto dizainas bei
kokybés sistemos tobulinimas). Sio tyrimo rezultatai parodé, jog Zmogiskieji veiksniai daro
netiesioging ir reikSmingg jtaka organizacijos veiklos rezultatams per mediatoriy — kokybés
tobulinimo praktikas (Habtoor, 2016).

Dar viena metodologija, naudojama organizacijy procesy ir produkty (ar paslaugy)
kokybés tobulinimui, yra $esi sigma (angl. Six Sigma). Sesiy sigma metodo taikymo sritis yra
sistemingas proceso kintamumo mazinimas, 0 démesio centras — proceso klaidy Saltiniy
identifikavimas ir pasalinimas. Pavyzdziui, Riggle et al. (2018) aprasytame, greito reagavimo
komandos sustojus paciento $irdziai ligoningje, atvejyje pastebétos zmogiskyjy veiksniy
problemos buvo lyderystés ir organizavimo trikumas. Nors visas personalas buvo tinkamai
apmokytas, lyderis prastai paskirstydavo atsakomybes ir personalas nesuprasdavo, kokius
tiksliai veiksmus turi atlikti, todél dél prasto komandinio darbo situacija tapdavo chaotiska.
klaidy Saltinj $eSiy sigma jrankiai buvo panaudoti komandos protokoly, procesy bei mokymy
tobulinimui. Zmogiskyjy veiksniy principai davé gaires nustatant geriausig kiekvieno
komandos nario padétj, kad jis galéty efektyviausiai vykdyti savo pareigas bei komunikuoti su
kitais komandos nariais. Tobulinant sistemg buvo atsizvelgiama j informacijos pasiekiamuma,
patalpy dydj ir objekty isdéstyma (Riggle et al., 2018). Siame pavyzdyje $esiy sigma metodo
taikymas buvo panaudotas zmogiSkyjy veiksniy jtakos suvaldymui taip tobulinant procesa.

Nemazai Lietuvos jmoniy Siais laikais taiko ,,Lean® sistema, kuri padeda gerinti verslo
efektyvumga ir konkurencinguma. Zmogiskasis veiksnys yra pagrindinis ,,Lean* pastangy
sékmés elementas, kadangi dauguma nesékmingo ,,Lean* jgyvendinimo priezasCiy gali buti
tiesiogiai arba netiesiogiai susieta su Zzmogiskuoju elementu (Resta et al., 2015). Labiausiai j
zmogiskuosius veiksnius orientuotas ,,Lean* jrankis yra ,,Poka-yoke“ (P-Y). Sio, kaip ir kity
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,Lean” jrankiy tikslai yra sumaZzinti Svaistymus, supaprastinti procesus ir padidinti
efektyvumg. ,,Poka-yoke* siekia sumazinti defekty skaiciy iki nulio uZzkertant kelig
7mogiskosioms klaidoms. Sio metodo pagrindiné idéja yra tai, jog geriau yra sukurti
darbuotojams tokig darbo aplinka, kurioje lengva teisingai vykdyti atitinkamas operacijas ir
néra salygy padaryti klaidg (Stewart, Grout, 2001). P-Y tobulinimai skirstomi i du tipus:

jrangos ir organizavimo. Siy tobulinimy funkcijos, uzduotys ir tikslai detaliau apzvelgiami 2

lenteléje.

2 lentelé

P-Y tobulinimy klasifikacija

Klaidai

Tipas Funkcija UZzduotis Tikslas
[ranga Prevenciné Klaidy pasalinimas ISvengti klaidy
Korekciné Proceso sustabdymas esant Sustabdyti neatitiktiniy

produkty gamybos procesa

Informaciné ir

Informacija, susijusi su klaidos

ISvengti klaidy

prevenciné pasikartojimo galimybe

Ispéjamoji Informacija apie klaida Atrasti tobulinting vieta
Organizacijos | Informaciné Informacija iSvengti klaidy Uzkirsti kelig klaidoms
sprendimai Korekciné Informacija, ka daryti, Apsisaugoti nuo ty paciy

pastebéjus klaida klaidy pasikartojimo

Saltinis: pritaikyta autorés pagal Antonelli ir Stadnicka, 2016.

Klasikiniai P-Y tobulinimai yra tie, kurie uzkerta kelig klaidai, taciau yra ir tokiy daliniy
,,Poka-yoke” tobulinimy, kurie padeda operatoriui tik pastebéti galimg klaidg. P-Y taikymo
efektyvumas matuojamas reikSmingu klaidy skai¢iaus sumaze¢jimu procese pritaikius $iUOS

patobulinimus (Antonelli ir Stadnicka, 2016).

1.2.  Gera gamybos praktika ir zmogiskieji veiksniai

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apibrézia gera gamybos praktika (GGP) kaip
kokybés uztikrinimo dalj, kuri garantuoja vaistinio preparato nuoseklig gamybg ir kontrolg
pagal taikomus kokybés standartus taip, kad pagamintas vaistinis preparatas atitikty savo
paskirtj, rinkodaros teisés pazyméjimo ir specifikacijy reikalavimus taip, kad bty saugus
zmogui. Geros gamybos praktika pasaulyje yra taikoma daugiau nei 100 valstybiy (Arjmand
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et al., 2020). Kiekvienos salies farmacijos srityje veikiancios jmonés vadovaujasi toje Salyje
galiojanciais jstatymais, pavyzdziui, §iuo metu Europos Sajungos Salyse vadovaujamasi ES
zmonéms skirty vaisty farmacijos teisés aktu, red. nr. 1 (angl. EU Pharmaceutical Legislation
for Medicinal Products for Human use, Vol. 1) ir ES farmacijos jstatymais dél veterinariniy
vaisty, red. nr. 5 (angl. EU Pharmaceutical Legislation for Medicinal Products for Veterinary
use, Vol. 5). Pagrindinius teisés aktus papildo Kiti dokumentai — Geros gamybos praktikos
vadovas EudralLex — Volume 4. Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines bei European
Pharmacopoeia. Europos sgjungoje taikomas geros gamybos praktikos vadovas yra
suskirstytas ] 3 dalis: I dalyje apraSomi pagrindiniai GGP principai medicininiy produkty
gamybai, kurie taikomi sistemai, darbuotojams, jrangai, patalpoms, dokumentacijai, gamybos
procesams, kokybés kontrolei, vidaus auditams, klienty skundy valdymui; II dalyje apraSomi
reikalavimai veikliosioms vaistinéms medziagoms; III dalyje iSdéstomi su GGP susije
dokumentai.

Geros gamybos praktikos kokybés vadybos sistema yra projektuojama taip, kad bty
maksimaliai sumazintos visos farmaciniy produkty gamybos rizikos gamybos procese, tai yra
rizikos, kuriy negalima eliminuoti testuojant galutinj produktg (Karnieli, 2016). GGP
taikanCios jmonés gamina saugesnius ir geresnés kokybés produktus; padidéja pelnas ir
sumazeja Svaistymy; sumazéja vartotojy skundy; darbo aplinka tampa geresné, Svaresné ir
saugesné, padidéja darbuotojy motyvacija ir produktyvumas bei pageréja psichologinés
salygos (Varzakas, 2016, Arjmand et al., 2020).

Geros gamybos praktika apima visus gamybos aspektus nuo Zaliavy testavimo, patalpy ir
jrangos, gamybos kontrolés, darbuotojy asmeninés higienos, laboratorijy kontrolés, kokybés
kontrolés departamento iki pakavimo ir zenklinimo, galutinio produkto testavimo, jo sterilumo
uztikrinimo bei produkto stabilumo studijy (Arjmand et al., 2020). Svarbiausios GGP taisyklés
pagal Jarvis (2014) yra:

1. Trenginiy projektavimas — uztikrinti atitiktj teisiniams reikalavimams; uZtikrinti
gamybos iSdéstyma taip, kad rizikos produktui buity maksimaliai sumazintos; atskirti
aukstos ir Zemos rizikos medZiagas, procesus, personalg.

2. Proceso projektavimas ir veikimas — validuoti procesus arba uztikrinti pilng kontrole
siekiant kokybés ir veiksmingumo optimizavimo bei produkto saugumo uZtikrinimo.

3. Personalo politika — apibrézti atsakomybés ribas; vykdyti tinkamas mokymo
programas, jskaitant programy atnaujinimg naujiems ar pasikeitusiems procesams;

iskiepyti ,.teisingai i§ pirmo karto” kultiira.
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4. Kokybés uztikrinimas — turéti apibrézta organizacijos kokybés politika ir kokybés
uztikrinimo sistemas visiems procesams, jskaitant pirkimus, gamyba, pakavima bei
zenklinimg etiketémis, rinkodara, reklama, laboratorinius tyrimus (analizes); nuolat
tikrinti produkty kokybe ir sauga naudojant validuotas tiesiogines ar laboratorines
procediiras.

5. Veiklos procesai — apibrézti atsakomybes: kas, kada ir kodél kg daro; naudoti aiskiai
aprasSytas, nedviprasmiSkas darbines procediiras ir instrukcijas; apibrézti ir taikyti
taisykles neatitiktinése situacijose; reguliariai perziiiréti ir atnaujinti proceduras.

6. [Irangos ir procesy palaikymas — valyti bei prizitiréti jranga, patalpas ir transportg taikant
apibréztg kokybés sistema; uztikrinti sveikatos ir saugos discipling; uztikrinti reguliary
kritiSkuose procesuose naudojamos jrangos ir monitoringo sistemy kalibravima.

7. Produkto gyvavimo ciklas — taikyti kokybiska naujy produkty diegima; patvirtinti
produkty galiojimo laika taikant jprastas ir pagreitintas stabilumo programas.

8. [Irasy saugojimas — daryti ir saugoti efektyvius jrasus; idealu naudoti duomeny valdymo
sistemas.

9. Teisés akty laikymasis — stebéti teisés akty pasikeitimus ir uztikrinti nuolatinj jy
laikymasi.

10. Auditas — reguliariai atlikti audito procediiras ir procesus; uztikrinti audito defekty

pasalinimg.

Nors visa tai yra btina ir privaloma siekiant apsaugoti galutinj produkta, galima pazvelgti
ir i§ zmogiskyjy veiksniy perspektyvos. Pavyzdziui, darbuotojai turi bendrauti formuodami
tarpusavio rysius bei komandas, galinCias paskatinti sklandesnj koordinavimg ir kolektyvinius
veiksmus. Taciau audito reikalavimas gali biiti darbuotojy problema, trukdanti komandiniam
darbui. Daugelyje organizacijy reikia pasiekti didelj kulttrinj pokytj norint paskatinti
darbuotojus noriai dalintis savo ziniomis ir jzvalgomis ir taip padéti valdyti bei kontroliuoti
procesus (Konstantinos et al., 2011).

Geros gamybos praktika is kity kokybés vadybos sistemy iSsiskiria daug grieztesniais
reikalavimais, nei taikoma kitoms kokybés vadybos sistemoms, kadangi pagrindinis geros
gamybos praktikos tikslas yra apsaugoti visuomeng uztikrinant aukstos kokybés, reikalavimus
atitinkancius produktus, galinCius turéti pasekmiy zmoniy sveikatai, pavyzdziui, vaistai,
medicinos jranga, maistas ar kosmetika. GGP tikslas yra uztikrinti, kad turintys jtakos zmoniy
sveikatai produktai bus gaminami laikantis higienos salygy, bus aukstos kokybés bei nesukels

rizikos vartotojams. Siuo aspektu GGP teikia daug naudos ir vartotojams, ir gamintojams. GGP
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yra grieztai kontroliuojama ir jrodoma dokumentacijoje — visi procesai, nuo produkto gamybos
pradzios iki testavimo laboratorijoje, turi buti detaliai apibiidinti rasytinése procediirose, be to,
reikalinga bendra sistema, uztikrinanti, jog biity detaliai laikomasi anks¢iau nustatyty principy
(Arjmand et al., 2020). GGP reglamentai reikalauja kokybisko poZiirio j gamyba, kuris leidzia
jmonéms sumazinti arba pasalinti uzterSimo, sumaiSymo ir klaidy atvejus (Karnieli, 2016).
Visi vaisty gamintojai privalo turéti GGP sertifikata produkty gamybai ir GPP (Geros
platinimo praktikos) sertifikatg produkty paskirstymui. Organizacijose jprastai kartu taikomi ir
kiti kokybés vadybos sistemy standartai, kaip kokybés standartas ISO 9001, aplinkosaugos
standartas ISO 14001, profesinés sveikatos ir saugos standartas OHSAS 18001, taip pat
laboratorijose, kuriose vykdomos vaisty kokybés kontrolés analizés taikomas ISO 17025. Siy
sistemy taikymui vienu metu reikia integruoty kokybés vadybos sistemy. Kokybés kontrolé,
geros gamybos praktika, kokybés uztikrinimas ir kokybés vadyba yra vieni kity poaibiai, kuriy
bendras tikslas yra uztikrinti visuoting kokybe (5 pav.). Farmacijos organizacijos turi
atsizvelgti i rinkos poreikius taikant ISO standartus kaip kontrolés priemones, taciau taip turi
atitikti teisés aktus, kurie jpareigoja jgyvendinti GMP ir GPP. ISO standartai suteikia tam tikrg
laisve jgyvendinant reikalavimus, taciau GxP (Geroji x praktika) pateikia konkreCius ir

vienintelius priimtinus reikalavimus (Marinkovic et al., 2016).

5 paveikslas
Kokybés kontrolés, geros gamybos praktikos, kokybés uztikrinimo bei kokybés vadybos

sgsajos

Kokybes kontrolé
Geros gamybos praktika

Saltinis: pritaikyta autorés pagal Arjmand et al., 2020.
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Zmogiskyjy veiksniy valdymas GGP vadove (EudraLex — Volume 4. Good
Manufacturing Practice (GMP) guidelines) néra pladiai aprasomas ir pabréZiamas
(Konstantinos et al., 2011). Gairés iSvengti klaidy minimos tik keliose vietose:

4.10. punkte raSoma, jog organizacijos patalpos turi biiti tokios, jog bty iSvengta klaidy
rizikos;

5.13. punktas sako, jog irangos iSdéstymas ir instaliavimas turi biiti toks, kad buty
sumazinta klaidy rizika;

6.20. punkte teigiama, jog zaliavy ir pradiniy medziagy aprasymai specifikacijose turi
biti tokie, jog biity iSvengta klaidy rizikos.

Pasak vaisty kontrolés agenttiros (angl. Medicines Control Agency) daugiausia
neatitiktiniy vaisty pagaminama dél zmogaus klaidos ar nerlipestingumo, taciau ne dél
technologijy gedimy. Be abejonés egzistuoja tam tikri i$Stkiai, su kuriais susiduria
organizacijos, siekdamos jgyvendinti geros gamybos praktikg. Dazniausiai pasitaikantys GGP
trikumai pagal Sandle (2019) yra nepakankamas aseptiniy zony monitoringas, pernelyg létas
reagavimas ] specifikacijy neatitiktis, neadekvatts korekciniai veiksmai, rasytiniy procediiry
nesilaikymas, neadekvati dokumentacija, netinkamas aplinkos salygy uZztikrinimas
(pavyzdziui, temperatiiros ir drégmés), netinkamai testuojama, kalibruojama ir
standartizuojama jranga, naudojama duomeny rinkimui, matavimui arba jvertinimui,
neadekvacios aplinkos monitoringo programos, nevaliduoti valymo ir dezinfekavimo metodai,
apibréztos aplinkos monitoringo programos neturéjimas, nesekamos aplinkos monitoringo
duomeny tendencijos, nNetinkamai nustatomos $akninés problemy priezastys, mikroorganizmy
ris$iy nenustatymas, mikrofloros tendencijy nestebéjimas bei netikslios laboratorinés
procediiros. Pasak Konstantinos et al. (2011), daugiau nei pusé klaidy ir nepageidaujami jvykiy
farmacijos ir biotechnologijy organizacijose jvyksta dél komandos ar organizacijos veiksniy, 0

ne dél individualiy darbuotojy klaidy.
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2. ZMOGISKUJU VEIKSNIU JTAKOS GEROS GAMYBOS
PRAKTIKOS REIKALAVIMU IGYVENDINIMUI EMPIRINIS
TYRIMAS

2.1.  Empirinio tyrimo aktualumas ir pagrindimas

Atliekant mokslings literatiiros analiz¢ pastebéta, jog zmogiskieji veiksniai daro svarbig
itaka kokybés vadybos sistemy jgyvendinimui. Zmogiskieji veiksniai gali bati kategorizuojami
] skirtingus lygmenis: organizaciniai veiksniai, priezitra (angl. supervision), iSankstinés
salygos rizikingiems veiksmams ir rizikingi veiksmai (Shappel et al., 2007; Konstantinos et
al., 2011). Siekiant efektyvaus geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimo
organizacijoje gali kilti i§$tikiy kontroliuojant zmogiskuosius veiksnius visuose lygmenyse. Sio
autorinio tyrimo poreikis ir klausimas grindziamas spraga mokslinéje literatiiroje: uzsienio
literatiiroje nepavyko rasti daug i§samiy tyrimy apie zmogiskyjy veiksniy jtaka geros gamybos
praktikos reikalavimy jgyvendinimui, o lietuviskoje literatiiroje nepavyko rasti jokiy tyrimy Sia

tema.

Empirinio tyrimo klausimas. Kokig jtakg zmogiskieji veiksniai turi geros gamybos praktikos

reikalavimy jgyvendinimui?

Empirinio tyrimo tikslas. Remiantis geros gamybos praktikg taikanciy organizacijy
darbuotojy-respondenty suvokimu, jvertinti, kokig jtaka zmogiskieji veiksniai daro geros
gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui geros gamybos praktikg taikanciose

organizacijose.
Empirinio tyrimo uzdaviniai:

1. Remiantis literatiros analize ir pusiau struktiruotu eksperty interviu jvertinti
zmogiskyjy veiksniy jtaka geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui ir
zmogiskyjy veiksniy tarpusavio rysius.

2. Remiantis literatiros analize ir empirinio tyrimo rezultatais sukurti zmogiskyjy
veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemg, pritaikyta farmacijos ir biotechnologijy

organizacijoms, taikan¢ioms geros gamybos praktikos reikalavimus.
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2.2.  Empirinio tyrimo metodologija ir taikytini metodai

Tyrime pasirinkta atlikti individualius eksperty interviu — tai i§ dalies stuktdruoti
kokybiniai interviu, kuriuose tyrimo dalyviai yra ekspertai, farmacijos ir biotechnologijy sri¢iy
zinovai, turintys ne maziau kaip 3 metus patirties dirbant su procesais, kuriems yra taikomi
geros gamybos praktikos (GGP) reikalavimai. I$ dalies struktiiruotas kokybinis interviu —
interviu, kuris vedamas pagal tam tikras pagrindines gaires, paliekant galimybe uZzduoti
papildomus klausimus, kylancius interviu metu. Tyrimo imtis pasirinkta grindziant svarstymu
(ekspertiné imtis) ir interviu buvo atliekami tol, kol naujai renkami duomenys nebeteiké naujos
informacijos. Interviu apklausos anketa pridedama priede nr. 1.

Empirinio tyrimo modelis pateikiamas 7 pav. Numatoma i$siaiskinti, kokig jtaka
zmogiskieji veiksniai (skirstomi j keturis lygmenis pagal Shappell ir Wiegmann, (2000):
organizaciniai veiksniai, priezilira, iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams ir rizikingi
veiksmai) daro geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui (GGP reikalavimy,
susijusiy su galutinio produkto ir procesy kokybés uztikrinimu). Kadangi pagal Mosaly et al.
(2015) teorijg, paremtg Shappell ir Wiegmann (2000) teorija, Sie zmogiskyjy veiksniy lygiai
daro jtaka vieni kitiems, kaip parodyta 7 pav., atlieckant eksperty interviu bus siekiama nustatyti
ir §iuos rysius.

7 paveikslas

Empirinio tyrimo modelis

Zmogiskieji veiksniai

I5tekliy QOrganizacijos Organizacijos
valdymas psichologinis klimatas procesai

Geros gamybos
4 praktikos reikalavimy
‘ Problemy neistaisymas ‘ /* jgyvendinimas

‘ Neadekvati prieZiara

Suplanuoti netinkami

. . Priezilros paZeidimai
veiksmai

<
"
-
.
R
\
N
\
\

Aplinkos Darbuotojy Personalo
sglygos biisena veiksniai

‘ Klaidos ‘ ‘ Pazeidimai ‘

Saltinis: sudaryta autorés.

21



Uzduodant interviu Klausimus zmogiskieji veiksniai buvo patikslinami remiantis

apibrézimais literatliroje. 3 lenteléje pateikiami zmogiSkyjy veiksniy paaiSkinimai (pagal

Shappel et al., 2007), kurie buvo pateikiami tyrimo dalyviams.

3 lentelé

Zmogiskyjy veiksniy paaiskinimai, pateikti respondentams interviu metu.

Organizaciniai
veiksniai

-Zmo-glskqm Zmogiskuju Y_f:lksnlq Aprasymas
veiksniy lygmuo kategorija
Istekliy valdymas ZmogiSkyjy, finansiniy, jrangos iStekliy

valdymas vizijai jgyvendinti

Organizacijos
psichologinis klimatas

Organizacijoje vyraujanti atmosfera/vizija,
iskaitant politikas, komandy struktiirg ir kultiirg

Organizaciniali
procesai

Formaliis procesai, kuriy metu jgyvendinama
organizacijos vizija, jskaitant operacijas ir
procediiras

Prieziiira (angl.
supervision)

Neadekvati prieziiira

Personalo ir iStekliy priezitra ir valdymas,
iskaitant mokyma, profesinj konsultavimg ir
vadovavimg veiklai (lyderystg)

Netinkamy veiksmy
suplanavimas

Darby valdymas ir paskyrimas, jskaitant rizikos
valdymo aspektus, komandos formavimas,
veiklos tempas ir kt.

Zinomy problemy
neistaisymas

Atvejai, kai problemos yra zinomos vadovui,
taciau nesiimama veiksmy jy spresti (dél
asmeny, jrangos, mokymy ar kt.)

Priezitiros pazeidimai

Vadovy tyCinis esamy taisykliy, reglamenty,
instrukcijy ar standarty nepaisymas einant savo
pareigas

ISankstinés salygos
rizikingiems
veiksmams

Aplinkos salygos

Fiziné darbo aplinka: temperatiira, drégme,
apSvietimas, triukSmas; technologiné aplinka

Personalo veiksniai

Komandos koordinavimas, organizavimas,
komandinis darbas, komunikacija

Darbuotojy buisena

Darbuotojy fiziné ir psichologiné biisena,
darbuotojy nusiteikimas, pasirengimas darbui

Rizikingi veiksmai

Nesamoningai darbuotojy atliekami veiksmai

Klaidos nesuprantant veiksmo klaidingumo (klaidos 18
nezinojimo, nesupratimo, netinkamo mokymo)
Samoningi darbuotojy veiksmai, rutininis
Pazeidimai »taisykliy lauZymas" arba iSimtinis

nusiZzengimas taisykléms

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis Shappel et al., 2007.
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Tyrimo imtis

Dalyviai tyrimui buvo atrinkti ekspertinés imties principu. Visi tyrime dalyvaujantys

tyrimo dalyviai turéjo turéti ne maziau kaip 3 metus darbo patirties su procesais, kuriems

taikomi geros gamybos praktikos (GGP) reikalavimai. Visy septyniy tyrime dalyvavusiy

respondenty (R1-R7) darbo patirtis buvo jgyta dirbant ne maziau kaip dviejose skirtingose

farmacijos ar biotechnologijy organizacijose, procesuose taikanciose geros gamybos praktikos

reikalavimus. Siuo metu minéti respondentai dirba 5 skirtingose organizacijose. Kai kurie

tyrime dalyvave respondentai turéjo darbo patirties uZsienio jmonése, taikanciose geros

gamybos praktika.

4 lentelé

Informacija apie tyrimo dalyvius

Tyrimo dalyvio- _ Organizacijos | Darbo patirtis su
Pareigos _ . _

eksperto kodas veiklos sritis GGP (metais)

R1 Vyr. kokybeés kontroles Biotechnologijos 8

specialistas
R2 Ana_li‘giniq_ metody vystymo ir Farmacija 3
kvalifikavimo grupés vadovas
Director Global Quality N
R3 Compliance (liet. tarptautinés Farmacija 27
kokybés atitikties vadovas)

R4 Kokybés vadovas Farmacija 11

RS Kokybés uztikrinimo vadovas Farmacija 5

R6 Gamybos mokslininkas Biotechnologijos 6

R7 Kokybés uztikrinimo vadovas | Biotechnologijos 14

Saltinis: sudaryta autorés.

Tyrimo ribotumas

Tyrime dalyvavo Lietuvos farmacijos ir biotechnologijy jmoniy darbuotojai ir vienos

uzsienio farmacijos jmonés darbuotoja.
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Tyrimo eiga

Tyrimas buvo atlickamas 2022 mety kovo-balandzio ménesiais. | potencialius
respondentus dél dalyvavimo tyrime buvo kreipiamasi elektroniniu pasStu. Tyrime sutiko
dalyvauti 7 respondentai. Kartu su kvietimu dalyvauti tyrime buvo siun¢iamas ir pusiau
struktiiruoto interviu klausimynas, kad tyrimo dalyvis galéty i§ anksto apgalvoti atsakymus ir
pasiruosti interviu. Interviu buvo atlickami gyvai arba nuotoliniu biidu, naudojant ,, Microsoft
Teams “ programa.

Interviu pradzioje tyrimo dalyviai biidavo supaZindinami su tyrimo tikslu ir Zmogiskyjy
veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema. Prie$ pradedant uzduoti klausimus tyrimo dalyviy
btidavo atsiklausiama sutikimo dél interviu garso jraSymo. Visi tyrime dalyvave respondentai
sutiko, jog interviu garsiné informacija buty jraSoma ir tai uztikrino tyrimo metu surinktos
informacijos tikslumg. Po interviu buvo ruoSiami pazodiniai interviu iSrasai (transkriptai) ir

véliau duomeny analizéje buvo naudojami tekstiniai duomenys.

2.3. Rezultaty analize

Organizaciniai veiksniali

Pagal Shappell ir Wiegmann (2007) teorinj modelj organizaciniy veiksniy lygmenj
sudaro Sios kategorijos: istekliy valdymas, organizaciniai procesai bei organizacijos
psichologinis klimatas. Remiantis tyrimo dalyviy-eksperty suvokimu, visi §ie organizaciniy
veiksniy komponentai yra aktualiis farmacijos ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms
GGP reikalavimus. Visi respondentai pabrézé organizaciniy veiksniy svarbg geros gamybos
praktikos reikalavimy jgyvendinimui. Vieno respondento teigimu, ,,i$ tikryjy, tai jeigu néra
reikalavimy, kuriy yra begalés kiekvienam zingsnyje, pradedant nuo popierinio darbo iki
analiziy, gamybos darbo, tai i§ tiesy nuo to virSutinio laiptelio reikéty ir zitréti, nes jeigu
nesuzitri valdzia, tai automatiskai ir galutinis rezultatas gali buti ne toks, kokio tikimasi.* (R1),
kitas respondentas teigeé, jog ,,jeigu nori sklandZios gamybos ir operatyvios, tai gal net ir
pagrindinis veiksnys yra istekliy valdymas.” (R6).

Organizaciniy veiksniy lygmens kategorija ,,IStekliy valdymas®, atlikus tyrimg ir
iSanalizavus bei apibendrinus duomenis, buvo isskaidyta j dvi atskiras kategorijas: Zzmogiskyjy

iStekliy valdymas ir materialiyjy iStekliy valdymas. Ir Zmogiskyjy, ir materialiyjy resursy
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uztikrinimas organizacijoje yra aprasomas geros gamybos praktikos reikalavimuose: ,,Vienas
i§ GMP guidelines uose (gairése, aut. past.) esanciy reikalavimy net sako, kad organizacija turi
palaikyti tinkama resursy kiekj. Ji negaléty funkcionuoti atitinkamai.* (R5); ,, Tuose guide ‘uose
(gairése, aut. past.), pradedant nuo Zmoniy, raSoma, kad organizacija turi uztikrinti reikiama
skai¢iy zmoniy, kad galéty ty taisykliy laikytis, pradedant patalpomis, jranga, zmoniy
skai¢iumi, kad galéty islaikyti tuos reikalavimus ir pagaminti tokio lygio produkta. Tai, kai yra
priimtas sprendimas, kad mes gaminsim tokio lygio produktus, tada ir skai¢iuoja taip tuos
resursus.“ (R7); ,,Jeigu yra kazkokie reikalavimai, pavyzdziui, duomeny integralumas, apsauga
nuo uzterStumo dalelémis, mikroorganizmais ir panaSiai, arba analitiniai aparatai, kur reikia
analizes daryti, reikia kompiuteriniy programy, duomeny i$saugojimo ir panasiai, tai jeigu yra
tokie reikalavimai ir jmong¢je yra tokie reikalavimai apraSyti, tai tada jmoné turi uztikrinti ir
suteikti priemones tam jgyvendinti.” (R3). Taigi iStekliy valdymas organizacijoje, taikancioje
geros gamybos praktika, yra reglamentuojamas jstatymy, todél organizacija privalo juos
uztikrinti tinkamai.

Tyrimo dalyviy buvo klausiama apie zmogiskyjy istekliy valdymo svarbg GGP
reikalavimy jgyvendinimui. Zmogiskyjy istekliy valdymo kategorijoje i$skirtos trys
subkategorijos (zr. 5 lentele).

5 lentelé
Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Zmogiskyjy istekliy valdymas *
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,» Lai pirma dél zmogiskuyjy iStekliy, tai dél vien tai, kad yra nepakankamai
Zzmoniy, zmonés persidirba, nepailsi, dirba pamainom, tai automatiskai
vien dél nuovargio gali biiti daugiau klaidy.” (R1)
,»Tai 1§ resursy, Zzmogiskyjy, nebus Zzmoniy, nebus kam tuos reikalavimus
1vykdyti, tai bus painiava, nepadarymas iki galo ir ty GMP reikalavimy
nesilaikymas.* (R2)
Darbuotojy ,-Ju neturi biiti per daug, neturi biiti per mazai, bet apskai¢iuotas optimalus
skaiCius ir pagristas tas apskai¢iavimas tam tikrais vertinimais, darby
apimtim, darby kiekiu. <..> Turi buti strukttriSkai paskaiiuojamas
santykis kokybés skyriaus ir gamybininky skyriaus, tai turéty sudaryti ne
maziau kaip 10-15 % tas kokybés skyrius nuo gamybos dalies.” (R3)

skaicius

»las pats zmoniy, headcounty (bendras jmonéje dirbanciy Zmoniy
skaicius, aut. past.), visas valdymas, kg padaro, kad ,,ai, susisuksim su
tiek, kiek yra®. Taip, gal ir susisuksim, bet kokybé nebebus ta, kai
neuztenka tiek resursy, kiek is tikryjy reikéty.” (R4)

,Zmoniy kaita, ypa¢ kas lie¢ia biologinius produktus, tai néra ,kosés
sumaiSymas®. Tu turi zinoti daug. Ir tavo baziniai reikalavimai yra
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pakankamai dideli ir jeigu ta Zmoniy kaita yra kas pus¢ mety, kaip buvo

toj imonéj, tai tu tiesiog nieko nebegali uztikrinti.“ (R4)

»Jeigu tu sugebi prie to proceso iSlaikyti zmones, turi procesa aisky,

patogy <...>. Zmonés yra uzsiéme tiktai tuo procesu, tai realiai tada tas

iStekliy valdymas, bty ne tai, kad plikas kazkoks FTE (pilnu etatu
Atitinkamy dirbanéiy Zmoniy skaicius, aut. past.), bet islaikyti zmones prie to proceso
kiek jmanoma ilgiau. Prie to proceso kontrolés, gamybos ir panaSiai, tada

specialisty : _ . ‘
tas iStekliy valdymas, jis tampa paprastesnis.* (R6)

patirtis ,,Labai svarbu numatyti ir idéstyti kiekvienos pozicijos lygj ir apibrézti

salygas, kurias turéty iSpildyti darbuotojas, kad galéty siekti aukstenio
lygio, turéty perspektyva karjeros prasme, ka galéty veikti ir daryti
imongje. Nes ilgalaikéj perspektyvoj kiekvienoje jmonéje, organizacijoje
visgi yra labai svarbu iSlaikyti ZmogiSkuosius resursus ir kad tai biity
ilgalaikis dalykas.” (R3)
»Investuoti reikia labai daug j mokymus, ypatingai, jeigu Lietuvoj zitiréti,
kad konkurencija didé¢ja, bet universitetai geros gamybos praktikos
specialisty neruosia ir visas mokymas tada jau biina jmonéje. Jeigu
iSmokai zmogy, o tas uztrunka tikrai ilgai, 6 meén. yra tik pradinis
suvokimas, o mokymai, jeigu ziiiréti toliau, tai trunka ir metus, ir du, ir
Darbuotojy tris. Jeigu atlikti kazkokig specifing operacija, tai zZinoma ir per tris
ménesius apsimoko zmonges, bet jeigu galvoti apie bendrg suvokima,
supratimg ir matyma i§ aukStesnio taSko, tai tikrai tam reikia labai daug
laiko.” (R3)
»Kai néra pagrindinio, to key personnelio (svarbiausias funkcijas
atlickan¢iy darbuotojy, savo srities eksperty, aut. past.), kuris galéty
apmokyti ,,mazesnius®, tai yra nuokrypiy didziulé tikimybé¢, nes jie tiesiog
nesupranta, kg daro ir kaip daro.“ (R4)

mokymai

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

ZmogiSkuyjy iStekliy valdymo kategorijoje isskirtos subkategorijos: darbuotojy
skaicius, atitinkamy specialisty patirtis ir darbuotojy mokymai. Apibtidindami Zmogiskyjy
iStekliy valdyma respondentai pabréz¢, kad darbuotojy trikumas neigiamai veikia produkty ir
procesy kokybe, zmonés pervargsta, nepadaro darby iki galo ir tuomet nesilaiko GGP
reikalavimy. Darbuotojy skaifius organizacijoje turi buti apskai¢iuojamas optimalus
atitinkamai pagal darbo kravj. Visgi svarbu ne tik darbuotojy skaiCius, bet ir atitinkamy
specialisty patirtis, kuri priklauso nuo darbuotojy islaikymo jmonéje ir uztikrina sklandy
procesy vyksma. Patyrusiy darbuotojy iSsaugojimas organizacijoje prisideda prie sklandaus
naujy darbuotojy mokymy proceso, nes tuomet nauji darbuotojai buina teisingai apmokomi
atlikti savo uzduotis. Darbuotojy iSlaikymas organizacijoje priklauso nuo darbuotojy karjeros

perspektyvos toje organizacijoje. Mokymai, susij¢ su geros gamybos praktika, Lictuvoje
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vyksta tik GGP taikanciose organizacijose, o tai reikalauja daug jmonés resursy. Darbuotojy

apmokymo lygis taip pat priklauso nuo mokanciyjy kvalifikacijos, tai yra, svarbu, kad

mokymus naujiems darbuotojams rengty patyre specialistai.

Kita su respondentais aptarta iStekliy valdymo kategorija buvo materialiyjy iStekliy

valdymas. I$skirtos trys subkategorijos (zr. 6 lentele).

6 lentelé

Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Materialiyjy istekliy valdymas “.

Subkategorija

Tinkamy
Jrangos ir kity
materialiyjy
resursy

uztikrinimas

[rangos

prieziiira

Resursy
uztikrinimas

laiku

Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,O kas lieCia visokius finansus, tai jeigu tarkim naudojamos ne tokio
grynumo medziagos jeigu yra taupomi pinigai ir perkami pigesné, tai jau
neatitinka reikalavimy ir gali buti, pavyzdziui, uZzterStas galutinis
produktas, jeigu jranga yra labai sena, tai ne visa jranga atitinka GGP
reikalavimus, nes ne visur pagal naujausius reikalavimus yra Audit
Trail‘ai (chronologiniai dokumentiniai jrodymai, aut. past.).“ (R1)
»lrangos atnaujinimas, vélgi, jeigu tai yra labai sena jranga, vélgi
vadovybé turi zitréti, vertinti ir kiekvienais metais kai sudaringja
biudzetus turi velgi atnaujinti t3 jrangg pagal galimybes, tiek
kompiutering dalj, tiek paciose gamybose, gamybinius, laboratorinius
jrengimus, pastoviai reikia investuoti, kad atnaujinti.” (R3)

»Jeil néra dirbama su validuota, kalibruota jranga, tai gali lemti bloga
rezultata, kas va biitent ir remiasi j finansus.” (R1)

»Irangg perstumdo, nevaliduoja, kaip tu gali uztikrinti tada, ar tavo tas
aparatas tinkamai veikia. Jranga, perkelta j kitg vieta, jai turi but atlikti
instaliavimai, performance (angl. k. tech. charakteristiky, aut. past.)
parametrai. Tai, o jeigu virSutinei daliai tai yra niekingi dalykai ir
biurokratija, tai tu negali uztikrinti to produkto, nes tam ir yra tos gaires,
kaip turi daryti, kad pasakytum, kad produktas yra pagal GMP.* (R4)
,»Produkta turi pakankamai operatyviai gauti. Ir tai reiSkia, kad tada biina
tie visi gamybos grafikai labai grieztai sustyguoti. Tai iStekliy valdymas
turbtit yra pagrindiné veikla nei vos ne gamyba, pats procesas ir pati
proceso kontrolé, nes tai visg apimantis dalykas. Jeigu kokybés kontrolei
truksta kolonélés, tai tada nuokrypis eina, su nuokrypiu, tarkim
netestuodami tam tikro dalyko laukia kol ateis koloné¢lé. Jeigu neturi
maisSo, ieSkoma alternatyvy, pristatinéja keitimg, nes procesas yra
»ikaltas®, sudéliotas taip, kad tu turi tiktai tas zaliavas naudoti.” (R6))

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Materialiyjy iStekliy valdymo kategorijoje buvo iSskirtos Sios subkategorijos:

tinkamy jrangos ir kity materialiyjy resursy uZztikrinimas, jrangos priezilira ir resursy
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uztikrinimas laiku. Kalbédami apie materialiyjy iStekliy valdyma tyrimo dalyviai minéjo, jog
GGP reikalavimy uztikrinimui organizacija turi skirti pakankamai 1ésy jrangos ir kompiuteriniy
sistemy atnaujinimui, kad ji atitikty naujausius reikalavimus. Jranga taip pat turi biti
uztikrinima, tai, kuo sudétingesnis procesas, tuo istekliy valdymas yra reik§Smingesnis, kadangi
pagal GGP reikalavimus produkty gamybos procesuose galima naudoti tik visada vienodas,
dokumentuose nurodytas medziagas. NeuZtikrinant tinkamo materialiyjy iStekliy valdymo
registruojami nuokrypiai, produkto gamyba vyksta su trikdziais. Taigi, siekiant kuo geresnio
GGP reikalavimy jgyvendinimo i§ materialiyjy iStekliy pusés, svarbu apriipinti organizacija
tinkama ir pakankamai nauja jranga, kuri atitikty naujausius reikalavimus ir atitinkamai ja
priziuréti; 0 Zaliavas, reikalingas procesams, jsigyti laiku taip, kad jy laukimas nesukelty
trikdziy procesy eigoje.

Toliau respondentams buvo uzduodamas klausimas apie organizaciniy procesy reikSme
geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui. I$skirtos keturios subkategorijos (zr. 7

lentele).

7 lentelé
Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,,Organizaciniai procesai “.
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,,Kad buty uztikrinamas tas laikymasis GMP reikalavimy, kad biity atskiri
skyriai, kad tie skyriai nesidubliuoty ir vienas nuo kito atskiri biity, tas
visas irgi resursy valdymas Zmoniy organizacinis, atskirai gamyba,
atskirai QC (kokybés kontrol¢, aut. past.), atskirai QA (kokybés
uztikrinimas, aut. past.), atskirai zaliavos ir taip toliau* (R2)

»Organizaciniuose dalykuose labai svarbi yra struktira, kad bty labai

Organizacijos aiski, kad buty apibréztos atsakomybés, kas uz ka atsakingas, kad biity

strukttiros apibrézta komunikacija. <...> Kiekvienas skyrius turi turéti aiSkig
aiskumas struktiirg, lygius nustatytus, numatytus ir automatiSkai organizuoti
darbus* (R3)

»larp funkcijy yra grieztos taisyklés, kad turi buti nepriklausoma
kontrolé. Tai yra gamyba butinai turi buti atskirta nuo kokybés, kad
skaidrumas biity. <...> Turi buti aiSki struktira, turi buti pakankamai
aiSkiai apibrézta, kas turi biti. Ir tos taisyklés turi biiti gerai perkeltos |
procediiras, j procesus.“ (R7)
D¢l procesy, kas yra svarbu, tai kai sako: ,,Stai miisy strategija, Stai miisy
tikslai®. O kaip juos jgyvendinti? <...> kas yra svarbu, nes visg laika yra
tiksly ir sakoma, turi buti labai aiski strategija ir labai aiskas tikslai. Tie tikslai irgi
keliais lygiais, tai yra jmonés tikslai, skyriaus tikslai ir yra darbuotojy

Organizacijos
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strategijos tikslai. Tai esmé yra tokia, kad tai turi buti suskaidoma j tam tikras dalis,
nustatymas kad bty aisku, koks gi tas mano tikslas. Ir mano tikslas neturi skirtis nuo
to pagrindinio tikslo.* (R3)
,»lal tas bendras tikslo turéjimas, vis tiek, kad yra produktas tavo ir kad
jis iSeity geras ] rinka. <...> didziyjy vadovy sutarimas ir bendro tikslo
tur¢jimas ir nuleidimas Zemesniem darbuotojam tai tikrai duoda gerg
rezultata, jeigu jie tarpusavy sutaria.” (R4)
LZiarint nuo auks¢iausio, tai yra jmonés strategija, ir kaip jmonés
strategijos tikslai nusikaskaduoja Zemyn. Jeigu norim gaminti to lygio
produktus, <...> tai ateina i$ aukS$c¢iausios valdzios.* (R7)
»Jeigu yra daug daug darby, tai visko tikrai nepadarysi, tai svarbu yra
pasirinkti prioritetus ir daryti tada tuos darbus, fokusuotis j tuos darbus,
) kurie padés jgyvendinti tuos tikslus i§ strategijos. Visi kiti darbai turéty
Veiklos eiti ] antrg plang ir ¢ia tuo principu, kad tai yra vienas tas ,,must®, t.y.
prioritety privalu, tada yra kitas lygis ,,reikia“ ir dar yra kitas lygis, ¢ia angliSkai
nustatymas biity ,,wish®, t.y. noréciau, bet nebitinai tai yra reikalinga Cia ir dabar. Tai
va Cia tie organizaciniai procesai bitent strategija, tikslai ir
igyvendinimas, kad fokusas, darby sritis, prioritetai turi fokusuotis tam
kad jgyvendinti tuos tikslus. (R3)
»Jeigu zitirint 1§ aukS¢iau pirminiai dokumentai piramidés principu yra
business continuity visi planai, kaip valdai visg savo verslg ir kaip tu
valdai kokybing sistemg. Tai visg laikg yra atskiri du atskiri dalykai,
kuriuose, kaip organizacija, atsako uz ty dviejy procesy valdyma ir tai turi
biiti atskirta, nes kokybe, kaip zinom, po kitu pagrindu, kad buty nesaliska
nuomoné. Tai veikia tiesiogiai, bet noriu pasakyti, kad biznio planai ir
kokybés planai turi tarpusavyje ,,susidraugauti, kaip sakant, ir tada ta

Verslo interesy L o o :
bendra vizija turi ziiiréti | bendrg organizacinj procesg ir nusikaskaduoti

ir kokybes Zemiau su visom procediirom, su visomis instrukcijomis, visy darbuotojy

uztikrinimo managementu (vadyba, aut. past.) ir resursy kity managementu (valdymu,
aut. past.). Jie turi buti visiskai tam paciam, sakyciau, lygmenyje, kokybé
turi suprasti biznj, biznis turi suprasti kokybe. Bet jie abu sudaro ta
organizacinj proces3. Man kazkaip nekyla ranka jy apibrézti j viena.
Galima sakyti, kad bendrai organizaciniai procesai, bet paminéti kartu,
kad jie irgi i$sidalina j dvi $akas, kurios yra labai svarbios.* (R5)

suderinimas

,Biznio biina tas spaudimas, bet yra jstatymas. Ir tuos jstatymus tikrina
valstybinés institucijos <...> biznis, aiSku, nori sutaupyti, bet jeigu yra
jstatymas, kurj tu turi atitikti, biznis turi skirti resursy.* (R7).

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Organizaciniy procesy kategorijoje iSskirtos subkategorijos: organizacijos struktiiros
aiSkumas, organizacijos tiksly ir strategijos nustatymas, veiklos prioritety nustatymas bei

verslo interesy ir kokybés uztikrinimo suderinimas. Visy pirma, anot tyrimo dalyviy,
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organizacijos struktiira turéty bati labai aiSkiai apibrézta ir skyriai turéty buti atskiri (GGP
atveju gamyba biitinai atskirta nuo kokybés skyriaus), kiekvienas skyrius turéty turéti aiskiai
apibréztas atsakomybes. Organizacijoje turi bhti nustatoma aiSki strategija ir tikslai
auksciausiame lygmenyje, nuo kuriy priklauso jmonés padaliniy tikslai ir padaliniy darbuotojy
tikslai. Kitas organizaciniy procesy aspektas yra organizacijos veiklos planavimas ir prioritety
nustatymas, tai yra, aiski jmonés strategija ir tikslai, kurie buity darby planavimo ir paskirstymo
pagrindas ir pagal jy svarbg bty galima nustatyti prioritetus, tai yra, kad buty aisku, j kg reikia
fokusuotis. Verslo interesy ir kokybés uztikrinimo suderinimas reiSkia, kad planuojant verslg
turi biiti atsizvelgiama ] kokybe, ir atvirk$ciai. Todél norint uztikrinti GGP reikalavimy
igyvendinimg svarbu, kad organizacijoje buty aiSki strategija ir aiSkas tikslai, kurie bty
pagrindas kasdienés veiklos planavime ir prioritety nustatyme. Be to, planuojant organizacinius
procesus, j kokybés uztikrinimg turi biiti atsizvelgiama lygiai tiek, kiek ir j verslo interesus.
Po to eksperty buvo klausiama apie organizacijos psichologinio klimato jtaka geros

gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui. ISskirtos penkios subkategorijos (zr. 8 lentelg).

8 lentelé
Eksperty poziurio vertinimas. kategorija ,, Organizacijos psichologinis klimatas “.
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

»laip pat, galbiit nemotyvuoja atlyginimai, nes yra skirtingai iSdéstyti
tarp darbuotojy.* (R1)
»Pinigai yra vienas i§ motyvavimo budy, bet jis neveikia ilgalaikéj
perspektyvoj, <...> veélgi turi buti ir kultiiros pus¢, darbo kulttros puse.
<...> sistema turi biiti skatinimo, pripaZinimo ir netgi ,,acii“ pasakymo
motyvavimas  viesai susikiirus kazkokig platforma, tai yra svarbu.“ (R3)

,Zmogus yra toks objektas, kuris labai greit pripranta prie ty geresniy

Darbuotojy

salygy ir vis tiek jauciasi nuskriaustas.<...> nepagerino nei vaisiy dienos,
nei maistas. <...> O vaisiai, saldainiai, kazkas, tavo geresnio darbo su
GMP nepadarys.“ (R5)

Organizacijos . : L . e
,INes jeigu slepiama, vadinasi, klimatas néra geras. Ta kultiira slépimo irgi

atsiranda i§ tam tikry veiksniy, <...> neturi biiti visais atvejais taikomi
darbuotojy represiniai baudimo principai, nes jeigu baus, tai tuo labiau zmonés bus

klaidas lll’lkft‘ Slépti.“ (R3)

poziris |

»Jeigu yra kazkokios problemos, tai problemy sprendimas turéty buti

Darbuotojy tokiame lygyje, kad pasakyti, kad tai yra problema manau, kad néra ¢ia
igalinimas sudétingas dalykas, daugiau maziau kas dirba visi mato, bet kad problema
inicijuoti identifikavus reikia dar ateiti su pasitilymais kaip ja spresti. Ir Cia tas

organizacinis klimatas, kaip sakant, sprendimai, iniciatyvos, jos gali biiti
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problemy ,»18 virSaus®, jos gali biiti ,,i§ apacios*®, tai ¢ia labai svabu yra balansas - tik
sprendima 1§ virSaus neveiks, galbiit sédint ,,aukstai* atrodo, kad tu zinai ir kad cia
viskas veiks, ka pasiiilysi, bet labai yra gerai tos iniciatyvos ,,i§ apacios®.
(R3)

,»Organizacinis klimatas yra labai svarbu, nes jeigu organizacijoje
klimatas yra blogas, tai aiSku nebus normalaus bendradarbiavimo tarp
padaliniy <...> Turi biti atviras bendradarbiavimas, problemy i§déstymas
ir ieSkojimas sprendimy. Tai klimatui tas yra labai svarbu, sakyc¢iau, kas
lie¢ia GMP, Zitirint i§ kokybés uZtikrinimo pusés, <...> pasitikéjimas turi
biiti, o pasitikéjimas irgi susiveda j santykius ir komunikavimg tarp
skyriy.“ (R3)

Vadovy »lal kai blina nuokrypiai, <..> tai labai daug jtakg daro ir tas pats
gamybos vadovas arba tie supervisoriai visi, kad labai nenori pripazint

v —

tarpusavio

sutarimas uztikrinimas, aut. past.), arba QC (kokybés kontrolé, aut. past.), kad

kazkas nemoka suskaiiuot, arba kazkas nemoka nutestuot. <...> Tal
turéty ta klimato zona tarp vadovy biiti, nes viskas nuo vadovy nueina ,,i
apacig”. Vadovai duoda savo, kad jeigu sakys, kad ,,ai ¢ia QA, jie nieko
nesupranta ir nieko nezino®, tai kiekvienas atéjes naujas technologas turés
tokig pat nuomong. <..> Tai man atrodo, didziyjy vadovy sutarimas ir
bendro tikslo tur¢jimas, ir nuleidimas ,,zemesniem* darbuotojam tikrai
duoda gerg rezultata, jeigu jie tarpusavy sutaria (R4).
»Reikia zilirét i§ profesinés pusés, o ne tai, kad, pavyzdziui, a§ esu
pakankamai jauna, jeigu lyginant, o gamybos vadovas yra vyresnis, ir
jeigu argumentas yra ,,nedarysiu, nes a$ vyresnis“, tai Cia irgi néra
argumentas, kad kai kuriem neleidzia principai, kad kazkas jaunesnis gali
pasakyti, kad tu darai negerai ir nuokrypis. AS visada stengiuosi ir sakau,
_ kad reikia zitiréti i§ profesinés pusés, o ne j amziy.” (R4)
Bendravimo TSV RN T, . TR P P . .
»Pats tas zilrint 1§ ZodZio ,.klimatas®, tai jis turi biiti labai aiSkus ir labai
organizacijoje  dalykinis. Dirbant su vaistais, kur yra tiesioginé jtaka zmogaus sveikatai,
etika pacienty sveikatai, tu negali turéti ir per daug laisvés, toks turi biiti labai
optimalus aukso viduriukas, kad ir visi blity patenkinti, ir laimingi i$
organizacinés pusés, bet kartu ir zitirint j pacienty sveikatg.“ (R5)
,Bet as nepritariu ir tai tokiai ,,namy atmosferai“. Namy rami atmosfera
kompanijoj, kur tu ¢ia viska turi, gali realiai net neit namo, nes Cia viskas,
turi kolegas, turi palaikyma, turi vadova, kuris riipinasi, kuris paklausia
kiekvieng diena: ,,kaip jauties?* ir panasiai, bet ¢ia néra namai.* (R6)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

ISskirtos organizacijos psichologinio klimato subkategorijos, kurios lemia GGP
atitiktj produkty ir procesy prasme: darbuotojy motyvavimas, Organizacijos pozilris j

darbuotojy klaidas, darbuotojy jgalinimas inicijuoti problemy sprendima, vadovy tarpusavio
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sutarimas ir bendravimo organizacijoje etika. Jeigu organizacijoje sukuriama motyvuojanti
aplinka, darbuotojy pozitris | darbg yra atsakingesnis, todél jie ir labiau laikosi GGP
reikalavimy. Nors pinigai yra vienas i§ darbuotojy motyvavimo budy, taciau nematerialus
darbuotojy skatinimas, kaip, pavyzdziui, viesas atsidékojimas uz atliktus darbus gali biiti puiki
motyvavimo priemoné, kuri, ko gero, veikia efektyviau uz kitus materialius skatinimus. Nuo
organizacijos poziiirio j darbuotojy klaidas priklauso komunikacija apie problemas: jeigu
organizacijoje néra darbuotojy kaltinimo kulttiros, darbuotojai bus linke atvirai pranesti apie
jvykusias klaidas, o tai padés problemas iSspresti ir taip uztikrinti procesy ir produkty kokybe.
Taip pat svarbu organizacijoje sukurti tokig aplinka, kurioje darbuotojai noréty ir buty jgalinti
imtis iniciatyvos spresti iSkylancias problemas. Padaliniy bendradarbiavimas, bendro tikslo
turéjimas ir vadovy tarpusavio sutarimas taip pat padeda uztikrinti geros gamybos praktikos
reikalavimy laikymasi, nes tai uztikrina atvirg bendradarbiavima, problemy i§déstyma ir sudaro
salygas sprendimy ieSkojimui. PrieSingu atveju, kai néra tarpusavio sutarimo tarp vadovy,
vyrauja kaltinimo kultiira ir susiprieSinimas tarp atskiry padaliniy. Organizacijoje turéty buti
dalykiSka bendravimo atmosfera, kadangi dirbant su farmaciniais produktais, kur yra tiesioginé
jtaka Zmogaus sveikatai, sprendziant klausimus turéty biiti bendraujama profesionaliai,
pirmenybe teikiant produkty ir procesy kokybés uztikrinimui, o ne asmeniSkumams. Taigi
bendrg organizacijos psichologinj klimata sudaro daug aspekty

Remiantis eksperty-respondenty pozitiriu organizaciniy veiksniy lygmuo i§ modelio,
sudaryto Shappell et al. (2007) ir Mosaly et al. (2015) buvo papildytas ir detalizuotas. Visos
pagrindinés Sio lygmens kategorijos (iStekliy valdymas, organizacijos psichologinis klimatas
ir organizacijos procesai) isliko, taciau iStekliy valdymas buvo padalintas i dvi kategorijas —
zmogiskyjy istekliy valdyma ir materialiyjy iStekliy valdyma. Taigi i modelio dalis buvo
pritaikyta farmacijos ir biotechnologijy organizacijy, taikan¢iy GGP reikalavimus, kontekste

(Zr. 8 paveiksla).
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8 paveikslas

Organizaciniy veiksniy aspektai, darantys jtakqg GGP reikalavimy jgyvendinimui.

Organizaciniai veiksniai

| Zmogiskyjy istekliy | Materialiujy iStekliy | Organizacijos — Organlzacw.ual
valdymas valdymas psichologinis klimatas procesai
Optimalaus Tinkamy jrangos ir Darbuctojy || Organizacijos
— darbuotojy skaitiaus | kity materialiyjy ] motyvavimas struktira
uZtikrinimas resursy uztikrinimas Organizacijos tiksly ir
L Atitinkamy — Irangos prieZidra N C')rclganllza':t”c"s EIOZ'::IUHS | et
specialisty patirtis gosp L darbuotoyy klaldas nustatymas
PP . . || Veiklos prioritety
| Darbuotojy mokymai || Resursy u_ztlkrmlmas D.ar.bHOtDJ.q jgalinimas nustatymas
laiku — inicijuoti problemy
sprendima Verslo interesy ir
- — kokybés uztikrinimo
L Bendravimo suderinimas

organizacijoje etika

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis tyrimo rezultatais.

Prieziira

Pagal Shappell ir Wiegmann (2007) teorinj modelj antrasis zmogiskyjy veiksniy
lygmuo yra priezitira (angl. supervision), i kurig jeina neadekvati prieziiira, netinkamy veiksmy
suplanavimas, problemy neiStaisymas ir priezitros pazeidimai. Priezitros lygmuo, tai yra
viduriniojo lygmens vadovai, vieno respondento apibtidinimu, ,,tarpiné tarp didziyjy vadovy ir
darbuotojy, Kkurie turi sugerti reikalavimus i$ ,,didziyjy“ ir nepasitenkinimus i§ ,,mazyjy‘“.”
(R4), tai yra, ir organizacijos spaudima, ir problemas i§ savo komandos nariy.

Respondenty buvo klausiama apie neadekvalios prieziliros jtaka geros gamybos

praktikos reikalavimy jgyvendinimui organizacijoje. ISskirtos 3 subkategorijos (zr. 9 lentele).

9 lentelé
Eksperty poziurio vertinimas. kategorija ,, Neadekvati priezitira“.
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,Tai dabar ta neadekvati priezitra, tai Cia tas micro-managementas
(mikrovadyba, aut. past.) vadinamas, kada viskg kontroliuoti reikia
smarkiai, tai Cia vienas perlenkimas as$ sakyCiau, viena i§ apraisky
neadekvacios priezitros. Kita neadekvati priezitra, kada darbuotojai
koordinavimas = visiskai nesulaukia démesio vadovy <...> Tai vélgi tam ir yra vadovas, kad

v —

Darby

daryty kokius rytinius meetingus (susirinkimus, aut. past.), kas jvyko per
praeita diena, kokios problemos, kad identifikuoti ir tada pasizitréti, kur
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Darbuotojy
apmokymas

Profesinis

konsultavimas

kas stringa, dél ko stringa, ka reikia papildomai padaryti, jtakoti ar
pasitelkti, tam, kad viskas judéty, kad, sakykim, grupéj netgi arba skyriuj
tas klimatas islikty normalus, darbingas, o ne didéty jtampa, kol vieng dieng
sprogsta, kad kazkas kazko nedaro.” (R3)

,,Nes jeigu operatoriai néra pakankamai gerai apmokyti, jie daro pagal savo
pozilirj, nuoziiirg, pagal tai, kaip kazkas kitas apmoke, kas galbut irgi
nedaro teisingai, nes irgi neturéjo gery mokymuy, tai gaunasi toks uzburtas
ratas, kad daro visi neteisingai ir gal net neZino, kad neteisingai, nes nebuvo
1§ ko mokytis, tai 1§ tikryjy labai svarbu visi tie mokymai.“ (R1)

,,Zinoti, ko reikia tavo darbuotojams, ko reikia tavo grupei ir uztikrinti, kad
jie yra laiku apsimoke, tai krenta po vadovo atsakomybe* (R5)

»las turéty biit, ta edukacija, ne tai, kad a$ darau vieng zingsnj, bet kas
apskritai yra tas GMP, tada kam produktas naudojamas ir kodél yra svarbu
ty reikalavimy laikytis.“ (R7)

,Ir taip pat turéti tokj vadova, kurio tu ateini ir gali pasiklausti, kas tau
neaisku, kuris, jeigu ir nezinos, iSsiaiSkins ir tau pasakys, o ne kad ,,ai
nezinau ir daryk kaip nori®, nes yra tam tikri reikalavimai, kuriy reikia
laikytis, ir jeigu iSkyla kazkokiy klausimy, reikia aiskintis, kaip reikéty tai
daryti.” (R1)

,,Luri buti priklausomai nuo darbuotojy lygio, <...> tas priezitros lygis turi
skirtis. Kad jeigu tai yra ekspertas, tai vadovas gali deleguoti darbus ir
prizitréti tik tai tiek, kiek reikia, ta prasme, komunikacijai, kad darbai
vyksta, koks statusas, ar yra problemy. Jeigu yra vidutinio lygio
darbuotojai, sakykim, techniSkai jie turi Ziniy ir papildomas uzduotis
gauna, tai gali reikéti tada daugiau to vadinamo coachingo (ugdomojo
vadovavimo, aut. past.), challenginimo (isstkiy kélimo, aut. past.), kad
tiesiog dar kitas lygis prieziiiros, kad tie, kurie yra pradinukai, pradedantys
dirbti, tai tiem tikrai reikia daugiau skirti laiko, daugiau priziaréti.” (R3)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

I8skirti svarbiausi neadekvacios prieZitiiros veiksniai, kurie lemia GGP atitiktj

produkty ir procesy prasme: darby koordinavimas, darbuotojy apmokymas ir profesinis

konsultavimas. Viduriniojo lygmens vadovas turéty prizidiréti, kaip komandos nariams sekasi

su darbais, taciau pernelyg nekontroliuoti darbuotojy. Pakankamas démesys darbuotojy

darbams padeda iSlaikyti gerg darbing atmosferg. Taip pat tinkamas komandos nariy

apmokymas uztikrina, kad darbai bus atlikti taip, kaip reikia. Darbuotojai turéty jausti, jog gali

iskilus klausimams kreiptis | savo vadova profesinio patarimo. Profesinis konsultavimas i$

vadovo pusés turéty priklausyti nuo darbuotojo lygio ir patirties toje srityje — vieniems uztenka

deleguoti darbus, o kitiems reikia daugiau démesio ir pagalbos.
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Toliau eksperty buvo klausiama apie netinkamy veiksmy suplanavimo jtaka GGP

reikalavimy jgyvendinimui. I$skirtos dvi subkategorijos (zr. 10 lentele).

10 lentelé

Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Netinkamy veiksmy suplanavimas *.

Subkategorija

Darby
paskirstymas

Informacijos

perdavimas

Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

»Jeigu, tarkim, paskirstoma dienos eigoj taip, kad vieni turi didelj krtivj,
kiti mazg kriivj, tai irgi turés jtakg. Viskas remiasi j pervargima, jeigu
zmoném neduodi pailséti visai arba jie persidirba ir perdega, tada vél
griztam | ta psichologinj klimata, kur kazkas pradeda skystis ir visa
komanda atsiduria neigiamoj aplinkoj.* (R1)

»Jeigu yra to paties lygio darbuotojai skyriuj ir sako: ,,na, pasidalinkit
darbus®. Tai ¢ia manau yra labai blogas pavyzdys tas ,,pasidalinkit darbus®,
nes vienas pasiims tai, kas jam patinka, o kiti darbai, kurie néra tokie
jdomds, laiko sgnaudos nemazos, ir niekas nenori, tada atsiranda trintis
skyriuj ir tada vélgi griztant j t3 organizacinj klimata, tai nieckam nepadeda.*
(R3)

»Labai skirtingos asmenybés ir tas vidurinis vadovas turi uZztikrinti, kad
darbai biity padaryti ir atsiskaityt top managementui (auksciausioji
vadovybé, aut. past.) ir prizitréti, kad visi jaustysi gerai ir laimingi. <...>
Jos man pasakydavo: ,,zinai, man gamybos protokolas yra kancia Zitréti*,
o kita sako: ,,a8 galéciau zitureti ir zitréti“. Kazkam proceso kontrolés
protokolas labai patiko <...> biologija kas baiges ar visuomenés sveikata,
tiesiog nejdomu tas. O kas baige chemijg ar farmacija, jiem kaip tik Sitie
procesai iJdomesni. Tai svarbu iSsiSnekéti. <...> efektyvesnj darbg padaro,
kai tu paskirstai tinkamai darbus ir Zzmonés jauciasi komfortabiliai savo
pozicijoje.” (R4)

»Vadovas <...> turi matyti, kokie zmonés tarpusavy kartu gali dirbti, kurie
negali, tiesiog yra asmenybés tipai. <...> Ir nedét galbiit | vieng grupe
zmogaus, kuris nori padaryti viskg pats ir yra perfekcionistas kartu su tuo,
kuris visai kitaip dirba; arba du tokie pat ir jie susipyks ir konkuruos, ir tada
bandys padaryt greiciau ir atsiras klaidos.“ (R5)

,,Na, jis yra tiesioginis informacijos srautas, tokia jungtis tarp organizacijos
ir tarp darbuotojy. Ir jis ne tik tiesiogiai perduoda, kas i§ aukSCiau
nusikaskaduoja zemyn, bet kartu kas 1§ zemutinés grandies pereina j virsy.
Cia toks jungtinis dalykas, kuris, jeigu yra sugedes, jeigu nefunkcionuoja
tinkamai, tai kazkuri dalis kentés: arba ,,virSus“ nezinos, kas vyksta
»apacioje, arba ,,apacia“ darys, kg nori, ir nezinos, kodél reikia, nes neturés
vizijos ar tikslo. Tai a§ manyciau, kad, labai stipri jtaka yra informacijos
valdymui organizacijoje ir jos perdavimui.* (R5)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.
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Isskirtos netinkamy veiksmy suplanavimo subkategorijos, lemianc¢ios GGP atitiktj
produkty ir procesy prasme yra darby paskirstymas ir informacijos perdavimas. Viduriniojo
lygmens vadovas turi paskirstyti darbus tolygiai, kad bity iSlaikomas geras psichologinis
klimatas komandoje. Svarbu tai, kad darbus vadovas turéty paskirstyti savo komandai pats, o
ne leisti komandai paciai pasiskirstyti, kadangi darby, kurie yra sudétingi, nuobodis, ar
kuriems atlikti reikia daug laiko niekas nenori, taciau jie vis tiek turi baiti padaryti. To pasekoje
komandos nariai gali pradéti jaustis nelygiis ir tai lemty prasta psichologing atmosferg
komandoje. Komandos vadovas taip pat turéty gerai pazinoti savo komandos narius ir kiek
jmanoma daugiau atsizvelgti | jy asmenines savybes skirstydamas darbus. Tinkamai
paskirscius darbus zmonés gerai jauciasi savo pozicijoje. Be to, kadangi viduriniojo lygmens
vadovas yra ,tarpiné tarp didziyjy vadovy ir darbuotojy (R4), jis turi uztikrinti informacijos
perdavimg taip, kad suinteresuotieji asmenys informacijg gauty laiku ir procesai vykty
sklandziai. Taigi siekiant kuo geresnio GGP reikalavimy jgyvendinimo viduriniojo lygmens
vadovai turéty kiek jmanoma vienodziau paskirstyti darbus atsizvelgdamas i darbuotojy
asmenines savybes ir uztikrinti, kad aktuali informacija buty perduota atitinkamiems
asmenims, kadangi nuo to priklauso ir darby planavimas.

Toliau respondenty buvo klausiama apie problemy neistaisymo itaka GGP reikalavimy

igyvendinimui. I$skirtos dvi subkategorijos (zr. 11 lentele).

11 lentelé
Eksperty poziuirio vertinimas: kategorija ,, Problemy neistaisymas “
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,lgnoravimas problemy neturi biiti Sitoj srity; jeigu jos yra, jos turi biiti
zinomos, informuojamos ir sprendziamos ¢ia ir dabar, tai kas yra skubu,
arba sudaromas planas toms problemoms spresti, jeigu reikia kokiy nors
investicijy, daliniy programy ar dar kazko. Kai tas planas yra, tai Zmoném
turi buti iSkomunikuojama ¢ia ir dabar, kad jie Zinoty, kad tai néra pamirsta,
néra ignoruojama, bet kad ,,ac¢ili, kad pasakét ir va Cia toks yra sudarytas
problemas planas toms problemoms spresti* (R3)

,lal realiai reagavimas yra svarbiausia. <...> Tas pozitris i§ tikryjy ] tai,

Reagavimas |

kaip reaguoji | tas visas problemas, tas turbiit yra svarbiausia. Jeigu tas
viduriniosios grandies vadovas elgiasi pagal GMP sistemg ir sako:
»atsitiko, tai atsitiko, nuokrypj registruojam ir zitirésim kaip toliau.“ Ir
svarbiausia, kad priezitra, tai nebuti paliktam su savo problemom.* (R6)

Problemuy  \fan labai patiko matyt progresa ir iSmokyt savo darbuotojus, kad jie

sprendimas  nebijoty ateiti paklausti bet kokio klausimo pas mane, o ne pas kazkg kitg.
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Kad Zinoty, kad, jeigu yra problema, mes ja iSspresim kazkaip ir kad man
irgi tas ripi.” (R4)

atsakingas pamatyti spragas ir reaguoti, ir priimti sprendima, ar jis gali
susitvarkyti, ar jis turi raportuoti auksciau.* (R7)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

I$skirtos problemy neiStaisymo subkategorijos, lemian¢ios GGP atitiktj produkty ir
procesy prasme yra reagavimas ] problemas ir problemy sprendimas. GGP reikalavimy
uztikrinimui yra labai svarbu, kad vadovas tinkamai, pagal apraSytas procediiras reaguoty i
problemas, o taip pat svarbu yra veiksmai sprendziant problemas, parodymas darbuotojams,
kad jy vadovui problemos yra i$ tiesy svarbios. Darbuotojai, jausdami, jog jy vadovui ripi jy
problemos ir jie néra palikti vieni jy spresti, yra motyvuoti problemas eskaluoti ir inicijuoti jy
sprendima. Taigi GGP reikalavimy jgyvendinimui svarbus yra viduriniojo lygmens vadovy
reagavimas ] iSkylancias problemas ir jy sprendimas.

Eksperty buvo klausiama apie viduriniojo lygmens vadovy discipling, tai yra, priezitiros
pazeidimus, kuomet vadovas zinodamas procediirg jos nesilaiko. Tyrimo respondentai buvo

kategoriski ir vieningai sakeé, jog tokiy dalyky biiti neturéty (Zr. 12 lentelg).

12 lentelé
Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Priezitiros pazeidimai .
Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

»lal Cia taip yra labai grubus paZeidimas, kuris 1§ karto turi jtakg produktui ir produktas
neatitinka tos kokybés ir neturéty biti iSleidziamas.* (R1)

I8 vadovo pusés jeigu tokie dalykai yra, tai tokie zmonés neturi dirbti. Cia a§ esu labai
kategoriska. Nes jeigu a§ matysiu, kad mano vadovas sako viena, o daro kita, tai nebus nei
pagarbos, nei pasitikéjimo, ir visy kity dalyky nebus. Tada ar tikrai noriu dirbti su tokiais
7moném ir tokia darbo kultiira? Cia yra darbo kultiira. Tai, jeigu vadovo darbo kultiira yra
bloga, tai neturim tikeétis, kad darbuotojy darbo kulttra bus kitokia, nes Zmonés yra visgi linke
sekti vadovus ir lyderius. Tai ¢ia tada nevadincCiau to lyderiu. Tiesiog ¢ia yra vadovas, ir tiek.*
(R3)

, Lai ¢ia blogiausias dalykas, nes jeigu vadovas taip daro, jis nuleidzia tokig Zinutg ir j apacia,
vadinasi visiem technologam, laboratorijos darbuotojam, visiem QA (kokybés uZtikrinimas,
aut. past.) specialistam irgi atrodo tai nereikSmingi dalykai, tai ateina, vadinasi, viskas j tai,
kad ,,ai, padarysiu bet kaip ir bus gerai“. Tai ta man atrodo ydinga savybé ir neduoda gero
rezultato GMP.“ (R4)
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»Net neturiu kaip pakomentuoti tiesiog. Tiesiogiai veikia, tiek procesus, tiek produkto
kokybe, tiek sauguma, tiek efektyvuma. Tiek pacia bendra, dar pridéciau, atmosfera, kultiros
ir organizacijos. Tiesiog, tokiy dalyky buti neturéty.* (R5)

,Prieziiiros pazeidimai, kaip 1S tos Zemesnés grandies, kaip atrodo, tada laisviau gali elgtis ta
prasme, gali gal net ir nesakyti, jeigu taip atsitiko dar vieng kartg. Arba tiesiog galbut vadovo
pats autoritetas tada krenta, tada dar Kitaip gaunasi, tokiuose kolektyvuose tada prasideda
apkalbinéjimai.” (R6)

,»Jie tai labai veikia. Jeigu mes kazkokiy reikalavimy nesilaikom, tai jie turi jtakos, kad mes
negausim kokybisko produkto, jeigu, nors ir praeis specifikacijg, bet iSaiSkes, kad mes
kazkokiy dalyky nesilaikém, tai i§ reputacijos pusés, licencijos sustabdymo. Visada gali
eskaluoti auk$tesniam vadovui. Bet visy pirma reikia pasiSnekéti su savo vadovu. Jeigu
pakalbéjus su vadovu i$siskyré nuomonés, tai tada gali eiti ,,aukséiau®.” (R7)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Kalbédami apie prieziiros paZeidimus tyrimo dalyviai-ekspertai pabrézé, jog vadovo
tyCinis taisykliy nepaisymas itin neigiamai veikia GGP reikalavimy jgyvendinimg ir kad tokiy
dalyky biti grieztai negali. Vadovas, nepaisantis GGP reikalavimy ir tokj pavyzdj
demonstruodamas savo komandai neturi autoriteto, o tai itin neigiamai veikia ir komandos
darbg, kadangi skatina ir darbuotojus lygiai taip nepaisyti GGP reikalavimy. Darbuotojai,
pasteb¢je, jog juy vadovas tyCia nesilaiko nustatyty taisykliy turéty nebijoti pasidalinti Sia
problema su aukstesnio lygio vadovais, kadangi priezitiros pazeidimai turi labai didele reikSme
produkty ir procesy kokybei.

Priezitiros lygmens modelio dalis, pritaikyta farmacijos ir biotechnologijy

organizacijoms, taikanc¢ioms GGP reikalavimus, pateikiama 9 paveiksle.

9 paveikslas

Prieziiiros aspektai, darantys jtakqg GGP reikalavimy jgyvendinimui.

Priezitra (angl. supervision)

# Neadekvati priezitra ‘ Suplanuoti netinkami veiksmai ‘ Problemy neistaisymas ‘ ‘ Priezidros pazeidimai ‘

Darby paskirstymas ‘

| Darby koordinavimas Reagavimas j problemas

_ ‘ Informacijos perdavimas ‘
I: Darbuotojy Problemy sprendimas

apmokymas

Profesinis
konsultavimas

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.
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Remiantis eksperty suvokimu priezitiros lygmuo (pagal modelj, sudaryta Shappell et
al. (2007) ir Mosaly et al. (2015)) buvo papildytas. Sio lygmens kategorijos: neadekvati
priezitira, suplanuoti netinkami veiksmai ir problemy neiSaisymas buvo detalizuoti pagal
iSskirtas subkategorijas. Priezitiros pazeidimai tyrimo dalyviy suvokimu daro itin neigiama
itaka ir, kadangi tyrimo dalyviai buvo vieningos nuomonés, skirtingy temy $ioje kategorijoje

i8skirta nebuvo (zr. 9 pav.).
ISankstinés sglygos rizikingiems veiksmams

Isankstiniy salygy rizikingiems veiksmams lygmenj pagal teorinj Shappell et al. (2007)
modelj sudaro aplinkos salygos, darbuotojy biisena ir personalo veiksniai.

Tyrimo dalyviy buvo klausiama apie aplinkos salygy jtaka GGP reikalavimy
uztikrinimui. Nors aplinkos salygos yra sunkiai suprantamos kaip zmogiskasis veiksnys, Siame
darbe jos yra priskiriamos prie zmogiskyjy veiksniy, interpretuojant, kad aplinkos salygos yra
sukurtos Zmogaus, kadangi organizacijy, taikan¢iy geros gamybos praktikg, kontekste,
aplinkos salygos yra pilnai sukuriamos ir jtakojamos Zmogaus. Nors aplinkos sglygos yra
grieZtai apraSomos geros gamybos praktikos gairése (,,ISoré, jstatymai nurodo tas salygas.
Negali nieko kitaip daryti. (R7)), anot eksperty aplinkos salygos taip pat gali daryti jtakg GGP
reikalavimy jgyvendinimui. Aplinkos salygy kategorijoje iSskirtos dvi subkategorijos (zr. 13
lentele).

13 lentelé
Eksperty poziurio vertinimas. kategorija ,, Aplinkos sqlygos “
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,Ir apSvietimas lemia, gali nepamatyti, kiek ipylé, pavydziui, jeigu
laboratorijoj dirba Zmogus, taip pat jeigu per Silta ar per Salta zmogui irgi
nekomfortabilu, tai irgi gali jtakoti, ar tai, pavyzdziui, ranka sudrebéti nuo
Sal¢io, jeigu jam paciam Salta, jeigu per karSta tai sunku kvépuoti,
prakaituoja, labai sunku. Aplinkos salygos labai jtakoja galutinj rezultatg ir
ypac neigiamai, jeigu jos yra netinkamos.“ (R1)
Fizinés darbo ,»Jel per stipriai pucia kondicionierius, i§ virSaus tiesiai j prietaisa, prietaisas
salygos jautrus ir testo i$ pirmo karto nejmanoma padaryt, nes pastoviai juda, kruta,
vibruoja. Tada, jei per Salta patalpoj, sustabaréjusiais pirStais darysi, tai
nesupipetuosi normaliai, tai gali ir produktui turét jtakos, blogai testas bus
padarytas, paskui uznes ant kolonos ne tiek kiek reikia gamybininkai.* (R2)
,» Yra jrengti speciallis kambariai vizualiai kontrolei. Kambariai yra tylis,
juose negalima Snekéti. Yra uZtrauktos visos uzuolaidas, tokia padaryta
tamsi aplinka, sustatyti balta juoda stalai atitinkamai. Darbuotojai sédi tam
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Technologine

aplinka

tikro atstumu, jiems yra patogios, ergonomings vietos, <...> technologing ir
psichologiné aplinka yra taip sumontuota ir taip sudéliota darbuotojui
palankiai. Bet ne tik darbuotojui, bet kartu ir produkto kokybei.*“ (R5)
»Nuo dézutés sudéjimo iki supakavimo, kuri keliauja ; maSing, viska padaro
automatizuota, robotizuota sistema, bet kg pastebéjau, kad kiek tu
benorétum viskg automatizuoti, tu vis tiek turési klaidy, bet jos bus
kitokios. Jy vistieck yra. <..> Kad ir kaip mes stengiamés viska
automatizuoti, vis tiek mums reikia Zmogaus, kad gale patikrinty to, ko
nesugebéjo patikrinti masina. Ir mes tada kvalifikuojam zmogy, kad jis biity
kaip sistema ir irgi galéty dar kartg padaryt double checkq (pakartotinj
patikrinimag, aut. past.). Tokia tiesiog mintis, kad Zzmogiskyjy faktoriy yra
daug, bet technologiniai faktoriai, jy irgi yra ir jy yra nemazai, bet tada
reikia zmoniy, kad juos irgi spresty, tai nejmanoma visko automatizuoti,
kad veikty tiesiog kaip konstanta ir be jokiy nukrypimy, vis tiek bus jy.*
(RS)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Aplinkos salygy kategorijoje i$skirtos dvi subkategorijos: fizinés darbo salygos ir

technologiné aplinka. Anot eksperty, siekiant GGP reikalavimy jgyvendinimo uZztikrinimo

darbo salygos turi biiti tinkamos darbuotojams atlikti savo funkcijas, tai yra, kad buty tinkamas

apSvietimas, temperatiira; $ios salygos veikia ne tik operatorius, taciau gali turéti jtakos ir

prietaisy veikimui, nuo kuriy atitinkamai priklauso analiziy rezultatai, turintys jtakos galutinio

produkto kokybei. Procesy automatizavimas padeda sumazinti Zmogiskasias klaidas, taciau

sudaro salygas rastis technologinéms klaidoms, kurioms identifikuoti ir spresti vis tiek

reikalingas zmogus. Geriausiy rezultaty pasiekiama derinant automatizuotas sistemas ir

kvalifikuoto darbuotojo patikras.

Toliau ekspertams buvo uzduodamas klausimas apie darbuotojy biisenos jtaka geros

gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui. I$skirtos dvi subkategorijos (zr. 14 lentele).

14 lentelé

Eksperty poziurio vertinimas: kategorija ,, Darbuotojy biisena

Subkategorija

Psichologiné

busena

Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,,Ne visi moka su stresu kovoti taip, kad tai nejtakoty darbo rezultaty <...>
galbiit kazkaip fiziSkai nebepajégia padaryti, nes jau tas nuovargis irgi gali
lemti <...> jeigu zmonés néra motyvuoti dirbti, tai jie gali skubéti, daryti
darba atmestinai, praleisti tam tikrus Zingsnius, tam tikry reikalavimy
nesilaikyti, nes jie néra tick motyvuoti.“ (R1)
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»Jeigu yra normali psichologiné biisena, darbuotojai jausis motyvuoti, kad
Jie prisiima papildomg atsakomybg ir daro darbus, jie padarys tuos darbus
tinkamai, taip, kaip reikalaujama, ir tuos papildomus darbus padarys. <...>
Tas nerimas, stresas, matomas ar nematomas, jis vis tiek atsiliepia j darba,
ar tikrai visg démes;j skiri tik darbui, ar vis délto tai trikdo darbg, rezultatg.
<...> zmogus ateina j darbg kaip j Svente, o ne ,,pirmadienis-penktadienis®,
tai tada Zinoma, kad ir padaro daugiau, ir domisi daugiau, ir rezultatas, ko
gero, geresnis, ir idéjy generuoja daugiau.* (R3)

»~Pastoviai jauti jtampa, ar zinai, kad kazkas nepadaryta. Tikrai, dar darysi,
darysi, bet kazkuriuo momentu nu tikrai perdegsi ir pasidarys tau kaip
sakant dzin (nesvarbu, aut. past.). Tiesiog nebeturi savy nei jégy, nei
energijos, nei nieko.*“ (R4)

,I8 tos darbuotojo geros biisenos iSeina, kad turi produkta, kuris yra
kokybiskas.“ (R5)

,»Pailséje geriau dirba, jtakoja ta blisena, aiSku.* (R6)

,@erose salygose darbuotojas turéty jaustis gerai, nes pas ji yra sustyguota
viskas. <...> Jeigu darbuotojas nesijaucia gerai, jis visada turi teis¢ nueit ir
pasakyt ,,a$ Siandien blogai jau¢iuosi. (R7)

»Jeigu turi sveikatos problemy, ar tai biity kokios nors infekcinés ligos,
zaizdos ar panaSiai, darbuotojas turi informuoti vadova, o vadovas turéty
surasti kitg darba, kuris nebtity tiesiogiai susij¢s su gamyba. Kadangi tai jau
yra rizika vaisto saugumui, kokybei ar tau operacijy saugumui, kokybei dél
tarSos ir uzkrato, tai yra pagal taisykles, kad jis neturi dirbti.“ (R3)
»Pavyzdziui, kazkas blogai su regéjimu, turi biiti tinkamai jvesti fiziniai
limitavimo procesai, jeigu jam reikia akiniy, tai tada jmon¢ turi pasirtipinti,
kad buty laiku patikrintos jo akys. <..> Kiekvienas darbuotojas yra
tikrinamas iki visy bakterijy, kurios gali biiti pas ji, <...> turi gauti rezultatg
ir tada tu gauni ,,zalig Sviesa“ i$ klinikos darbuotojos, kad taip, tu gali eiti |
Svarias patalpas. Tai toks tas fizinis limitavimas, jeigu Zitirint i§ GMP, i§
aseptinés gamybos ir produkto safety (saugumo, aut. past.), ka mes
pagaminam, tos tarSos atsineSimo, nes zmogus yra kartu ir tarSos $altinis.
Tai irgi fiziniai limitavimai. Na, ras pas tave Salmonella, ir tu nedirbsi
gamyboj, nors tave ir pasamdé tam. “ (R5)

Fiziné busena

,»@erose salygose darbuotojas turéty jaustis gerai, nes pas ji yra sustyguota
viskas. <...> Jeigu darbuotojas nesijaucia gerai, jis visada turi teis¢ nueit ir
pasakyt ,,a$ Siandien blogai jauciuosi. Nes jeigu a$ Siandien blogai
jauciuosi fiziskai, tai tu eisi ] gamyba, tai net nenueisi. Pagal procesa, jeigu
sergi, negali eiti ] gamybines patalpas.” (R7)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Darbuotoju biuisenos kategorijoje iSskirtos dvi subkategorijos: darbuotojy

psichologiné biisena ir fiziné busena. Kalbédami apie psichologing bliseng ekspertai minéjo,
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jog geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui yra svarbu, kad darbuotojai biity
pailséje, nes tuomet pageréja darbo kokybé. Kiti veiksniai — stresas ir jtampa — neigiamai veikia
ir darbo rezultatus, ir darbuotojy motyvacijg, nuo kurios priklauso, ar darbuotojai noriai
prisiims papildomas atsakomybes ir papildomus darbus, kurie gali lemti galutinio produkto
kokybe. Fiziné darbuotojy biisena gali daryti didele tiesiogine jtaka produkto kokybei, tai yra,
jeigu operatorius sergantis dalyvauty produkto gamybos procese, yra didelé rizika, kad |
produkta pateks uzkratas. Taigi siekiant uztikrinti GGP reikalavimus organizacijoje yra labai
svarbu jvesti tinkamas darbuotojy patikros sistemas, kurios uztikrinty galutinio produkto
sauguma. Be to, kadangi darbuotojy psichologiné buisena lemia darbo rezultatus ir galutinio
produkto kokybe, svarbu sudaryti tokias salygas darbo aplinkoje, kuriose darbuotojas nuolatos
nejausty jtampos.

Toliau tyrimo dalyviy buvo klausiama apie personalo veiksniy jtakg GGP reikalavimy

igyvendinimui organizacijoje. ISskirtos trys subkategorijos (zr. 15 lentele).

15 lentelé
Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,,Personalo veiksniai .
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai
,,Kai komanda yra kaip kumstis, vientisa, tada rezultatas, turbiit, bus labai
geras.” (R1)
»Nes vieni darbuotojai bus, kurie norés to komandinio darbo, bet labai
Komandinis = daznai pasitaiko, kad zmonéms nereikia to komandinio darbo ir jie tiesiog
jauciasi puikiai dirbdami patys. Kontaktai, Zinoma, turi buti, ir
komunikacija turi bti tarp grupés darbuotojy, bet nebiitinai jie bus labai
suzavéti kokiais nors bendrais komandiniais darbais.” (R3)

darbas

,Komandinis darbas yra labai gerai. Ir kad grupé vykdyty savo funkcija, tai
tas komandinis darbas efektyvesnj tavo grupés darbg padaro® (R4)
»Priklauso kokia komunikacija, jeigu, tarkim, nesusikalba, arba nepasako
kaZko vieni kitiem, tada arba dvigubai kaZzkas kazka padaro, arba kazkas
nezino, kad jam reikia kazka ir padaryti ir nepadaro, nes tokia
miskomunikacija gaunasi, tai ¢ia i$§ neigiamos pusés buty, kai blogai vyksta
komunikacija ir darbai vyksta blogai.“ (R1)

,Komunikacija tarp skyriy yra labai svarbi, kad, pavyzdziui, apie darbus,
apie perduodamus méginius, kad tie méginiai nesimétyty kur nors, kad biity
1§ gamybos QC paimti. <...> komunikacija svarbi labai yra jgyvendinimui,
tiek tarp padaliniy, tiek skyriaus viduj, su vadovu ir komanda.” (R2)

Komunikacija

»lai ta komunikacija, ji visg laikg biina bloga, a$ nezinau, kurioj
kompanijoj ji buty gera. O kaip tai jtakoja, tai tiesiog velkasi, tempiasi
projektai, GMP projektai. <..> Turi ruosti jrangg, reikia méginius
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nutestuoti, tai tada baigiasi irgi nuokrypiu, jeigu biina bloga komunikacija.*
(R6)

»Jeigu yra nuokrypiai, kazkokios problemos, tai padaliniai turi glaudziai
dirbti. Kiekvieni zino savo taisykles, bet turi glaudziai dirbti, kad suprasty
vieni Kitus.* (R7)

,»AS suvescCiau | darbo kulttirg. Jeigu tai néra toleruojama blogas elgesys,
jeigu néra toleruojama blogos praktikos, tai tada ta kokybé tikrai bus
uztikrinta maksimaliai, kiek jmanoma, kiek tai leidZziama pagal taisykles.*
(R3)

,,Kokj tong uzduoda, tokio visi daugiau ar maziau laikosi. Jeigu tas tonas
yra, Zinai, kuo greiciau, kuo daugiau, kuo labiau komunikuoti, kazkokie tai,
prioritetg teikiame labiau ne kokybei, 0 kiekybei taip, grubiai tariant.
Automatiskai, kad ir kaip norési, tu bégi su banda ir tu darai.” (R5)

Darbo kultara

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Personalo veiksniy kategorijoje iSskirtos subkategorijos yra komandinis darbas,
komunikacija ir darbo kulttira. Komandinis darbas gali efektyvinti grupés darbg ir gerinti darbo
rezultatus, kurie veikia GGP reikalavimy jgyvendinimg. Taciau, gali biti, jog ne visi Zmonés
komandoje nori komandinio darbo ir kur kas geriau jauciasi dirbdami individualiai, taigi j tai
turéty atsizvelgti vadovas planuodamas darbo uzduotis. Dél netinkamos komunikacijos stringa
darbai ir dél to uzsitgsia projektai. Siekiant GGP reikalavimy uztikrinimo, reikéty stengtis
vykdyti kiek jmanoma efektyvesne komunikacija tieck komandos viduje, tiek tarp padaliniy.
Darbo kulttra yra kitas svarbus personalo veiksniy aspektas, nuo kurio priklauso bendras
personalo poziliris ] darbg ir j atliekamas uzduotis, nes ,,galbiit tas Zmogus labiau prieSinsis,
daugiau reks, daugiau kazka sakys, bet reziume jis vis tiek darys, panasia linkme, panasia srove
eis“ (R5), tai reiSkia, jog zmogy ir jo elgesj darbo aplinka visgi paveiks. Taigi aiski
komunikacija, efektyvus komandinis darbas ir gera darbo kultira teigiamai veiks GGP
reikalavimy jgyvendinima.

Detalizuotas ir farmacijos ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms GGP
reikalavimus, pritaikytas isankstiniy sglygy rizikingiems veiksmams lygmuo pateikiamas 10

paveiksle.
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10 paveikslas

ISankstiniy  sqlygy rizikingiems veiksmams aspektai, veikiantys GGP reikalavimy

jgyvendinimq.
ISankstinés sglygos rizikingiems veiksmams
| . . | . |
—  Aplinkos salygos Darbuotojy busena — Personalo veiksniai
' : iy - —— Komandinis darbas
- Fizinés darbo salygos | Psichologiné busena

— Fiziné busena — Komunikacija

— Technologiné aplinka

— Darbo kultura
Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

ISankstiniy salygy rizikingiems veiksmams lygmuo i§ modelio, sudaryto Shappell et
al. (2007) ir Mosaly et al. (2015) buvo detalizuotas remiantis eksperty pozitriu. Visos
originalaus modelio §io lygmens kategorijos (aplinkos salygos, darbuotojy biisena, personalo
veiksniai) yra aktualios farmacijos ir biotechnologijy organizacijy, taikanc¢iy GGP

reikalavimus, kontekste (zr. 10 paveikslg).

Rizikingi veiksmai

Pagal teorinj modelj, sudaryta Shappell ir Wiegmann (2007), Zemiausias zmogiskyjy
veiksniy lygmuo yra rizikingi veiksmai, kurj sudaro klaidos ir pazeidimai.

Klaidos yra netyciniai veiksmai, kurie atliekami tuo momentu nesuvokiant veiksmo
klaidingumo. Klaidos daznai yra laikomos kity sistemos trakumy pasekme: ,,Klaida atsitinka
dél kazko, netinkamas procesas, neaprasytas procesas, blogi apmokymai.*“ (R7). Pagal geros
gamybos praktikos reikalavimus, sistema turi buti tokia, kad klaidos biity pastebimos, tai yra,
turi biiti tinkamos kontrolés sistemos: ,, Tai jeigu yra tinkamos kontrolés toliau, jos tada
nustatys, kad turi kazkokj defekta ir brokuosi serija, ar dalj serijos, tai tik tai finansiniai
nuostoliai bus. (R3). Taigi padarius klaida, ji grei¢iausiai bus pastebéta: ,,Zinant farmacija jis
matysis visose tavo validuotose sistemose, kai registruosi nuokrypi, neatitiktj, bet ka, kur tu
padarei klaida.” (R5); ,,Kritiniuose zingsniuose yra atsekamumas, ir tave atseks, jeigu padarei

klaida.” (R7). Nors dalies klaidy galima biity iSvengti i§ anksto pamacius ir identifikavus
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problema, taciau ,,aiSku Zmonés nety¢ia kartais gali kg nors padaryti. Ne visko galima idealiai

iSvengti, nes esam zmonés.” (R1). Tyrimo dalyviy buvo klausiama, kokig jtaka klaidos daro

geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui. ISskirtos trys subkategorijos (zr. 16

lentele).
16 lentelé

Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Klaidos .

Subkategorija

Klaidos i8

nezinojimo

Komunikacija

apie klaidas

Veiksmai

padarius klaida

Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai
,Daro pagal savo poziiirj, nuozilirg, pagal tai, kaip kazkas kitas apmoke,
kas galbiit irgi nedaro teisingai, nes irgi neturéjo gery mokymy, tai gaunasi
toks uzburtas ratas, kad daro visi neteisingai ir gal net nezino, kad
neteisingai.“ (R1)
,.Zaliavy etiketés nesuzymétos ir tada zmogus nezino gali naudot, ar negali
naudoti, arba panaudoja netinkama, nes nezino, kg reiskia.” (R2)
,,Tai vienas bty Ziniy triilkumas, i§ nezinojimo klaidy darymas <...> Klaida
i§ nezinojimo, tai dazniausiai tokiy mazai buna.” (R3)
,Jtakos turi tiek, kiek zmogus, padares klaidas, pasisako. <...> Jeigu tu
paskui pasakei, tai niekur nenu¢jo toliau ir nieko neatsitiko. Nes tu laiku
iSkomunikavai. Ir toliau procesas nepra¢jo ir tu neturi to blogo vaisto ar
kazko* (R4)
,Jeigu tu tg klaidg pasakai laiku, tai jtaka labiausiai bus bizniui. Bet jeigu
tu nepasakai, slepi, komunikacija nutriiksta, tai gali biiti pasekmés labai
stiprios. (R5)
,Ir tada klausimas, kas kur jvyko, tarkim iSpilstyta 10 tikstanciy buteliuky
ir paskui surask, kur tu turi klaidg. Tai svarbu pastebéjus ,,nekisti galvos j
smélj“ <...> dél to pacio laiko sugaiSto, nes realiai tai tie visi grafikai yra
labai jtempti. (R6)
,,Padares klaidg, Zmogus turi eskaluoti.“ (R7)

,10j vietoj, sustojus, tu gali kazkokj priimti sprendima, ne asmeninj, o
komandinj. <...> Svarbu yra, kad ne pats priimtum, nes gali privelti dar
daugiau nesgmoniy.* (R6)

,,Niekada nepriimk sprendimo pats. Paprastas darbuotojas, biotechnologas,
kam jam ta atsakomybe prisiimti? Taigi visa laikg gali permesti savo
vadovui, QA (kokybés uztikrinimui, aut. past.), pasitarti. Pirmoj vietoj, tu
neprisiimsi atsakomybés, antroj vietoj, bus daugiau galvy, gal jau buvo
panasus atvejis ir tau patars geriau.“ (R7)

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Klaidy kategorijoje iSskirtos subkategorijos yra klaidos i$ nezinojimo, komunikacija

apie klaidas ir veiksmai padarius klaidg. Ta¢iau nuo komunikacijos apie klaidas priklauso, kiek

laiko tam bus sugaista. Jeigu darbuotojas, padargs klaidg ir tai supratgs, informuoja savo
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tiesioginj vadova, tuomet negaiStama laiko tyrimams klaidoms identifikuoti ir grei¢iau galima
pereiti prie sprendimo ieskojimo. Komunikacija apie klaidas GGP sistemai svarbi ir tam, kad
sprendimas, ka daryti jvykus klaidai, bty priimtas ne asmeniSkai, ta¢iau komandiskai,
jtraukiant kompetentingus asmenis. Taigi kalbant apic klaidy jtakg GGP reikalavimy
igyvendinimui svarbu Kkaip tos klaidos nustatomos, ar apie jas informuojama ir kokiy veiksmy
yra imamasi siekiant sumazinti jy jtaka galutinio produkto kokybei.

Toliau ekspertams buvo uzduodamas klausimas apie pazeidimy, tai yra, tyCiniy

veiksmy, jtakg GGP reikalavimy jgyvendinimui. ISskirtos dvi subkategorijos (zr. 17 lentele).

17 lentelé
Eksperty poziiirio vertinimas: kategorija ,, Pazeidimai “.
Subkategorija Tyrimo dalyviy-eksperty teiginiai

,, Yra procedira, bet as darau ne pagal procediira, nes procediiroj nesgmone,
Matomy taip nejmanoma padaryti, bet a§ niecko nesakau. <...> Zmogaus klaida yra
pasekmeé, dé¢l to, kad tu neturi normalios procediiros. Bet vélgi, neturiu

problemy ) .
normalios procediiros, bet ar a§ kam nors tg sakiau?* (R3)

Ignoravimas ,Bet ¢ia jau skaityCiau labiau kaip pazeidima, jeigu tu zinai klaidg ir tu jos

nepasakai.« (R5)
,Zmongés prisigalvoja visokiy dalyky, pasiima nuo buvusiy protokoly
Lengvesnio  perrasinéja, zaliavy, serijy kodus ir panasiai, nes taip yra papras¢iau, negu
biido pasiimti protokolg ir eiti prie pakuotés ir ten nurasinéti. Na, ,,pasitobulina®.
Tai jeigu yra dar gale kontrolé, tai gerai, bet jeigu ir ten ta kontrole
nesuveikia, ne d¢l to, kad sgmoningai kazkas tai, bet dél to, kad tie metodai
nedetektuoja.« (R3)

ieSkojimas

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Pazeidimy kategorijoje iSskirtos dvi subkategorijos: matomy problemy ignoravimas ir
lengvesnio buido ieskojimas. Matomy problemy ignoravimas yra darbuotojy pastebimos
sistemos spragos. Darbuotojy daromi pazeidimai yra pavojingas veiksnys GGP reikalavimy
jgyvendinimui, nes jie yra daromi ty¢ia ir siekiant, kad apie juos nebiity suzinoma. Vieno
respondento teigimu, ,,tai dél pazeidimy, tie reikalavimai bus nejgyvendinami visiskai. <...>
Tai Cia ir produktui rizika, ir procesui. (R2). Tai, ar zmogus yra linkes nusiZzengti nustatytai
tvarkai, labai priklauso nuo jo charakterio savybiy, todél ¢ia yra labai svarbus vadovy vaidmuo
pastebint darbuotojus, darancius pazeidimus ir ,,pirmiausia su jais dirbti ir i$aiskinti, kad taip
negalima ir tai yra negerai. Bet jeigu jis nesupranta, tiesiog reikia su juo atsisveikint. <...> su
tuo Zmogum toliau nenueisi.*“ (R4). Kito respondento nuomoné taip pat buvo tokia pati $iuo

atzvilgiu: ,,Dél tyCinio pazeidimo, tai yra pretekstas, gali atleisti i§ darbo.” (R7). Taigi
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pazeidimy reik§mé GGP reikalavimy jgyvendinimui yra itin didelé, kadangi apie juos néra
informuojama vadovybé, todél sistemiskai sunku uzkirsti jiems kelig. Tai priklauso nuo
darbuotojy asmeniniy savybiy, todél GGP taikanciose organizacijose labai svarbu uztikrinti
sgzinigy darbuotojy jdarbinima.

Rizikingy veiksmy, tai yra, klaidy ir pazeidimy, daranciy jtaka GGP reikalavimy
igyvendinimui, detalizavimas, remiantis tyrimo dalyviy-eksperty suvokimu, vaizduojamas 11

paveiksle.

11 paveikslas

Rizikingy veiksmy aspektai, veikiantys GGP reikalavimy jgyvendinimg.

Rizikingi veiksmai
- |
[ |
ﬁ Klaidos ‘ Pazeidimai

Klaidos i§ nezinojimo ‘ Matomy problemy ignoravimas

Lengvesnio budo ieskojimas

I+ Komunikacija apie klaidas

—

Veiksmai padarius klaida

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Rizikingy veiksmy lygmuo modelyje, sudarytame Shappell et al. (2007) ir Mosaly et
al. (2015), buvo detalizuotas remiantis eksperty pozitriu. Abi $io modelio lygmens kategorijos
(klaidos ir pazeidimai) buvo tinkamos, taigi §i modelio dalis taip pat yra pritaikoma farmacijos

ir biotechnologijy organizacijy, taikan¢iy GGP reikalavimus, kontekste.

Zmogiskuyjy veiksniy tarpusavio rySiai

Nors atliekant literatiiros analize buvo i$siaiSkinta, jog zmogiskyjy veiksniy sasajos
turéty biti tik tarp organizaciniy veiksniy ir prieziliros, prieziiros ir iSankstiniy salygy
rizikingiems veiksmams bei iSankstiniy salygy rizikingiems veiksmams ir rizikingy veiksniy,
taCiau atliekant eksperty interviu buvo iSsiaiSkinta kur kas daugiau sgsajy tarp zmogiskyjy

veiksniy.
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Organizaciniy veiksniy jtaka priezitrai

Remiantis tyrimo dalyviy-eksperty suvokimu, buvo nustatytos Sios sgsajos tarp
organizaciniy veiksniy ir prieZiliros:
e Atitinkamy specialisty patirties jtaka (kategorija: zmogiskyjy istekliy valdymas) darby
paskirstymui (subkategorija: suplanuoti netinkami veiksmai).

o ,Jeigu, tarkim, nepakankamai patyrgs analitikas darys analiz¢, nes néra kity
resursy arba bus netinkamai paskirstytos analizés tai irgi tikétina, kad neigiamas
bus rezultatas.” (R1).

e Darbuotojy mokymy jtaka (kategorija: Zzmogiskyjy istekliy valdymas) darby

paskirstymui (kategorija: suplanuoti netinkami veiksmai):

o ,Pateikti tinkamus jrankius ir tinkamg apmokyma vadovui. Jeigu vadovas neturi
tinkamo mokymo, kaip naudotis jrankiais, kaip juos kaskaduoti savo
darbuotojams, tai gali lemti ir daznai netinkamg planavima.” (R5);

o ,,Manau tiesioginis vadovas irgi turi biiti apmokytas. Jis ne tik turi Zinoti GMP,
bet ir kaip zmonés tarpusavy veikia, tg tokj psichologinj aspekta. Ir nedét galbut
1 vieng grupe zmogaus, kuris nori padaryti viskg pats ir yra perfekcionistas kartu
su tuo, Kuris visai kitaip dirba; arba du tokie pat ir jie susipyks ir konkuruos*
(R5).

e Darbuotojy mokymy jtaka (kategorija: zmogiskyjy iStekliy valdymas) darby
koordinavimui (kategorija: neadekvati priezitira):

o ,0Organizacija nepasiriipina mokymais vadovy, tie vadovai nezino, kaip
komandg valdyti. (R2);

o ,Vadovam reikalingi mokymai, nebent i§ tiesy vadovai yra pabaige¢ kokius
vadybos mokslus ir mokosi Siaip pastoviai, reikia visy lygiy vadovy mokymy,
kad perprasty, turéty ziniy apie zmoniy psichologija.“ (R3);

o ,,Jmoné turi uztikrinti, kad bty tinkamos kompetencijos vadovy, kad jis galéty
vadovauti kolektyvui, tai yra jmonés investicija j kompetencijy kélima. « (R7).

e Optimalaus darbuotojy skai¢iaus uztikrinimo (kategorija: zmogiskyjy istekliy
valdymas) jtaka neadekvaciai priezitirai (tinka visoms subkategorijoms):

o ,,Grupés per didelés prie iStekliy valdymo, kad tada vienas supervisorius turi per
daug zmoniy ir nebesusitvarko, nebespé¢ja fiziskai visy aprépti, visy suzitiréti.*
(R2).
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Priezitiros jtaka iSankstinéms salygoms rizikingiems veiksmams

Darby paskirstymo (kategorija: suplanuoti netinkami veiksmai) jtaka darbuotojy
psichologinei bisenai (kategorija: psichologiné buisena):

o ,,Kai zmonés turi beprotiSka tempag, tai automatiskai jtakoja ir psichologinj
klimata aplinkoj, zmongés néra tokie motyvuoti.* (R1)

Problemy sprendimo (kategorija: problemy neiStaisymas) jtaka darbuotojy
psichologinei biisenai (kategorija: darbuotojy biisena):

o ,lgnoravimas problemy arba slépimas ty problemy, nesprendimas ty problemy,
tai tada jmon¢ turi labai daug problemy, neiSsikapsto i§ nuolatinio gaisry
gesinimo, ir tada atmosfera yra sudétinga, tada visi pervarge, visi persitempg,
visi stresuoti.” (R3).

Darby paskirstymo (kategorija: suplanuoti netinkami veiksmai) jtaka komandiniam
darbui (kategorija: personalo veiksniai):

o , Yralabaiblogas pavyzdys tas ,,pasidalinkit darbus®, <...> tada atsiranda trintis
skyriuj.“ (R3)

Darby paskirstymo (kategorija: suplanuoti netinkami veiksmai) jtaka komandiniam
darbui (kategorija: personalo veiksniai):

o ,Jeigu komanda yra susiskaldziusi, nepatenkinta, galbiit vadovas paskirsto
nevienoda kriivj visiems darbuotojams, kai kurie jauciasi nuskriausti. <...>
Jeigu vadovas gerai paskirsto darbus, komunikuoja, sprendzia problemas visoj
komandoj tolygiai, komanda yra kaip kumstis, vientisa, tada rezultatas, turbt,
bus labai geras.* (R1)

Reagavimo j problemas (kategorija: problemy neistaisymas) jtaka komandiniam darbui
(kategorija: personalo veiksniai):

o ,,Supervisoriaus (viduriniojo lygmens vadovo, aut. past.), atsakomybé <...>
jeigu iskyla tam tikros problemos, jis turi pamatyti ir jas spresti. Nes jeigu
pradzioj atrodys, kad tos problemos yra mazos ir jos yra nesprendziamos, tai jos
galiausiai galbut iSaugs j didZiules, kurios gali suskaldyt komanda.” (R1);
kad identifikuoti ir tada pasiziairéti, kur kas stringa, dél ko stringa, ka reikia
papildomai padaryti, jtakoti ar pasitelkti, tam, kad viskas judéty, kad, sakykim,
grup¢j netgi arba skyriuj tas klimatas iSlikty normalus, darbingas, o ne didéty

itampa.* (R3).
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ISankstiniy salygu rizikingiems veiksmams jtaka rizikingiems veiksmams

e Darbuotojy fizinés busenos (kategorija: darbuotojy busena) jtaka klaidoms is$
nezinojimo (kategorija: klaidos):

o ,,Vien dél nuovargio gali buti daugiau klaidy.” (R1);

o ,Pervarges ateini ir tada nebepadarai vel gerai to darbo. Arba pamaininis darbas,
jeigu perkelia kazkurj laikg kritinei situacijai, gali perkelti, bet ne iStisai. Nes tai
lemia tada klaidas* (R4);

o ,Esu macius jvairiausiy nuokrypiy, kurie buvo dél to, kad darbuotojai yra
pervarge. Kai tu pazitri, kiek laiko jie iSdirbo papildomai, faktas, kad jis galéjo
ta klaidg padaryti.” (R5);

o ,,Pavyzdziui, akys nelabai gerai mato ir jos nepatikrintos. Tai lems klaidas, kuriy
jis pats nezinos.” (R5).

e Darbuotojy psichologinés biisenos (kategorija: darbuotojy biisena) jtaka klaidoms i$
nezinojimo (kategorija: klaidos):

o ,,Biisena, na tai jtampa, skubéjimas, darys nesamoningas klaidas.* (R2)

o ,Nerimas, stresas, matomas ar nematomas, jis vis tiek atsiliepia j darba, ar tikrai
visg démesj skiri tik darbui, ar vis délto tai trikdo darba, rezultata, tai aiSku ir
klaidy tikimybé gali padidéti®. (R3);

o ,,Gali biit daug klaidy, jeigu tai yra labiau, sakyciau, pervargimo sindromas.*
(R5).

e Komandinio darbo (kategorija: personalo veiksniai) jtaka klaidoms i§ nezinojimo
(kategorija: klaidos):

o ,Jei komanda nesusidirbus, tai faktas, kad gali atsirasti klaidy.” (R5).

e Darbuotojy psichologinés biisenos (kategorija: darbuotojy biisena) jtaka lengvesnio
budo ieskojimui (kategorija: pazeidimai):

o ,JeiguZmones néra motyvuoti dirbti, tai jie gali skubéti, daryti darbg atmestinai,
praleisti tam tikrus Zingsnius, tam tikry reikalavimy nesilaikyti. (R1);

o ,Psichologiné sveikata gali lemti ir pazeidimus, nes jeigu tu jautiesi blogai,
jeigu jauti pykt] kazkam ar kazkas tave j skaudino i§ aukS¢iau, galbiit sakysi ,,nu
ir gerai“.”“ (R5).

e Darbo kultaros (kategorija: personalo veiksniai) jtaka pazeidimams (abiem

subkategorijoms):
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o ,,Visgi ta darbo kultiira yra esminis faktorius. Jeigu darbo kultiira ir tai, ka
komunikuoji, yra tinkama, tai, vadinasi ir darbuotojai tos darbo kultiiros laikysis
ir tas rezultatas bus toks, kokio tikimasi. Jeigu darbo kultiira yra bloga, jeigu
toleruojami pazeidimai <...> trumpalaikéj perspektyvoj tas galbut ir
nepasimatys, tai ilgalaikéj perspektyvoj tikrai tas pasimatys.* (R3);

o ,Jeigu jie mato, kad kazkas galbiit tuoj neveiks kaip reikia arba jau netinkamai
funkcionuoja, turi turéti pilng laisve ir galig jaustis teisingai ir gerai pasakyti, ar
komunikuoti tiek vadovui, tiek aukstesnei valdziai. Ir kartu nebijot pasakyti, jog
jis padaré¢ klaida, nes jeigu jis bijos pasakyt, kad padaré¢ klaida, atsiras
pazeidimai.” (R5).

e Komunikacijos (kategorija: personalo veiksniai) jtaka pazeidimams (abiem
subkategorijoms):

o ,Jeigu yra komunikacijos kazkokios spragos, <...> sakyciau, komunikacija

tikriausiai gali labiau vesti prie pazeidimy.* (R5).
Kitos sgsajos tarp Zmogiskuju veiksniy

e Organizacijos psichologinio klimato jtaka zmogiskyjy istekliy valdymui:

o ,Tai jeigu nebus psichologijos normalios, tai Zmones iSsilakstys ir griSim prie
to paties istekliy trikumo.* (R2).

e Resursy uztikrinimo laiku (kategorija: materialiyjy iStekliy valdymas) jtaka
pazeidimams (tinka abiem subkategorijoms):

o ,Tai, sakyCiau, pazeidimai yra tiesioginiai iStekliy valdymo rezultatai. Tiktai
iStekliai vercia galvoti Zzmones suktis kazkaip i§ padéties.* (R6)

e Organizacijos pozitrio j darbuotojy klaidas jtaka komunikacijai apie klaidas
(kategorija: klaidos):

o ,Svarbu reagavimas ] tas klaidas, tarkime, padariau klaida, bet neslepiu, nes
nebijau. Reagavimas priklauso nuo jmonés politikos, kad vertini ne Zmogy, o
vertini tg zingsnj ir analizuoji.* (R7).

e Organizacijos tiksly ir strategijos nustatymo (kategorija: organizacijos procesai) jtaka
darbuotojy psichologinei biisenai (kategorija: darbuotojy bisena):

o ,,Psichologinés tos buisenos tai ¢ia priklauso ir nuo jmongs, ar pati jmon¢ kreipia
] tai démesj, ar sudaro programas, jeigu yra kritinés situacijos, ar kazkokie

jvykiai, pandemija Cia buvo pries tai, dabar karas Ukrainoje.“ (R3)
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e Komandinio darbo (kategorija: personalo veiksniai) jtaka darbuotojy psichologinei
busenai (kategorija: darbuotojy biisena):

o ,,Kaip nors kas nors nesutaria, engia, tada tai lydi prie operatoriaus biisenos, kad
jis tada bus jsitempes ir nervingas. Kokia nuotaika bus grupéj, tokia bus ir
asmeniné nuotaika.” (R2)

e Fiziniy aplinkos salygy (kategorija: aplinkos salygos) itaka darbuotojy fizinei biisenai
(kategorija: darbuotojy biisena):

o ,Jeigu per $ilta ar per Salta Zzmogui irgi nekomfortabilu, tai irgi gali jtakoti, ar
tai, pavyzdziui, ranka sudrebéti nuo Salcio.” (R1).

e Fiziniy aplinkos sglygy (kategorija: aplinkos sglygos) jtaka darbuotojy psichologinei
biisenai (kategorija: darbuotojy biisena):

o ,Poilsio zonose aiSku turéty buti ir langai, ir apSvietimas, ir ventiliacija, ir
temperatiira optimali, nes tiesiog, kad Zmonés galéty pailséti. Tai Cia tas poilsio
rezimas darbe, jis teigiamai nuteikia. Tai ¢ia tiesiog yra papildomas faktorius,
kas Zzmonéms suteikia pasitenkinimo darbe, na, tos darbo sglygos. Nes jeigu bus
Salta, tamsu, drégna ar panaSiai, nebent tai buty kad tiesiog technologija to
reikalauja ir to pakeisti negalim, bet poilsio zonos turéty biiti. Tai suteikia
komfortg, psichologinj komforta. (R3)

e Darbuotojy apmokymo (kategorija: neadekvati priezitira) jtaka klaidoms i$ nezinojimo
(kategorija: klaidos):

o ,Daro pagal savo poziiirj, nuoziiirg, pagal tai, kaip kazkas kitas apmoke, kas
galbit irgi nedaro teisingai, nes irgi neturéjo gery mokymy, tai gaunasi toks
uzburtas ratas, kad daro visi neteisingai ir gal net nezino, kad neteisingai.” (R1);

o ,,Personalo parengimas, mokymai ir visa kita tai labiau prie klaidy.* (R5);

o ,,Viskas priklauso, kaip darbuotojas yra apmokytas. Tos klaidos, kur ne nuo
zmogaus priklauso, pagal GMP yra, kad tu turi tinkamai apmokyti savo
darbuotojus.” (R7).

e Darby paskirstymo (kategorija: netinkamy veiksmy suplanavimas) jtaka pazeidimams:

o ,,Davé kokias nors uzduotis, kuriy nepaaiskino iki galo ir i§ nezinojimo klaidy

daug atsiranda.” (R2).

Taigi zmogiskieji veiksniai tarpusavyje yra labai susije ir veikia vieni kitus. Nors,

remiantis literatliros duomenimis (Mosaly et al., 2015), sasajos tarp zmogiskyjy veiksniy turéty
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bti tik 1§ auksStesnio lygmens Zemesniajam, visgi buvo atrasta daugiau rysiy tarp zmogiskyjy

veiksniy. Zmogiskyjy veiksniy sasajy apibendrinimas pateikiamas 12 pav.

12 paveikslas

Zmogiskyjy veiksniy tarpusavio rysiai.

Zmogiskyjy istekliy

Materialiyjy istekliy

Organizaciniai
veiksniai

Organizacijos

Organizaciniai
procesai

[
3

PrieZilra
(angl.
supervision)

Problemy nei3taisymas

15ankstinés
rizikingiems
veiksmams

Personalo veiksniai

Rizikingi

‘©
£
w

=
7]
=

vald\,|rmas valdymas psichologinis klimatas
|
|
‘ Neadekvati priezitra ‘ Suplan\fecitii::;tiinkami
Aplinkos salygos | Darbuotojy blisena >
Klaidosl | | Ppazeidimai l |

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

12 paveiksle mélynomis rodyklémis vaizduojami rySiai tarp zmogiskyjy veiksniy

kategorijy, kurios patvirtina teorinius teiginius, jog aukStesnis lygmuo veikia Zemesnj

zmogisSkyjy veiksniy lygmenj. Oranzinémis rodyklémis vaizduojamos sgsajos tarp zmogiskyjy

veiksniy kategorijy, kurios papildo teorines zinias, tai yra, pastebéti rySiai tarp to paties

lygmens kategorijy bei tiesioginés sgsajos tarp negretimy zmogiSkyjy veiksniy lygiy

(pavyzdziui, organizacinio lygmens kategorijy jtaka rizikingiems veiksmams ir t.t.).

Taigi vienas i§ Sio darbo tiksly buvo jvertinus zmogiskyjy veiksniy poveikj geros

gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui ir zmogiskyjy veiksniy tarpusavio rysius

pateikti ZmogiSkyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemos modelj, pritaikytg farmacijos

ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms geros gamybos praktika. Zmogiskyjy veiksniy

analizés ir klasifikavimo sistema, pritaikyta farmacijos ir biotechnologijy organizacijoms,

pateikiama 13 paveiksle.
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13 paveikslas
Zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema, pritaikyta farmacijos ir biotechnologijy

organizacijoms, taikancioms geros gamybos praktikg.

Organizaciniai veiksniai

;A LY
Iy, [ [ [ e S N
/ ’ Zmogiskuyjy istekliy Materialiyjy i3tekliy Organizacijos Organizaciniai ., \
Ly valdymas valdymas i chologinis kli procesai -..\ N
'/ g o s ity macersnait i
¥ ’ dﬂrhu}]l‘ﬂj.q f:ka\cwaus kity materialiyjy motyvavimas struktdra
I/ uitikrinimas resursy ustikrinimas Organizacijos TRIq it
Atitinkamy Organizacijos poZiuris —| strategijos
specialisty patirtis Irangos prieZiura | i darbuotojy klaidas | nustatymas |
Darbuotojy mokymai Resursy uztikrinimas Darbuotojy jgalinimas Veiklos prioritety
laiku I nustatymas
inicijuoti problemy
sprendima Verslo interesy ir

- — kokybés uZtikrinimo
Be_"drfvﬂmc . suderinimas
organizacijoje etika

[ Priezidra (angl. supervision)

‘ Neadekvati priefidra | ‘Suplanuuti netinkami veiksmai | Problemy neistaisymas | Prieziaros pazeidimai ‘

Darby koordinavimas ‘ Darby paskirstymas ‘ Reagavimas | problemas

- Informacijos perdavimas

Darbuotojy : Problemy sprendimas
apmokymas
Profesinis
konsultavimas

13ankstinés salygos rizikingiems veiksmams

[ | E ]
~— Aplinkos salygos Darbuotojy busena ‘ i Personalo veiksniai ]

11 , A —{ Fizinés darbo salygos Psichologiné busena 1 Komandinis darbas |

Fiziné busena I Komunikacija
— Technologiné aplinka

Darbo kultira

Rizikingi veiksmai

PaieiLimai ‘
Matomy problemy ignoravimas |

Lengvesnio budo ieskojimas ‘

Saltinis: sudaryta autorés, remiantis atlikto tyrimo duomenimis.

Sioje zmogiskyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemoje, pritaikytoje farmacijos

ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms GGP reikalavimus (13 pav.), zmogiskyjy
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veiksniy lygiy (pazyméti raudonai: organizaciniai veiksniai, prieZiiira, iSankstinés sglygos
rizikingiems veiksmams ir rizikingi veiksmai) kategorijos (paZymétos oranzine spalva) buvo
detalizuotos j subkategorijas (balta spalva) remiantis empirinio tyrimo rezultatais. Rysiai tarp
zmogiskyjy veiksniy lygiy i§ teorinio modelio (Zymimi mélynos spalvos rodyklémis) buvo
patvirtinti remiantis tyrimo rezutatais: organizaciniai veiksniai veikia prieziiira, priezilira
veikia iSankstines salygas rizikingiems veiksmams, 0 iSankstinés salygos rizikingiems
veiksmams veikia rizikingus veiksmus. Tyrimo metu buvo nustatytos ir papildomos sgsajos
tarp ZzmogiSkyjy veiksniy lygiy (modelyje Zzymimos oranzinés spalvos rodyklémis):
organizacinis lygmuo veikia ir iSankstines salygas rizikingiems veiksmams, ir rizikingus

veiksmus; priezitros lygmuo veikia rizikingus veiksmus.
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1.

ISVADOS IR PASIULYMAI

Remiantis atlikta mokslinés literatiiros analize zmogiskuosius veiksnius galima
klasifikuoti j keturis lygmenis: organizaciniai veiksniai, priezitira, iSankstinés salygos
rizikingiems veiksmams ir rizikingi veiksmai. Pirmieji trys iSvardinti lygmenys yra
latentiniai, o rizikingi veiksmai dar yra vadinami aktyviais veiksmais, kadangi tiesiogiai
lemia nepageidaujamg jvykj (Sio darbo kontekste — geros gamybos praktikos (GGP)
reikalavimy neatitiktj). Si Zmogiskyjy veiksniy klasifikavimo sistema yra sékmingai
taikoma jvairiose pramonés srityse, siekiant sistemiskai jvertinti zmogiskyjy veiksniy
jtaka nepageidaujamiems jvykiams. Taikant teorinj zmogiSkyjy veiksniy analizés ir
klasifikavimo sistemos modelj tam tikrai pramonés sriciai reikia detalizuoti modelio
elementus atsizvelgiant j tos srities specifika ir ja veikiancius faktorius.

Atliktas empirinis tyrimas padéjo patikslinti Shappel et al. (2007) teorinj model; Siais

aspektais:

2.1. Organizacijos lygmens iStekliy valdymo kategorija atlikus empirinj tyrimg iSskirta
i dvi atskiras kategorijas: zmogiskyjy ir materialiyjy istekliy valdyma. Zmogiskyjy
iStekliy valdymo subkategorijos: optimalus darbuotojy skaicius, atitinkamy
specialisty patirtis ir darbuotojy mokymai; materialiyjy iStekliy valdymo
subkategorijos: tinkamy jrangos ir kity materialiyjy resursy uZztikrinimas, jrangos
prieziiira ir resursy uztikrinimas laiku. Visy reikiamy zmogiskyjy ir materialiyjy
resursy uztikrinimas lemia GGP reikalavimy jgyvendinimg ir kituose lygiuose.
Personalo mokymai dirbti pagal GGP salygas reikalauja daug jmonés resursy, todél
labai svarbu yra darbuotojy iSlaikymas organizacijoje. Organizacijos psichologinio
klimato subkategorijos apima darbuotojy motyvavima, organizacijos poziiirj ]
darbuotojy klaidas, darbuotojy jgalinimg inicijuoti problemy sprendimg ir
bendravimo organizacijoje etikg. ISskirtos organizaciniy procesy subkategorijos:
organizacijos struktiira, organizacijos tiksly ir strategijos nustatymas, veiklos
prioritety nustatymas ir verslo interesy ir kokybés uztikrinimo suderinimas.
Organizacijos struktiros ir tiksly aiSkumas lemia kiekvieno organizacijos
struktirinio padalinio tiksly aiSkuma, todél uZtikrina darby sklandumg pagal
atitinkamai sudéliotus prioritetus.

2.2. I8skirtos neadekvacios prieziiiros subkategorijos: darby koordinavimas, darbuotojy
apmokymas ir profesinis konsultavimas. Suplanuoty netinkamy veiksmy kategorija

detalizuota j darby paskirstymg ir informacijos perdavima, o problemy neistaisymo
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subkategorija sudaro reagavimas ] problemas ir problemy sprendimas. Remiantis
tyrimo metu surinkty duomeny analizés rezultatais, siekiant uZtikrinti GGP
reikalavimy jgyvendinimg prieziiros lygmenyje svarbu, kad viduriniojo lygmens
vadovai tinkamai planuoty darbus atsizvelgdami j kiekvieno darbuotojo gebéjimus,
suteikty kokybiskus mokymus, uZztikrinty efektyvy informacijos perdavima bei
reaguoty ir spresty iSkylancias problemas. Priezitiros pazeidimy kategorija i§
teorinio modelio nebuvo papildyta subkategorijomis. Svarbu, jog vadovai laikytysi
GGP reikalavimy ir tokiu biidu rodyty pavyzdj savo komandos nariams.

2.3. I8ankstiniy salygy rizikingiems veiksmams lygyje i$skirtos Sios aplinkos salygu
subkategorijos: fizinés darbo salygos ir technologiné aplinka; darbuotojy busenos
subkategorijos: psichologiné¢ biisena ir fizin¢ blisena bei personalo veiksniy
subkategorijos: komandinis darbas, komunikacija ir darbo kultiira. Remiantis
tyrimo dalyviy-eksperty poziiiriu, GGP reikalavimy jgyvendinimui labai svarbios
yra darbuotojy fiziné ir psichologiné busena, kadangi tai tiesiogiai gali sudaryti
prielaidas klaidoms ir pazeidimams; fiziné ir technologiné darbo aplinka turi biti
maksimaliai pritaikyta uzkirsti kelig klaidoms, o geriausiy rezultaty pasiekiama
derinant automatizuotas sistemas su pakartotinémis zmogiskosiomis kontrolémis;
darbo kultiira lemia pozitirj | GGP reikalavimy laikymasi, o efektyvi komunikacija
ir geras komandinis darbas lemia sklandy projekty jgyvendinima.

2.4. Rizikingy veiksmy lygmens klaidy kategorijoje 1Sskirtos subkategorijos: klaidos 18
nezinojimo, komunikacija apie klaidas ir veiksmai padarius klaidg. Pazeidimy
subkategorijos: matomy problemy ignoravimas ir lengvesnio biido iesSkojimas.
Atlikto tyrimo rezultatai patvirtino, jog klaidos ir pazeidimai dazniausiai yra kity
sistemos trikumy pasekmé, taigi galima daryti iSvadg, kad geriausia klaidy ir
pazeidimy prevencija yra Zzmogiskyjy veiksniy valdymas aukStesniuose lygiuose.
Empirinio tyrimo rezultatai parodé, jog paZeidimai labiausiai priklauso nuo
darbuotojo asmeniniy savybiy bei nuo vyraujanc¢ios darbo kulttiros. Nors dalies
klaidy jmanoma iSvengti, visgi néra budy visiSkai uZzkirsti kelig klaidoms, todeél
svarbiausia yra organizacijoje sudaryti tinkamas salygas komunikacijai apie
klaidas, nes tik tokiu buidu galima priimti teisingus sprendimus sprendziant jy
sukeltas problemas.

3. Remiantis literatiiros analize, zmogiskieji veiksniai yra susij¢ tarpusavyje ir jtakoja
vieni kitus taip, kad aukstesnis Zmogiskyjy veiksniy lygmuo daro jtaka Zemiau jo
esanCiam lygmeniui. Tai patvirtina ir empirinio tyrimo rezultatai, taiau analizuojant
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tyrimo metu surinktg informacijg buvo pastebéta ir papildomy sgsajy tarp Zzmogiskyjy
veiksniy kategorijy. Tad galima daryti iSvada, kad organizacijoje veikiant bet kurig 1§
zmogisSkyjy veiksniy kategorijy, netiesiogiai bus veikiamos ir kitos zmogiskyjy

veiksniy kategorijos kituose lygmenyse.
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SANTRAUKA

67 puslapiai, 17 lenteliy, 13 paveiksly, 40 literataros Saltiniy nuorodos, 1 priedas.

Magistro darbo tikslas - remiantis iSanalizuota moksline literatiira bei pusiau
struktiiruotu eksperty interviu tyrimu nustatyti, kaip zmogiskieji veiksniai daro jtaka geros
gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui.

Darbo uZdaviniai: atlikus literatiros apzvalga, iSnagrinéti ir pateikti ZmogisSkyjy
veiksniy sampratos apibrézimus ir klasifikavimo sistemas; remiantis literatiiros apzvalga
iSnagrinéti ir pateikti zmogiskyjy veiksniy poveikj kokybés vadybos sistemoms, taip pat ir
geros gamybos praktikos taikymui; atlikus kokybinj tyrimg-eksperty apklausa, jvertinti
zmogiSkyjy veiksniy jtakg geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui.

Darbo metodai: mokslinés literatiiros analizé ir kokybinis tyrimas — eksperty interviu.

Farmacijos ir biotechnologijy organizacijy, gaminanciy vaistus ar jy komponentus,
procesams yra privalomai taikoma gera gamybos praktika (GGP) - kokybés uztikrinimo dalis,
kuri garantuoja vaistinio preparato nuoseklia gamybg ir kontrole pagal taikomus kokybés
standartus taip, kad pagamintas vaistinis preparatas atitikty savo paskirtj, rinkodaros teisés
pazymejimo ir specifikacijy reikalavimus, taip, kad buity saugus Zzmogui. Remiantis literatiiros
analize, diegiant kokybés vadybos sistemas kritiSkai svarbu atsizvelgti j zmogiSkuosius
veiksnius. Siame darbe remiamasi zmogiskujy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistema, pagal

kurig egzistuoja keturi Zzmogiskyjy veiksniy lygiai: organizaciniai veiksniai, priezitira (angl.
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supervision), iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams ir rizikingi veiksmai. Atlikus
empirin] tyrimg teorinio zmogiSkyjy veiksniy analizés ir klasifikavimo sistemos lygiy
kategorijos buvo papildytos subkategorijomis ir zmogiskyjy veiksniy tarpusavio rysiais, taip
pritaikant S§ig sistemg farmacijos ir biotechnologijy organizacijoms, taikan¢ioms GGP
reikalavimus.

Darbg sudaro dvi pagrindinés dalys: literatiiros apie zmogiSkuosius veiksnius ir geros
gamybos praktikg apzvalga ir ZmogiSkyjy veiksniy jtakos geros gamybos praktikos
reikalavimy jgyvendinimui empirinis tyrimas.

ReikSminiai zodziai: zmogiskieji veiksniai, gera gamybos praktika.
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THE IMPACT OF HUMAN FACTORS ON THE IMPLEMENTATION OF GOOD
MANUFACTURING PRACTICE REQUIREMENTS

Eglé LELESIUTE
Master Thesis
Quality Management Master Study Programme
Vilnius University, Faculty of Economics and Business Administration
Supervisor: prof. dr. Dalius Serafinas
Vilnius, 2022
SUMMARY

67 pages, 17 tables, 13 pictures, 40 references, 1 appendix.

The aim of the master's thesis is to determine how human factors influence the
implementation of the requirements of good manufacturing practice according to the analyzed
scientific literature and the results of semi-structured expert interviews.

Tasks of the thesis: to examine and present the definitions and classification systems of
the concept of human factors; examine and present the impact of human factors on quality
management systems, including the application of good manufacturing practices, based on a
review of the literature; to evaluate the influence of human factors on the implementation of
the requirements of good manufacturing practice after conducting a qualitative research-expert
survey.

Methods applied: analysis of scientific literature and qualitative research - expert
interviews.

Good Manufacturing Practice (GMP) is a mandatory part of the processes of
pharmaceutical and biotechnology organizations that manufacture medicines or their
components according to the requirements and specifications so as to be safe for humans. It is
critical to take human factors into account when implementing quality management systems.
This work is based on human factors analysis and classification system, according to which
there are four levels of human factors: organizational factors, supervision, preconditions for
unsafe acts and unsafe acts. Categories of the levels of the human factors analysis and
classification system have been supplemented with subcategories and interrelations between
human factors, thus adapting this system to pharmaceutical and biotechnology organizations

which apply GMP requirements.
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The work consists of two main parts: a review of the literature on human factors and
good manufacturing practice and an empirical study of the impact of human factors on the
implementation of good manufacturing practice requirements.

Keywords: human factors, good manufacturing practice.

67



PRIEDAI
Priedas nr. 1. Interviu apklausos anketa.

Gerbiama(-s) respondente,

esu VU Ekonomikos ir verslo administravimo fakulteto Kokybés vadybos programos
magistro studenté Eglé Lelesiaté. Atlieku tyrimg, kurio tikslas yra iSsiaiSkinti Zzmogiskyjy
veiksniy jtaka geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui. Tyrimas leis apibrézti
bei padés jzvelgti sistemos tobulinimo galimybes siekiant uztikrinti tinkamg geros gamybos
praktikos reikalavimy taikyma.

Tyrimo metu surinkta informacija yra konfidenciali, uZtikrinamas tyrimo dalyviy
anonimiskumas, gauti duomenys bus analizuojami ir pateikiami tik apibendrinti tyrimo
rezultatai.

Planuojamo atlikti empirinio tyrimo modelis pateikiamas 1 pav. Numatoma i$siaiskinti,
kokig jtaka zmogisSkieji veiksniai (skirstomi j keturis lygmenis pagal Shappell ir Wiegmann,
(2000): organizaciniai veiksniai, priezilira, iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams ir
rizikingi veiksmai) daro geros gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimui (GGP

reikalavimy, susijusiy su galutinio produkto ir procesy kokybeés uztikrinimu).

Zmogiskieji veiksniai

I5tekliy Organizacijos Organizacijos
valdymas psichologinis klimatas procesai

Geros gamybos
praktikos reikalavimy
jgyvendinimas

‘ Neadekvati prieziura H Problemy neistaisymas

Suplanuoti netinkami

i K Prieziuros paZeidimai
veiksmai p

<

Aplinkos Darbuotojy Personalo
sglygos bisena veiksniai

‘ Klaidos ‘ ‘ PaZeidimai ‘

1 pav. Empirinio tyrimo modelis (sudaryta autorés).
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Kokig jtakg organizaciniai veiksniai (resursy valdymas, organizacijos
psichologinis klimatas, organizacijos procesai) daro GGP reikalavimy, taikomy
produktui ir procesams, jgyvendinimui?

Kokiag jtakg prieziira (angl. supervision) (neadekvati priezitra, netinkamy
veiksmy suplanavimas, problemy neistaisymas, priezitros pazeidimai) daro GGP
reikalavimy, taikomy produktui ir procesams, jgyvendinimui?

Kokig jtakg organizaciniai veiksniai daro prieziiirai?

Kokig jtakg iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams (apima darbuotojy
buseng, aplinkos salygas, personalo veiksnius) daro GGP reikalavimy, taikomy
produktui ir procesams, jgyvendinimui?

Kokig jtakg prieZitura daro iSankstinéms salygoms rizikingiems veiksmams?
Kokig jtaka rizikingi veiksmai (apima klaidas ir pazeidimus) daro GGP
reikalavimy, taikomy produktui ir procesams, jgyvendinimui?

Kokig jtaka iSankstinés salygos rizikingiems veiksmams daro rizikingiems

veiksmams?
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