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Santrauka. Biotechnologijy sektorius tapo neatsiejama modernaus pasaulio dalimi. Gyvaisiais organizmais pagrjstas moks-
las ir technologijos gelbéja, bei uztikrina sveikesnj ir tvaresnj pasaulj. Didelé dalis jmonés sékmés priklauso nuo vadybos.
Taikant moderniausias vadybos sistemas pasiekimas optimaliausias gamybos nagumas. Spartus $io sektoriaus augimas
ir vystymas pasizymi rizikomis, dél to batinas didelis démesys biotechnologiju gamybos procesy organizavimui ir vado-
vavimui. Straipsnio tikslas — atlikti biotechnologijy sektoriaus jvertinima ir identifikuoti tobulintinas vadybos sistemos
sritis. Sio straipsnio tyrimo objektas — biotechnologijy sektorius ir vadybos sistemy tobulinimas. Darbe atliekamas empirinis
biotechnologijy sektoriaus tyrimas ir vadybos sistemy sri¢iy tobulinimo vertinimas analizuojant moksline literattirg ir lygi-
nant jmoniy pavyzdzius.

Reiks$miniai ZodZiai: biotechnologijos, vadybos sistemos, tobulinimas, empirinis tyrimas, gamyba, verslas, organizavimas.

Ivadas

Biotechnologijos - tai gamtos ir technikos Ziniy taikymas praktikoje, apimantis zemés tkio, farmacijos, energetikos,
pramones sektorius (Aghmiuni et al., 2020). Biotechnologijy sektoriaus vystymas kuria darbo vietas, augina ekonomi-
ka, tobulina tvary vystymasi, medicing ir gamtosauga. Bendra biotechnologijy sektoriaus verté 2019 metais jvertinta
295 milijardais USD (Martin et al., 2021). Pasiekimai biotechnologijose atspindi Salies pazangumo lygj, nes labiau
i$sivysciusios $alys turi galimybes investuoti daugiau j moksla ir $vietimg (Bittencourt ir Ladeira, 2004). Gausus kiekis
mokslinés literatiiros patvirtina biotechnologijy sektoriaus svarbg, potencialg ir nestojantj progresa. Siame darbe bus
aptartos galimos vadybos sistemy tobulinimo kryptys, kurios padés pasiekti maksimalius gamybos rezultatus, sukurti
didesne verte organizacijai ir klientui.

Didelé dalis jmonés sékmés priklauso nuo vadybos. Taikant moderniausias vadybos sistemas pasiekimas optima-
liausias gamybos nasumas. Identifikavus sektoriaus gamybos specifikas galima jvertinti tobulinimo modelius. Tyrimo
objektas — biotechnologijy sektorius ir vadybos sistemy tobulinimas. Straipsnio tikslas — atlikti biotechnologijy sektoriaus
jvertinimg ir identifikuoti tobulintinas vadybos sistemos sritis. Atliekant literatiros analize - tikslinés temos publi-
kuoty straipsniy ir duomeny apzvalga, jvardijamos tam tikras bendros i$vados.

Darbo uzdaviniai:

1. I$analizuoti biotechnologijy sektoriy. Palyginti skirtingy autoriy biotechnologijy savokos apibrézima,

klasifikavimg ir nustatyti specifikas.

2. Aprasyti, kaip suprantama vadybos sistema. Identifikuoti vadybos sistemos tobulintinas sritis.

3. Atlikti biotechnologijy sektoriaus empirinj tyrima.

1. Biotechnologijy sektorius

Biotechnologijos — tai sudurtinis zodis, sudarytas i§ graiki$kos kilmés zodziy: ,,bios“ — gyvybé ,techne“ - menas ir
»logos“ — mokslas. Pirmas biotechnologijy terming panaudojo Karl Ereky. Publikacijoje termino prasmé buvo jvardinti
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darbo rasis, kai tam tikri produktai gaminami i§ Zaliavy panaudojant gyvus organizmus (Ereky, 1919). I$analizavus
termino raida, galima teigti, kad sgvokos apibrézimas dar vystosi. Tai metodai ir technologijos, skirtos i§gauti produk-
tus naudojant biologines medziagas (Syrotina, 2020). Panasiai biotechnologijas apibrézia Caballero-Hernandez et al.
(2017) - gyvy sistemy ar organizmy naudojimas kurti gaminius. Lamanausko ir Makarskaités-Petkevic¢ienés (2008)
apibrézimas - tai mokslas, kuriame naudojamos jvairios mokslo sritys, pamégdziojancios technologinius procesus,
naudojant mikrobiologines ir zinduoliy lasteles.

1.1. Biotechnologijy klasifikavimas

Biotechnologijy industrijos literataroje skirstomos siauriau, priskiriant spalva (Matyushenko et al., 2016):

- Raudonoji - biomedicinos, biofarmacijos, diagnostikos industrijos.

- Geltonoji - maisto biotechnologijy, mitybos moksly industrijos.

— Mélynoji - akvakultiry, pakranciy ir jariniy biotechnologijy industrijos.

~ Zalioji - agrokultiiros biotechnologijy, bioenergetikos, biotrady, biodegradacijos inzinerijos.

- Rudoji - sausumy ir dykumy biotechnologijy industrijos.

- Juodoji — bioterorizmo, biologinio karo, biokriminologijos industrijos.

- Violetiné - patenty, publikacijy, i$radimy, intelektinés nuosavybés teisiy industrijos.

- Baltoji - industriné biotechnologija.

— Auksiné - bioinformacijos, nanobiotechnologijy industrijos.

- Pilkoji - aplinkosauginés biotechnologijos industrija.

Biotechnologijos skirstomos j penkis tipus pagal atliekamus tyrimus biologinése sistemose (Matyushenko et al.,
2016):

- Augaly biotechnologija.

- Gyvany biotechnologija.

- Mikroorganizmy ir jy kolonijy biotechnologija (virusai, bakterijos, grybai, dumbliai ir t. t.).

- Lasteliy ir jy kultary biotechnologija.

— Lasteliy dariniy (organeliy) biotechnologija.

Taip pat biotechnologijas galima klasifikuoti ir pagal technologijas i DNR (deoksinukleoragsties), biochemijos ir
biologinio apdorojimo technologijas (Loh ir Brooks, 2008):

- DNR technologijos apima lastelés branduolio manipuliacija.

- Biochemijos ( ir imunologijos) technologijos apima lastelés manipuliacijas be branduolio.

- Biologinio apdorojimo technologijos apima tarplastelinio lygmens manipuliacijas.

1.2. Biotechnologijy sektoriaus specifika

Biotechnologijy sektorius i$siskiria grieztais kokybés parametrais. Tai svarbi specifika, j kurig butina atsizvelgti ga-
mybos vystyme. Siekiama, kad kiekviename zingsnyje, nuo zaliavy iki produkto, patys procesai uztikrinty reikiama
kokybe (Fisher et al., 2019). JAV stebima kokybés problema vaisty gamyboje. Federaliné vaisty administracija istyreé,
kad iSaugo butinyjy vaisty grazinimas. Daugelis $iy vaisty trikumy buvo susije su pasenusios jrangos naudojimu, vei-
kian¢iy maksimaliais gamybos pajégumais ir veiksmingy kokybés valdymo sistemy nebuvimu (O’Connor et al., 2016).

Taip pat $is sektorius iskirtinis stipria konkurencija rinkoje, dideliais barjerais jkurti naujas jmones. Biotech-
nologijy sektorius pasizymi didelio pelno potencialu ir daznu bankrotu. Imonés, kurios susilaukia sékmeés, daznai
sugeba save islaikyti i§ pirmo produkto, kurio pelng investuoja | mokslinius tyrimus (Huang ir Salbiah, 2021). Taigi
biotechnologijy sektorius turi aukstas rizikas.

Sis sektorius pasizymi ilgu produkty kirimo laiku. Daznai produkto kirrimas uzima nuo 7 iki 10 mety, o vaisty
patekimas j rinka gali trukti 12-15 mety (Zemlickiené, 2018). Daznai jmonés pardavinéja savo patenty teises ar pacios
gamina kity i$rastus gaminius.

Gamybos vadyba - tai strategija, kuri sujungia inZinerinius gamybos sprendimus ir komunikavima. Jos tikslas yra
konceptus paversti produktais (Fortin ir Huet, 2007). Chandra ir Anbalagan (2016) i$skyré strategines vadybos sferas
biotechnologijy sektoriuje:

- Darbo jégos, zaliavy ir energetikos vadyba.

- Informacijos rinkimo, analizés ir perdavimo vadyba.

- Gamybos valdymo ir geros gamybos praktikos vadyba.
- Vystymosi, jgyvendinimo ir komunikacijos vadyba.
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- Produkty kokybés palaikymo vadyba.

- Techniniy ir vadovavimo jgudziy vadyba.

- Moksliniy ir technologiniy galimybiy plétra zemés akio srityje.

- Biotechnologijos su regiony strategijos vadyba.

- Talento pritraukimo i gyvybés mokslus ir biotechnologija vadyba.

- Finansavimo vadyba - finansai ir subsidijavimas.

- Saliy ir regiony bendradarbiavimas sprendziant nacionalines ir tarptautines problemas.

- Platus vyriausybés skatinimas ir parama.

- Gyvybés moksly ir biotechnologijy mokymo ir MTEP (moksliniai tyrimai ir eksperimentiné plétra) stiprinimas

universitety sistemoje.

- Infrastruktiaros kiirimas ir gamyba.

Biotechnologijy sektoriui néra budingas specifiskas verslo modelis, nes neegzistuoja vienas sékmingas modelis.
Sektorius pasizymi milzini$ka jvairove ir yra skatinamas naujoviy, todél sunkiai prognozuojamas (Konde, 2009).
Taciau verslo modeliai turi tiesioginés ir netiesioginés reik§més jmoniy sékmei. Suomijos biotechnologijy jmoniy
tyrimas atskleidé, kad jmonés orientuotos i paslaugas turi Zemesnes rizikas, nes susilaukia pelno greic¢iau, nei jmonés
orientuotos j produkcija (Pajunen ir Jirvinen, 2018). Siuo metu néra literatiiros $altiniy, kuriose i$skiriamos gamybos
valdymo modeliai taikomi btitent biotechnologijy gamyboje.

1.3. Vadybos sistemos samprata

Organizacijos daznai veikia aplinkoje, kurioje yra intensyvi konkurencija, nuolatiné technologijy pazanga, nauji var-
totojy reikalavimai ir riboti i$tekliai. Jvairios vadybos sistemos suteikia organizacijoms sistemingus, aigkios strukttros
vadybos jrankius. Tarptautiné standartizacijos organizacija vadybos sistemg apibrézia kaip tarpusavyje susijusiy arba
sgveikaujanciy organizacijos elementy rinkinys, siekiant nustatyti politika, tikslus, bei procesus tikslams pasiekti (ISO
9000:2015) (Lietuvos standartizacijos departamentas, 2015). Vadybos sistema gali buti skirta vienai disciplinai arba
kelioms disciplinoms, pavyzdziui, kokybés valdymas, finansy valdymas. Vadybos sistemos elementai nustato orga-
nizacijos struktiirg, vaidmenis ir atsakomybe, planavimg, veikla, politika, praktika, taisykles, jsitikinimus, tikslus ir
procesus tiems tikslams pasiekti. Vadybos sistemos taikymo sritis gali apimti visg organizacija, konkrecias ir apibréztas
organizacijos dalis arba vieng, ar daugiau funkcijy visoje organizacijy grupéje.

Organizacijos aktyviau reguliuoja savo veiklos tarsa, todél veiklos valdymas yra labai svarbus, siekiant uzkirsti kelig
neigiamam poveikiui aplinkai. Tai jmonés vykdo EMS (angl. Environmental Management System) pagalba, kuri teikia
naudg orientuotg j aplinkg ir jmonés veikla (Campos et al., 2015). Neteisinga manyti, jog rapinimasis aplinka yra
nuostolinga pasaliné veikla. Realybéje EMS duoda naudos didesniu mastu ir prisideda prie konkurencinio pranagumo
kiirimo mazindami tar$g ir padédami priimti jstatymus, reglamentus, skatinancius taupyti isteklius, pagerinti vidinj
efektyvuma, jmonés jvaizdj, reputacija, nasuma ir ilgalaikj pelng (Nunhes et al., 2016). Pazangi aplinkosaugos valdy-
mo praktika gali pagerinti finansinius rezultatus ir kokybe, padidinti gamybos konkurencingumg ir skatinti sagnaudy
mazinimg bei naujy produkty ir procesy karima (Jabbour et al., 2013). EMS yra vienas i§ galimy vadybos sistemy
taikymy orientuoty j tvarios organizacijos ateitj. Kitu vadybos sistemos pavyzdziu gali bati ,,Lean"

Imoneés efektyvumui ir konkurencingumui yra svarbiis pasaulinés rinkos issikiai, dél kuriy kelios organizacijos
priémeé sprendima kurti naujas gamybos valdymo strategijas. Svarbiausias klausimas — kaip greitai, zemomis kainomis
pristatyti kokybiskus produktus (Souza ir Alves, 2018). Populiari gamybos vadybos sistema ,,Lean” siekia organizacijo-
je jdiegti mastysena, kuri pasalinty septynias $vaistymo rasis: pertekline produkcija, laukimg, transportavima, defek-
tus, nebuatinus procesus, inventoriy ir nereikalingus judesius. Visa tai pasiekiama ,,Lean“ vadybos sistemos pozitriy
suteikiant didesne verte klientams, $alinant pridétinés vertés nekuriancia veiklg (Caldera et al., 2017).

Literataroje démesys neskiriams pa¢iam terminui ,vadybos sistema® Tai plati sgvoka apimanti aibe elementy skirty
organizacijos valdyme. Bendru atveju, jvairiais vadybos jrankiais siekiami universaliis jmoniy tikslai: finansiné sékmé,
sauga, produkty kokybé, santykiai su klientais, jstatymy atitikimas, reglamentavimas, darbuotojy valdymas.

1.4. Gamybos vadybos tobulinimo kryptys

Stefani¢ et al. (2008) i$vardijo $iuolaikinius gamybos valdymo modelius ir metodus:
— Verslo proceso pertvarkymas - tai esminis verslo procesy permastymas ir radikalus pertvarkymas, kad baty
galima Zymiai pagerinti esminius veiklos rodiklius, tokius kaip kaing, kokybe, aptarnavima ir greitj (Hammer ir
Champy, 1993). AbdEllatif et al. (2018) teigia, kad $is modelis skirtas mazinti i$laidas, didinti gamybos apimtj,
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kelti produkto pridétine verte ir padidinti klienty pasitenkinima. Literatiiroje raSoma apie $io modelio pritaikyma
biotechnologijy inkubatoriui. Stebimi poky¢iai buvo teigiami: organizuotumas padidéjo 18 %, kokybé - 53 %,
greitis — 50 %, kainos sumazéjo 42 %, aptarnavimas pageréjo 33 % (Tabar et al., 2017).

— Subalansuotos rezultaty kortelés. Tai strateginio valdymo sistema, leidzianti jvertinti organizacijos veiklos rezul-
tatus ne tik finansiniu aspektu. Sis metodas naudoja priemones i$ keturiy perspektyvy: finansy, klienty, vidiniy
procesy ir vystymosi, bei augimo (Kaplan ir Norton, 1992). Priemoné naudinga integruojant strateginj valdyma
visiems organizaciniams lygmenims, pranesant apie priimtas novatori$kas priemones, bei skatinant bendry tiksly
siekima (Spano et al., 2016) Si sistema j biotechnologijy sektoriy jdiegiama, palyginus su logistikos sektoriumi,
nesenai. Sistemos nauda - geresnis komunikavimas ir geresnis laikymasis jmonés strateginio plano. Ta¢iau nedu-
oda finansinés naudos, skaidrumo ir bendruomeniskumo (Lueg ir Carvalho e Silva, 2022). Ispanijos chemijos
sektoriuje $is metodas patvirtino, kad perspektyvy rysiy nustatymas gali padéti sprendimy priémime MTEP
veikloje (Revuelta-Bordoy et al., 2021).

— Tarptautiné Standartizacijos Organizacija (ISO).

- ,Just in time“ sistema. Tai nesudétinga sistema, kai taupomi istekliai dél sandéliavimo nebuvimo. Sistema gali
bati jvesta gamyboje, kad zaliavos atvykty tiesiai j gamybos procesa, ar produkcija tiesiai keliauty pas klientus
(Stefani¢ et al., 2008). ,Just in time“ filosofija grindziama koncepcija - tiekti Zaliavas, kai reikia, ir gaminti
produktus, kai to reikia (Singh ir Ahuja, 2014).

— Nuolatinis tobuléjimo procesas - ,,Kaizen® Tai yra nuolatinio jmonés tobulinimo filosofija atliekant nedidelius,
laipsniskus patobulinimus. ,,Kaizen tikslas yra pagerinti individualias operacijas ir procesus, pasalinant atliekas
ir didinant pridétine verte. Sis metodas, pagal mokslines publikacijas, taikomas daugiausia inZinerijoje, vadyboje
ir informacinése technologijose (Rewers et al., 2016). Kaizen metodika, mazina i$laidas ir didina produktyvuma.
»Planuoti, daryti, tikrinti, imtis priemoniy® ciklas yra pagrindiné valdymo forma (Pinto ir Mendes, 2017).

- SMED (angl. Single Minute Exchange of Die). Tai optimizavimo metodas siekiantis, kiek jmanoma sutrumpinti
gamybos proceso laikg, kad padidéty gamybos nasumas. Todél pagrindinis uzdavinys yra iSanalizuoti atskirus
gamybos proceso veikimo laikus, rasti procesus, kurie labiausiai veikia bendrg gamybos laika, ir rasti badus juos
sumazinti (Sabadka et al., 2017). Skotnicka-Zasadzien et al. (2018) SMED pritaiké gamybos jrankiy ir jrangos
keitimo laikams trumpinti. Sie veiksmai leido sumazinti gamybos sanaudas ir pagerino jmonés veikla bei gamy-
bos proceso efektyvuma. SMED didina produkcijos lankstuma, leidzia grei¢iau reaguoti ir daryti pokycius gamy-
bos procese. Mazinamas zaliavy sandéliavimas ir laikas kei¢iant, bei ruosiant jranga (Kuczynska-Chalada, 2019).

- Visos gamybos prieziira. Mattioli et al. (2020) teigia, kad visiskas kokybés valdymas - tai holistinis pozitris j
priezitrg, kurios tikslas — maksimaliai padidinti jrangos veikimo laika, aktyviai jtraukiant visus darbuotojus -
nuo aukséiausios vadovybés iki parduotuviy darbuotojy. Tai pamatas siekiant nuolat gerinti gaminiy kokybe ir
veiklos efektyvuma.

— Visi$kas kokybés valdymas - tai gali buti vadinama valdymo stiliumi, pagristu kokybisky paslaugy ir produkty
teikimu, kuriuos apibrézé klientas, arba nuolatinai gamybos procesy tobulinimai. Atliktas tyrimas parodé, kad
naudingiausi kriterijai Taivano biotechnologijy industrijoje, gerinantys kokybés rodiklius, galima suskirsty-
ti | keturis pagrindinius aspektus: démesys rinkai (santykiy su klientais valdymas), orientacija j organizacija
(unikalus konkurenciniy gebéjimy ugdymas), démesys procesams (informacijos i$naudojimas) ir orientacija j
rezultatg (MTEP produktyvumo patikra) (Chen ir Chen, 2009). Tai viena populiariausiy koncepciju naudojamy
visapusiskai valdyti produkty ir paslaugy kokybe (Permana et al., 2021). Green et al. (2019) apibrézia tai kaip
nuolatinio tobulinimo programg, apimanti biisimo kliento prognozavimg, produkto dizaino ir statistinio proceso
valdymo komponentus. Visiskas kokybés valdymas jvestas Piety Koréjos jmoniy MTEP padaliniuose. Si sistema
daro didelj poveikj tiek produkty kokybei, tiek produkty naujovéms, o tai rodo, kad ne tik naujy produkty
karimas, bet ir esamy produkty kokybés gerinimas yra pagrindiné gamybos jmoniy pastangy MTEP dalis (Pra-
jogo ir Hong, 2008).

- ,Lean“ metodas - tai yra mastymo budas ir visas sisteminis pozitris, sukuriantis kultara, kurioje visi organi-
zacijos nariai nuolat tobulina savo veikla. Tai daugiaprasmiskas $vaistymo naikinimas: perteklinés produkcijos,
laiko, judesiy, defekty mazinimo ir t.t. ,Lean® gamyba pagerina medziagy tvarkyma, inventorizacijg, kokybe,
planavimg, personalg ir klienty pasitenkinima (Taj, 2005).

- Lyginamoji analizé. Tai jrankis padedantis priimti sprendimus, kai jvertinama surinkta informacija ir atrandami
trakumai (Stefani¢ et al., 2008).

Tai dalis potencialiy gamybos vadybos tobulinimo metody. Kiekvienas gali buti pritaikytas biotechnologijy indus-

trijai mazinant gamybos trukme ir rizikas, didinant gamybos procesy kokybe ir pelna.
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2. Empirinis tyrimas

Siekiant jvertinti sektoriaus vystymasi ir tendencijas, atlikta statistiniy duomeny analizé ir empirinis tyrimas. Sekto-
riaus vystymuisi pasitelkta OECD statistika. Empiriniame tyrime tikrintos stambiausios biotechnologijy sektoriaus
jmonés (Companies Market Cap, 2022). Tyrimo metu buvo ieskomos vadybos sistemos naudojamos Siose jmonése.
Pagrindiniai $altiniai buvo jmoniy ataskaitos ir vie$a informacija internete.

Pagal OECD kaupiamus duomenis galime stebéti biotechnologijy sektoriaus raidg. Pirmame ir antrame paveiks-
luose pavaizduoti biotechnologijy sektoriaus jmoniy skaiciai. Daugiausia jmoniy jkurtg JAV ir Pranctzijoje. Trecias
paveikslas vaizduoja kokig dalj islaidy biotechnologijy sektoriaus jmonés skiria savo moksliniai plétrai ir tyrimams.
Pagal procenting dalj pirmauja Belgija ir Sveicarija, taciau tik keliais procentais atsilieka Lietuva.
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3 paveikslas. Biotechnologiju sektoriaus mokslinés plétros ir tyrimy islaidos procentais nuo jimoniy islaidy (OECD, 2021)

I$nagrinéty jmoniy naudojamos vadybos sistemos pateiktos 1 lenteléje. Dazniausiai $altiniuose minimos kokybés
vadybos sistemos ir jvairios aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistemos.

1 lentelé. Vadybos sistemos taikomos biotechnologijy sektoriaus jmonése

Im(?nfes Vadybos sistemos
pavadinimas
Johnson & Kokybés vadybos sistema (Johnson & Johnson, 2022a)
Johnson Aplinkos gerovés ir saugos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001 (Johnson & Johnson, 2022b)
Pfizer Inc. Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001, OHSA VPP (Pfizer, 2022)
AbbVie Inc. Kokybés vadybos sistema (AbbVie, 2020)

Aplinkos ir energijos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 50001 (AbbVie, 2019)

Kokybés vadybos sistema pagal LIMS, SDMS, ELN, LES, ISO 9001, ISO 13485, ISO 17025 (Thermo Fisher
Scientific, 2022) (Thermo Fisher Scientific, 2020)
Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001 (Thermo Fisher Scientific, 2020)

Novartis Kokybés vadybos sistema pagal cGLP, cGCP, cGMP, cGDP, cGSP, ICH Q10, ICH Q9, ICH Q8, ICH Q7,
International AG | ISO 134855 (Novartis, 2020)

Bristol Myers Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ANSI Z-10, DNV, OHSAS 18001 (Bristol-
Squibb Myers Squibb, 2022)

Kokybés vadybos sistema pagal ICH 10Q, GCP, GDP, GLP, GCLP, GMP, GRP, GVP (Sanofi, 2022)

Thermo Fisher
Scientific Inc.

Sanofi Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45000, ISO 50001 (Sanofi, 2022)
Ameen Tnc Kokybés vadybos sistema (Amgen, 2021b)
8 ’ Energijos vadybos sistema pagal ISO 50001 (Amgen, 2021a)
Kokybés vadybos sistema pagal GLP, GCP, GVP, GDP, GMP, ISO 9001, ,Lean* gamyba, ,,Six Sigma*“
Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, EMAS, OHSAS 18001, ISO 50001 (Bayer,
2018)
Bayer AG

Integruota vadybos sistema
Galimybiy ir rizikos vadybos sistema pagal ISO 31000
Atitikties vadybos sistema (Bayer, 2021)
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1 lentelés pabaiga

Biologics Co., Ltd.

Imqngs Vadybos sistemos
pavadinimas
Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001, ISO 50001 (Takeda, 2021b)
Takeda . - . «
. Kokybés vadybos sistema pagal Agile, ,Lean
Pharmaceutical b . ik dvbos si Taked
Company Limited Darbo saugos ir sveikatos vadybos sistema (Takeda, 2020)
Atitikties vadybos sistema (Takeda, 2021a)
Aplinkos vadybos sistema pagal ISO 14001 (Chugai Pharmaceutical, 2022c)
Chugai Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal PSCI (Chugai Pharmaceutical, 2022a)
& . Kokybés vadybos sistema pagal GMP, GDP, GCP, GVP
Pharmaceutical I i vadvbos si
Co. Ltd Mokymosi vadybos sistema
o Produkto gyvavimo trukmés vadybos sistema (Chugai Pharmaceutical, 2020)
Rizikos vadybos sistema (Chugai Pharmaceutical, 2022b)
Samsung

Veiklos testinumo valdymo sistema pagal ISO 22301 (Samsung Biologics, 2022)

Daiichi Sankyo
Company,
Limited

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001 (Daiichi Sankyo, 2022)

BioNTech SE

Aplinkos vadybos sistema pagal UNGC, SDG

Energijos vadybos sistema pagal UNGC, SDG

Veiklos testinumo valdymo sistema

Kokybés vadybos sistema pagal GCP, GMP, GDP, ICH, GVP

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal DIN EN 16247-1, ISO 50001, ISO 14001
Integruota vadybos sistema (BioNTech, 2021)

Lonza Group AG

Kokybés vadybos sistema pagal ISO 9001, cGMP(Lonza, 2022a)

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001
Rizikos vadybos sistema

Energijos vadybos sistema pagal ISO 50000

Atlieky vadybos sistema (Lonza, 2021)

Laboratorijos informacijos vadybos sistema (Lonza, 2022b)

WuXi AppTec

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001, ISO 27001 (WuXi AppTec, 2022)
Kokybés vadybos sistema pagal ISO/IEC 17025, CNAS-CL01:2018, CNAS-CL-01-A023, GLP (WuXi
AppTec, 2019)

Intelektinés nuosavybés vadybos sistema

Veiklos testinumo vadybos sistema

Rizikos vadybos sistema pagal ISO 27001(WuXi Biologics, 2021)

Ilumina, Inc.

Kokybés vadybos sistema pagal ISO 13485

Aplinkos vadybos sistema pagal ISO 14001

Darbuotojy saugos ir sveikatos vadybos sistema pagal ISO 45001 (Illumina, 2022)
Informacijos saugumo vadybos sistema pagal ISO 27001 (Illumina, 2017)

Agilent
Technologies, Inc.

Kokybés vadybos sistema pagal ISO 9001, ISO 13485
Aplinkos vadybos sistema pagal ISO 14001
Informacijos saugumo vadybos sistema pagal ISO 27001 (Agilent, 2022)

Astellas Pharma
Inc.

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001, ISO 50001 (Astellas Pharma,
2022)

Sun
Pharmaceutical
Industries
Limited

Kokybés vadybos sistema pagal ISO 9001

Darbuotojy saugos ir sveikatos vadybos sistema

Informacijos saugumo vadybos sistema pagal ISO 27001

Poky¢iy vadybos sistema (Sun Pharmaceutical Industries, 2021)

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 45001 (Sun Pharmaceutical Industries,
2022)

Viatris Inc.

Mokymosi vadybos sistema

Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema pagal ISO 14001, ISO 50001

Kokybés vadybos sistema pagal Eudralex, Falsified Medicines Directive, ICH, WHO GMP, FDASIA, cGMP
Saugos ir rizikos vadybos sistema (Viatris, 2020)

Charles River
Laboratories
International, Inc.

Kokybés vadybos sistema pagal ISO 9001, ISO 17025, GMP
Mokymosi vadybos sistema
Aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistema (Charles River Laboratories, 2021)

Pastaba: LIMS (angl. Laboratory Information Management System) — laboratorijos informacijos vadybos sistema; SDMS (angl.
Scientific Data Management System) — moksliniy duomeny vadybos sistema, ELN (angl. Electronic Lab Notebook) - elektroninis
laboratorijy zurnalas, LES (angl. Laboratory Execution System) — laboratorijos vykdymo sistema, cGLP (angl. Current Good Labo-
ratory Practices) — dabartiné gera laboratoriné praktika, cGCP (angl. Current Good Clinical Practices) — dabartiné gera klinikiné

277



T. Supinis, A. Burinskiené. Biotechnologijy sektoriaus vertinimas ir vadybos sistemy tobulinimas

praktika, cGMP (angl. Current Good Manufacturing Practice) — dabartiné gera gamybos praktika, cGDP (angl. Current Good Dis-
tribution Practices) — dabartiné gera platinimo praktika, cGSP (angl. Current Good Storage Practice) — dabartiné gera sandeliavimo
praktika, ICH Q10 (angl. The International Council for Harmonization: Pharmaceutical Quality Systems), ICH Q9 (angl. ICH Quality
Risk Management), ICH Q8 (angl. ICH Pharmaceutical Development), ICH Q7 (angl. ICH Good Manufacturing Practice Guidance
for Active Pharmaceutical), GRP (angl. Good Research Practices) — gera tyrimy praktika, GVP (angl. Good Pharmacovigilance Prac-
tices) — gera farmakologiné praktika, ANSI Z-10 (angl. American National Standard: Occupational Health and Safety Management
System), EMAS (angl. Eco-Management and Audit Scheme) — aplinkos vadybos ir audito schema, UNGC (angl. United Nations
Global Compact), SDG (angl. Sustainable Development Goals), WHO (angl. World Health Organization), FDASIA (angl. Food and
Drug Administration Safety and Innovation Act).

ISvados

Biotechnologijy sektorius pasizymi aukstos kokybés standartais, dideliu konkurencingumu, rizikingumu, dideliu pel-
ningumo potencialu, ilgais naujy produkty karimo etapais.

Vadybos sistemos elementai nustato organizacijos strukttira, vaidmenis ir atsakomybe, planavima, veikla, politika,
praktika, taisykles, jsitikinimus, tikslus ir procesus tiems tikslams pasiekti.

Identifikuoti gamybos vadybos modeliai ir metodai, kuriais galimas gamybos vadybos tobulinimas. Dazniausios
tobulinimo kryptys yra kokybés didinimas, mazesnis $vaistymas ir islaidy mazinimas, nuolatinis tobuléjimas, klienty
pasitenkinimo kélimas.

[vertinus statistinius duomenis, galime teigti, jog biotechnologijy imoniy skaicius pastoviu tempu didéja daugu-
moje valstybiy. Taciau investicijos { moksline plétra ir tyrimus daugumoje $aliy yra nepastovus ir kintantis rodik-
lis. Empirinis tyrimas padéjo nustatyti vadybos sistemas taikomas biotechnologijy sektoriuje. Dazniausiai taikomos
kokybés ir jvairios aplinkos, sveikatos ir saugos vadybos sistemos.
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EVALUATION OF THE BIOTECHNOLOGY SECTOR AND IMPROVEMENT OF MANAGEMENT SYSTEMS

Tadas SUPINIS, Aurelija BURINSKIENE

Abstract. The biotechnology sector has become an integral part of the modern world. Life-based science and technology is saving
and ensuring a healthier and more sustainable world. The rapid growth and development of this sector is fraught with high
risks, which calls for a strong focus on the organization and management of biotechnology production processes. The object of
the research of this article is the biotechnology sector and the concept of management systems. The paper conducts empirical
research in the biotechnology sector and evaluates the improvement of management systems by analysing the scientific literature
and comparing examples from companies.

Keywords: biotechnology, management systems, improvement, empirical research, manufacturing, business, organization.
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