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Wstep

Wspolczesnie zarzadzanie stanowi istotny element obszaru nauki i edukacji, ale tez
funkcjonowania przedsigbiorstw i instytucji zajmujacych si¢ produkcjg, dostarczaniem ustug
czy prowadzeniem badan komercyjnych na catym $§wiecie [Czech, 2022, PMI, 2021,
Kerzner, 2023]. Wybor odpowiedniego podejscia do zarzadzania warunkowany jest
potrzebami rynkowymi, otoczeniem konkurencyjnym, ekonomicznym, prawnym i
spotecznym. Przy wyborze najbardziej odpowiedniego i optymalnego dla danej organizacji
podejscia do zarzadzania wazna jest tez dojrzato$¢ analizowanej branzy w kontekscie juz
stosowanych modeli i metod zarzadzania — s bowiem branze, gdzie metody zarzadzania sg
stosowane od dekad jak np. przemyst samochodowy, ktory stal si¢ podwaling tworzenia i
udoskonalania dopasowanych do jego potrzeb modeli i metod zarzadczych [Wodarski et al.,
2022]. Na drugim biegunie znajduja si¢ nowsze branze, dla ktorych wcigz potrzebne jest
wypracowanie najkorzystniejszych metod zarzadzania jak w przypadku obszaru e-
commerce — relatywnie nowego obszaru biznesu, gdzie rynek wcigz poznaje mozliwosci,
tworzy nowe produkty, ale tez dopasowuje swodj sposob funkcjonowania do potrzeb i
preferencji klientow [Miller, 2017; Grudzinska, 2022].

Podobny trend zmian i potrzebe optymalizacji proceséw zarzadzania zaobserwowac
mozna w branzy nauk o zyciu, w tym — obszarze skupionym na rozwoju nowych terapii i
rozwigzan medycznych [Schuhmacher, 2021]. Zwigzane jest to z wcigz ograniczong wiedzg
na temat funkcjonowania ztozonych systemow w organizmach zywych, w tym w organizmie
czlowieka, jak 1 z poszerzaniem tej wiedzy dzigki rozwojowi technologii, przelomowych
odkryciach w obszarze genetyki czy zmianom zachodzacym w regulacjach prawnych
majacych chroni¢ bezpieczenstwo 1 prawa ludzi oraz zwierzat. Kolejnym, o ile nie
najwazniejszym czynnikiem jest fakt, iz rozwo6j lekow idzie w parze z ogromng
odpowiedzialno$cig za stan zdrowia i Zycia pacjentow, gdzie czgsto nie ma dostgpnych opcji
leczenia i szans na poprawe zdrowia [www.fda.gov]. Dziedzina ochrony zdrowia stanowi
istotny element zycia gospodarczego i spotecznego kazdej gospodarki swiata. .aczy ona w
sobie wyzwania natury demograficznej, ekonomicznej oraz epidemiologicznej, ale tez
etycznej 1 spotecznej. Co réwnie wazne — podmioty dziatajace na rynku ochrony zdrowia
podlegaja licznym 1 zmiennym regulacjom majacym odpowiedzie¢ na potrzeby
bezpieczenstwa fizycznego i psychicznego pacjentdw, poszanowania godnosci ludzi oraz
zwierzat jak i potencjalnych dlugofalowych skutkow stosowania terapii dla kolejnych

pokolen. Dodatkowo funkcjonowanie tych podmiotéw odbywa si¢ na zasadach wolnej



konkurencji ukierunkowanej na maksymalizacj¢ zyskow, rozwdj innowacji oraz

minimalizowanie strat w zasobach.

Biorac te czynniki pod uwage mozna zauwazy¢, ze obszar rozwoju lekdw wymaga
odpowiedniego, dopasowanego do specyfiki, roli i delikatnej natury branzy sposobu
zarzadzania projektami zapewniajac najwyzsze bezpieczenstwo, ale tez ptynnos¢ finansowg
firm funkcjonujacych na rynku farmaceutycznym [Wallmark, 2016]. Kluczowe zatem
wydaje si¢ siegniecie po narzedzia zarzadzania, ktore zapewnia najwyzsza jako$¢
funkcjonowania sktadowych systemu opieki zdrowotnej skupiajac si¢ na dobru pacjenta,
rozwoju coraz bezpieczniejszych dla niego technologii medycznych, ale tez na dopasowaniu
do réznorodnych systemow ochrony zdrowia w réznych krajach [Harpun, 2010; Johnstone,
2011; Schuhmacher, 2021; Czech, 2022; Mroz, 2022].

Rozwo6j nowych lekdéw stanowi istotng cze$¢ bezpieczenstwa lekowego krajow i
regiondw oraz stabilno$ci systemu zdrowia. Wydarzenia geopolityczne zwigzane z
konfliktami zbrojnymi, wprowadzonymi nowymi technologiami i dzialaniami duzych
gospodarek $wiata wptywaja na dostep pacjentow do metod leczenia. Ludzie zyja co raz
dluzej, a tempo starzenia si¢ populacji jest znacznie szybsze niz w przesziosci. W 2020 r.
liczba os6b w wieku 60 lat 1 starszych przewyzszyla liczbe dzieci ponizej 5 roku zycia. W
latach 2015-2050 odsetek swiatowej populacji powyzej 60 roku zycia prawie si¢ podwoi z
12% do 22%. Szacuje sig, ze w 2050 r. 80% osob starszych bedzie mieszka¢ w krajach o
niskich 1 $srednich dochodach. Ro$nie jednoczesnie liczba pacjentow cierpigcych na choroby
przewlekte, takich jak nowotwory, cukrzyca czy choroby neurodegeneracyjne. Wedtug
danych WHO wszystkie kraje stoja przed powaznymi wyzwaniami, aby zapewni¢ gotowo$¢
systemu opieki zdrowotnej 1 spotecznej, aby w pelni wykorzysta¢ t¢ zmiang demograficzng
oraz zapewni¢ opieke osobom starszym. To oznacza, ze ludzie bedg musieli pracowac co raz
dhuzej, by zapewni¢ sobie odpowiedni dochod oraz stabilny rozwdj gospodarek lokalnych.
Do tego niezbedne jest wsparcie pozwalajace na zachowanie jak najdiuzej sprawnosci ludzi
oraz dobrego stanu zdrowia, a w obliczu tych wyzwan kluczowg role odgrywa rozwoj
nowych terapii — lekow, metod diagnostycznych i urzadzen, ktore mogg poprawic jako$é
zycia oraz zmniejszy¢ obcigzenie systemOw ochrony zdrowia [www.who.int, 1 pazdziernika

2024].

Rozwdj lekow to ztozony 1 wieloetapowy proces, ktory wymaga interdyscyplinarnej
wspolpracy, zaawansowanych badan naukowych oraz Scistego przestrzegania regulacji

prawnych. Skuteczne zarzadzanie projektami badawczymi w tym obszarze stanowi
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kluczowe wyzwanie dla organizacji farmaceutycznych, os$rodkéw badawczych oraz
instytucji  akademickich w zwigzku z ograniczonymi zasobami ludzkimi,
interdyscyplinarnym  charakterem prac badawczych, restrykcjami zwigzanymi z
prowadzeniem badan na zywych organizmach i wysokim stopniem regulacji w obszarze
majacych zapewni¢ bezpieczenstwo zwierzat i ludzi oraz wieloma aspektami etycznymi
natury naukowej, spotecznej czy prawnej. Pomimo rosngcego znaczenia metodologii
zarzadzania projektami w réznych sektorach gospodarki, ich adaptacja do specyfiki badan
nad lekami pozostaje niewystarczajaco zbadana i usystematyzowana. [Brown et al., 2011,
AstraZeneca, 2021].

Celem glownym niniejszej pracy jest opracowanie koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w obszarze rozwoju lekow, uwzgledniajacej specyfike branzy i wyzwania
stojace za rozwojem nowych terapii, aby zwigkszy¢ szanse organizacji prowadzacych
badania na wprowadzenie nowych, dostepnych rozwigzan dla pacjentow. Zostanie to

osiggnigte poprzez realizacje celow szczegdtowych do ktoérych naleza:

1. Identyfikacja 1 zestawienie istniejacych koncepcji zarzadzania projektami

badawczymi w rozwoju lekdw w wyniku systematycznego przegladu literatury

2. Okreslenie stosowanych w rozwoju lekéw praktyk zarzadzania projektami

badawczymi na bazie prowadzonych badan empirycznych

3. Zdefiniowanie kluczowych czynnikow warunkujacych powodzenie projektow

badawczych oraz relacji pomigedzy nimi

4. Opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w obszarze rozwoju

lekow.

W ramach prowadzonych prac podjeto probe zaadresowania problemow
badawczych:

1. Jaka jest specyfika zarzadzania pracami badawczymi w rozwoju lekow?

2. Jakie sg czynniki determinujace sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju
lekow?

3. Jak dostosowa¢ (skonfigurowac) standardy zarzadzania projektami do specyfiki

(potrzeb) dziatalnosci badawczej w zakresie rozwoju lekow?

W trakcie prowadzonych prac przyjeto zatozenie, ze w praktyce badawczej rozwoju

lekow czgsto stosowane s3 proste metody zarzadzania oparte na doswiadczeniu i intuicji
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0sOb odpowiedzialnych za dany obszar, bedace wynikiem do$wiadczen, préb 1 bltedoéw
gtéwnie kadry zarzadczej. Proces rozwoju lekoéw jest bardzo diugi, a jego etapy znacznie si¢
od siebie rdznig, stad system zarzadzania projektami powinien uwzgledniaé¢ specyfike
poszczegodlnych etapow rozwoju lekow, zapewniajac dlugofalowa integracje dziatan
badawczo-rozwojowych. Koordynacja prac zwigzanych z rozwojem lekow wymaga
wdrozenia zintegrowanego systemuU zarzadzania projektami odpowiadajgcego specyfice

branzy i jej potrzebom.

Niniejsza praca zostata skonstruowana w taki sposob, by wprowadza¢ czytelnika w
specyfike prac nad lekami, okresli¢ czynniki warunkujace prace nad nowymi terapiami i
pokaza¢ wyzwania stojace przed branza w kontekscie organizacji badawczych, na poziomie
lokalnym jak i globalnym. Rozdziat pierwszy ,,Proces rozwoju lekow” dostarcza informacji
0 obszarze rozwoju lekow i jego charakterystyce, opisuje etapy rozwoju nowych terapii oraz
zwigzane z nimi najwazniejsze regulacje dotyczace prowadzenia badan, rejestracji oraz
uzycia przez pacjentow. Ostatnia cz¢$¢ tego rozdziatu to podsumowanie czynnikéw sukcesu
w rozwoju nowych lekdw w oparciu o analiz¢ literatury. Kolejny rozdziat ,,Zarzadzanie
projektami w obszarze rozwoju lekdw” to charakterystyka projektow badawczych w
rozwoju lekow z uwzglednieniem ich cyklu zycia, Zrodta pochodzenia i stosowanych
standardéw w zarzadzaniu nimi. Rozdzial trzeci pt.. ,,Metoda badawcza” wprowadza
czytelnika w cel glowny oraz czele szczegotowe pracy, definiuje problemy i zatozenia
badawcze. W dalszej czeSci rozdziatu znajduje si¢ opis modelu badawczego zastosowanego
w pracy doktorskiej, opisy wybranych metod, proby badawczej oraz przebiegu badan.
»Analiza wynikow badan empirycznych” to tytut czwartego rozdziatu, w ktéorym znajduja
si¢ wyniki obserwacji posredniej uczestniczacej, wywiadu poglebionego oraz ankiety.
Czytelnik znajdzie tu rowniez przyktady systemow zarzadzania projektami w organizacjach
uczestniczacych w pracach nad nowymi terapiami, ale nie prowadzacych bezposrednio prac
badawczo-rozwojowych nad nowymi terapiami. W ostatniej czesci rozdzialu znajduje si¢
podsumowanie czynnikow sukcesu projektow w rozwoju lekow w oparciu 0
przeprowadzone prace. Rozdziat piaty ,,Koncepcja systemu zarzadzania” to rezultat wielu
miesigcy prac badawczych opisanych we wczesniejszych rozdzialach pracy.
Zaproponowana koncepcja obejmuje istote systemu zarzadzania projektami w rozwoju
lekow, okresla jego funkcje, strukturg, zaproponowane procesy i metody oraz propozycje
spotkan projektowych. Celem opracowanego systemu jest poprawa efektywnosci i

skutecznosci prowadzenia projektow badawczych w rozwoju lekow, jednocze$nie



zwigkszajac kontrole nad zapotrzebowaniem i uzyciem zasobow, minimalizujac ryzyko
niepowodzenia, a maksymalizujac ilos¢ nowych, bezpieczniejszych terapii dostepnych dla

pacjentow.

W pracy doktorskiej wykorzystano triangulacj¢ metod badawczych majac na celu
dostarczenie jak najwigkszej ilosci informacji na temat stosowanych praktyk w zarzadzaniu
projektami, analize czynnikow sukcesu projektow ukierunkowanych na rozwdj nowych
terapii oraz wyzwan zwigzanych z ich realizowaniem. W kazdym z wybranych podejsc
badawczych zostaly zdefiniowane wiodace obszary zarzadzania projektami oraz praktyki
specyficzne dla biotechnologii 1 rozwoju lekow. Systematyczny przeglad literatury objat
publikacje dedykowane og6lnym zagadnieniom zarzadzania projektami oraz specyficznym
problemom rozwoju nowych terapii lekowych. Na bazie przegladu zdefiniowane zostaty
glowne obszary zainteresowan teoretykow 1 praktykdw w zarzadzaniu projektami
badawczymi. Kolejnym krokiem byta analiza opracowan branzowych, w tym dobrych
praktyk, wytycznych regulatorowych, zagadnien z zakresu etyki prac na materiale ludzkim
i modelach zwierzecych oraz tych, zwigzanych z prowadzeniem badan na ludziach z
uwzglednieniem badan pediatrycznych. Ta analiza nakreslita regulacje i wymogi prawne,
jakie firmy rozwijajace leki musza wziag¢ pod uwage w systemie planowania i zarzadzania

projektem badawczym na wszystkich etapach prowadzonych prac.

Obserwacja posrednia uczestniczgca obejmowata szereg spotkan projektowych na
roznych poziomach decyzyjnosci — od prac zespotu projektowego, po spotkania
najwyzszego szczebla kadry zarzadzajacej z uwzglednieniem zespotow doradczych. Od
wrzesnia 2021 do sierpnia 2022 tacznie odbyto 140 spotkan prowadzonych w jezyku
angielskim zwigzanych z realizacjg 7 projektow na rdéznych poziomach zaawansowania.
Obserwacja posrednia uczestniczgca prowadzona byla w sposdb jawny i pozwolita na
zebranie informacji o systemie zarzadzania projektem w firmie biotechnologicznej oraz o
praktykach menadzerskich stosowanych w zarzadzaniu projektami badawczymi

prowadzonymi samodzielnie 1 we wspolpracy z podmiotami zewnetrznymi.

Wywiady poglebity wiedzg o zarzadzaniu projektami z punktu widzenia ekspertow i
praktykow aktywnie uczestniczacych w procesie zarzadzania projektami. Na podstawie
przegladu literaturowego przygotowano liste 44 pytan oraz przeprowadzono
ustrukturyzowane wywiady z 14 ekspertami w obszarach naukowych i menedzerskich
odkrywania 1 rozwoju lekow. W trakcie wywiadéw pytano m.in. o kluczowe obszary

rozwoju lekow, informacje niezbedne w procesach decyzyjnych, narzedzia stuzgce do
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identyfikacji ryzyka oraz komunikacji, proces decyzyjny w projektach, w ktorych eksperci
biorg lub brali udziat. Wywiady poglebione byly prowadzone online i osobiscie w jezykach
angielskim i polskim od maja 2022 do sierpnia 2022 r.

W dalszej kolejnosci w grudniu 2022 r. przeprowadzono otwarte anonimowe badanie
ankietowe ztozone z 15 pytan zamknigtych z mozliwoscig przekazania wilasnych
komentarzy. Jego celem bylo dostarczenie informacji na temat organizacji pracy w
projektach badawczo-rozwojowych, roli kierownika projektu oraz wptywu kultury
organizacji na zarzadzanie projektami w obszarze rozwoju lekow. Zanonimizowane badanie
umozliwito dostgp do zréznicowanej grupy respondentow z firm farmaceutycznych,
biotechnologicznych i o$rodkow badawczych z calego $wiata. Ankiete przeprowadzono w
jezyku angielskim przy uzyciu platformy SurveyMonkey®, a informacje o niej
dystrybuowane byly przy uzyciu platformy LinkedIn oraz poprzez kontakt bezposredni z
prosba o uzupelienie ankiety. W badaniu wziglo udziat 74 przedstawicieli firm
biotechnologicznych 1 farmaceutycznych z calego $wiata. Zebrane dane zostaly
przeanalizowane przy uzyciu narzedzi statystycznych platformy. Ankieta pozwolila w
sposob skwantyfikowany okresli¢ jakie sg kluczowe etapy i metody zarzadzania projektami

badawczymi w odkrywaniu i rozwoju lekéw z punktu widzenia praktykow.

Dane do studium przypadku systemow zarzadzania projektami zbierane byty
podczas wizyt studyjnych w dwdch organizacjach wspierajacych swa dziatalnoscig proces
rozwoju lekow. Firma A to globalna organizacja produkujgca urzadzenia oraz czgsci maszyn
dla przemystow: morskiego, produkcji Zywno$ci, chemicznego, farmaceutycznego i ochrony
srodowiska. Badania prowadzono w formie lokalnej odbywajac wizyte studyjna w oddziale
w Krakowie oraz poprzez wywiady z osobami odpowiedzialnymi za obszar zarzadzania
projektami na poziomie lokalnym oraz migdzynarodowym. Firma B to hiszpanska
organizacja, ktora specjalizuje si¢ w automatyzacji marketingu, komunikacji z klientem,
analizie danych 1 organizacji proceséw przeplywu danych m.in. w obszarze ochrony
zdrowia. Badanie przeprowadzono w ramach wizyty studyjnej finansowanej w Murcji
podczas realizacji grantu PROM prowadzonego przez Uniwersytet Ekonomiczny w
Krakowie. Studium przypadku firm A i B pozwolito na blizsze przyjrzenie si¢ zagadnieniom
I wyzwaniom prowadzenia projektow z otoczenia rozwoju lekow, metodom zarzadzania w

wybranych firmach oraz motywom podejmowanych decyzji.

Koncowa ocena ekspertow stanowita wsparcie w definiowaniu kluczowych

czynnikéw sukcesu w projektach ukierunkowanych na nowe terapie i opierala si¢ na analizie
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zebranych w trakcie badan danych oraz obserwacji. Stanowito to punkt wyjscia do dyskusji
nad istotnymi obszarami zarzadzania projektami oraz praktykami branzowymi w
biotechnologii lekow, zdefiniowanymi przez autorke. Na bazie zebranych informacji
powstata koncepcja systemu zarzadzania projektami w obszarze rozwoju lekoéw pozwalajaca
na zaadresowanie kluczowych czynnikow majacych wptyw na powodzenie tych projektow.
W efekcie prace nad zarzadzaniem projektami badawczo-rozwojowymi w obszarze
odkrywania nowych lekéw zostaty usystematyzowane, co pozwala na bardziej efektywne
wykorzystania zasobow materialnych i ludzkich w osrodkach badawczych i zwigkszenie
iloéci wdrozen, a docelowo ma pomodc we wprowadzaniu na rynek nowych, bezpiecznych

terapii dla pacjentow.



1. PROCES ROZWOJU LEKOW

1.1.Charakterystyka obszaru rozwoju lekow

Firmy farmaceutyczne oraz biotechnologiczne zajmujg si¢ odkrywaniem, produkcja
1 wprowadzaniem na rynek lekéw oraz urzadzen medycznych. Produkty farmaceutyczne
dostepne na recepte, jak i bez recepty, stanowig znaczng cz¢$¢ Iacznych wydatkow na opieke
zdrowotng krajow rozwinigtych. Aby lek mogt by¢é wprowadzony na rynek musi przej$é
szereg badan przedklinicznych i klinicznych oraz uzyska¢ zgode agencji regulatorowych na
uzycie w leczeniu konkretnych chorob. Producenci zarejestrowanych lekéw moga wptywac
na to w jakim stopniu lek bedzie dostepny na konkretnych rynkach, a tym samym o tym,
jakie opcje leczenia beda mozliwe dla pacjentow w réznych krajach. To sprawia, ze
najbardziej atrakcyjne sg rynki bogate, gdzie pacjenci sa w stanie zaptaci¢ wigcej za lek,
pozostawiajac kraje rozwijajace si¢ z ograniczeniami w dostgpie do leczenia oraz wysokimi

kosztami pozyskiwania nowych lekow [Porter et al., 2006].

W 2021 roku $§wiatowy rynek farmaceutyczny osiagnat warto$¢ ok. 1,42 bln USD, a

jego wartos¢ historycznie rosta o srednio 4-5% w skali roku (Rysunek 1.1).
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Rysunek 1.1 Przychody swiatowego rynku farmaceutycznego w latach 2001-2021

Zrédlo: statistica.com (10.01.2023 1.).

Leki, ktore odpowiadaja na niezaspokojone potrzeby medyczne, czyli choroby, dla
ktérych nie ma dostgpnych form leczenia lub sa one ograniczone, charakteryzujace si¢
nowym mechanizmem dziatania oraz jak najwyzszym bezpieczenstwem stosowania, sg

kluczowymi wyznacznikami wartosci firm zorientowanych na badania z branzy

10



farmaceutycznej [Schuhmacher, 2016]. Projekty z obszaru badan 1 rozwoju lekow (B + R)
sa czasochtonne i1 ztozone oraz wymagajg umiejetnego taczenia wiedzy z wielu dyscyplin.
Badania nad rozwojem lekéw w formie jakg znamy dzi$ stanowia wypadkowa wieloletniej
ko-ewolucji wielu dyscyplin z obszaru nauk $cistych jak chemia czy biologia, ale tez
dziedzin jak ekonomia, zarzadzanie organizacjami zajmujgcymi si¢ projektami badawczymi,
etyki czy aktywnos$ci agencji regulatorowych [Rydzewski, 2008]. Korzysci wynikajace z
prowadzenia badan podstawowych, rozwojowych czy klinicznych, a docelowo z pojawiania
si¢ nowych lekdw na rynku, sg dostrzegane przez wielu interesariuszy srodowiska ochrony
zdrowia poczynajac od pacjentow, przez naukowcow, lekarzy, klinicystow czy ekonomistow
podkreslajacych wplyw poprawy stanu zdrowia spoteczenstwa na ogolng 1 dlugofalowg
sytuacje gospodarcza kraju i obywateli [Neidle, 2014; Preus et al.,, 2022]. Nowe,
innowacyjne leki ukierunkowane s3g na poprawe bezpieczenstwa pacjentdw poprzez
doktadniejsze poznanie mechanizmu ich dziatania, korzystnych i negatywnych skutkow
wynikajacych z ich krotkofalowego lub chronicznego przyjmowania, interakcji z innymi
lekami, oraz na dokladniejsze diagnozowanie populacji pacjentow, ktora jest odbiorca
nowych terapii. To wigze si¢ z rosngcymi wymogami regulatorowymi, a tym samym — ze
zwigkszeniem naktadow inwestycyjnych na caty proces odkrywania i rozwoju lekéw [Preus
et al., 2022]. Dodatkowo ze strony pacjentow i instytucji rejestracyjnych pojawia si¢ presja
obnizenia kosztéw oraz skrdcenie czasu rozwoju innowacyjnych i bezpieczniejszych terapii
zwigzana z inflacja, finasowaniem badan wspierajacych rozwoj lekow z budzetu
publicznego i potrzeba réwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej. Rowniez same firmy
rozwijajagce nowe terapeutyki walcza o pozycje pierwszenstwa na nowych rynkach,
borykajace si¢ z rosngca konkurencjg oraz utrata ochrony patentowe] dotychczas
sprzedawanych lekow (tzw. blockbusteréw) zapewniajacych im staty dochod ze sprzedazy

oraz pozycje lidera [Schuhmacher et al., 2016].

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD — Organization for
Economic Cooperation and Development) okre§la innowacje jako wdrozenie catkowicie
nowego lub znacznie ulepszonego produktu definiowanego jako wyrob badz ustuga. Zatem
innowacja moze dotyczy¢ réwniez metody promocji, marketingu, procesu, organizacji
praktyk biznesowych i miejsca pracy [OECD, 2005]. W obszarze zdrowia celem innowacji
jest opracowanie i dostarczenie nowych badz ulepszonych polityk zdrowotnych, systemow,
produktow w tym lekow, technologii oraz ustug 1 metod ich $wiadczenia, poprawiajacych

zdrowie ludzi. Aby innowacyjny lek mogt zosta¢ dopuszczony do powszechnego uzytku,
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musi przej$¢ wieloetapowy proces odkrycia i rozwoju ukierunkowany na poprawe
efektywnosci obecnie stosowanych terapii oraz charakterystyke zapewniajaca jak najwyzsze
bezpieczenstwo uzycia dla pacjentow [Kelly & Young, 2017]. Ztozonos$¢ procesu rozwoju
lekow 1 ilos¢ wymogow, ktorych spetnienie ma zminimalizowaé ryzyko uzycia nowych
terapii juz na etapie badan klinicznych sg efektem wieloletnich prac nad lekami oraz
wnioskoOw wycigganych z podania pacjentom stabo scharakteryzowanych substancji,
ktorych stosowanie okazywalo si¢ tragiczne w skutkach nie tylko dla samych pacjentow, ale
tez dla kolejnych pokolen. W przesziosci niewiele bytlo wiadomo na temat faktycznego
dziatania lekow — liczyl si¢ szybko osiggany efekt terapeutyczny, jaki substancja
wywotywata w organizmie czlowieka. Obecnie, zwazywszy na przyklady konsekwencji
wynikajacych z niewystarczajacego poznania efektow stosowania substancji o potencjale
terapeutycznym, wazne jest jak najdoktadniejsze poznanie mechanizméw zachodzacych w
organizmie wraz z jego negatywnymi skutkami [Staples et al., 1989; Brodniewicz et al.,
2016; Preus et al., 2022].

Stad proces odkrywania, rozwoju i rejestracji lekow jest czasochtonny, ztozony oraz
bardzo kosztowny. Ponizej opisany zostal ogélny proces rozwoju lekow, ktory moze rdéznié
si¢ w zalezno$ci od rodzaju rozwijanej terapii czy niezaspokojonej potrzeby medycznej

[www.fda.gov].

1.2.Etapy rozwoju lekéw

W branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej dominuja projekty badawczo-
rozwojowe 0 wysokim ryzyku. Leki, ktore odpowiadaja na niezaspokojone potrzeby
medyczne charakteryzuja si¢ nowym mechanizmem dziatania oraz wyzszym
bezpieczenstwem stosowania od lekow stosowanych jako standardowa terapia (SoC —
standard of care) sa kluczowymi wyznacznikami wyceny warto$ci firm zorientowanych na
badania z branzy rozwoju lekow [Schuhmacher, 2016]. Projekty takie sa czasochtonne 1
ztozone oraz wymagajg umiejetnego tgczenia wiedzy z wielu dyscyplin. Rysunek 1.2
przedstawia typowy proces odkrywania i rozwoju lekow [Rydzewski, 2008; Khanna, 2012;
Coloma et. al., 2013; Neidle, 2014; Chen, 2018]:

1. Badania podstawowe (pre-discovery) — prace badawcze majace na celu
identyfikacj¢ celu molekularnego odpowiedzialnego za rozwdj choroby,

mechanizmow  warunkujacych rozwdj choroby, czynnikéw warunkujacych
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powstawanie mutacji genetycznych, czynnikéw rozwoju choroby, potencjalnych

biomarkeréw 1 innych aspektow dotyczacych wiedzy na temat obszaru badawczego,

Odkrywanie leku (discovery) — etap, ktorego dziatania skupione sa na identyfikacji,
wyborze i optymalizacji wiodacych zwiazkdw majacych najwicksze szanse na stanie

si¢ lekami,

identyfikacja hitow (hit identification) — identyfikowane sg zwigzki, ktoére oddziatuja
na cel molekularny, tzw. hity. Po przetestowaniu wielu zwigzkow do dalszego
rozwoju wybierane sg te, ktére maja najlepsze wilasciwosci oraz najwyzsze

prawdopodobienstwo stania si¢ lekiem.

rozw0j zwigzkow wiodacych (hit to lead) — wybrane zwigzki hitowe sg poddawane
licznym testom i modyfikacjom wtasciwosci pod katem dziatania leczniczego oraz
obnizenia toksycznosci po podaniu do zywych organizméw. Aby zwigzek mogt by¢
lekiem musi spetniaé¢ liczne kryteria zapewniajace bezpieczenstwo stosowania u
ludzi. Na tym etapie modyfikuje si¢ strukture zwiazkow, testuje si¢ je gtownie na
liniach komoérkowych i1 nizszych zwierzgcych modelach chorobowych (gléwnie na
gryzoniach) sprawdzajac zasadnos$¢ ich dalszego rozwoju. Istotnym Kkryterium jest

tez mozliwos$¢ ochrony patentowej zaprojektowanych i rozwijanych zwigzkow.

optymalizacja zwigzkéw wiodacych (lead optimization) — na tym etapie zwigzki sg
nadal testowane na wigkszej liczbie modeli zwierzgcych (np. myszy, szczury), a na
bazie uzyskanych wynikow parametry zwiazkow sg optymalizowane, by po podaniu
ludziom mialy jak najnizsza toksycznos$¢ 1 jak najmniej skutkdéw ubocznych, a jak

najwyzszy efekt terapeutyczny

Rozw6j przedkliniczny (preclinical) — etap oceniajacy skutecznosci i
bezpieczenstwa w wyzszych modelach zwierzecych oraz pozwalajacy na
przewidzenie potencjalnych efektow po podaniu do ludzi — jest to praca wykonywana
nad zwigzkiem lub zwigzkami wybranymi jako potencjalni kandydaci do testowania
w badaniach klinicznych. Na tym etapie nalezy przebadaé¢ wszystkie aspekty
zwigzane z parametrami chemicznymi substancji aktywnej (czyli wywolujacej efekt
terapeutyczny), ale takze sole - preparaty, ktore beda stosowane do podawania leku.
Dla wybranych zwigzkow przygotowywane sg wieksze ilosci substancji aktywne;,
ktoéra pdzniej zostanie przygotowana w formie leku (kapsutki, tabletki, inne).

Wigkszo$¢ firm na tym etapie korzysta¢ ze wsparcia certyfikowanych i
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wyspecjalizowanych firm przy skalowaniu produkcji substancji czynnej,
oczyszczaniu, testowaniu czy tworzeniu leku w jego finalnej formie. Szczegolnie
wazne dla dalszego rozwoju sa badania toksykologiczne w wyzszych modelach
zwierzecych jak psy czy malpy, ktore pozwalaja na okre$lenie dawki o dzialaniu
terapeutycznym, a jednoczes$nie zapewniajacych bezpieczenstwo stosowania u ludzi.
Pomyslne zakonczenie badan przedklinicznych oraz przygotowanie odpowiedniej
dokumentacji w formie wniosku w sprawie nowego leku (IND - Investigational New
Drug Application) pozwala o ubieganie si¢ 0 mozliwo$¢ przeprowadzenia badania u
ludzi nowego leku w odpowiedniej agencji regulatorowej w zalezno$ci od tego, gdzie
planowane jest prowadzenie badan klinicznych. Najczesciej sa to Amerykanska
Agencja Lekow 1 Zywnosci (US FDA — US Food and Drugs Administration),
Europejska Agencja Medyczna (EMA - European Medicines Agency) lub Urzad ds.
Zywnosci i Lekow Chinskiej Republiki Ludowej (CFDA — Chinese Food and Drug
Administration). Agencje regulatorowe analizujag wyniki badan przedklinicznych,
potencjalne skutki uboczne i poziom bezpieczenstwa eksperymentalnego leku.
Analizowany jest proces produkcji leku oraz jego stabilno§¢ w réznych warunkach
przechowywania. Agencja moze poprosi¢ o uzupetnienie dokumentacji o dodatkowe
wyniki badan. W momencie, gdy wniosek IND jest zatwierdzony przez agencje

regulatorowa, firma moze przej$¢ do badan na ludziach.

Badania kliniczne (clinical trials) — badania skoncentrowane na ocenie

bezpieczenstwa i skuteczno$ci proponowanego leku u ludzi.

Faza 1 badania klinicznego - obejmuje stosunkowo niewielkg grupg oséb, ktorym
podawany jest lek w niskich dawkach. Podmiotami badania mogg by¢ w niektorych
przypadkach zdrowi wolontariusze lub pacjenci z chorobg, na ktérg rozwijany jest
lek. W fazie I sprawdzane jest, jak zwigzek zachowuje si¢ w organizmie cztowieka
w kontekscie wchianiania leku i usuwania jego metabolitéw z organizmu, a takze
obserwacj¢ potencjalnych skutkdw ubocznych. Zbierane s3 informacje o
wlasciwosciach leku oraz ustalana jest maksymalna tolerowang dawke przez

organizm czlowieka, gdzie nie wywotuje on istotnych skutkéw ubocznych.

Faza 2 badania klinicznego - liczba pacjentow wzrasta do kilkudziesieciu i muszg to
by¢ osoby dotknigte choroba, na ktora lek jest rozwijany. Na tym etapie wciaz
monitoruje si¢ bezpieczenstwo podania oraz potencjalne skutki uboczne, ale nacisk

ktadzie si¢ tez na to, czy podanie leku poprawia stan zdrowia pacjentow, czyli efekt
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terapeutyczny. Ustala si¢ tez optymalny schemat podawania leku, aby osiggna¢ jak

najlepszy efekt terapeutyczny przy ograniczeniu toksycznosci.

Faza 3 badania klinicznego - bezpieczenstwo leku pozostaje priorytetem, a
dodatkowo badana jest skuteczno$¢ w wigkszej populacji pacjentow. W tej fazie
uczestniczy od kilkuset do kilku tysiecy pacjentéw, a na bazie otrzymanych wynikow
okresla si¢ finalny schemat podawania leku oraz dawkowanie. Jesli wyniki z tej fazy
sg pomysine 1 lek wykazuje efekt terapeutyczny w duzej populacji, to firma moze

ubiegac si¢ o rejestracje nowego leku (NDA - New Drug Approval).

Ztozenie wniosku rejestracyjnego nowego leku — po przygotowaniu odpowiedniej
dokumentacji 1 ztozeniu wniosku do odpowiedniej agencji regulatorowej analizie
poddawane sa wszystkie dane wygenerowane podczas badan nad nowym lekiem.
Agencja regulatorowa skrupulatnie analizuje wyniki z badan przedklinicznych, jaki
1 z kazdego pacjenta poddanego dziataniu nowego leku w trakcie badan klinicznych.
Okresla si¢ tez czy lek bedzie wydawany na recepte, a jesli tak to na jakich

warunkach.

Rejestracja leku - na tym etapie agencja regulatorowa moze zatwierdzi¢ lek,
odrzuci¢ go lub zazada¢ dodatkowych danych lub zmian dotyczacych np. produkcji
leku lub warunkow przechowywania. Po zatwierdzeniu przez regulatora lek staje si¢

dostepny do produkcji i sprzedazy komercyjnej.

Produkcja i monitorowanie rynku — etap zwany rowniez fazg 4 badania
klinicznego. Po zatwierdzeniu leku niejednokrotnie agencje regulatorowe oczekuja
przeprowadzenia dlugoterminowych badan bezpieczenstwa, w ramach ktorych
tworcy lekow sa zobowigzani do przedktadania regularnych raportow opisujacych
wszelkie zdarzenia niepozadane z uzycia leku wsérdd populacji pacjentéw. Firma
rejestrujgca lek zobowigzana jest do monitorowania rynku 1 zglaszania wszelkich
skutkow ubocznych, ktére nie zostaty ujawnione podczas badan klinicznych. W
wybranych przypadkach lek moze by¢ wycofany z rynku, a zgoda na uzycie cofnieta,
jesli zaobserwowane w szerokim uzyciu skutki uboczne przewyzszaja korzysci z

uzycia nowego leku.
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Rysunek 1.2 Etapy procesu badawczo-rozwojowego nad lekami

Zrédlo: WWW.PhRMA . org, styczer 2012, Waszyngton, USA.

Opracowywanie leku od wyboru celu molekularnego do rejestracji trwa zwykle od
10 do 15 lat, pozostawiajac jego tworcom kilka lat wylacznosci patentowej i przewagi
rynkowej. Firmy wykorzystuja ten czas na zwrot poniesionych inwestycji oraz
rekompensuja wydatki na projekty, ktorych rozwoj nie zakonczyt si¢ rejestracja leku. Jest to
jeden z powodow, dlaczego ceny lekéw sg tak wysokie [Ng, 2015]. Wedtug statystyk do
ogolnego uzycia trafia §rednio jeden na 7 tysiecy rozwijanych zwiazkéw [Raport Phrma,
2016]. To sprawia, ze przemyst farmaceutyczny jest liderem sposroéd wszystkich branz pod
wzgledem wydatkow na badania i rozwdj, ale tez pod wzgledem liczby prowadzonych
projektow obarczonych bardzo wysokim ryzykiem niepowodzenia [Sagar, 2017]. Ogdlny
wskaznik niepowodzen w opracowywaniu lekow wynosi ponad 96%, a na etapie badan
klinicznych, gdy lek jest podawany ludziom, wynosi 90%. Wskazniki s3 najwyzsze w
przypadku lekow rozwijanych na nowe jednostki chorobowe lub na choroby obecnie
nieuleczalne [Hingorani et al., 2019]. Koszt wprowadzenia nowego leku na rynek to $rednio
2-3 miliardy dolarow [Sagar, 2017]. Nowe substancje lecznicze tradycyjnie pozyskiwane
byly z produktéw naturalnych, jednak wraz z rozwojem wiedzy chemicznej, technologii oraz
rosngcego zapotrzebowania na substancje lecznicze zainteresowanie przemyshu zostato
przekierowane na wysokowydajng syntez¢ i1 rozwoj oparty o chemig¢, biochemig i
kombinacje réznych zrodet potencjalnych substancji leczniczych [Berdigaliyev et al., 2020;
Schuhmacher et al.,, 2021]. Wysoka konkurencja w prowadzeniu prac badawczo-
rozwojowych zmusza firmy do wezesnego patentowania, bo juz w momencie pojawienia si¢
pierwszych wynikow wskazujacych na potencjal terapeutyczny rozwijanych zwigzkéow,

czyli na etapie prac odkrywczych. To z kolei zmniejsza swobod¢ dziatania naukowcow pod
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katem mozliwos$ci rozwoju juz opatentowanych zwigzkow (tzw. freedom to operate), stad
konkurencja 1 presja na szybki rozwoj 1 ochrong patentowa potencjalnych lekéw wcigz rosnie

[Antonijevic, 2014; Stalder, 2022].

W celu zwigkszenia szans na wprowadzenie leku na rynek, firmy roéwnolegle
realizuja wiele projektow badawczo-rozwojowych i inwestujg w technologie wspierajace ich
rozw6j, co dodatkowo podnosi $redni koszt rozwoju lekéw. Jednak wzrost budzetu
badawczego, rozwdj nowych technologii, lepsze zrozumienie biologii molekularnej nie

koreluja z liczbg nowo zarejestrowanych lekow (Rysunek 1.3).

Produktywnos¢ rejestracji nowych lekow
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Rysunek 1.3 Zestawienie inwestycji na dzialalnosé badawczo-rozwojowq branzy farmaceutycznej i iloSci
rejestrowanych rocznie lekoéw przez FDA

Zrédio - opracowanie wlasne na podstawie www.pharmatech.com; Ekins et al., 2012; Mullard, 2022.

Wedlug danych, budzet oraz obszar terapeutyczny nie majg istotnego znaczenia
statystycznego w analizach wspotczynnika sukcesu rozumianego jako rejestracja nowego
leku, jednak sg obszary chorobowe, w ktorych nowe terapie sg rejestrowane czesciej. Tyczy
sie to zwlaszcza lekdw na nowe jednostki chorobowe oraz obszary, gdzie dostgpne metody
leczenia sg ograniczone lub o niskiej skutecznosci. Dodatkowo badania pokazuja, ze rozmiar
firmy nie jest wyznacznikiem sukcesu w rozwoju 1 rejestracji lekow. Dorobek naukowy
definiowany jako liczba publikacji i ich cytowalno$¢ oraz liczba patentow pozytywnie
koreluja ze wspolczynnikiem sukcesu rozwijanych lekow. Fakt, iz liczba nowych terapii jest
ograniczona sprawia, ze ceny lekéw nie maleja pomimo wzrostu udzialu lekow

generycznych, a ich dostepno$¢ jest regulowana przez site popytu poszczegdlnych
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gospodarek [Schuhmacher, 2016; PARMA Report ,,Profile 2016 - Pharmaceutical Research
Industry”].

W przypadku Polski oraz innych krajow, gdzie biotechnologia czy chemia lekow sa
mlodymi gatgziami nauki i przemystu wysokie ryzyko projektow z obszaru nowych lekow
poteguja brak dostepnej na szeroka skale infrastruktury, kultury transferu wiedzy i
technologii (tzw. know-how) oraz niska dostepno$¢ kadry naukowej i zarzadczej
doswiadczonej w obszarze nowych terapii [Stalder, 2022]. Stad wickszos¢ badan, w tym
badan akredytowanych i regulatorowych, musi by¢ prowadzona w certyfikowanych
osrodkach badawczych oraz firmach ustugowych specjalizujgcych si¢ w badaniach nad
lekami z krajow Europy Zachodniej i Ameryki Poéinocnej. To podnosi koszt projektéw oraz
wydluza czas trwania prac, obnizajac tym samym ich konkurencyjno$¢ [[INFARMA, 2015].
W obliczu nowych realiow epidemiologicznych spowodowanych m.in. przez COVID-19,
jak 1 prognozowanych dtugoletnich negatywnych skutkéw dla polskiej i swiatowej ekonomii
wynikajacych z zamrozenia gospodarki 1 wzrostu inflacji [www.gov.pl] jeszcze istotniejsze
wydaja si¢ rzetelne i1 skuteczne zarzadzanie dostepnymi zasobami, podejmowanie decyzji i
skupienie na dzialaniach kluczowych dla obszaru bezpieczenstwa lekowego regionéw oraz
budowanie gospodarek opartych na nowoczesnych technologiach i know-how [Kisielnicki,
2018; Cornell University et al., 2020, Czech, 2022].

W Polsce rynek komercyjnych badan klinicznych wyceniany jest obecnie na 1,4 mld
USD - Polska zajmuje wysokie 11 miejsce na §wiecie pod wzgledem udziatu w rynku.
Stanowia one ok 15% inwestycji w badania i rozwdj w naszym kraju, stwarzajac przy tym
ok. 9 tysiecy miejsc pracy [Raport ,,Komercyjne badania kliniczne w Polsce. Mozliwosci
zwigkszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce” - INFARMA & POLCRO., 18
lutego 2022; dostep 8.10.2022]. Mimo tak duzego rynku zwigzanego z badaniami
klinicznymi obecnie niewiele firm w Europie Centralnej i Wschodniej zajmuje si¢ rozwojem
lekow innowacyjnych [Raport ,,Innowacyjne firmy farmaceutyczne jako wiodacy partnerzy
przedsiewzie¢ stuzacych rozwojowi Polski” — INFARMA, Sierpien 2022, dostgp
27.01.2025]. Spowodowane to jest niedojrzaloscia branzy Dbiotechnologicznej i
farmaceutycznej w regionie, brakiem do$wiadczenia naukowcdéw w komercjalizacji
prowadzonych badan, brakiem kadry zarzadczej w obszarze odkrywania, rozwoju i
komercjalizacji nowych terapii oraz ograniczong infrastrukturg badawczg. Wszystko to w
konsekwencji zmusza stuzbe zdrowia w Polsce jaki 1 innych krajach regionu do polegania

na terapeutykach od globalnych firm farmaceutycznych, co podnosi koszt leczenia oraz
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ogranicza swobodny dostep do nowoczesnych terapii dla najbardziej potrzebujacych.
Dlatego tak wazne jest, aby leki powstawaty lokalnie, co zwigkszy ilo$¢ i1 rodzaj terapii
dostepnych dla pacjentow oraz zmniejszy monopolizacj¢ rynku lekow [Wouters et al., 2017].
Inwestycje kierowane na innowacyjne rozwigzania w obszarze ochrony zdrowia, w tym leki
stanowigce obecnie podstawe skutecznej opieki zdrowotnej na jej wszystkich etapach, $cisle
wigzg si¢ z stanem zdrowia spoteczenstw umozliwiajac wydtuzenie przezycia pacjentow
onkologicznych, leczenie chorob przewleklych czy leczenie pacjentdow z chorobami o
podtozu genetycznym. Kazdy z tych przypadkow bezposrednio przektada si¢ na kondycje
spoleczenstwa i gospodarki — analizy pokazuja, ze wzrost przewidywanej dlugosci zycia
populacji o 1% moze przektadac si¢ na zwigkszenie PKB nawet 0 6% 1 PKB per capita 0 5%
[Czech, 2022]. Ma to istotne znaczenie zwlaszcza w sytuacji starzejgcego si¢ spoteczenstwa,
ktore obecnie mozemy zaobserwowa¢ w wigkszosci krajow Europy (Czech, 2022;

https://ec.europa.eu/eurostat: Demography of Europe — 2022 interactive publication: dostep

dnia 07.01.2023). Obszar ochrony zdrowia istotnie wptywa na zdolno$¢ wzrostu gospodarek
krajowych bezposrednio przektadajac si¢ na PKB (produkt krajowy brutto), bezpieczenstwo

I stabilno$¢ ekonomiczng i dobrostan spoteczenstw [Shaikh et al., 2019].

W ostatnich latach zaobserwowa¢ mozna zmiany w popycie 1 sprzedazy
poszczegbdlnych grup produktow — zwigkszyto si¢ zuzycie szczepionek, w tym przeciw
COVID-19 i RSV, a jednoczesnie spadto zuzycie innych $rodkéw leczniczych uzywanych
do leczenia objawoéw chorob gornych i dolnych drég oddechowych. Spowodowane to jest
skupieniem si¢ systemow ochrony zdrowia wielu wiodacych gospodarek swiatowych na
przeciwdziataniu skutkom pandemii COVID oraz rozwojem technologii wspierajacych
rozwoj i produkcje tego typu lekow [Sayed et al., 2022, Watson et al., 2022]. Wzrost
obserwuje si¢ tez w obszarze lekow na otylos¢, co wplywa zard6wno na system ochrony
zdrowia i spozycie np. lekdw na cukrzyce czy produktow wspomagajacych odchudzanie

[Center for Disease Control and Prevention, https://www.cdc.gov/diabetes/data-

research/research/new-diabetes-medicines.html, dostgp 27.01.2025].

Pomimo wzrostu wartosci rynku farmaceutycznego, wolumen konsumowanych
produktow leczniczych nie ulegl znacznym zmianom. Sugeruje to zmiany w obszarze cen
lekow, ktorych wzrost, z rézng dynamika, mozemy zaobserwowac dla produktow
wydawanych bez recepty, przepisywanych przez lekarza, oraz stosowanych w praktyce
szpitalnej. Oznacza to konsekwencje finansowe zarowno dla krajowych systemdéw ochrony

zdrowia, jak 1 dla budzetow obywateli, gdzie udzial wydatkéw na ochrone zdrowia wzrasta
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[Rajkumar, 2020; Czech, 2022]. Podkreslany jest rowniez wplyw rosyjskiej inwazji na
Ukraine¢ na §wiatowe badania, rowniez w obszarze rozwoju lekow, ale tez skutki operacyjne
zaistniatej sytuacji poczawszy od dostepnosci wiodacych osrodkéw badawczych,
dostawcow oraz mozliwo$¢ prowadzenia badan klinicznych w Rosji i Ukrainie (w 2019 roku
zajmowaty odpowiednio 10 1 18 miejsce pod wzgledem udziatu w rynku badan klinicznych)
oraz regionie Europy Srodkowo-Wschodniej, ale tez konsekwencje wynikajace ze wzrostu
cen pradu, gazu i inflacji niemal wszystkich gospodarek swiata [Czech, 2022; Gaind et al.,
2022; Drug Discovery Global Market Report 2022: Ukraine-Russia War Impact].

Zaréwno skutki pandemii, jak i sytuacja geopolityczna nie pozostajg bez wptywu na
bezpieczenstwo lekowe panstw i regionéw, rozumiane jako zapewnienie pacjentom dostepu
do przystepnych cenowo lekéw oraz zaspokojenie aktualnych potrzeb medycznych,
wspieranie  konkurencyjnos$ci, innowacji 1 réwnowagi  unijnego  przemyshu
farmaceutycznego, oraz jako wzmocnienie mechanizmow gwarantujacych dostawy i
bezpieczenstwo w sytuacjach kryzysowych [Komisja Europejska, raport: Vulnerabilities of

the global supply chains of medicines, Unia Europejska 2022, doi:10.2875/462793].

Trudnosci wynikajace z dostepnosci i jakosci sktadnikow do produkeji lekoéw, ktore
w duzej mierze zaleza od kanatéw dystrybucyjnych z Azja, gtownie Chinami i Indiami,
stanowigcych zaplecze produkcyjne wigkszosci globalnych firm farmaceutycznych
sugeruja, zgodnie z opinig Komisji Europejskiej, potrzebg przeniesienia czesci lub catosci
produkcji lekow do Europy, w tym do Polski, celem zapewnienia ptynnosci dostaw pomimo
prognozowanych wzrostow cen produkcji. Zmiany zachodzace w obszarze dostgpu do lekoéw
wynikajace z zmian potrzeb pacjentow, potrzeby poprawy bezpieczenstwa stosowania
lekéw, zmian geopolitycznych wskazujg na potrzebe dostosowania istniejgcych systemow
opieki zdrowotnej oraz zarzadzania wieloma wymiarami odkrywania 1 produkcji nowych
lekéw do szybko zmieniajacego si¢ otoczenia. Stad tez Unia Europejska podejmuje kroki
majace na celu zwigkszenie niezaleznosci innowacyjnej Wspolnoty poprzez wspieranie
rozwoju nowych, bezpiecznych, skutecznych 1 bardziej ekologicznych lekow
[Pharmaceutical strategy for Europe, 2020; Czech, 2022]. Odbywa¢ ma si¢ to poprzez
nadanie kwestiom bezpieczenstwa lekowego najwyzszego priorytetu w wymiarze
politycznym, gospodarczym oraz inwestycyjnym, ale tez budowanie ekosystemu
proinnowacyjnego przemystu farmaceutycznego w krajach o stabiej rozwinigtym przemysle
farmaceutycznym 1 biotechnologicznym. Zwigzane jest to z poprawag dostepu do

odpowiednich laboratoriéw, technologii, informacji z zakresu badan podstawowych 1
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rozwojowych, badan klinicznych i danych medycznych, ale tez pozyskiwanie i szkolenie
kadry zarzadzajacej dla obszaru rozwoju nowych terapii oraz zarzadzania dostgpem do

lekow [Gielarek, G et al., 2021].

Agencja Badan Medycznych dzialajaca od 2019 roku w Polsce potwierdza i
podkres$la potrzebe tworzenia innowacyjnych lekow lokalnie umacniajgc tym samym
bezpieczenstwo lekowe kraju, ale tez pozycje naszej gospodarki w regionalnym i globalnym
trendzie bezpieczenstwa farmakoterapii. Bez nowych, bezpiecznych lekéw wszystkie inne
czesci systemu ochrony zdrowia nie bedg w stanie zapewni¢ opieki medycznej pacjentom —
do tego potrzebne jest budowanie i wlasciwe wykorzystanie infrastruktury, zaplecza wiedzy
oraz do§wiadczenia w rozwoju lekow, ale tez odpowiednie zarzgdzanie nimi dostosowane
do zmieniajacych si¢ wymogoéw regulatorowych, wiedzy o funkcjonowaniu organizmu
ludzkiego i rozwoju chorob, ale tez otoczenia geopolitycznego, zasobowego i etycznego [za:

www.abm.gov.pl, dostep 26.10.2022].

Polska notuje $miertelno$¢ zwigzana z jakoscia opieki medycznej wyzsza o 67% od
sredniej krajow zachodnich, a w przypadku $miertelnosci zwiazanej z profilaktyka oraz
zmiang stylu zycia jest to wiecej o 52%. Eksperci podkreslaja potrzebe dziatania
wieloplaszczyznowego warunkujacego budowanie swiadomosci spoteczenstw, profilaktyke,
diagnostyke, ale tez budowanie zaplecza lekow i terapii innowacyjnych [Gielarek, G et al.,
2021]. W kazdym z tych obszaréw podkreslana jest rola odpowiedniego zarzadzania
dostgpnymi zasobami, a z racji roli samych lekow na kazdym etapie procesu ochrony
zdrowia — rola poprawy efektywnosci zarzadzania zasobami majacymi na celu stworzenie
oraz udostgpnienie lekarzom, a docelowo pacjentom nowych terapii [Czech, 2022]. Stad tez
potrzeba analizy obecnych praktyk zarzadzania projektami ukierunkowanymi na rozwoj
nowych lekéw oraz dostosowanie ich do wymogoéw potrzeb rynku ochrony zdrowia w celu
poprawy efektywnosci 1 budowania narze¢dzi potrzebnych do jak najlepszego wykorzystania
zasobow ukierunkowanych na rozwdj lekow innowacyjnych [Brown et al. 2011; Patel, 2013;

Sagar, 2017; Cataleno, 2020].
1.3.Regulacje w zakresie rozwoju i rejestracji nowych lekow

Odkrywanie, rozwdj i rejestracja lekow w celu zapewnienia ich bezpieczenstwa
powinny odbywac sie przy zachowaniu najlepszych praktyk i wytycznych, ktore majg w jak
najwyzszym stopniu zapewni¢ poprawnos¢ generowanych danych, transparentnos¢

wynikow minimalizujac jednoczes$nie ryzyko dla pacjentow [www.fda.gov; Brodniewicz,
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2022]. Na poszczegdlnych etapach odkrywania, rozwoju, rejestracji oraz monitoringu nowo
wprowadzanych lekéw obowigzujg r6zne wytyczne 1 wymogi warunkowane m.in. rodzajem
rozwijanej terapii, mechanizmem dziatania, populacja pacjentéw (np. leki pediatryczne, na
choroby rzadkie) czy dostgpnymi obecnie standardami leczenia danego obszaru

terapeutycznego [Preus et al., 2022].

Wiodace wytyczne dotyczace prowadzenia badan na materiale ludzkim oraz z
udziatem ludzi zawarte s3 w ,,Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.
Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi” z 1964 r. Dokument,
pomimo iz odnosi si¢ bezposrednio do lekarzy, ma przetozenie na caty proces odkrywania i
rozwoju lekow, bowiem to wiasnie klinicysci sg 0sobami decydujacymi w duzej mierze o
miejscu i tempie prowadzonych badan klinicznych. Stad istotna jest znajomos$¢ gtownych
zatozen Deklaracji juz na wezesnych etapach rozwoju lekow 1 planowania badan klinicznych
[https://nil.org.pl - Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, dostep:
10.01.2023 r.].

Do najwazniejszych organéw dbajacych o bezpieczenstwo pacjentéw w obszarze
rozwoju nowych terapii nalezy Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH —
International Council of Harmonization). Na oficjalnych stronach internetowych organizacji
stanowigcych oficjalny kanat komunikowania si¢ agencji, znalezé mozna wytyczne
ukierunkowane na zapewnienie tego bezpieczenstwa skupione wokot czterech obszarow

[https://www.ich.org/page/ich-guidelines, dostep: 10.01.2023]:

—  Quality / Jakos¢ — Osiagnigcia w zakresie harmonizacji w obszarze jako$¢ obejmuja
kluczowe kamienie milowe, takie jak prowadzenie badan stabilnosci, definiowanie
odpowiednich progéw dla testowania zanieczyszczen oraz bardziej elastyczne
podejscie do jakosci farmaceutycznej w oparciu o zarzadzanie ryzykiem Dobrej

Praktyki Wytwarzania (GMP - Good Manufacturing Practice).

— Safety / Bezpieczenstwo — ICH opracowata obszerny zestaw wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa, aby odkry¢ potencjalne zagrozenia, takie jak

rakotworczosé, genotoksycznosé 1 reprotoksycznosc.

— Efficacy / Skutecznos¢ — wytyczne dotycza projektowania, prowadzenia,
bezpieczenstwa i raportowania badan klinicznych. Obejmuje rowniez nowe rodzaje

lekow wywodzacych si¢ z procesow biotechnologicznych oraz wykorzystanie
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technik farmakogenetycznych/farmakogenomicznych do wytwarzania lepiej

ukierunkowanych lekow.

Multidisciplinary / Multidyscyplinarnos¢ — obejmuja tematy przekrojowe, ktore nie
pasuja jednoznacznie do jednej z kategorii Jako$¢, Bezpieczenstwo i Skutecznoscé.
Obejmuje terminologi¢ medyczng ICH (MedDRA), Wspolny Dokument Techniczny
(CTD) oraz opracowanie Elektronicznych Standardow Przekazywania Informacji
Regulacyjnych (ESTRI).

Jak wspomniano wczes$niej, w zaleznosci od agencji regulatorowej, o ktorej zgode

stara si¢ podmiot, wymogi czy wzory dokumentow niezbednych do ztozenia odpowiednich

wnioskow si¢ r16znig. Ponizej przedstawiono najwazniejsze dokumenty regulujace

odkrywanie i rozwoj nowych lekow z podzialem na agencje regulatorowe dziatajace na

najwickszych rynkach zbytu lekow. Ponadto przedstawiono gléwne wytyczne oraz zrodta

informacji dla jednostek pracujacych nad odkrywaniem i rozwojem nowych lekow, majace

znaczenie z punktu widzenia ogolnych aspektow zarzadzania projektami w rozwoju lekow,

aktualne na czas pisania pracy doktorskiej. Wytyczne kliniczne powinny przektadac sie na

projektowanie i zbieranie informacji juz na etapie badan podstawowych i przedklinicznych.

Do najpowszechniej stosowanych w badaniach praktyk naleza [za: www.ema.eu]:

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP — Good Laboratory Practice) -
okreslajg zbior zasad 1 kryteriow systemu jakosci dotyczacych procesu
organizacyjnego oraz warunkéw, w jakich niekliniczne badania bezpieczenstwa
zdrowotnego 1 $rodowiskowego sa planowane, przeprowadzane, monitorowane,
rejestrowane, raportowane i archiwizowane. Wpyczerpujace 1 regularnie
aktualizowane informacje na temat GLP mozna znalez¢ na stronach internetowych
OECD (The Organisation for Economic Co-operation and Development) i Komisji
Europejskiej. Zastosowanie maja dyrektywy GLP: dyrektywa 2004/9/WE i
dyrektywa 2004/10/WE. Procedura opisuje koordynacj¢ kontroli GLP
nieklinicznych badan bezpieczenstwa, toksykologicznych 1 farmakologicznych
proponowanych we wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu u ludzi i w
weterynarii oraz roznych wnioskach sktadanych do Europejskiej Agencji Lekow.
EMA pehni role koordynatora tych inspekcji, natomiast odpowiedzialnos¢ za ich
przeprowadzanie spoczywa na wlasciwym organie, za ktoéry odpowiada placowka

przeprowadzajaca testy.

23



e Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP - Good Manufacturing Practice) -
opisuje minimalny standard, ktory producent lekow musi spelnia¢ w swoich
procesach produkcyjnych. Europejska Agencja Lekéw koordynuje kontrole w celu
weryfikacji zgodnosci z tymi normami i odgrywa kluczowa role w harmonizacji
dzialan GMP na poziomie Unii Europejskiej (UE). Kazdy producent lekow
przeznaczonych na rynek UE, bez wzgledu na to, gdzie na Swiecie si¢ znajduje, musi

przestrzega¢ GMP. GMP wymaga, aby leki:

¢ Dbyly niezmiennie wysokiej jakosci;
e byly odpowiednie do ich zamierzonego zastosowania;
e spelialy wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub pozwolenia na

badanie kliniczne.

e Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP — Good Clinical Practice) stanowig
migdzynarodowy standard etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia,
dokumentowania 1 oglaszania wynikéw badan klinicznych prowadzonych z
udzialem ludzi. Przestrzeganie zasad GCP jest swoista publiczng gwarancja
wlasciwej ochrony praw oraz zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu o0sob
uczestniczacych w badaniu, zgodnie z zasadami przyjetymi w Deklaracji Helsinskiej,

jak rowniez wiarygodnos$ci danych pochodzacych z badan klinicznych.

Wymagania dotyczace prowadzenia badan klinicznych w Unii Europejskiej,
w tym GCP 1 GMP oraz ich inspekcje sg zawarte w ,,Dyrektywie ws. badan
klinicznych” (dyrektywa 2001/20/WE) oraz w ,Dyrektywa Dobrej Praktyki
klinicznej” (dyrektywa 2005/28/WE).

e Zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej - (GDP — Good Distribution Practice)
opisuje minimalne standardy, ktére musi speilnia¢ dystrybutor hurtowy, aby

zapewni¢ utrzymanie jakosci 1 integralnosci lekow w calym tancuchu dostaw.
Zgodnos¢ z GDP gwarantuje, ze:

e leki w tancuchu dostaw sg dopuszczone do obrotu zgodnie z prawodawstwem

Unii Europejskiej (UE),

o leki sg zawsze przechowywane we wilasciwych warunkach, takze podczas

transportu,

¢ unika si¢ zanieczyszczenia przez inne produkty,
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e nastgpuje odpowiedni obrét przechowywanymi lekami,

e wilasciwe produkty docieraja do witasciwego adresata w zadowalajacym

czasie.

Dystrybutor powinien réwniez wdrozy¢ system $ledzenia, ktory umozliwi
znalezienie wadliwych produktow i skuteczng procedur¢ wycofywania. GDP dotyczy
rébwniez pozyskiwania, przechowywania 1 transportu aktywnych sktadnikow

farmaceutycznych i innych sktadnikéw wykorzystywanych do produkcji lekow.

Dodatkowo Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
publikuje aktualne najwazniejsze akty prawne dotyczace badan, rozwoju i rejestracji lekow
na terytorium Unii Europejskiej, ktore stanowig bazg wiedzy dla podmiotow
zainteresowanych rozwojem nowych terapii na terenie Wspo6lnoty [za: GCP.pl dostep z dnia:

11.10.2022]:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG)

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG)

[wersja anglojezyczna aktu]

e Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

e Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r.
ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez

mikroprzedsiebiorstwa oraz mate 1 Srednie przedsigbiorstwa
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e Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
szczegblowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi

zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow

e Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady
I wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych

sig w fazie badan

e Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w  prowadzeniu badan klinicznych  produktéw leczniczych

przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

Powyzsze dokumenty odnosza si¢ do wymogdéw Unii Europejskiej 1 Europejskiej
Agencji Lekow 1 maja za zadanie zapewnienie jak najwyzszego bezpieczenstwa pacjentow
na kazdym etapie rozwoju i dystrybucji lekéw, rowniez tych, ktore znajduja si¢ w fazie

testow.

Amerykanska Agencja Lekoéw i Zywnoséci (ang. Food and Drug Administration,
FDA) postuguje si¢ wlasnym zestawem wytycznych i dokumentéw wilasciwych dla
podmiotow zainteresowanych prowadzeniem badan klinicznych w Stanach Zjednoczonych
oraz ewentualng rejestracjg leku na terenach podlegtych FDA. Ponizej przedstawiono liste
dokumentoéw stanowigcych najwazniejsze wytyczne majacych na celu zapewnienie jak

najwigkszego bezpieczenstwa rozwijanych nowych terapii [za: https://www.fda.gov]:

e Investigational New Drug (IND) Application — Aplikacja sktadana do FDA w celu
uzyskania zgody (rejestracji) na prowadzenie badan z udziatem ludzi [za:
https://www.fda.gov/drugs/types-applications/investigational-new-drug-ind-

application, dostep z dnia 11.10.2022]
— 21CFR Part 201 - Drug Labeling / Znakowanie lekow

— 21CFR Part 312 - Investigational New Drug Application / Nowe zgloszenie

dotyczace nowego leku
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21CFR Part 314 - INDA and NDA Applications for FDA Approval to Market
a New Drug (New Drug Approval) / Nowe zgloszenie dotyczace nowego leku
oraz Wniosek o dopuszczenie leku do obrotu do Amerykanskiej Agencji

Lekéw i Zywnosci o wprowadzenie na rynek nowego leku
21CFR Part 316 - Orphan Drugs / Leki na choroby sieroce

21CFR Part 50 - Protection of Human Subjects / Ochrona podmiotéw
ludzkich

21CFR Part 54 - Financial Disclosure by Clinical Investigators / Ujawnienie

informacji finansowych przez badaczy klinicznych

21CFR Part 56 - Institutional Review Boards / Instytucjonalne komisje

rewizyjne

21CFR Part 58 - Good Lab Practice for Nonclinical Laboratory [Animal]
Studies / Dobra praktyka laboratoryjna w nieklinicznych badaniach

laboratoryjnych [na zwierzetach].

Aplikacje IND do badan klinicznych: elementy regulacyjne i administracyjne (IND

Applications for Clinical Investigations: Regulatory and Administrative

Components) [za: https://www.fda.gov/drugs/investigational-new-drug-ind-

application/ind-applications-clinical-investigations-regulatory-and-administrative-

components, dostep z dnia 11.10.2022]

Formularz FDA 1571 - Investigational New Drug Application (IND) / Nowe

zgltoszenie dotyczace nowego leku

Formularz FDA 1572 - Information Sheet Guidance for Sponsors, Clinical,

Investigators, and IRBs

Formularz 3674 - Certification Of Compliance

Dodatkowo, poza wytycznymi agencji regulatorowych, kazdy kraj dysponuje

wlasnymi wytycznymi warunkujacymi prowadzenie prac badawczych, badan klinicznych i
rejestracj¢ lekow na swoim terytorium. W przypadku Polski wiele wytycznych pokrywa sig
z wymogami Unii Europejskiej, jednak warto wiedzie¢ i w przypadku checi wprowadzenia
leku na wybrany rynek odnosi¢ si¢ do wilasciwego prawa farmaceutycznego. Ponizej

wypisano najwazniejsze akty prawne polskie [za: GCP.pl dostep z dnia: 11.10.2022]:
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG)

[wersja anglojezyczna aktu]

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r.
ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej
Agencji Lekéw i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez

mikroprzedsi¢gbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz
szczegblowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi

zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady
i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych

si¢ w fazie badan

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w  prowadzeniu badan klinicznych  produktéw leczniczych

przeznaczonych do stosowania przez czlowieka
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Wszystkie z przytoczonych wytycznych maja na celu zapewnienie jak najwyzszego
bezpieczenstwa pacjentow poddawanych dziataniu nowych terapii, zatem stanowig one
ztozony zakres informacji i wytycznych wptywajacych na powodzenie prac nad nowymi
lekami. Czynnikéw wplywajacych na powodzenie prac nad nowymi lekami jest wigcej,
zatem w dalszej czg¢$ci pracy przedstawiono zidentyfikowane czynniki moggce mie¢ wptyw

na prowadzone prace i szanse zakonczenia ich sukcesem.

1.4.Czynniki sukcesu w rozwoju nowych lekow

Literatura opisujaca czynniki wplywajace na szanse powodzenia projektow w
obszarze rozwoju lekéw wskazuje szereg czynnikow mogacych wplynaé na prace i efekty
prowadzonych projektow. Czynniki te podzielono na zwigzane ze $rodowiskiem
zewnetrznym 1 wewnetrznym z punktu widzenia organizacji prowadzacej projekty
badawczo-rozwojowe [Liberti et al., 2010; Wallmark, 2016; Kiriiri et al., 2020; Sikora et al.,
2021]. Ponizej, w Tabeli 1.1, przedstawiono list¢ czynnikdbw Oraz opisy najczesciej
pojawiajacych si¢ w opracowaniach literaturowych warunkujacych, zdaniem autorow,

sukces w rozwoju nowych lekow.

Tabela 1.1 Podzial czynnikéw wplywajgcych na powodzenie projektow w obszarze rozwoju lekéw

Srodowisko zewnetrzne Srodowisko wewnetrzne

Czynniki naukowo - techniczne

e  Ztozonos$¢ chordb i patofizjologia o  Wybdr celu molekularnego, wybor zwigzku do
¢ Nowatorskie technologie dalszego rozwoju oraz wybor populacji
o  Platformy zaawansowanych technologii do pacjentow
identyfikacji zwiazkow wiodacych e Zmiana przeznaczenia i repozycjonowanie
e Kierunki i jako$¢ ksztalcenia w o$rodkach istniejacego leku
akademickich e  Stosowanie nowatorskich technologii
e lLaczenie komplementarnosci podejscial

fenotypowego i opartego na celu molekularnym
e Platformy zaawansowanych technologii do
identyfikacji zwigzkéw wiodacych
Wykorzystanie genomiki i proteomiki
Dostepnos¢ biomarkerow
Dawka i droga podania przyjazna stosowaniu
Wczesne roznicowanie wzgledem projektow|
konkurencyjnych

Czynniki spoteczno-kulturowe

e  Styl zycia populacji e  Wybdr modelu zarzadzania organizacja
e Diagnostyka e  Zaangazowanie glownych interesariuszy podczas
e  System opieki zdrowotnej podejmowania decyzji o inicjacji projektu

o Sciezki kariery dla naukowcow
Wspotpraca naukowa
Outsourcing
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e  Wiasciwa, kompletna i jasna dokumentacjal
projektu

e Budowanie relacji z agencjami regulatorowymi

e Konsultacie z klinicystami i o$rodkami

klinicznymi
o Wybdr zwiazku poréwnawczego
(benchmarking)
Czynniki ekonomiczne
e  Struktura wlasnosciowa rynku e Zapewnienie dtugofalowe;j i elastycznej strategii
e Clobhalizacja finansowania
e Tworzenie firm biotechnologicznych i
start-upow

e Liczba firm o wysokiej skali finansowania
e Wsparcie rozwdj lekow na choroby)
rzadkie

Czynniki prawne

e Wygasajaca ochrona patentowa
blockbusterow (lekow o sprzedazy rocznej
1 miliarda dolaréw)

e Wymogi agencji regulatorowych

e Normy
Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Prawo wlasnosci intelektualne;j
Forma wtasnosci przedsigbiorstwa
Posiadane patenty

Dobrej praktyki

Srodowisko zewnetrzne - naukowo-techniczne:

Ztozonos¢ chorob i patofizjologia mimo szybko rozwijajacej si¢ nauki wcigz stanowi
wyzwanie, a wigkszos$¢ procesdOw chorobowych i patofizjologicznych zachodzacych w
organizmie czlowieka jest wcigz nie w petni lub mato poznana. Nawet w obszarach dobrze
opisanych jak np. choroby infekcyjne, gdzie wiedza na temat rozwoju chorob jest dosé
szeroka 1 szczegdtowa, pojawiaja si¢ nowe choroby i mechanizmy rozwoju choroby
stanowigce wyzwania dla wspdiczesnej farmakologii zwigzane z lekoopornoscia.
Wydarzenia zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty, Zze brak doktadnej wiedzy na temat
mechanizmu rozwoju choroby, patogenu, sposobu rozprzestrzeniania si¢ wirusOw oraz
doktadnych procesow zachodzacych w organizmie cztowieka w trakcie 1 po chorobie,
wplywaja na tempo i efektywno$¢ rozwoju lekow oraz na zwigzane z tym bezpieczenstwo
stosowania. Rozumienie procesu chorobowego stanowi istotny czynnik sukcesu w
racjonalnym odkrywaniu i rozwijaniu lekow. Identyfikowane nowe jednostki chorobowe
czgsto sg wieloczynnikowe, co pocigga za sobg kompensacyjne mechanizmy obronne

organizmu oraz w konsekwencji na pojawianie si¢ skutkow ubocznych [Mohs et al., 2017].

Nowatorskie technologie wptywaja na rozwdj technologii wspierajacych
charakterystyke rozwijanych lekow, obnizajacych koszt poczatkowych etapéw odkrywania

1 rozwoju lekow oraz przyspieszajacych caty proces zaowocowat podejsciem wielu firm, by

30



jednoczes$nie zajmowac si¢ wieloma nowatorskimi celami molekularnymi. Zwigkszyto to
pule potencjalnych zwigzkéw, sposrdd ktorych wybierane sg najbardziej obiecujace do
dalszego rozwoju, ale tez wplyngto na zwigkszenie tempa pracy oraz przyspieszenie procesu
decyzyjnego, ktore zwigzki odrzuci¢ a ktore pozostawi¢ do dalszego rozwoju. Po latach
stosowania narzedzi wspierajacych okazato si¢, iz odbylo si¢ to kosztem poznania i
szczegblowe) walidacji wielu celow molekularnych w kontekscie funkcji w ludzkim
organizmu. Rynek nowych lekéw ponidst wysoka ceng zwigzana z szybkim podejmowanie

decyzji zwigzanych z nowatorskimi technologiami [Hill et al., 2021].

Platformy zaawansowanych technologii do identyfikacji zwigzkow wiodgcych
pokazuja, ze rozwazne stosowanie technologii wspiera zbieranie informacji 1 budowanie
calosciowej charakterystyki potencjalnych lekow. Wiele organizacji non-profit prowadzi
badania i udostepnia wyniki swoich pracy do ogoélnego uzytku przez organizacje komercyjne
1 akademickie funkcjonujace na globalnym rynku rozwoju lekow. Jakos¢ generowanych
danych oraz rodzaj dostepu do danych, z uwzglednieniem réznic geograficznych czy
politycznych, moze istotnie wptywaé na mozliwos¢ wykorzystania danych do rozwoju

zwigzkow konkurencyjnych [Jung et al., 2021].

Kierunki i jakos¢ ksztatcenia w osrodkach akademickich sa wazne, bo wiem poziom
edukacji na poziomie uniwersyteckim istotnie wptywa na kompetencje dostepne na rynkach,
gdzie powstajg organizacje badawcze i rozwijane sg nowe leki. Jest to SciSle zwigzane z
poziomem i profilem edukacji w danym kraju i stanowi czynnik warunkujacy ilo$¢ i jako$¢
zasobow ludzkich [Takebe et al., 2018].

Srodowisko zewnetrzne - spoteczno-kulturowe:

Styl zycia populacji stanowi wazny czynnik epigenetyczny rozwoju lekéw. Pojecie
zachodniego stylu Zycia pojawilo si¢ w zwigzku z rozwojem rolnictwa oraz przemystu.
Bardziej osiadly tryb funkcjonowania, z malo zréznicowana dieta oraz w bardziej
zanieczyszczonym srodowisku wptywa znaczaco na funkcjonowanie organizmu cztowieka.
W kontekscie rozwoju lekéw podkreslony jest wplyw zmiany na rozwdj choréb
cywilizacyjnych m.in. choroby uktadu sercowo-naczyniowego, otytosci, cukrzycy typu 2,
osteoporozy czy pewnych form nowotworéw. Choroby te zwigzane sa w duzej mierze z
siedzagcym trybem zycia, nadmiernym spozyciem pokarmow czy uzywkami | stanowig

wyzwanie w rozwoju lekow, bowiem podczas projektowania i rozwoju terapii pod uwage
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nalezy bra¢ czynniki Srodowiskowe oraz interakcje potencjalnych lekéw z substancjami
dostarczanymi do organizmu wraz z pozywieniem. Stad odpowiedzialno$¢ branzy
farmaceutycznej sigga nie tylko samych lekow, ale tez holistycznego podejscia do
przewidywania konsekwencji uzycia lekow oraz edukacje pacjentdw zwigzang z wptywem
stylu zycia na leczenie. Dodatkowo wptyw czynnikow zewnegtrznych na genom ludzki,
zachodzgce w nim zmiany oraz dziedziczenie tych zmian stanowi kolejny wymiar i
wyzwanie w rozwoju lekow — ten obszar nauki nazywany jest ,,epigenetyka” [Vodovotz et
al., 2020].

Diagnostyka wcigz sie rozwija pozwalajagc na rozpoznawanie i wyodrebnianie
nowych jednostek chorobowych. Rozwdj lekow ukierunkowany na nowe jednostki
chorobowe, dla ktorych nie istniejg dostgpne formy leczenia majg wigksza szans¢ na
powodzenie, bowiem konkurencja w tych obszarach jest nizsza, a dodatkowo czgsto wymogi
regulatorowe sg tagodniejsze. Ma to pozwoli¢ na wprowadzenie na rynek form terapii dla
pacjentdw z niezaspokojonymi potrzebami medycznymi, ktdrzy nie majg innych szans na

poprawg sytuacji zdrowotnej [Asselah et al., 2021].

System opieki zdrowotnej odgrywa kluczowa role w rozwoju nowych lekow,
wplywajac zard0wno na proces badawczo-rozwojowy, jak 1 dostgp pacjentow do
innowacyjnych terapii. Finansowanie badan klinicznych, okre§lanie standardow
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci oraz procedury zatwierdzania lekow sg glgboko zakorzenione
w ramach systemu opieki zdrowotnej. Systemy opieki zdrowotne] moga wplywaé na
preferencje inwestycyjne firm farmaceutycznych, faworyzujac rozwoj lekow adresujacych
istotne potrzeby zdrowotne spoleczenstwa. Jednoczesnie, procesy oceny kosztow 1 korzysci
wplywaja na akceptacj¢ nowych terapii przez systemy opieki zdrowotnej. Przejrzystosc,
efektywnos¢ 1 dostgpnos¢ do innowacyjnych lekow zaleza od interakcji migdzy sektorem
publicznym, prywatnym a instytucjami badawczymi. Odpowiednie ramy regulacyjne i
umiejetnos$¢ dostosowywania si¢ do zmieniajacych si¢ potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa
sg kluczowe dla skutecznego wspotdziatania systemu opieki zdrowotnej 1 rozwoju nowych
lekéw, co w ostatecznosci przyczynia si¢ do poprawy jakosci opieki 1 rezultatow

stosowanych terapii [Osakwe et al., 2016].
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Srodowisko zewnetrzne - ekonomiczne:

Struktura wlasnosciowa rynku w przemysle farmaceutycznym jest przez wielu
interesariuszy obszaru rozwoju lekéw proponowana jako gléwny czynnik utrzymania
tozsamosci korporacyjnej i wytrwatosci w procesie rozwoju lekdw. Odkrywanie i rozwoj
lekéw wymagaja dlugofalowego, pelnego pasji i wiary pogladu na podejmowang inwestycje,
ktora jest dtugim i ryzykownym przedsiewzigciem. Stad dyskusja, czy obecna forma
wiasnosciowa rynku jest wilasciwa, by utrzyma¢ odpowiedni poziom zaangazowania,
odporno$¢ na zmieniajacg si¢ sytuacje rynku i zaakceptowad nizsze marze w dhluzszej
perspektywie. Na przestrzeni ostatnich 20-30 lat mozemy zaobserwowaé zmniejszenie
produktywnosci duzych firm farmaceutycznych oraz spowodowane tym liczne przejecia i
fuzje. W tym samym czasie organizacje o odmiennej strukturze, jak fundacje, firmy
prywatne czy organizacje non-profit byly i sa w stanie lepiej zaadaptowaé si¢ do okresow
zmniejszonych zyskow czy niestabilnych czynnikéw otoczenia rynkowego [Chen et al.,

2018].

Globalizacja dla firm, ktore chca zwigkszy¢ szanse na rozwoj lekow wydaje si¢
nieunikniona. Zwigzane jest to z checig wprowadzania lekéw na roézne rynki, ale tez z
potrzeba pozyskiwania pracownikoéw czy korzystaniem z ushug firm zlokalizowanych w
innych cze$ciach $wiata. To oznacza funkcjonowanie w odmiennych modelach spotecznych,
kulturach czy religiach. Wiele z obecnie prowadzonych projektow o zasiegu globalnym
wymaga wspolpracy miedzykulturowej, co wymaga od kadry zarzadzajacej dostosowania
komunikacji, narzedzi zarzadzania, motywowania 1 oceny postepoéw prac do
wielokulturowych, globalnych zespotow projektowych. W celu ujednolicenia wielu
aspektow firm, zwlaszcza duzych organizacji, przenosi procesy decyzyjne zwigzane z
dziataniami na poziomie globalnym na wyzsze szczeble kierownicze, co w konsekwencji
wplywa na wydtuzenie czasu potrzebnego na dyskusje, analiz¢ i wprowadzenie zmian. To
samo tyczy si¢ procesdw zwigzanych z rozwojem nowych pomystow, gdzie lider projektu
musi jednoczes$nie sprawnie funkcjonowac na poziomie lokalnym 1 zespotu, a jednocze$nie
postepowac zgodnie ze standardami globalnymi. To sprawia, ze wielu naukowcéw czy
lideréw projektéw ma znikomy wptyw na forme i zakres wtasnej pracy, co w konsekwencji
ogranicza mozliwo$¢  szybkiego przekonania decydentow do  nietypowych,

konkurencyjnych pomystéw [Arnold et al., 2015; Juchniewicz et al., 2024].

Tworzenie firm biotechnologicznych i start-upéow to formy organizacji, ktore sg

czgsto rozwigzaniem dla osob, ktéore nie maja odpowiednich dla siebie drog kariery
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naukowej w duzych firmach farmaceutycznych lub podmiotach zaleznych np. spétkach
corkach, kierowanych przez fundusze inwestycyjne itp. Mniejsze organizacje wykazuja si¢
na og6l wicksza elastycznoscia 1 tempem podejmowania decyzji, co pozwala na szybsze
postepy w realizacji pomystow naukowych. Firmy biotechnologiczne i start-upy zazwyczaj
skupiajg si¢ na waskim obszarze terapeutycznym lub na wybranych technologiach, co
podyktowane jest mniejszg skalg dziatania, ograniczonym budzetem, ale tez ograniczong
infrastruktura badawczg i poleganiem na dostawcach zewnetrznych (outsourcingu). Z
drugiej strony natomiast, podmioty takie potrzebuja duzych organizacji farmaceutycznych,
o odpowiednim zapleczu finansowym i zasobowym, by wprowadzi¢ i dystrybuowac¢ dany

lek do pacjentow [Lounsbury et al., 2022].

Liczba firm o wysokiej skali finansowania i pula organizacji prowadzacych badania
1 gotowych podjac¢ ryzyko finansowe i organizacyjne rozwoju nowych lekéw zmniejszyla
sic w wyniku fuzji i przeje¢ (M&A — mergers and acquisitions) na przestrzeni lat.
Zwazywszy na to, ze proces przeje¢ i ujednolicenia korporacyjnego wymaga czasu i
zaangazowania zespolu w liczne operacyjne aktywnos$ci, spowalnia to prace nad juz
prowadzonymi projektami badawczymi. Dodatkowo liczba projektow jest zredukowana

dopasowujac portfel projektow do potrzeb spotki przejmujacej [Cummings et al., 2018].

Wsparcie rozwoju lekow na choroby rzadkie jest wazne z punktu widzenia matych
populacji pacjentow, gdzie optacalnos$¢ prac nad lekami jest bardzo niska. Stad potencjalny
zwrot z inwestycji jest mato atrakcyjny dla wielu firm rozwijajacych leki. Z drugiej strony
mala konkurencja oraz wysokie zapotrzebowanie na terapie sprawia, Ze
prawdopodobienstwo rejestracji leku jest znacznie wyzsze. Stanowi to szansg dla firm, ktore
poszukuja swojej niszy lub zaobserwowaty potencjat juz rozwijanych lekow w innych
obszarach terapeutycznych, poszerzajac potencjat terapii, w rozwo6j ktorych juz
zainwestowali zasoby. Istotne jest tez funkcjonowanie fundacji wspierajacych pacjentéw z
chorobami rzadkimi — to one maja mozliwo$¢ dofinansowywania rozwijanych terapii oraz
wplywania na regulatorow utatwiajgc prowadzenie badan i rejestracj¢ lekow [Litterman et

al., 2014; Alves et al., 2022].

Srodowisko zewnetrzne - prawne:

Wygasajgca ochrona patentowa blockbusterow, czyli wielu lekow, ktore

zdominowaty rynek wybranych obszardéw terapeutycznych, traci ochrong patentowa. To
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sktania firmy do pracy nad lekami generycznymi, ktére majg wyzsze prawdopodobienstwo
rejestracji 1 wejscia na rynek, redukujgc tym samym ilo$¢ projektow nad nowymi lekami.
Podobnie wtasciciele blockbusteréw pracuja nad sposobami przedtuzenia ochrony
patentowej dla najlepiej sprzedawanych lekow, a tym samym ograniczajg zasoby

dedykowane na rozwdj nowych terapii [Cockburn et al., 2016].

Wymogi agencji regulatorowych majg na celu zapewnienie, ze wprowadzane na
rynek leki sg bezpieczne, skuteczne i przynosza rzeczywiste korzysci pacjentom. Agencje te
odgrywaja kluczowa rol¢ w zabezpieczaniu zdrowia publicznego poprzez rygorystyczne
regulacje 1 monitorowanie calego cyklu zycia leku. Sg odpowiedzialne za oceng
bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowych lekow. Badania kliniczne dostarczajg dane, ktore sa
analizowane w celu zrozumienia korzysci i ryzyka zwigzanych z danym lekiem. Agencje
nadzoruja przebieg badan klinicznych, w ktoérych testowane sa nowe leki. Monitoruja, czy
badania sg prowadzone zgodnie z protokotem, a zgromadzone dane sg rzetelne 1 wiarygodne.
W przypadku lekdéw o potencjalnych korzysciach zdrowotnych dla spoleczenstwa, agencje
regulatorowe moga wprowadzi¢ mechanizmy przyspieszonego zatwierdzania, aby

umozliwi¢ pacjentom dostep do tych lekéw wczesniej [Darrow et al., 2020].

Srodowisko wewnetrzne - naukowo-techniczne:

Wybor celu molekularnego, wybor zwigzku do dalszego rozwoju oraz wybor
populacji pacjentow 10 trzy czynniki istotnie ze sobg powigzane, bowiem ksztattujg przebieg
catego procesu rozwoju nowych terapii. To wtasnie wybory dokonywane w tych trzech
obszarach definiuja dalsza droge rozwoju nowego leku i w konsekwencji definiuja
prawdopodobienstwo sukcesu rejestracji leku. To pokazuje, ze juz od samego poczatku,
czyli w momencie definiowania celu molekularnego, osoby decydujace o strategii rozwoju
leku powinni mysle¢ dlugofalowo — w tym przypadku o pacjentach, ktorzy beda korzystac¢ z
rozwijanej terapii. Stad potrzeba wychodzenia o kilka krokéw do przodu w strategii rozwoju
leku. Konsekwencjg zle podjetych decyzji jest brak skutecznosci leku 1 jego toksyczno$¢
(kliniczne skutki uboczne). Pomigdzy decyzja o wyborze celu molekularnego, a wyborem
zwigzku wiodacego, czy pdzniej — wyborem populacji pacjentow, mija wiele miesigcy, a
czesto lat oraz ponoszone s3 znaczne inwestycje. W zwiazku z tym firmy pracujace w branzy

wprowadzily strategie naprawcze 1 zmniejszajace ryzyko stosujac podejscie platformowe,
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wprowadzanie nowych technologii do procesu rozwoju lekoéw, oraz nowe sposoby pracy

[Duarte et al., 2019].

Zmiana przeznaczenia i repozycjonowanie istniejgcego leku, ktéry zostal
opracowany do uzycia w okreslonym obszarze terapeutycznym, moga w trakcie stosowania
wykazac korzystne efekty w innych schorzeniach, bedacych poza zakresem ich pierwotnego
przeznaczenia. Takie zwigzki majg szanse rejestracji w innych chorobach, bez koniecznosci
modyfikacji parametrow strukturalnych i farmakologicznych czasteczki (zmiana
przeznaczenia leku). Inng mozliwos$¢ stanowi zmiana pierwotnej struktury zwigzku majaca
na celu wzmocnienie aktywnosci pobocznej oraz zmniejszenie dziatania pierwotnego leku

(repozycjonowanie leku) [Rudrapal et al., 2020].

Stosowanie nowatorskich technologii pokazuje, ze technologie wspierajace
charakterystyke rozwijanych lekow, moga pozwoli¢ na przyspieszenie pracy i zwigkszenie
ilosci danych generowanych w projektach. Docelowo nowe technologie majg zwiekszy¢
bezpieczenstwo rozwijanych i charakteryzowanych lekow, ale podnosza tez koszt
prowadzanych badan oraz cz¢sto — generuja takie ilosci danych, ktorych organizacje nie sa
w stanie przeanalizowac. To pociaga za sobg potrzebe kolejnych inwestycji zwigzanych np.
z narzgdziami do analizy duzych danych lub korzystania z organizacji $wiadczacych

dedykowane temu ustugi [Thomford et al., 2018].

Ltgczenie komplementarnosci podejscia fenotypowego i opartego na celu
molekularnym jest stosowane rutynowo. W branzy stosuje si¢ dwa podejécia do badan
przesiewowych — fenotypowe oparte na analizie reakcji komorek (in vitro), wyizolowanych
tkanek lub narzadow (ex vivo) lub na catych zwierzgtach (in vivo), oraz badania przesiewowe
oparte o testowanie czgsteczek na oczyszczonych biatkach docelowych in vitro. Oba te
podejscia, podobnie jak w przypadku technologii platformowych, powinny by¢ dla siebie
uzupelieniem i1 nie moga stanowi¢ jedynego zrodla decyzji w procesie rozwoju lekow

[Villalta et al., 2019].

Platformy zaawansowanych technologii do identyfikacji zwigzkow wiodgcych
wspiera zbieranie informacji 1 budowanie catosciowej charakterystyki potencjalnych lekow.
Podejmowanie decyzji na bazie wybranych informacji oraz zbytnie poleganie na wybranych
technologiach moze zaburzy¢ oparty na danych proces podejmowania decyzji. Popularne
zaawansowane technologie platformowe w polaczeniu z chemiag kombinatoryczng wigzaty

si¢ w przesztosci z uzyskaniem wysoce lipofilowych czasteczek, ktore charakteryzujg si¢
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stabg rozpuszczalno$¢ w wodzie. To w konsekwencji daje zwiazki terapeutyczne o
niekorzystnym profilu farmakokinetycznym, gdy zostang podane do organizméw zywych,
w tym do ludzi. Stad wazne, by nowe, wysokoprzepustowe technologie stanowity wsparcie,

a nie trzon badan nad lekami [Gamo et al., 2010].

Wykorzystanie genomiki i proteomiki w obecnym trendzie odkrywania lekow
opartych na zidentyfikowanym celu molekularnym wymaga scharakteryzowania
zidentyfikowanego celu molekularnego i ustalenie jego roli w fenotypie choroby. Znaczna
czes$¢ prac nad rozwojem nowych lekow, ok. 52%, konczy si¢ niepowodzeniem w badaniach
klinicznych wlasnie ze wzgledu na obserwowang niskg skutecznos¢. Dodatkowo obecne
praktyki w prowadzeniu prac badawczych i rozwojowych w branzy farmaceutycznej
wskazuja, ze genomika moze by¢ wykorzystywana w rekrutacji uczestnikow badan
klinicznych i1 wczesnego definiowania odpowiedniej populacji pacjentéw wykazujace
wrazliwo$§¢ na dany profil leku. Takie podejScie pozwala na spersonalizowane i
skuteczniejsze leczenie oraz zminimalizowanie skutkéw ubocznych u pacjentow. Genomika
moze by¢ rowniez wykorzystywana jako narzedzie predykcyjne przewidywania potencjalnej
toksycznos$ci rozwianych czasteczek. Podobnie jak w przypadku platform zaawansowanych
technologii warto, by bylo to narzedzie wspierajace, a nie zastg¢pujace znane i zwalidowane

metody charakterystyki i rozwoju lekow [Rastogi et al., 2022].

Dostepnosc¢ biomarkerow w analizie czynnikdw sukcesu na etapie badan klinicznych
jest bardzo czesto podkreslana przez autorow juz na etapie zwigzku wiodacego lub jesli
mozliwe — wczesniej. Rozpoczgcia prac nad biomarkerami - wskaznikami biologicznymi,
ktory obiektywnie zmierzone, dostarczaja informacji na temat réznego typu zjawisk czy
procesow fizjologicznych zachodzacych w organizmie powinna zdaniem wielu pojawic si¢
juz na etapie wyboru targetu w wybranym obszarze terapeutycznym. Analiza taka powinna
by¢ jak najmniej inwazyjna dla pacjenta 1 jak najprostsza do wykonania dla personelu
medycznego. Takie podejscie wpltywa zarowno na komfort uczestnikow badania oraz
personelu zaangazowanego w prowadzenie badan, ale tez pozwala na zminimalizowanie

ilosci btedow mogacych wptynac na wyniki kliniczne [Kraus et al., 2018].

Dawka i droga podania przyjazna stosowaniu zaréwno z punktu widzenia pacjenta,
jak i personelu medycznego wptywa na potencjat rynkowy leku. Forma leku oraz jego
dawkowanie powinny by¢ przyjazne dla uzytkownika — w miar¢ mozliwo$ci nie
wymagajaca dodatkowych urzadzen medycznych do ich podania, pozwalajaca na

dopasowanie dawek do pacjenta oraz intuicyjne stosowanie. Jest to istotne z punktu widzenia
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procesu produkcyjnego leku, ale tez istotne dla oso6b schorowanych, samotnych, z
niepetnosprawnosciami lub starszych oraz dla osob opiekujacych si¢ pacjentami, by nie
przysparza¢ trudnosci w procesie leczniczym. Trudno$ci w stosowaniu leku moga
skutkowaé rezygnacja z jego uzycia lub niewlasciwym stosowaniem, co wplywa na

pojawianie si¢ skutkow ubocznych lub brak efektywnosci leczenia [Mahato et al., 2017].

Wezesne roznicowanie wzgledem projektow konkurencyjnych jest kluczowe, bowiem
utrzymanie konkurencyjno$ci w wieloletnich i obarczonych ryzykiem projektach jest
trudnym procesem wymagajacym nie tylko skupienia si¢ na pracach projektowych, ale tez
Sledzenia 1 weryfikowania danych otrzymywanych w projektach konkurencyjnych. W
rzeczywistosci podczas rozwoju nowego leku pracuje si¢ zarowno nad wiasng czasteczka,
ale tez odtwarza i bada zwigzki rozwijane przez konkurencj¢ w celu poréwnania i
definiowania strategii roznicowania. Wczesne wprowadzenie strategii réznicowania
zwigksza szanse szybkiego wychwycenia btedow w projekcie, zmiany strategii, jesli taka
jest mozliwa oraz na zdefiniowanie szans powodzenia i zachowanie konkurencyjnosci w
odniesieniu do innych projektow z rynku rozwijanych na ten sam cel molekularny [Uteng et

al., 2019].

Srodowisko wewnetrzne - spoteczno-kulturowe:

Wybor modelu zarzgdzania organizacjg ma wptyw na sposob, w jaki organizacja
identyfikuje, planuje, realizuje 1 monitoruje projekty. Ponadto model zarzadzania
organizacja wplywa na kultur¢ organizacyjng, ktoéra z kolei ksztattuje podejscie do
zarzadzania projektami. Model zarzadzania wptywa na sposob, w jaki komunikacja zachodzi
zaroOwno wewnatrz zespolow projektowych, jak i migdzy zespotami a Kierownictwem.
Modele zarzadzania wplywajg na sposob, w jaki organizacja zarzadza zasobami ludzkimi w

kontekscie projektow [Kiriiri et al., 2020].

Zaangazowanie gtownych interesariuszy podczas podejmowania decyzji o inicjacji
projektu sg wskazywane w literaturze tematu jako wielowymiarowa analize zatozen projektu
ktora istotnie wpltywa na powodzenie przedsiewzigcia. Juz w momencie podejmowania
decyzji o rozpoczgciu prac nad wybranym lekiem zaangazowane powinny by¢ osoby majace
wiedze z roznych obszaréw rozwoju lekow — rowniez ci, ktdrzy aktywnie beda uczestniczy¢
w projekcie dopiero za kilka lat np. dziat regulatorowy, dziat kliniczny, dziat rozwoju

biznesu, marketing. Dodatkowo wskazuje si¢ na istot¢ uczestnictwa tych osob na etapach
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tzw. kamieni milowych, gdzie ponownie zalecane jest holistyczne analizowanie szans

projektu na powodzenie [Cook et al., 2019].

Sciezki kariery dla naukowcow sa kluczowe, bowiem motorem napgdowym rozwoju
lekow sg naukowcy pracujacy w laboratoriach i koncepcyjni, ktorzy nadajg tempo i kierunek
pracy w trakcie wykonywania codziennych obowigzkéw dzigki swojemu zaangazowaniu,
wiedzy 1 motywacji. W planowaniu dziatan zwigzanych z projektem wazne sg osobiste
predyspozycje i zainteresowania pracownikow oraz mozliwos$ci ich rozwoju. Znaczna czg$¢
wiedzy 1 zrozumienie zaleznos$ci miedzy roznymi obszarami rozwijanego projektu znajduje
si¢ w ich umystach. Stad potrzeba uksztattowania odpowiednich $ciezek kariery naukowych
popartych odpowiednim poziomem plac oraz zadowolenia z funkcjonowania w danej
organizacji w celu utrzymania tempa i wlasciwego kierunku rozwoju leku. W wielu
organizacjach bardziej nagradzane 1 perspektywiczne jest przyjecie stanowiska
administracyjnego czy managerskiego, nizeli naukowego. Dodatkowo czgsto S$ciezki
rozwoju managerskiego s3a jedynymi mozliwymi szansami awansu dla pracownikow

naukowych, co zmienia mozliwo$¢ zaangazowania merytorycznego w projekt [Meanwell,
2023].

Wspolpraca naukowa wpltywa na powodzenie przedsigwzie¢, bowiem rynek
farmaceutyczny jest z natury bardzo konkurencyjny, a kazda firma, ktorej uda si¢ jako
pierwszej wprowadzi¢ nowatorski lek na rynek otrzymuje dzigki temu wytacznos¢ sprzedazy
na kilka lub kilkadziesiat lat. Biorgc pod uwage wysokie koszty badan oraz fakt, iz wiele
podmiotdw pracuje w podobnym obszarze jednoczesnie, zasadnym wydaje si¢ tworzenie
wspotpracy nad nowymi lekami. Pozwala to na obnizenie kosztoéw ponoszonych na projekty
obarczone wysokim ryzykiem, zwigkszenie zasobow oraz puli kompetencji
zaangazowanych w rozwdj nowych lekéw oraz na dywersyfikacje ryzyka 1 inwestycje w
inne projekty. W branzy farmaceutycznej stosuje si¢ wiele modeli wspolpracy opartych na
relacjach firm, osrodkow badawczych i akademickich oraz partnerstwa publiczno-

prywatnego w rozmaitych konfiguracjach [Cheng et al., 2020].

Outsourcing w rozwoju lekéw odnosi si¢ do praktyki zlecania do podmiotéw
zewngtrznych zadan zwiazanych z rozwojem projektow badawczych. Wazne z punktu
widzenia obszaru lekow jest to, ze obejmuje nie tylko podwykonawstwo wedle okreslonych
wytycznych, ale tez prace koncepcyjne oparte na know-how organizacji §wiadczacych
ushugi. Dotyczy to zlecania catosci, wybranych etapéw lub konkretnych zadan, ktore maja

na celu przyspieszenie, obnizenie kosztow lub dostep do nowych kompetencji i technologii.
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Obszar outsourcingu w branzy farmaceutycznej ale tez w innych gateziach gospodarki w
ostatnich latach znacznie rozwingl si¢ w Chinach i1 Indiach, gdzie ma siedzibg kilka
kontraktowych organizacji badawczych (CRO - contract research organization),
wspieranych przez tanszg sile robocza, tansze grunty i rozbudowang infrastrukture
laboratoryjng. Obserwuje si¢ rowniez zjawisko outsourcingu strategicznego opartego na
wieloletnich, czesto wytacznych, wspoipracach firm rozwijajacych leki z wybranymi

dostawcami ustug [Glodzinski et al., 2024; Wasan et al., 2022].

Wiasciwa, kompletna i jasna dokumentacja projektu jest przez wielu postrzegana
jako produkt prac projektowych. Podczas prac nad rozwojem lekéw powstaje zwigzek o
dzialaniu terapeutycznym, ale rowniez ogrom informacji niezbednych lub przydatnych dla
klinicystow 1 agencji regulatorowych w celu podjecia decyzji o rozpoczgciu badan
klinicznych czy dopuszczeniu do uzytku. Stad istotnym aspektem prac nad lekiem jest
prowadzenie dokltadnej, transparentnej i pelnej dokumentacji projektowej stanowigcej
niejako drugi produkt prac badawczych. Brak pelnej i poprawnej dokumentacji moze
stanowi¢ podstawe dla agencji regulatorowych do odrzucenia lub zgloszenia koniecznosci
uzupetnienia badan, co podnosi koszt i czas trwania prac nad lekiem. Dobra Praktyka
Dokumentacyjna (GDP — Good Documentation Practice) jest waznym elementem

opisywanej wczesniej dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) [Hauser et al., 2017].

Budowanie relacji z agencjami regulatorowymi jest to aspekt zwigzany z zebraniem
wlasciwych danych 1 uzupetnieniem odpowiedniej dokumentacji pozwalajacej na ztozenie
wniosku o rozpoczgcie badan klinicznych. Agencje regulatorowe doradzaja w zebraniu
odpowiednich informacji, uzupetnieniu wnioskéw, a tym samym w zaplanowaniu

odpowiednich krokéw w prowadzeniu projektu [Sinha et al., 2018].

Konsultacje z klinicystami i osrodkami klinicznymi i relacje z otoczeniem praktykow
pozwalaja na weryfikacj¢ zatozen terapeutycznych projektu, uzupekienie wiedzy z zakresu
badanych patologii, przetestowanie dziatania leku na probkach od pacjentéw, odpowiednia
stratyfikacje pacjentow czy prowadzenia badan translacyjnych. Dodatkowo podejscie takie
pozwala na sprawdzenie czy narracja i zalozenia zwigzane z nowym potencjalnym lekiem
sa w stanie przekona¢ lekarzy do podjecia proby pracy z nowym terapeutykiem. Dzigki
wczesnemu zaangazowaniu klinicystow budujemy sie¢ o$rodkow, w ktorych ewentualnie
mozliwe bgdzie prowadzenie badan klinicznych. Wezesne zaangazowanie si¢ w budowanie

sieci kontaktow pozwala na zmiany na wcze$niejszym etapie, uniknig¢cie ewentualnych
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kosztow zwigzanych z badaniami klinicznymi, a na pozniejszych etapach — na

przyspieszenie rekrutacji pacjentow [Sun et al., 2022].

Wybor zwigzku porownawczego (benchmarking) stanowi miar¢ postepow projektu
wewnatrz organizacji. Wczesne poréwnywanie naszego potencjalnego leku do innych
wiodacych terapeutykoéw stosowanych jako standardowa forma leczenia (SoC — standard of
care), jak réwniez do zwigzkow konkurencyjnych na etapie odkrycia rozwijanych przez inne
grupy badawcze pozwala na zweryfikowanie korzysci wynikajacych ze stosowania naszej
terapii. Tym samym jesteSmy w stanie podejmowaé kroki naprawcze w kierunku
roznicowania do konkurencji lub zakonczy¢ prace badawcze wczesniej w przypadku, gdy
rozwijany przez nas zwigzek nie wykazuje korzy$ci w pordwnaniu do innych form leczenia

[Drakeman, 2014].

Srodowisko wewnetrzne - ekonomiczne:

Zapewnienie diugofalowej i elastycznej strategii finansowania, odpowiednie zasoby
oraz budzet badawczy adekwatny do etapu rozwoju, jak i otoczenia konkurencyjnego
pozwala na odpowiednie planowanie i decyzje zwigzane m.in. o ilo$ci schorzen, na ktore
bedziemy rozwija¢ lek, planie badania klinicznego, ale tez o formach wspolpracy z
fundacjami, o$rodkami akademickimi czy innymi firmami. Rynek rozwoju lekow korzysta
z licznych form finansowania jak granty badawcze, sprzedaz udziatu w projekcie lub firmie,
kredyty, wsparcie fundacji i wiele innych. Istotna z punktu widzenia rozwoju projektu jest
tez decyzja o strategii wyjscia, czyli czy 1 na jakim etapie rozwoju projektu bedziemy sktonni
projekt sprzedac i na jakich warunkach finansowych lub wtasnosciowych [Cumming et al.,
2018].

Srodowisko wewnetrzne - prawne:

Prawo wilasnosci intelektualnej, takie jak patenty, sa kluczowe dla zabezpieczenia
innowacyjnych rozwigzan. Grupy badawcze staraja si¢ uzyskaé patenty na nowe leki, co daje
im ekskluzywne prawo do produkcji 1 sprzedazy tych lekow przez okreslony czas

[Berdigaliyev et al., 2020].
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Regulacje, normy i procedury wewnetrzne czyli czynniki prawne otoczenia
wewnetrznego firmy w rozwoju lekow obejmujag szereg regulacji, norm i procedur, ktore

wplywaja na proces badan, produkcji, dystrybucji i marketingu lekéw [Osakwe et al., 2016].

Dobre praktyki sg to inaczej standardy okreslajace, jakie warunki muszg by¢
spetnione podczas produkcji lekow w celu zagwarantowania jakos$ci, bezpieczenstwa i
skutecznosci. Firmy farmaceutyczne sg zobowigzane do przestrzegania tych standardow, a

organy regulacyjne monitorujg zgodno$¢ [Marshall et al., 2019].

Zidentyfikowane czynniki w réznym stopniu wplywaja na aspekty naukowe
zwigzane z rozwojem nowych lekow, ale tez istotniec wptywaja na decyzje zwigzane z
zarzadzaniem zadaniami, projektami i1 portfelem prac w jakie angazuje si¢ organizacja
rozwijajaca leki. Dhugofalowo skupienie si¢ organizacji na wybranych czynnikach wplywa

na kulturg pracy organizacji i buduje jej kulture.
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2. ZARZADZANIE PROJEKTAMI W OBSZARZE ROZWOJU LEKOW

2.1.Charakterystyka projektow badawczych w rozwoju lekow

W celu stworzenia nowego produktu lub ustugi, ktérego nie da si¢ osiagnaé poprzez
standardowe procesy i operacje w organizacjach prowadzone sg projekty, majgce na celu
realizacj¢ zaplanowanych przedsiewzi¢é. Projekt okreSlany jest jako tymczasowy
podejmowany wysitek, majacy okreslony poczatek i koniec, 0 charakterze nietypowym,
obarczony niepewnoscig, a przez to o podwyzszonym ryzyku w poréwnaniu do typowych,

codziennych operacji [Mingus, 2002; Miller et al., 2017].

Projekty  badawczo-rozwojowe ukierunkowane na rozwoj terapeutykow
charakteryzuja si¢ wysokim stopniem ztozonosci i zmiennos$ci, dlugim czasem trwania,
trudnym do okreslenia profilem produktu oraz nieznang docelowa grupa odbiorcow. W
takim projekcie rownolegle trwaja prace nad produktem - lekiem, ale tez nad metodami
badawczymi potrzebnymi do jego stworzenia. Aby zwiazek mogt by¢ poddany doktadne;j
charakterystyce konieczne jest stosowanie dopasowanych do parametrow konkretnego celu
molekularnego lub zwigzku rodzaju metod analitycznych, odpowiednich Sciezek syntezy czy
modeli komoérkowych i1 zwierzgcych pozwalajacych na wygenerowanie odpowiednich
informacji wspierajacych i warunkujacych dalszg prace. Zatem ilo$¢ pracy oraz konkretne
zadania sg trudne do zaplanowania, a tym samym nie jest w pelni mozliwe okreslenie
zasobow niezbednych do realizacji projektu. Jak wspomniano wczes$niej - poza
potencjalnym lekiem, efektem prac badawczych w projekcie jest dokumentacja pozwalajagca
na zlozenie wniosku do odpowiednich wtadz regulatorowych. W zwiazku z wieloletnimi
pracami badawczymi w trakcie trwania projektu zmianie ulegaty wymogi agencji
regulatorowych. Koszt rozwoju od momentu inicjacji prac badawczych do momentu
wprowadzenia na rynek jest bardzo wysoki, prowadzone eksperymenty sg czasochtonne, a
otoczenie konkurencyjne zréznicowane - od duzych firm farmaceutycznych z ogromnym
budzetem badawczo-rozwojowym, przez male startupy i firmy biotechnologiczne
finansowane prywatnie lub przez inwestoréw po zespoly akademickie [Miller, et al, 2017;
Grudzinskas et al., 2022]. Wszystkie obszary niepewnosci sa ze sobg powigzane i w
znacznym stopniu definiujg kamienie milowe w projekcie. Dopiero na bazie informacji
zebranych dla jednego etapu mozliwe jest okreslenie dalszych aktywnosci i to jedynie w
krotkiej perspektywie czasu. Wynik prac jest trudny do przewidzenia, a postepowanie w

dochodzeniu do wyniku jest zmienne, warunkowane czg¢sto nieznanymi mechanizmami
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biologicznymi organizméw zywych [Bateman, 2022]. Projekty badawcze w obszarze
rozwoju lekow podlegajg wielu czynnikom niezaleznym od zarzadzania projektami jak
ztozono$¢ proceséw biologicznych, zmienno$¢ wytycznych regulatorowych, dostepnosé
metod badawczych czy aspekty zwigzane z etyka badan na zwierzetach, ludziach i materiale
biologicznym. W konsekwencji niemozliwym wydaje si¢ zaplanowanie poszczegdlnych
zadan i etapow, scharakteryzowanie produktu koncowego oraz jego odbiorcow czy

0szacowanie czasu trwania przedsiewziecia [Salazar et al., 2017].

Projekty ukierunkowane na rozwdj nowych terapii opieraja si¢ w znacznym stopniu
na prowadzeniu badan podstawowych dostarczajacych wiedzy o patologii choroby,
funkcjonowaniu powigzanych z nig szlakdw metabolicznych czy sygnalizacyjnych
organizmu cztowieka, reakcjami organizmu na modyfikowanie danych szlakow, a roéwnie
wzajemnego wptywania na siebie poszczegdlnych bialek czy receptorow. Dodatkowo, na
bazie wygenerowanych informacji, podejmowane sa decyzje o inicjowaniu projektu,
ogolnych zatozeniach czy konkretnych zadaniach w projekcie. Dane podstawowe definiuja
potencjalnych pacjentéw dla danego leku, warunkuja ilos¢ dedykowanych zasobow oraz
budzet. W konsekwencji, na bazie cz¢sto szczatkowych informacji, podejmowane sg decyzje
0 potencjale rynkowym i terapeutycznym trudnego do zdefiniowania produktu koncowego
[Mohs et al., 2017; Eaton, 2022].

Wysoka konkurencja na rynku nowych lekow sprawia, ze juz ilo$¢ 1 jakos¢ danych
podstawowych moze decydowa¢ o przewadze konkurencyjnej na wiele lat przed
pojawieniem si¢ potencjalnego kandydata klinicznego oraz wptywaé na czas rozwoju i
rodzaj produktu wchodzacego na rynek [Mohs et al., 2017]. Konkurencyjno$¢ w branzy
farmaceutycznej zmusza organizacje do wczesnego patentowania rowniez zwigzkoéw, ktore
najprawdopodobniej nigdy nie znajdg zastosowania w wybranym obszarze terapeutycznym.
Brak mozliwo$ci okreslenia koncowego produktu, drogi podania czy schorzenia na jakie
bedzie oddziatywal nowy lek sprawia, ze w obszarze rozwoju lekéw istnieje praktyka
szerokiego patentowania, pokrywajacego jak najwigcej potencjalnych zastosowan. W
konsekwencji inne organizacje rozwijajace leki sa blokowane, mimo ze wilasciciel patentu
nie jest zainteresowany rozwojem wybranych molekut 0 potencjalnie obiecujacym profilu.
To generuje koszty i presj¢ w poszukiwaniu wolnej przestrzeni chemicznej oraz we
wczesnym patentowaniu dla catego rynku rozwoju lekow [Curry et al., 2015; Gadiya et al.,
2023].
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Efektem projektow ukierunkowanych na rozwoj lekow jest dostarczenie modulatora,
ktory speinia okreslong role w organizmie czlowieka przy zachowaniu wymogoéw
bezpieczenstwa definiowanych przez wybrana agencje¢ regulatorowa. Jednym z istotnych, a
przez wielu uwazana za najistotniejsze osiggniecie w projekcie, jest uzyskanie zgodny
odpowiednich wtadz regulatorowych na wprowadzenie rozwinigtego leku na rynek. Zatem
dokumentacja zwigzana z rejestracjg leku jest réwnie istotnym produktem prowadzonych

prac projektowych, co sam lek [Harpum, 2010; Chen et al., 2018].

Zdolnos¢ organizacji do generowania, zbierania i przetwarzania informacji jest
wypadkowsa tego, jak efektywnie funkcjonujg infrastruktura oraz zasoby ludzkie. To z kolei
jest powigzane z zasobami przeznaczanymi na projekty — zarowno w ujeciu ilosciowym jak
i jako$ciowym, wsparciem procesu zarzadzania projektami 1 zasobami, kultury
organizacyjnej, a ponad wszystko — umiejetnego tgczenia i dysponowania dostgpnymi
zasobami 1 interakcjami pomig¢dzy obszarami organizacji, zespolow, programow i
projektéw. To pozwala na minimalizowanie niepewnosci wynikajacych ze sposobu
funkcjonowania kazdego z wymienionych obszarow. Im lepiej organizacja jest w stanie
zmniejszy¢ niepewnos¢ wynikajaca z rownicy w poziomie informacji, ktore sg wymagane
oraz dostepne dla projektu, tym lepiej jest w stanie podejmowac decyzje oraz stworzy¢ i
zastosowa¢ odpowiedni model zarzadzania projektami [Miller, 2017; Santos, 2019].
Poprawa dostgpnosci do informacji, a tym samym zmniejszenie niepewnosci nie zapewnia
jednak, ze wilasciwe decyzje zostang podjete. Te bowiem sg konsekwencja wezesniejszych
krokow podejmowanych retrospektywnie, na bazie wtedy dostgpnej wiedzy i zasobow, ktore
wplywaja na oceng¢ projektu i priorytetyzacje obecnie. Stad tez ciagly wysitek ku
zmniejszaniu niepewnosci poprzez odpowiednie przetwarzanie informacji ma bezposrednie
przelozenie na jako$¢ zarzadzania projektami, ale nie gwarantuje powodzenia projektu

[Harpum, 2010; Chamberlain, 2019].

Zmiany w otoczeniu biznesowym spowodowane globalna konkurencja sprawity, ze
firmy coraz chetniej wykorzystujg projekty jako forme pracy nad produktami czy ustugami.
Szybkie zmiany technologiczne zwigkszaja nieprzewidywalnos¢ przysztosci prowadzonego
biznesu, a globalizacja zmienita struktur¢ rynkoéw. Organizacje muszg funkcjonowaé
elastycznie, by zapewni¢ jak najszybsza i wlasciwg odpowiedz na zmiany, a organizowanie
aktywnos$ci 1 zadah w projekty wydaje si¢ obecnie najkorzystniejsza forma reakcji na

zachodzace zmiany. Kolejnym czynnikiem wspierajacy potrzebe wzmocnienia zarzadzania
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projektami jest coraz mocniejszy trend wspotpracy i potaczen w otoczeniu biznesowym

wspierajacy obszary oparte na wiedzy [Harpun, 2010; PMI, 2021; Kerzner, 2023].

Projekty moga mie¢ charakter wewnetrzny, gdzie prace badawczo-rozwojowe
prowadzone sag w ramach rozwoju wlasnego portfela organizacji i petnia praw nalezy do niej.
Projekty o charakterze zewng¢trznym prowadzone sg dla klienta i prowadzone sa wedle jego
strategii. Ich natura i charakterystyka si¢ r6znig, stad potrzeba zaadresowania odmiennych
potrzeb wynikajacych z unikatowego charakteru. Dodatkowo ciekawa form¢ prowadzenia
projektow stanowig te, w ktorych tacza si¢ elementy projektu wewngtrznego z projektem
zewnetrznym, ktory prowadzony jest we wspolpracy z podmiotem zewnetrznym jak
potencjalny odbiorca lub dostawca. Wszystko powyzsze powinno by¢ wzigte pod uwage w

procesie zarzadzania takim projektem [Harpum, 2010; Kerzner, 2023].

Wickszo$¢ projektow z obszaru nauk o zyciu, w tym tych ukierunkowanych na
rozwoj lekow, stanowig ogromne przedsigwzigcia pod katem czasu, pieniedzy i
zaangazowanych zasobow ludzkich. Praktycy zarzadzania projektami podkre$laja, ze w
ramach zarzadzania projektami w rozwoju lekow zarzadza si¢ tak naprawde kilkoma
podprojektami, jak badania przedkliniczne, badania kliniczne, rozwoj procesu czy
planowanie wprowadzenia na rynek. Aktywnosci te prowadzone sg przez rdzne grupy i
angazuja rozne zasoby, niejednokrotnie prowadzone sa rownolegle lub ,,na zaktadke”, stad
wielu podkresla fakt, ze zarzadzanie projektami w tym obszarze przypomina zarzadzanie
programami i wymaga stosowania mieszanych metod zarzadzania [Chamberlain, 2019;
Kerzner, 2023]. W rozwoju lekow niezbedne sg wysoko wyspecjalizowane kompetencje
zespolu projektowego. Z tego tez powodu gltéwna rolg kierownika projektu, ale tez
priorytetem kadry zarzadzajacej w organizacji, jest zapewnienie, by w prace projektowe
zaangazowani byli odpowiednio wyspecjalizowani uczestnicy, a komunikacja migdzy nimi
przebiegata poprawnie. Czgsto, ze wzgledu na potrzebe koordynowania i laczenia wiedzy z
wielu obszaréw, nie ma jednoosobowej bezposredniej wiadzy decyzyjnej w projekcie, a

decyzje podejmowane sg kolektywnie [Chamberlain, 2019].

2.2.Cykl zycia projektow badawczo-rozwojowych

Wedlug Project Management Institute cykl zycia projektu definiowany jest jako
zbidr sekwencyjnych lub naktadajacych si¢ na siebie faz. Liczba faz okreSlana jest na

podstawie obszaru w jakim projekt jest realizowany, typu projektu, wybranego stylu
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zarzadzania projektem i potrzeby kontroli w zdefiniowanych punktach krytycznych lub

kamieniach milowych.

Kazdy projekt powinien zawiera¢ pewne fazy, do ktorych zaliczy¢ mozna
uruchomienie projektu, organizacje i przygotowanie realizacji, realizacj¢ zadan, zamknigcie
projektu. Zdefiniowane fazy wymagaja mechanizmow kontroli oraz parametréw ich

realizacji pozwalajacych na zdefiniowanie ich realizacji lub odrzucenia wynikéw danej fazy.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA) jest gtéwng agencija regulacyjna
dla cyklu zycia lekow w USA. Organizacja identyfikuje pig¢ krytycznych etapéw rozwoju
leku, w tym [fda.gov]:

e odkrycie i rozwoyj,

e Dbadania przedkliniczne,
e badania Kkliniczne,

e przeglad FDA,

e monitorowanie bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu przez FDA.

Kazdy z etapow sktada si¢ z wielu zadan pozwalajacych na przejécie do kolejnego,
a charakterystyka projektow rozwoju lekéw wymaga od zespotdow projektowych
wprowadzania iteracji na kazdym z nich. Kazdy kolejny etap projektu jest szczegdtowo
planowany lub zmieniany na bazie wygenerowanych informacji w etapie poprzedzajacym.
Stad cykl zycia projektow ukierunkowanych na rozwoj lekéw charakteryzuje si¢ wieloma
zmianami pojawiajacymi si¢ z trakcie prowadzenia prac, ciagla potrzeba planowania i
ewaluacji projektu, zapewnieniem zréznicowanych zasobow, intensywnymi pracami
planowania krotkoterminowego, a w zwiazku z tym wysokim ryzykiem zwigzanym z
prowadzeniem prac projektowych. Stad pojawiajaca si¢ wysoka zmienno$¢ w planowaniu,
a niejednokrotnie w poczatkowym celu projektu i wysokie ryzyko przedsigwzigcia [Ramya
et al., 2023]. Ponadto waznym etapem jest monitorowanie rynku po wprowadzeniu leku do
obrotu, ktory ma za zadanie sprawdzenie bezpieczenstwa leku stosowanego w bardziej
zréznicowanej populacji pacjentow, z uwzglednieniem stylu Zycia, interakcji z innymi
lekami czy substancjami nie testowanymi w prowadzonych badaniach klinicznych [Kerzner,
2023].

Przemyst farmaceutyczny charakteryzuje si¢ z wieloma wyzwaniami w cyklu zycia
opracowywania lekéw. Dhugosc¢ cyklu zycia leku oraz jego przeznaczenie — zastosowanie w

medycynie - moze przyczynié si¢ do wielu z tych wyzwan. Sredni czas trwania projektu to
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10-15 lat. Dlugos¢ procesu stwarza wigcej szans na niepowodzenie badania, W tym z
powodu niewystarczajgcej retencji uczestnikow, toksycznego profilu leku, nieskutecznosci
dziatania, braku finansowania i innych [Berdigaliyev et al., 2020]. Naukowcy staraja si¢
bazowa¢ na najdoktadniejszych danych i najnowoczes$niejszych technologie. Mimo to luki
w wiedzy mogg stanowi¢ ogromne wyzwanie w cyklu zycia opracowywania lekow, np. brak
odpowiedniej diagnostyki czy doglgbnego zrozumienia patofizjologii choroby moze
utrudni¢ zastosowanie zwigzkow w odpowiednich modelach chorobowych, a to w
konsekwencji wydhuzy¢ czas lub calkowicie uniemozliwi¢ dotarcie nowych terapii do
pacjentow [Kerzner, 2023]. Ponadto dane przedkliniczne uzyskane w modelach zwierzecych
Nie zapewniaja wystarczajacego wgladu w zastosowania u ludzi, bowiem funkcjonowanie
organizmow réznych zwierzat oraz ludzi nie jest do konca poznane. Badania przedkliniczne
na modelach zwierzecych dostarczaja wielu informacji, jednak nie adresuja w petni potrzeb
zwigzanych z rozwojem lekéw. Dotychczas nie okreslono jednak lepszego sposobu
zapewnienia jak najwyzszego bezpieczenstwa w badaniach klinicznych dla pacjentow niz
bazowanie na predykcjach i zatozeniach na bazie testow na modelach zwierzecych i

analizach in silico [Ramya et al., 2023].

Oprocz luk w wiedzy 0 organizmach zywych, sposobach prowadzenia badan oraz
naturalnych ograniczeniach wynikajacych z cyklu zycia lekéw, brak roznorodnosci badan
klinicznych moze komplikowa¢ proces opracowywania lekow. W tym przypadku znaczenie
ma fakt, iz w wielu przypadkach uczestnicy badan klinicznych nie sg zr6znicowani pod
wzgledem genetycznym, m.in. poprzez niski udziat przedstawicieli grup etnicznych czy
zrdznicowanie rasowe populacji pacjentdw bioracych udziat w badaniach. Oznacza to, Ze
gdy lek zostanie zatwierdzony, moze dziala¢ tylko na niewielka podgrupe populacji
pacjentow lub by¢ mniej efektywny w szerokiej populacji pacjentow. To w konsekwencji
moze prowadzi¢ do wycofania zarejestrowanego leku lub koniecznosci prowadzenia
dalszych badan po fazie 1V. Koszt prowadzeni badan w kilku typach schorzen jest bardzo
wysoki oraz wymaga wiedzy i do§wiadczenia w roznych obszarach terapeutycznych, zatem
firmy muszg zdecydowa¢ si¢ na wybrani kilku lub jednego schorzenia o najwyzszym
mozliwym prawdopodobienstwie sukcesu — to z kolei moze ogranicza¢ uzycie leku lub

sprawi, ze badanie nie ujawni wszystkich skutkow ubocznych [Phesi, 2022].

W literaturze zarzadzania projektami wyrdznia si¢ trzy podstawowe zalezno$ci

pomiedzy fazami projektu [Kisielnicki, 2013; PMI, 2021; Kerzner, 2023]:
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1. Powigzanie sekwencyjne — zachodzi ono, gdy dana faza moze rozpocza¢ si¢ dopiero
po zakonczeniu poprzedniej. Takie podej$cie moze ograniczy¢ mozliwos¢ skrocenia
harmonogramu w przypadku pojawienia si¢ nieplanowanych zdarzen Iub
aktywnosci.

2. Naktadanie si¢ faz — realizowanie zadan poszczegolnych faz w tym samym czasie,
pozwalajgce na kompresowanie harmonogramu i przyspieszenie realizacji zadan w
projekcie.

3. Iteracyjne — polega na realizowaniu w czasie tylko zadan danej fazy, a planowanie
dalszych etapow odbywa si¢ na podstawie danych otrzymanych z realizowanej fazy.
Jest to podejscie stosowane najczeSciej W projektach badawczo-rozwojowych w
rozwoju lekow, gdzie mamy do czynienia z czg¢sto zmieniajagcymi si¢ danymi i
zatozeniami do dalszych etapow. Podejscie to pozwala na elastyczne planowanie

prac, jednocze$nie ograniczajac planowanie dtugofalowe.

W rozwoju nowych lekéw dominuje powigzanie iteracyjne, bowiem wyniki
poszczegolnych faz sg niezbedne do zaplanowania dalszych krokow i zadan w kolejnych
fazach projektu. W zwigzku z tym, ze badania nad lekami odbywaja si¢ w zywych
organizmach — poczynajac od linii komoérkowych, przez nizsze modele zwierzece, wyzsze
modele zwierzece, a docelowo w ludziach - nie jest mozliwe przyspieszenie poszczegdlnych
etapow, bowiem zapewnienie bezpieczenstwa leku wymaga okreslenia zachowania nowego
leku po podaniu do organizmu w celu zbadania naturalnych procesow i reakcji organizmoéw
zywych na modyfikacje. W celu zwigkszenia bezpieczenstwa testy musza odbywac si¢ w
okreslonej kolejnosci 1 powtarzalnos$ci. Aby zwigkszy¢ szanse wejscia na rynek i na
osiggniecie pozycji lidera na rynku, firmy starajg si¢ przyspieszy¢ prace projektowe
decydujac si¢ na podejmowanie dalszych krokow badawczych na bazie ograniczonych i
niepetnych danych i prowadza prace projektowe w podej$ciu naktadania faz biorac pod
uwage wysokie ryzyko niepowodzenia podejmowanych badan. Okazaé si¢ moze, ze
wygenerowane dane nie bedg spojne z zatozeniami podjetych decyzji i badania trzeba bedzie
prowadzi¢ ponownie przy uwzglednieniu innych zatozen. Jest to jeden z powoddéw wysokich
kosztow 1 ryzyka badan nad lekami [Swinney, 2014]. Dodatkowo regulacje dotyczace
bezpieczenstwa lekow warunkujg czas trwania poszczegélnych faz np. zwigzanych z
chroniczng ekspozycjg organizmoéw na dziatanie substancji, czas usuwanie z organizmu leku

1 metabolitow lub obserwacje pod katem potencjalnych skutkow ubocznych. Te aspekty
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sprawiajg, ze odpowiednie planowanie, przyspieszenie etapéw lub ich symultaniczne

prowadzenie jest niemozliwe do wykonania lub trudne do przewidzenia [Hill et al., 2021].

Powigzania sekwencyjne pojawiaja si¢ w momencie badan przedklinicznych i
klinicznych, gdzie musi doj$¢ do pozytywnego zakonczenia jednej fazy badania, by mozna
byto rozpocza¢ kolejng. To podejscie zwicksza bezpieczenstwo prowadzonych badan i tym
samym pacjentdow biorgcych w nich udziat, jednoczesnie wydtuzajac czas prowadzonych
prac rozwojowych. Sponsorzy badania, majgc na uwadze ograniczony czas ochrony
patentowej, muszg planowaé prace badawcze i rozwojowe juz kilka lat wecze$niej majac na
uwadze zmienno$¢ i niemozno$¢ okre$lenia czasu trwania badan klinicznych [Swinney,

2014].

Natomiast naktadanie si¢ faz jest zwigzane z prowadzeniem badan translacyjnych
lub badan klinicznych w kilku schorzeniach lub w kombinacjach z innymi lekami. Wtedy
prace sa prowadzone w kilku projektach dla tego samego zwigzku, a generowane dane dla

jednego projektu moga wptywac na efekty prac w innych projektach [Paul et al., 2021].

Nieprzewidywalny charakter projektow ukierunkowanych na rozwdj lekow sprawia,
ze niezbgdne jest ciaggle powtarzanie planowania, identyfikacji, organizowania,
finansowania, realizacji i ewaluacji w r6znych konfiguracjach zaleznych niejednokrotnie od

wyniku pojedynczego eksperymentu [Miethke et al., 2021].

Na Rysunku 2.1 przedstawiono uogolniony cykl Zzycia projektu badawczo-

rozwojowego w rozwoju lekow:

Potrzeba medyczna
Monitorowanie rynku
Repozycjonowanie Testy fenotypowe
Zaakceptowany lek Zrozumienie podtoza choroby
Rejestracja leku Badania empiryczne

Faza ifi Biomarkery badan translacyjnych
Skutecznos¢ dziatania

Strategia odkrywania
Faza Il Iteracje na
Potwierdzenie dziatania u ludzi kazdym etapie Testy fenotypowe
Biomarkery translacyjne

Rozwéj leku Identyfikacja zwiqzku wiodgcego
o Fozal MMOA Faza odkrycia
Bezpieczenstwo kliniczne i i .
Optymalizacja zwigzku wiodgcego
Badania kliniczne

Badania na ludziach (pacjenci oraz
badania na wolontariuszach)

Kandydat Badania przedkliniczne
na lek Badania na wyzszych modelach zwierzecych

Badania translacyjne
Dodatkowe schorzenia
* Malecular Mechanism of Action — molekularny mechanizm dziatania Badania skojarzeniowe

Rysunek 2.1 Cykl zZycia projektu badawczo-rozwojowego w rozwoju lekéw

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Swinney, 2014, p. 2.
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2.3.Inicjowanie projektow w rozwoju lekow

Firmy w obszarze rozwoju lekow opieraja si¢ na innowacjach, aby si¢ rozwijac i
zachowa¢ konkurencyjno$¢ w obliczu dynamicznie zmieniajacych si¢ warunkow
naukowych, technologicznych i spotecznych. W ostatnich latach nastgpita zmiana
paradygmatu w kierunku otwartych innowacji, modelu, ktéry nie wyklucza tradycyjnych
innowacji wewngetrznych, ale jest otwarty na wlaczenie réwniez innowacji generowanych z
zewnatrz [Hodson, 2016]. Otwarta innowacja, zgodnie z definicjg Chesbrougha i Bogersa,
to ,,rozproszony proces innowacji oparty na celowo zarzadzanym przeptywie wiedzy ponad
granicami organizacji, z wykorzystaniem mechanizmow pieni¢znych i niepieni¢znych
zgodnie z modelem biznesowym organizacji” [ Yeung et al., 2021; Chesbrough et al., 2014].
Innowacje pochodzace ze zrodet zewnetrznych moga obejmowac pomysty, technologie oraz
badania i rozwdj. W ramach otwartych innowacji firmy przeszly od dazenia do ochrony
wiasnosci intelektualnej do angazowania si¢ we wspotprace 1 zaangazowanie miedzy branza
a srodowiskiem akademickim oraz przemystem i spoteczenstwem [Gassmann et al., 2004;
Schuhmacher et al., 2021]. W zaleznosci od kierunku przeptywu nowej wiedzy wyrdzniono
trzy rozne rodzaje procesOw otwartej innowacji: proces outside-in (inbound) - polega na
integracji wiedzy wewnetrznej organizacji z wiedza pochodzaca ze zrodet zewnetrznych;
proces inside-out (outbound) - polega na generowaniu zyskoéw dla organizacji poprzez
transfer wytworzonej wewnetrznie wiedzy lub wilasno$ci intelektualnej do podmiotéw
zewngtrznych; proces mieszany - obejmuje potaczenie proceséw przychodzacych i
wychodzacych poprzez tworzenie sojuszy z komplementarnymi podmiotami zewng¢trznymi

[Gassmann et al., 2004].

Aby wspiera¢ interakcje miedzy srodowiskiem akademickim a przemystem, znaczna
liczba uniwersytetow utworzyla formalne Akademickie Centra Transferu Technologii, ktore
obejmuja wspotprace przemystowa, a wiele firm funkcjonuje w modelu otwartej innowacji
integrujgc $srodowisko start-uow, osrodkow akademickich i badawczych [Santerek et al.,
2008; Yeung et al., 2021; Harris et al., 2015]. Ten rodzaj wspolnej inicjatywy moze
wykracza¢ poza podziat kosztow 1 moze poprawi¢ efektywno$¢ opracowywania lekow 1
ograniczy¢ powielanie wysitkow. Organy regulacyjne i rzady sa réwniez coraz bardziej
zaangazowane we wspieranie odkrywania lekow, np. w Szwecji, gdzie rzad wyodrgbnit
finansowanie na wczesnym etapie w wysokosci 6 min EUR rocznie (2013-2016) na
platform¢ Science for Life Drug Discovery and Development (SciLifeLab DDD) zatozona
w 2011 r. [Yeung et al., 2021].
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Rosnaca konkurencja rynkowa, wzrost kosztow zwigzanych z rozwojem lekow oraz
wymogi agencji regulatorowych rejestrujacych nowe leki sprawiaja, ze firmy
farmaceutyczne i biotechnologiczne zmuszone sg do dywersyfikacji zrédel pozyskiwania
projektow 1 pomystow na projekty. Niedostateczna ilo§¢ projektow o wysokim
prawdopodobienstwie sukcesu w potaczeniu z wysoka konkurencjg 1 wygasajacg ochrong
patentowa obecnie sprzedawanych lekow zmuszaja rynek biofarmaceutyczny do szerszego
poszukiwania innowacji oraz inwestowania w projekty na wczesniejszych etapach rozwoju.
Najczesciej spotykanymi zrddlami pozyskiwania nowych zwigzkéw oraz projektow do

rozwoju nowych lekéw sg:

e Wlasne dzialy badawczo-rozwojowe — generowanie innowacji odbywa sie w
wewnetrznych wyspecjalizowanych dziatach badawczo-rozwojowych. Podejscie to
pozwala na lepsza kontrole aktywnos$ci 1 zasobow wykorzystywanych w procesie
rozwoju nowych terapii oraz na utrzymanie wiedzy i kompetencji wewnatrz firmy
budujac na tej bazie przewage konkurencyjng. W zwiazku z rosngca konkurencja i
zmianami na rynku lekow takie podej$cie ustgpuje miejsca innym rozwigzaniom
majacym wspieraé rozwdj innowacji, jednak pozostaje wciaz glownym zrodiem
pomystow na nowe leki. Wadg tego podejscia jest jednak to, Zze z jednej strony
zawsze istnieje wiele potencjalnie wartosciowych innowacji generowanych
réwnolegle poza przedsigbiorstwami, a z drugiej strony innowacje generowane
wewngtrznie nie zawsze moga przeklada¢ si¢ na komercyjne produkty lub ushugi
przynoszace korzysci [Yeung et al., 2021; Schuhmacher et al., 2022;].

e Wspdlprace naukowe z akademig 1 biznesem - coraz powszechniej stosowanym
rozwigzaniem jest tworzenie alianséw naukowych ukierunkowanych na rozwoj i
wprowadzanie na rynek nowych terapii medycznych. W literaturze przedmiotu
znalez¢ mozna wiele definicji alianséw, w ktorych wskazuje si¢ ich liczne cechy
zwigzane z kooperacja, ktorej szczegdlng forma jest alians. Najczesciej spotykane sa
definicje Bergssona 1 Kocka, wedle ktorych za kooperacje (wspotdziatanie) uznaja
oni jednoczesnie konkurencje 1 wspotprace migdzy stronami. Nie kazda kooperacja
moze zosta¢ okre$lone mianem aliansu, bowiem ten cechuje szczeg6élny rodzaj
relacji migdzy podmiotami wynikajacymi ze specyficznych wyzwan w zakresie
zarzadzania. Alians, rOwniez strategiczny, to szczegdlny rodzaj wspdtpracy miedzy
co najmniej dwoma podmiotami — réwniez konkurentami — funkcjonujacymi w tych

samych lub pokrewnych obszarach rynku, w celu osiagnigcia wspolnych, wezesniej
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zdefiniowanych celow, poprzez angazowanie wewnetrznych zasobow, zachowujac
jednoczes$nie autonomi¢ w zakresie sfer nieobjetych umowg o wspotprace. Dane
pokazuja, ze ok 40% przychodéw firm farmaceutycznych pochodzi ze sprzedazy
lekow, ktore zostaty pozyskane od firm biotechnologicznych na drodze kupna i
wspotpracy badawczo-naukowej, co potwierdza warto$¢ alianséw jako formy
rozwijania lekow. Jednak 60% alianséw konczy si¢ niepowodzeniem, z czego tylko
30% z powodu problemow technicznych. To wskazuje na silng potrzebe poznania
wyzwan zwigzanych z sojuszami oraz dostosowania sposobu zarzadzania nimi w
obszarze rozwoju lekow [Laroia, 2005; Schuhmacher et al., 2022].

Wspoiprace ze szpitalami i fundacjami — podej$cie to powala na pozyskanie materiatu
badawczego od pacjentow oraz na badanie potencjalnego leku na zmienionych
chorobowo tkankach. Jednocze$nie mozliwa jest wspotpraca z lekarzami i
klinicystami wspierajacymi od wczesnych etapow rozwdj nowych terapii. Fundacje
wspierajgce pacjentdOw czesto sg w stanie wspiera¢ rozwoj lekow poprzez szeroka
wiedze o patologii choroby oraz finansujac cze$¢ lub catos¢ prac badawczych nad
nowym lekiem [Laroia, 2005; DiMasi et al., 2016].

publikacje — badania podstawowe dostarczajag wiedzy na temat interesujacych i
waznych z punktu widzenia rozwoju choroby celach molekularnych, pozwalaja na
lepsze zrozumienie mechanizméw chorobowych, a tym samym wspieraja i
przyspieszaja prace nad lekami. Podobnie jest z publikowaniem wynikow badan na
konferencjach naukowych, ktore pozwalaja czesto na porownywanie wynikoéw badan
1 budowanie przewagi konkurencyjnej, wdrazanie wykorzystywanej przez
konkurencje metodyki badawczej do wilasnych prac oraz na tworzenie strategii
sprzedazowej wlasnego projektu poréwnujac si¢ do wynikow prezentowanych przez
konkurencje¢ [DiMasi et al., 2016; Schuhmacher et al., 2021].

patenty — patenty chronig interesy odkrywcow dajac tym samym przewage
konkurencyjna w pracach nad wybranym lekiem czy obszarem. Jednak w momencie
ujawnienia patenty stajg si¢ punkiem poczatkowym dla projektow innych firmy,
ktore na bazie juz chronionych prac szukaja wolnej przestrzeni chemicznej czy
badawczej rozwijajac swoje projekty (tzw. patent pasting) [Prasad, et. al., 2017/2018;
Schuhmacher et al., 2021].

Zmiana przeznaczenia i repozycjonowanie istniejgcego leku - leki, ktore zostaty

opracowane i zatwierdzone w stosowaniu w okreslonym obszarze terapeutycznym,
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w trakcie stosowania lub dalszych badan mogg ujawni¢ aktywno$¢ na inny typ
choroby lub efekt synergii w potaczeniu z innymi lekami. Zwiazki te moga stanowic
podwaline do rozpoczecia kolejnego projektu przez wiasciciela praw do projektu lub
stanowi¢ przedmiot transakcji, gdzie komercjalizacja obejmuje prawo wykorzystania
w wybranym, nie kolidujagcym z interesem witasciciela, obszarze terapeutycznym.
Inne podejscie pozyskania projektu obejmuje zmiany w pierwotnej strukturze
zwigzku, ktéra ma na celu wzmocnienie aktywnos$ci na poboczne cele molekularne
oraz zmniejszenie dziatania pierwotnego Igku (repozycjonowanie leku) [Ghuch,

2013; Prasad, et. al., 2017/2018].

fuzje i przejecia - model fuzji i przejec jest wcigz popularny w branzy stanowiac
zrédto zasilenia portfela projektow w potencjalne innowacyjne leki. Mniejsze firmy
rozwijaja projekty na wczesnym etapie, a gdy pakiet danych jest bardziej
zaawansowany pojawiajg si¢ wieksze firmy farmaceutyczne poszukujace innowacji
by zasili¢ swoj portfel projektow 1 zdywersyfikowac ryzyko. Rowniez zwigkszenie
zainteresowania nowymi klasami lekow motywuje wieksze firmy farmaceutyczne do
przejeé, w celu zasilenia nie tylko portfela, ale i kompetencji zwigzanych z nowym
trendem w rozwoju lekow. Inng motywacja do fuzji i przejgc jest wykorzystanie
synergii poprzez zwigkszanie skali. Duze firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne
zawierajg transakcji w celu dostosowania swoich portfeli — czy to dlatego, ze
zmienily si¢ ich strategie i chca wzmocni¢ swoje komercyjne portfele, czy tez pozby¢
si¢ aktywow nabytych w poprzednich transakcjach, ktore nie pasujg do obecnej
strategii, a stanowig znaczng warto$¢ komercyjng dla nowych wiascicieli. 1lo$¢ firm,
ktére moga zosta¢ wcielone do dziatalnoSci jest ograniczona. Jest to proces
wymagajacy wysokiego kapitatu i spelnienia wielu aspektow prawnych, co w
konsekwencji stanowi o jego czasochtonnosci i kapitatochtonnosci [Bromber et al.,
2019; McKinsey.com].

fundusze venture capital (VC) — podejscie to polega na finansowaniu okre$lonych
etapéw rozwoju wybranych projektéw lub platform przez fundusze inwestycyjne.
Rozwigzanie takie pozwala tez na dywersyfikacje ryzyka poprzez wydzielanie
wybranych projektéw do oddzielnych podmiotow, co docelowo ma obnizy¢ ryzyko
firm macierzystych, jesli posiadaja one wigkszy portfel projektow. W ciggu ostatnich
trzech lat nastgpit rozkwit w finansowaniu venture capital w sektorze

biotechnologicznym. Wedle danych McKinsey, VC zainwestowaty w 2200 start-
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updéw biotechnologicznych na calym $wiecie w 2016 roku; do 2021 roku liczba ta
wzrosta do 3100. Firmy biotechnologiczne zebraty w 2021 roku na catym $wiecie
ponad 34 miliardy dolaréw kapitalu od inwestoréw, czyli ponad dwukrotnie wigcej
niz w 2020 roku (16 miliardow dolaréw). Szczegélnie atrakcyjne sa leki
wyprzedzajace konkurencje, ukierunkowane na choroby, ktére prawdopodobnie
znajdg si¢ w centrum uwagi w ciggu najblizszych kilku lat [Yeung et al., 2021;

McKinsey.com].

2.4.Standardy zarzadzania projektami

W zarzadzaniu projektami innowacyjnymi, takimi jak rozwgj lekoéw, zrozumienie
zasad i charakterystyki réznych metodologii ma znaczenie dla osiagnigcia sukcesu w
procesie odkrywania, testowania i wprowadzania nowych terapii na rynek. Projekty
ukierunkowane na rozw0j nowych lekdw wymagaja rownowagi miedzy rygorystycznymi
procesami badawczymi i rozwojowymi, czasochtonno$cig prowadzonych prac, wysokimi
kosztami, a potrzebami pacjentow. W niniejszym rozdziale przedstawione sg roznorodne
podejscia 1 metodyki, ktore sa w roznym stopniu wykorzystywane w przemysle
farmaceutycznym, aby skutecznie prowadzi¢ projekty badawcze od fazy wstepnej
identyfikacji celow do zatwierdzenia produktu przez organy regulacyjne [Kiriiri et al., 2020;
Hill et al., 2021].

IPMA (International Project Management Association) to mig¢dzynarodowa
organizacja, ktora oferuje standardy i certyfikacje w dziedzinie zarzadzania projektami. Jej
metodyki obejmujg kompleksowe podejscie do zarzadzania projektami, uwzgledniajace
aspekty takie jak zarzadzanie zasobami ludzkimi, zarzadzanie ryzykiem i1 komunikacje. W
odkrywaniu lekéw, zastosowanie standardow IPMA moze poméc w skutecznym
planowaniu, realizacji 1 monitorowaniu projektow badawczych i rozwojowych integrujac
zasady zarzadzania projektami z ekspertyza naukowa, ktore utatwia wspotprace miedzy
dziatowg 1 podejmowanie decyzji. W odkrywaniu lekow polega to na koordynowaniu
dziatan migdzy dziedzinami takimi jak chemia, biologia, farmakologia i sprawy regulacyjne,
aby sprawnie prowadzi¢ projekty od etapu odkrywczego do etapu rozwojowego. Ta metoda
zaktada holistyczne podejscie do zarzadzania projektami, ktore uwzglednia zar6wno aspekty
techniczne, jak i behawioralne. Metodyka IPMA definiuje rézne role w projekcie oraz

konkretne kompetencje wymagane od zarzadcow projektow na rdéznych poziomach
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zaawansowania, takich jak wiedza fachowa, umiejetnosci interpersonalne, zarzadzanie
zespotem, komunikacja i podejmowanie decyzji. Kompetencje te obejmuja zarowno obszary
techniczne, jak i migkkie, co jest kluczowe dla skutecznego zarzadzania projektami. Okresla
rowniez strukturg projektowa i odpowiedzialnosci za realizacj¢ zadan. IPMA definiuje
kluczowe procesy zarzadzania projektami, takie jak inicjacja projektu, planowanie,
realizacja, kontrola i zamknig¢cie. Kazdy z tych procesow jest opisany w sposob
szczegotowy, obejmujac niezbedne kroki i techniki zarzadzania. IPMA promuje etyczne
postawy 1 warto$ci w zarzadzaniu projektami, takie jak uczciwo$¢, integrowanie zadan,
szacunek dla ludzi i $rodowiska oraz odpowiedzialno$¢ spoteczna. IPMA oferuje proces
certyfikacji zarzadcow projektow, ktory umozliwia ocen¢ i potwierdzenie ich umiejetnosci
i kompetencji zgodnie z standardami IPMA. Proces certyfikacji obejmuje oceng zarowno
wiedzy teoretycznej, jak 1 praktycznych umiejetnosci zarzadzania projektami.
Metoda zarzadzania projektami IPMA jest wszechstronng i elastyczng metodologia, ktora
moze by¢ dostosowana do réznych rodzajéow projektéow i branz. Jej gldownym celem jest
zapewnienie profesjonalnego podejscia do zarzadzania projektami, ktore przyczynia si¢ do
osiggniecia celow projektowych w sposob efektywny i1 efektywny [Harry-Gist, 2019; Mroz,
2022].

PRINCE2 (PRojects IN Controlled Environments) to metodyka zarzadzania
projektami, ktéra zapewnia strukture dla skutecznego zarzadzania roéznymi typami
projektow. W odkrywaniu lekow moze by¢ stosowana do zapewnienia skutecznej
organizacji, kontroli i zarzadzania ryzykiem w procesie badawczym i rozwojowym w
przypadku produktu o znanym profilu, np. leku generycznego. Centralnymi cechami
PRINCE2 s3 jasno zdefiniowane role i odpowiedzialnosci, co pozwala na klarownag
komunikacje oraz skuteczne zarzadzanie zasobami projektowymi. Metodyka ta opiera si¢ na
elastycznym podej$ciu do zarzadzania ryzykiem, co umozliwia identyfikacj¢ i minimalizacje
potencjalnych zagrozen dla powodzenia projektu. PRINCE2 podzielony jest na siedem
zasad, ktore stanowig fundamenty metodologii, m.in. ciggle uzasadnienie biznesowe,
zarzadzanie przez etapy oraz dostosowanie do S$rodowiska projektowego. Ponadto,
metodyka ta definiuje siedem procesow, od inicjacji projektu, przez planowanie, realizacje,
kontrole, az po zakonczenie projektu. Kluczowa koncepcja w PRINCE?2 jest podejscie oparte
na produktach (Product-based Planning), ktore skupia si¢ na okre$laniu i dostarczaniu
konkretnych rezultatéw projektowych, co sprzyja osiggnigeciu zamierzonych celow.

PRINCE2 jest rowniez mozliwa do dostosowania w r6znych rodzajach projektow i skali,
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umozliwiajac jej szerokie zastosowanie w roznorodnych sektorach i branzach. Dzigki swoje;j
klarownej strukturze i1 elastycznemu podejsciu, PRINCE2 stanowi skuteczne narzedzie
zarzadzania projektami, pozwalajace na efektywne Osigganie celéw, kontrolg nad procesem
oraz adaptacj¢ do zmieniajacych si¢ warunkow biznesowych i projektowych [Hinde, 2018;
Rostova et al., 2021].

Metoda PMI (Project Management Institute) jest jedng z najbardziej uznanych i
powszechnie stosowanych metodologii zarzadzania projektami na §wiecie. PMI to globalna
organizacja non-profit, ktora skupia profesjonalistow z dziedziny zarzadzania projektami i
oferuje standardy, certyfikacje, zasoby edukacyjne oraz platformy do wymiany wiedzy i
doswiadczen. Centralnym elementem metodyki PMI jest zestaw standardéw zarzadzania
projektami, znany jako PMBOK® (Project Management Body of Knowledge). PMBOK®
definiuje zestaw najlepszych praktyk, proceséw i terminologii stosowanych w zarzadzaniu
projektami. Zawiera on szeroki zakres obszaréw tematycznych, takich jak zarzadzanie
zakresem, czasem, kosztami, jako$cig, ryzykiem, zasobami ludzkimi, komunikacja 1
integracja projektu. W metodologii PMI istotnym narzedziem jest takze struktura
organizacyjna projektu. PMI rozréznia ré6zne modele organizacji projektowej, takie jak
struktura funkcjonalna, macierzowa (zaréwno slaba, jak i silna) oraz projektowa. Wybor
odpowiedniej struktury zalezy od specyfiki projektu, dostgpnych zasoboéw i preferencji
organizacji. PMI promuje podejscie procesowe do zarzadzania projektami, co oznacza
skupienie si¢ na sekwencji 1 interakcjach pomiedzy poszczegdlnymi procesami
projektowymi. Kluczowymi elementami tego podejscia sa procesy inicjacji, planowania,
realizacji, monitorowania i kontroli oraz zamykania projektu. Dodatkowo, PMI oferuje
szereg certyfikacji zawodowych, takich jak PMP® (Project Management Professional) 1
CAPM® (Certified Associate in Project Management), ktore potwierdzajag kompetencje
zawodowe w zakresie zarzadzania projektami i sg uznawane na catym $wiecie. Metoda PMI
dostarcza kompleksowego 1 ustandaryzowanego podejscia do zarzadzania projektami, ktore
opiera si¢ na najlepszych praktykach 1 jest wsparciem dla profesjonalistow w branzy, aby
skutecznie planowaé, wdrazaé¢, monitorowac¢ i zamykaé projekty w roznych sektorach i

organizacjach [PMI, 2021].

Model kaskadowy (Waterfall Model) to tradycyjne podejscie do zarzadzania
projektami, polegajace na sekwencyjnych fazach, gdzie kazda faza musi zosta¢ ukonczona
przed rozpoczgciem kolejnej. W odkrywaniu lekow moze obejmowaé etapy takie jak

identyfikacja celu, identyfikacja gtownego zwigzku, testy przedkliniczne, badania kliniczne
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I zatwierdzenie przez organy regulacyjne. Metoda opiera si¢ na linearnym i
uporzadkowanym podejsciu do realizacji zadan. W modelu kaskadowym kazda faza
projektu jest Sciste okreslona i musi zosta¢ ukonczona przed rozpoczeciem kolejne;.
Pierwszg z nich jest zazwyczaj planowanie, podczas ktérego definiowane sa cele projektu,
okreslane zasoby oraz harmonogram dziatan. Nastepnie przechodzi si¢ do fazy analizy,
gdzie szczegotowo identyfikuje si¢ wymagania klienta oraz specyfikacje produktu lub
ustugi. Kolejnym etapem jest projektowanie, podczas ktorego opracowywane sg doktadne
plany dotyczace architektury systemu lub produktu. Po zakonczeniu projektowania
nastepuje faza implementacji, w ktorej realizowane sg prace nad stworzeniem witasciwego
produktu lub systemu na podstawie ustalonych wcze$niej planéw. Kolejne fazy to
testowanie, weryfikacja i walidacja, majagce na celu sprawdzenie czy produkt speinia
wszystkie wymagania i oczekiwania klienta. Ostatecznie, po zakonczeniu testow, nastepuje
etap wdrozenia, gdzie produkt jest wdrazany i udostgpniany klientowi. Model kaskadowy
jest prosty w zrozumieniu i stosunkowo tatwy do zarzadzania, poniewaz kazda faza jest
doktadnie zdefiniowana i rozpoczyna si¢ dopiero po zakonczeniu poprzedniej. Jednakze, ta
linearna natura modelu sprawia, ze jest on mniej elastyczny w przypadku zmian wymagan
klienta lub sytuacji, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie realizacji projektu. Dodatkowo,
dopiero na koncu cyklu projektowego mozliwe jest uzyskanie informacji zwrotnej, co moze
skutkowaé trudnosciami we wczesnym wykrywaniu i naprawianiu ewentualnych bltedow.
Mimo tych ograniczen, metoda kaskadowa nadal znajduje zastosowanie w projektach, ktore
charakteryzuja si¢ stabilnymi i dobrze zdefiniowanymi wymaganiami oraz ograniczong

iloscig niepewnosci [Mroz, 2022; Setiawan, 2023].

Metoda Agile to elastyczne podejscie do zarzadzania projektami, ktore skupia si¢ na
adaptacyjnosci, wspotpracy 1 szybkim dostarczaniu wartosci klientowi. Zamiast sztywnego
planu, Agile opiera si¢ na iteracyjnym procesie, w ktérym zespoty pracuja nad krotkimi
cyklami rozwoju, zwanych sprintami, zwykle trwajacymi od jednego do czterech tygodni.
Podczas kazdego sprintu zespdt koncentruje si¢ na dostarczeniu skonczonego kawatka
produktu, ktory mozna przetestowac i oceni¢c. W Agile istotng role odgrywa rowniez
regularna wspolpraca z klientem Iub interesariuszami, ktorzy dostarczaja informacji
zwrotnej, umozliwiajac szybka adaptacj¢ i dostosowanie si¢ do zmieniajacych si¢ potrzeb i
priorytetdéw. Metoda Agile promuje takze samoorganizujace si¢ zespoty, ktore podejmuja
wspolne decyzje 1 maja pelng odpowiedzialno$¢ za realizacje zadan. Komunikacja jest

kluczowa, zarowno wewnatrz zespotu, jak i z klientami i pozostalymi interesariuszami
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zewnetrznymi, aby zapewni¢ jasno$¢ 1 zrozumienie celéw projektu. Korzyscig z
zastosowania metody Agile jest mozliwos$¢ szybkiego reagowania na zmiany, zwigkszona
elastyczno$¢ w dostosowywaniu si¢ do potrzeb klienta oraz redukcja ryzyka poprzez czgste
testowanie i iteracyjne doskonalenie produktu. Metoda ta znajduje zastosowanie w réznych
dziedzinach, od rozwoju oprogramowania po projektowanie produktow 1 ushug,
umozliwiajgc skuteczne zarzadzanie projektami w dynamicznym i1 zmiennym Ssrodowisku
biznesowym. W odkrywaniu lekow metody Agile mozna dostosowaé, aby umozliwié
szybkie dostosowania planow badawczych i rozwojowych w oparciu o pojawiajace si¢ dane
lub zmieniajgce si¢ priorytety w zadaniach spoza Sciezki krytycznej, ktore stanowa dodatek

do gtéwnego planu badawczego [Rosenberg, 2010; Hajou, 2014; Shashi et al., 2022].

e Scrum to konkretna struktura Agile, ktora organizuje prace zespotu w czasowych
iteracjach zwanych sprintami. Zespoty pracuja nad matymi zadaniami podczas
kazdego sprintu, z regularnymi przegladami i korektami. Moze to by¢ przydatne w
odkrywaniu lekéw do zarzadzania eksperymentami laboratoryjnymi, analizg danych
i probami matej skali [Shashi et al., 2022].

e Kanban to kolejna struktura Agile, ktora wizualizuje przeptyw pracy na tablicy,
zwykle z kolumnami reprezentujacymi rdzne etapy pracy. Zadania przechodza przez
proces w miar¢ mozliwosci, kladac szczegdlny nacisk na minimalizowanie
ograniczen 1 maksymalizowanie efektywnosci. Moze to by¢ stosowane w
odkrywaniu lekéw do §ledzenia postepu licznych eksperymentow trwajacych w tym
samym czasie, analizy szeregu danych z roznych Zrdédet i innych dziatan badawczych
[Hajou, 2014].

Metoda Sciezki Krytycznej (Critical Path Method, CPM) jest technika
zarzadzania projektami, ktora stuzy do identytikacji najdtuzszej $ciezki zadan w projekcie
oraz okre$lenia, ktore z nich sg krytyczne dla terminowego ukonczenia projektu. Kazde
zadanie w projekcie jest okreslone za pomoca czasu trwania 1 zalezno$ci migdzy nimi. CPM
wykorzystuje te informacje do wyznaczenia harmonogramu projektu oraz do identyfikacji
zadania krytycznego, ktoére majg najwigkszy wpltyw na terminowe zakonczenie projektu.
Gloéwng cechg metody CPM jest umozliwienie zarzadzajacemu projektem w sposob
pozwalajacy na skoncentrowania si¢ na zadaniach kluczowych dla terminowego ukonczenia
projektu, co pomaga w planowaniu zasobow, alokacji czasu i1 zarzadzaniu ryzykiem.
Ponadto, CPM umozliwia prognozowanie daty zakonczenia projektu lub projektow oraz

identyfikowanie mozliwych opdznien i ich wplywu na caty program. W praktyce, metoda
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CPM jest wykorzystywana do zarzadzania projektami o skomplikowanej strukturze, gdzie
istnieje wiele zadan i1 zaleznos$ci miedzy nimi. Poprzez analiz¢ krytycznych $ciezek i ich
krytycznych zadan, zarzadzajacy projektem moga podejmowac $wiadome decyzje, ktore
przyczyniaja si¢ do osiagnigcia celdw projektu w terminie i zgodnie z zatozonym budzetem.
W odkrywaniu lekow identyfikacja §ciezki krytycznej moze pomde w priorytetyzacji dziatan
i efektywnym alokowaniu zasobow, aby zapewni¢ terminowe zakonczenie kluczowych

kamieni milowych [Bieske et al., 2023].

Metoda Lean Management w zarzadzaniu projektami to podejScie oparte na
zasadach minimalizowania marnotrawstwa zasobow i maksymalizacji wartosci dla klienta.
Koncentruje si¢ na eliminowaniu zbednych dziatan, optymalizacji proceséw i ciaglym
doskonaleniu efektywnosci. W kontek$cie zarzadzania projektami, Lean stawia na
wyeliminowanie wszystkich elementdéw, ktore nie dodaja warto$ci koncowemu produktowi
lub ustudze. Zamiast tego, skupia si¢ na identyfikowaniu i realizowaniu dziatan, ktore
bezposrednio przyczyniajg si¢ do osiggniecia celow projektu. Metoda Lean w projekcie
zaklada eliminacje zbednych krokow, redukcje nadmiernego skomplikowania procesow
oraz ciagle doskonalenie poprzez zbieranie i analiz¢ danych, aby wyeliminowac¢ zrodta strat
i niedoskonatosci. Jest to podejsScie szczegdlnie przydatne w projektach, gdzie istnieje
potrzeba efektywnego wykorzystania zasobow 1 osiggnigcia jak najwyzszej wartosci przy
minimalnych naktadach jak produkcja duzej skali. Implementacja Lean Management w
zarzadzaniu projektami wymaga zaangazowania calego zespolu projektowego |
managerskiego organizacji oraz ciggtego monitorowania i dostosowywania procesow w celu
zapewnienia ich optymalnej wydajnosci. Dzigki temu podejSciu organizacje moga
skutecznie redukowac koszty, skroci¢ czasy realizacji projektow oraz zwigkszy¢ satysfakcje
klienta poprzez dostarczenie produktow lub ustug wysokiej jakosci, dostosowanych do ich
potrzeb. W odkrywaniu leko6w moze to obejmowaé usprawnienie protokotow
eksperymentalnych, skracanie czasow cyklu procesow powtarzalnych i poprawg

wykorzystania zasobow [Sharma et al., 2021; Wynendaele, 2021].

Six Sigma to metodyka zarzagdzania jako$cig i doskonalenia procesow, ktora ma na
celu minimalizowanie defektow, redukcje zmienno$ci proceséw oraz osiggnigcie stalej
doskonatosci. W zarzadzaniu projektami, Six Sigma wykorzystuje zestaw narze¢dzi i technik,
opartych na analizie danych i statystykach, aby identyfikowaé przyczyny problemow,
skutecznie je eliminowaé oraz optymalizowac efektywno$¢ procesow projektowych.

Metoda Six Sigma opiera si¢ na cyklu DMAIC: Definicja, Pomiar, Analiza, Doskonalenie 1
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Kontrola (ang. Define, Measure, Analyse, Improve, Control). W ramach tego cyklu, projekty
sg skrupulatnie definiowane, mierzone, analizowane pod katem potencjalnych probleméw,
doskonalone poprzez wprowadzenie zmian, a nast¢pnie kontrolowane, aby utrzymacé
osiggniete wyniki na stalym, wysokim poziomie. W zarzadzaniu projektami, Six Sigma
moze by¢ stosowana do identyfikacji 1 eliminacji przeszkod, ktore moga prowadzi¢ do
opoznien, nadmiernych kosztow lub niskiej jakosci wynikéw projektu w aktywnosciach
powtarzalnych jak prowadzenie analiz przesiewowych czy proceséw resyntezy. Poprzez
skoncentrowanie si¢ na danych i faktach, Six Sigma pomaga osobom odpowiedzialnym za
zarzadzanie podejmowac lepsze, bardziej swiadome decyzje oraz zapewnia efektywnag
kontrolg nad procesami projektowymi. Six Sigma w zarzadzaniu projektami to podejscie
oparte na analizie danych i eliminacji defektow, ktore pomaga osigga¢ wyzsza jakosc,
wydajnos$¢ i skutecznos¢ w realizacji projektow. Dzigki zastosowaniu metodologii Six
Sigma, organizacje moga zmaksymalizowa¢ warto$¢ projektow, minimalizujac ryzyko 1
koszty zwigzane z niepowodzeniami czy niedoskonatosciami. W odkrywaniu lekow Six
Sigma moze by¢ stosowana do optymalizacji przeptywdéw laboratoryjnych, poprawy

powtarzalnos$ci eksperymentow i zwigkszenia jako$ci produktu [Rathi et al., 2022].

Standardy zarzadzania projektami w rozwoju lekéw obejmuja postgpowanie wedtug
rygorystycznych  wytycznych regulatorowych, majacych na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentow, skutecznosci dziatania 1 zgodnosci z przepisami. Te standardy w
roznym stopniu regulujg kazdy etap procesu, poczawszy od identyfikacji celow
terapeutycznych, poprzez badania laboratoryjne i testy kliniczne, az do zatwierdzenia przez
organy regulacyjne. Kluczowe aspekty standardow obejmuja procedury zapewnienia
jakosci, monitorowanie dziatan badawczych, zarzadzanie ryzykiem, dokumentacj¢ oraz
zgodno$¢ z wymogami prawnymi i etycznymi. Standardy te sg S$ci§le stosowane przez
przedsigbiorstwa farmaceutyczne 1 instytucje badawcze, aby zagwarantowa¢ integralnos¢
procesu rozwoju lekow oraz dostarczy¢ pacjentom najwyzszej jakosci terapii, spetniajacych

najwyzsze standardy bezpieczenstwa i skutecznosci [Harpum et al., 2010; Locuson 2016].

Branza rozwoju lekow nie ma typowego dla siebie podejscia do zarzadzania
projektami, jak np. branza motoryzacyjna. W literaturze podkreslany jest fakt, iz dopiero od
niedawna w branzy poruszany jest aspekt zarzadzania projektami, stad nie ma
wypracowanego modelu dziatania typowego dla branzy biotechnologicznej i rozwijajace;j
leki w szczegdlnosci. Organizacje zajmujace si¢ pracami nad lekami, skupione na pracach

innowacyjnych, w duzej mierze bazujg na standardach zarzadzania projektami dla innych
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branz, glownie bazujac na metodologiach IPMA, PMI czy PRINCE lub ich fragmentach.
Podkreslany przez ekspertow w trakcie badan i w analizowanej literaturze jest fakt, ze wiele
firm czy organizacji rozwijajacych leki nie postuguje si¢ w ogdle systemem zarzadzana
projektami twierdzac, ze specyfika prac nie pozwala na stosowanie norm zarzadzania nawet
w ramach jednego projektu, a tym bardziej w organizacji, w ktorej kazdy projekt

innowacyjny jest inny [Harpum et al., 2010; Brodniewicz et al., 2016; Hill et al., 2021].
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3. METODA BADAWCZA

3.1.Model badawczy

Z uwagi na natur¢ analizowanego problemu w trakcie badan wykorzystano

triangulacje metod badawczych majac na celu dostarczenie jak najwigkszej ilosci informacji

na temat stosowanych praktyk w zarzadzaniu projektami badawczymi w rozwoju lekow,

analiz¢ czynnikéw sukcesu projektow ukierunkowanych na rozwdj nowych terapii oraz

wyzwan zwigzanych z

Rysunku 3.1.

Rozdzialy 1.1-1.2.

Rozdzial 1.3.

Rozdzial 4.1.

Rozdzial 4.2.

Rozdzial 4.2.

Rozdzial 4.3.

Rozdzial 4.4.

Rozdzial 1.4 14.5.

Rozdzal 5

ich realizowaniem. Procedura badawcza zostata pokazana na

Systematyczny przeglad literatury (SLR)
gléwne obszary zainteresowar badaczy w zar-qd-aniu projektami
badawczymi oraz zmiany w trendach

Analiza opracowan branzowych
regulacyi i wymogow prawnych zwigzanyeh = rozwojem lekow

Obserwacja posrednia uczestniczgca
informacje o stosowanych praktvkach i koncepcjach zar-qd-ania
projektami rozwaju lekéw w wybranyeh firmach

Wywiad poglebiony
poglebienie wied-y o zarzqd=aniu projektami = punktuwid-enia praktykow
i ekspertow

A4

Ocena ekspertow
Wawiady = ekspertami i konsultacje zidentyfikowanych czynnikow sukcesu
w projektachw obszarze rozwoju lekow

Ankieta
Analiza wykorzystaniaw firmach/osrodkach badawczych obszarow i
koncepcji systemu zar=zqd-ania projektami badewczymiw procesie
odkrywania i rozwoju lekéw

A4

Studium przypadku
blizsze przyjrzenie sie rzeczywistym wyzwaniom, metodom ar=qgd-ania
oraz motywom podejmowanych decyzji w wybranym osrodku badawezym

!

Zidentyfikowane kluczowe obszary procesu rozwoju lekow, praktyki
zarzadzania projektami oraz czynniki wplywajace na postepy w procesie
rozwoju lekow

}

A

Koncepcja systemu zarzgdzania projektami badawczymi w obszarze
rozwoju lekow pozwalajaca na poprawe efektywnosci prac projektowych
w obszarze rozwoju lekow

Rysunek 3.1 Procedura badawcza pracy doktorskiej

Zrédlo: Opracowanie wlasne.
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Potaczenie wielu metod badawczych opartych na ré6znorodnych zrédtach pozwolito
na zebranie wielu informacji na temat stosowanych praktyk w zarzadzaniu projektami,
czynnikow sukcesu dla szerokiej grupy interesariuszy oraz wyzwan stojacych przed
zespolami projektowymi na roéznych etapach zaawansowania projektow. W kazdym z
wybranych podejs¢ badawczych zostaly zdefiniowane praktyki i wiodgce obszary

zarzadzania projektami.

Systematyczny przegladu literatury obejmowat ogdlne publikacje dedykowane
zarzadzaniu projektami oraz te, dedykowane obszarowi badan nad lekami. Opracowania
branzowe uwzgledniaty wytyczne regulatorowe, dobre praktyki, opracowania dotyczace
etyki pracy w badaniach nad lekami. Ta analiza nakreslita regulacje i wymogi prawne

warunkujace planowanie prac w projekcie.

Obserwacja posrednia uczestniczgca prowadzona byta od wrzesnia 2021 do sierpnia
2022 w firmie biotechnologicznej i obejmowata 140 spotkan projektowych prowadzonych
w jezyku angielskim na wielu poziomach decyzyjnosci uczestnikéw, dla 7 projektow na

r6znych poziomach zaawansowania.

Wywiady poglebity wiedzg o zarzadzaniu projektami z punktu widzenia ekspertow i
praktykow aktywnie uczestniczacych w procesie zarzadzania projektami, rowniez tych
ktérzy brali udziat w obserwacji posredniej uczestniczacej. 14 respondentéw odpowiadato
na 44 pytania otwarte dotyczace praktyk, regulacji i czynnikow warunkujacych ich zdaniem
powodzenie prac projektowych w obszarze rozwoju lekow. Wywiady poglebione byty
prowadzone online i osobiscie w jezykach angielskim i polskim od maja 2022 do sierpnia

2022 r.

W grudniu 2022 r. przeprowadzono otwarte anonimowe badanie ankietowe przy
uzyciu platformy SurveyMonkey®, ztozone z 15 pytan zamknigtych z mozliwo$cia
przekazania wilasnych uwag i uzupetnien do odpowiedzi. W badaniu wzigto udziat 74
przedstawicieli firm biotechnologicznych i farmaceutycznych z catego $wiata. Ankieta
pozwolita okresli¢ jakie sg kluczowe etapy 1 metody zarzadzania projektami badawczymi w

odkrywaniu i rozwoju lekoéw z punktu widzenia praktykow.

Dane do studium przypadku systemOw zarzadzania projektami zbierane byly
podczas wizyt studyjnych w dwoch organizacjach wspierajacych swa dzialalno$cig proces
rozwoju lekoéw, ale nie prowadzacych samodzielnie prac nad nowymi terapiami. Studium

przypadku firm A 1 B pozwolilo na blizsze przyjrzenie si¢ zagadnieniom i wyzwaniom
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prowadzenia projektéw z otoczenia rozwoju lekow, metodom zarzadzania w wybranych

firmach oraz motywom podejmowanych decyzji.

Ostatnim etapem byly konsultacje z ekspertami w celu zdefiniowania kluczowych
czynnikow sukcesu w projektach ukierunkowanych na nowe terapie i opierata si¢ na analizie
zebranych w trakcie badan danych oraz obserwacji. Na bazie zebranych w trakcie wszystkich
badan informacji powstala koncepcja systemu zarzadzania projektami w obszarze rozwoju
lekow pozwalajaca na zaadresowanie kluczowych czynnikow majacych wpltyw na

powodzenie tych projektow.

3.2.Uzasadnienie wyboru metod badawczych

Niniejszy rozdziat przedstawia réznorodne strategie metodologiczne wykorzystane
w trakcie prowadzonych badan, uwzgledniajac specyfike badanego obszaru oraz zaktadane
cele badawcze, tj.: odpowiedzie¢ na pytanie w jaki sposob prowadzi¢ projekty badawczo-
rozwojowe z obszaru rozwoju lekow, by zmaksymalizowa¢ potencjat prowadzonych prac
oraz okreslajac, jakie zasoby oraz procesy sa niezbedne do prowadzenia tego typu
aktywnosci. Celem gldéwnym pracy jest stworzenie koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi umozliwiajacej doskonalenie systemu zarzagdzania w obszarze rozwoju lekow.

Zostanie to osiggnigte poprzez realizacje celow szczegdtowych do ktorych naleza:

1. Identyfikacja i1 zestawienie istniejacych koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w rozwoju lekéw w wyniku systematycznego przegladu literatury

2. Okreslenie stosowanych w rozwoju lekow praktyk zarzadzania projektami
badawczymi na bazie prowadzonych badan empirycznych

3. Zdefiniowanie kluczowych czynnikow warunkujacych powodzenie projektow
badawczych oraz relacji pomigdzy nimi

4. Opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w obszarze rozwoju

lekow.

W celu ukierunkowania prowadzonych analiz oraz zwigkszenia efektywnosci
realizowanych dziatan badawczych, na wstgpnym etapie prac sformutowano precyzyjnie
zdefiniowane problemy badawcze, stanowigce podstawe dalszych rozwazan teoretycznych

i empirycznych:

1. Jaka jest specyfika zarzadzania pracami badawczymi w rozwoju lekow?
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2. Jakie sg czynniki determinujace sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju

lekow?

3. Jak dostosowac standardy zarzadzania projektami do specyfiki i potrzeb dziatalnosci

badawczej w zakresie rozwoju lekow?

W celu realizacji przyjetych celéw oraz adekwatnego odniesienia si¢ do
sformutowanych problemow badawczych, w niniejszej pracy oparto si¢ na okreslonych
zatozeniach badawczych, stanowigcych fundament przyjetej strategii badawczej oraz

kierunku prowadzonych analiz:

1. W obszarze rozwoju lekow stosuje si¢ proste metody zarzadzania projektami bedace

wynikiem do§wiadczen, prob i bledow kadry zarzadzajacej

2. System zarzadzania projektami powinien uwzglednia¢ specyfike poszczegdlnych

etapow rozwoju lekow

3. Koordynacja prac zwigzanych z rozwojem lekow wymaga wdrozenia zintegrowanego

systemy zarzadzania projektami.

W celu realizacji przyjetych zatozen badawczych, kompleksowego ujecia
sformutowanych problemow oraz zapewnienia wysokiego poziomu rzetelnosci i trafnosci
uzyskiwanych wynikéw, w ramach niniejszych badan zastosowano zréznicowany zestaw
metod badawczych, dobranych adekwatnie do charakteru analizowanych zagadnien oraz

celow szczegdtowych:

Systematyczny przeglgd literatury (ang. Systematic Literature Review, SLR) - W
przegladzie literatury punktem wyjscia byto zdefiniowanie stow kluczowych zwigzanych z
systemem zarzadzania projektami w branzy odkrywania i rozwoju lekow pozwalajacych na
przeszukanie literaturowych baz danych. Postuzono sie¢: early stage drug discovery, late
stage drug discovery, project management, clinical trials uwzgledniajac obszary
biotechnologii, medycyny, biznesu i ekonomii. Do analizy literatury wykorzystano bazy
danych jak Elsevier, Wiley Online Library, National Library of Medicine, ale tez wiodgce
pozycje literaturowe dla branzy odkrywania i rozwoju lekow. Szczegdlowej analizie
poddane zostaly wybrane artykuty w celu zdefiniowania wiodacych obszaréw zarzadzania
projektami badawczymi oraz praktyk w biotechnologii oraz rozwoju lekow. Zastosowane
podejscie jest zgodne z ogdlnymi zasadami systematycznego przegladu literatury [Tranfield
etal., 2003].
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Analiza opracowan branZowych - analizie poddane zostaly wytyczne branzowe w
biotechnologii, rozwoju i rejestracji lekow uwzgledniajac: wytyczne wiodacych agencji
regulatorowych (USFDA - US Food and Drugs Administration, EMA - European Medicines
Agency); dobre praktyki: GLP - Good Laboratory Practice, GMP - Good Manufacturing
Practice, GCP - Good Clinical Practice; akty prawne zwigzane z rozwojem lekow, m.in.
prawo patentowe i proces rejestracji lekow. Dodatkowo uwzglednione zostaly wytyczne z
wiodacych konferencji naukowych, paneli dyskusyjnych 1 wyktadow prowadzonych przez

czotowych ekspertow z branzy rozwoju lekow

Obserwacja posrednia uczestniczgca - Obserwacja uczestniczgca stwarza mozliwos¢
whnikliwego poznania procesu rozwoju badanego zjawiska, podejmowania decyzji oraz ich
motywacji [Jemielniak, 2012]. Organizacja w ktorej prowadzono obserwacje posrednig
uczestniczgca zajmuje si¢ odkrywaniem i rozwojem lekow onkologicznych. Dodatkowo
wspoOtpracowata oraz wspotpracuje z innymi podmiotami prowadzacymi projekty rozwoju
lekow, ktore tez sa przedmiotem obserwacji. Zbieranie danych zwigzanych z praktykami
prowadzenia projektow badawczych zostato zapoczatkowane w 2015 roku, poprzez aktywne
uczestnictwo w spotkaniach projektowych, zintensyfikowany we wrzesniu 2021 r. i
zakonczony w kwietniu 2023 r. Proces decyzyjny w zarzadzaniu projektami badawczymi
jest oparty z jednej strony na danych liczbowych generowanych podczas prac badawczych,
a z drugiej - na do$wiadczeniach i opiniach ekspertow zespotu projektowego. Dlatego
zdecydowano si¢ na wybdr obserwacji posredniej uczestniczacej jako metody jakosciowe;j
wypetniajacej luke pomiedzy danymi liczbowymi generowanymi w rozwoju lekow, a ich
interpretacjg przez zespoly projektowe [Darlington et al., 2002]. Wybodr obserwacji
posredniej uczestniczacej pozwala na zdefiniowanie zasad zarzadzania projektami w firmie
biotechnologicznej, jak i na zrozumienie ich zasadno$ci. Przyktadowy zestaw obserwacji

przeprowadzonych badan znajduje si¢ w Zalaczniku nr 1.

Wywiad pogtebiony - ta metoda badawcza zostata wybrana w celu dokladniejszego
poznania systemu zarzadzania projektami umozliwiajac uscislenie danych zebranych w
obserwacji posredniej uczestniczacej oraz czerpigc z doswiadczenia respondentéw
[McGreth et al., 2019]. Uczestnikom zadano szereg pytan dotyczacych m.in. kluczowych
obszarow rozwoju leku, niezbednych informacji potrzebnych do podejmowania decyzji,
narze¢dzi stosowanych do identyfikacji zagrozen, procesu decyzyjnego w firmie. Lista pytan
wykorzystanych w trakcie wywiadéw znajduje si¢ z Zataczniku nr 2. W trakcie rozméw

zadawano pytania uszczegotawiajace 1 doprecyzowujace.
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Cze¢$¢ prowadzonych wywiadow stanowity Oceny ekspertow. Eksperci zarzadzania
projektami badawczymi w rozwoju lekow poddali ocenie zdefiniowane na wczesniejszych
etapach badan kluczowe czynniki sukcesu zarzadzania projektami badawczymi oraz
zdiagnozowane dobre praktyki branzowe. Zaangazowano konsultantéw biznesowych,
kierownikow projektu. Managerow wyzszego szczebla oraz przedstawicieli instytucji
wspierajacych rozwdj projektow badawczych w biotechnologii, z ktérymi przeprowadzono
wywiady na bazie Zalacznika nr 2 oraz zadawano pytania uszczegdtawiajace |

doprecyzowujace.

Ankieta miata forme¢ ogdlnodostepng i anonimowe. Taka forma badania umozliwita
systematyczng analiz¢ kluczowych obszarow zarzadzania projektami w rozwoju lekow,
zasobéw oraz sposobu ich organizacji przyczyniajacych si¢ do efektywnego nimi

zarzadzania. Formularz ankiety znajduje si¢ w Zatgczniku nr 3.

Studium przypadku jest to metoda badawcza, pozwalajaca na blizsze przyjrzenie si¢
strukturze 1 funkcjonowaniu projektow prowadzonych przez firme¢ samodzielnie lub we
wspoélpracy badz na zlecenie partnerow naukowych lub biznesowych. Analizie poddane
zostaly wytyczne oraz praktyki zarzadzania projektami w réznych branzach, m.in.
organizacji  dzialajagcej w  branzy technologii informatycznych, rozwijajacej
oprogramowanie automatyzujace procesy administracyjne dla klientow zewnetrznych, m.in.
szpitali i jednostek administracji publicznej, przy wykorzystaniu sztucznej inteligencji i
modeli ERP (enterprise resource planning). Kolejna firma zajmuje si¢ produkcja
specjalistycznych urzadzen separacyjnych do przemysly, m.in. dla branzy spozywczej,

chemicznej, morskiej i farmaceutycznej [Grzegorczyk, 2015].

Koncowa ocena ekspertow — zaproponowang koncepcj¢ zarzadzania projektami
badawczymi skonsultowano z ekspertami zarzadzania projektami badawczymi w rozwoju
lekow. Zaangazowano konsultantow biznesowych, kierownikéw projektu, kierownikow
wyzszego szczebla oraz przedstawicieli instytucji wspierajacych rozwdj projektow
badawczych w biotechnologii. Na bazie zebranych komentarzy dokonano odpowiednich

udoskonalen.

W kazdym z wybranych podej$¢ badawczych zostaly zdefiniowane wiodace obszary

zarzadzania projektami oraz praktyki specyficzne dla biotechnologii i rozwoju lekow:

e na bazie systematycznego przegladu literatury zdefiniowane zostaly gltéwne obszary

zainteresowan teoretykow i praktykow w zarzadzaniu projektami badawczymi,
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e analiza opracowan branzowych nakreslita regulacje 1 wymogi prawne, jakie firmy
rozwijajace leki musza wzig¢ pod uwage w systemie planowania i zarzadzania projektem

badawczym,

e obserwacja posrednia uczestniczaca pozwolita na zebranie informacji o systemie
zarzadzania projektem w firmie biotechnologicznej oraz o praktykach menadzerskich
stosowanych w zarzadzaniu projektami badawczymi prowadzonymi samodzielnie i we

wspotpracy z podmiotami zewnetrznymi,

e wywiady poglebily wiedzg o zarzadzaniu projektami z punktu widzenia ekspertéw i

praktykow aktywnie uczestniczacych w systemie zarzadzania projektami,

e ocena ekspertow stanowila zewnetrzng ocen¢ zdefiniowanych przez autorke istotnych

obszaréw zarzadzania projektami oraz praktyk branzowych biotechnologii lekow,

e ankieta pozwolila w sposob skwantyfikowany okresli¢ jakie sg kluczowe etapy i metody
zarzadzania projektami badawczymi w odkrywaniu i rozwoju lekow z punktu widzenia

praktykow,

e studium przypadku pozwolilo na blizsze przyjrzenie si¢ pojawiajacym si¢ wyzwaniom
w trakcie prowadzenia projektoéw z otoczenia rozwoju lekéw, metodom zarzadzania w

wybranych firmach oraz motywom podejmowanych decyzji.

Na bazie zebranych informacji powstata koncepcja systemu zarzadzania projektami
w obszarze rozwoju lekdw pozwalajaca na okreslenie kluczowych czynnikow majacych
wplyw na powodzenie tych projektow. W efekcie prace nad zarzadzaniem projektami
badawczo-rozwojowymi w obszarze odkrywania nowych lekow zostaly usystematyzowane,
co pozwala na bardziej efektywne wykorzystania zasobéw materialnych 1 ludzkich w

osrodkach badawczych i zwigkszenie ilo$ci wdrozen w badanym obszarze.

3.3.Charakterystyka préby badawczej

Badania prowadzone byly od wrze$nia 2021 do grudnia 2022 r. w organizacjach
zajmujacych si¢ dziatalno$cia badawczo- rozwojowa w obszarze lekow. Obserwacja
posrednia uczestniczaca obejmowata 140 spotkan dla 7 projektow w firmie
biotechnologicznej rozwijajacej wiasny portfel projektow. Wywiady z praktykami

pozwolily poglebi¢ wiedz¢ o zarzadzaniu projektami z punktu widzenia uczestnikéw
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spotkan i praktykoéw, a otwarte anonimowe badanie ankietowe dostarczyto informacji na
temat organizacji pracy 1 istotnosci czynnikOw warunkujgcych powodzenie projektow
uwzgledniajac wigksza grupe badanych. Studium przypadku nakreslito praktyki w innych
branzach, ktére wspotpracuja z organizacjami prowadzacymi badania nad nowymi lekami,

ale prowadzacymi projekty o innym profilu.

Obserwacja posrednia uczestniczaca prowadzona byla w organizacji
biotechnologiczne] o =zasiegu globalnym zajmujacej si¢ odkrywaniem i rozwojem
matoczasteczkowych lekéw onkologicznych. Organizacja ta od ponad 15 lat zajmuje si¢
pracami badawczymi nad nowymi zwigzkami o potencjale terapeutycznym w obszarze
niezaspokojonych potrzeb medycznych oraz ma do$wiadczenie w $wiadczeniu ustug
podmiotom zewnetrznym W wielu obszarach terapeutycznych. W ramach swoich prac
skupia si¢ na projektach rozwijanych indywidualnie, we wspotpracy, przy wsparciu lub na
zlecenie podmiotdw zewnegtrznych. Organizacja posiada wlasne centrum badawczo-
rozwojowe zlokalizowane w duzym miescie o bogatym zapleczu uniwersyteckim. Projekty
realizowane sa w strukturze macierzowe;j. Finansowane sg ze srodkéw wiasnych organizacji,
ze wspOlpracy naukowej z podmiotami biznesowymi 1 naukowymi oraz dzigki
pozyskiwanym grantom instytucjonalnym. Organizacja jest wielokulturowa i
wielonarodowos$ciowa. Projekty, ktorych spotkania byly obserwowane, sa na réwnych
etapach rozwoju 1 potencjalnie adresujg potrzeby odmiennych obszardéw terapeutycznych i

odmiennych populacji pacjentow.

Projekt A skupia si¢ na celu molekularny, ktory odgrywa rolg¢ w kontrolowaniu
mechanizméw naprawy DNA. Projekt w trakcie prowadzenia badan jest na etapie
generowania zwigzkow wykazujacych aktywno$¢ na cel molekularny (tzw. zwigzki hitowe).
W projekcie prowadzone sg rownolegle badania podstawowe majace okresli¢ potencjat
terapeutyczny celu molekularnego oraz rozwojowe czasteczek o potencjale leczniczym.
Projekty firm konkurencyjnych s3 na wyzszym oraz na niZzszym stopniu zaawansowania.
Organizacje konkurencyjne to globalne firmy farmaceutyczne oraz firmy biotechnologiczne.

Projekt prowadzony jest samodzielnie przy wspotudziale kontraktorow komercyjnych.

Projekt B modyfikuje dziatanie celu molekularnego, ktory uczestniczy jednoczesnie
w aktywacji uktadu odpornosciowego oraz ogranicza immunosupresyjne mikro srodowisko
miejsca zmienionego chorobowo. W ramach projektu rozwijane sg czasteczki pobudzajace

uktad odpornosciowy pacjenta do samodzielnego rozpoznania stanu chorobowego oraz

70



uwrazliwiajgce komorki zmienione chorobowo na atak immunologiczny. Projekt

prowadzony jest samodzielnie przy wspotudziale kontraktorow komercyjnych.

Projekt C adresuje funkcjonowanie wrodzonej odpowiedz immunologiczng
organizmu. Ulatwia rozpoznanie antygenu swoistego dla konkretnego pacjenta, co powinno
pozwoli¢ na rozw0j terapii wysoce spersonalizowanej. W ramach projektu wykorzystywane
sg dwie strategie - czasteczki do uzycia samodzielnego oraz w kombinacji z technologiami
dostarczania i innymi terapiami. Projekty konkurencyjne sg na wyzszych oraz na nizszych
poziomach rozwoju. Najbardziej zaawansowany konkurent jest na etapie badan klinicznych.
Poziom zaawansowania projektoéw konkurencyjnych rozni si¢ w zalezno$ci od wybranej
strategii rozwoju. Projekt prowadzony jest we wspotpracy badz na zlecenie partnerow przy

udziale kontraktoréw komercyjnych.

W ramach Projektu D rozwijane sg czasteczki wykorzystujace zjawisko syntetycznej
letalno$ci. Oznacza ono jednoczesne zaburzenia dwoch lub wigcej genoéw, powodujace
Smier¢ tej komorki lub nawet catego organizmu, w sktad ktérego wchodzi. Produkt jednego
z tych gendw jest istotny w procesie przezycia komorki [Toma et al., 2014]. Czasteczki sa
na etapie zwigzkow wiodacych. Otoczenie konkurencyjne obejmuje projekty na wezesnym
etapie badan klinicznych, projekty na etapie przedklinicznym oraz we wczesnym rozwoju.

Projekt prowadzony jest samodzielnie przy wspoétudziale kontraktorow komercyjnych.

Projekt E obejmuje prace podstawowe wokot licznych nowatorskich celow
molekularnych w réznych obszarach terapeutycznych. Prace majg na celu zweryfikowanie 1
walidacj¢ zasadno$ci prac nad wybranymi celami molekularnymi z punktu widzenia
wybranych obszaréw terapeutycznych. Otoczenie konkurencyjne ze wzgledu na bardzo
wczesny etap rozwoju projektow oraz na nowatorstwo podejscia jest zroznicowane lub brak
wiedzy na jej temat. Projekt prowadzony jest samodzielnie przy wspotudziale kontraktoréw

komercyjnych oraz we wspoltpracy naukowe;j.

Projekt F jest w fazie zaawansowanych badan klinicznych w zréznicowanych
obszarach terapeutycznych. Prowadzone sg tez prace translacyjne majace na celu okreslenie
szerszego potencjatu terapeutycznego czasteczki. Projekt rozwijany samodzielnie przy

wspotudziale kontraktoréw komercyjnych oraz we wspotpracy naukowe;.

Projekt G jest na etapie prace przesiewowych i skautingowych zwigzanych z

poszukiwaniem nowych projektow z podmiotdw zewngtrznych majace potencjat rozwojowy
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z punktu widzenia zatozen naukowych i biznesowych organizacji. Projekt prowadzony jest

samodzielnie.

Wywiady poglebione prowadzone byly z uczestnikami spotkan projektowych
réznego szczebla, zardwno tych, ktore byly podmiotem obserwacji, jak i z cztonkami
kierownictwa wyzszego szczebla. Wywiady prowadzono z czlonkami organizacji
badawczo-rozwojowych zajmujgcych si¢ badaniami podstawowymi jak centra badawczo-
rozwojowe i osrodki akademickie, z konsultantami oraz przedstawicielami firm
biotechnologicznych i farmaceutycznych o zasiggu globalnym. Ponadto prowadzono
wywiady z przedstawicielami i uczestnikami inkubatoréw ukierunkowanych na wspieranie

rozwoju firm dziatajacych w obszarze technologii medycznych.

Ankieta dotyczaca praktyk zarzadzania projektami w rozwoju lekow prowadzona
byla globalnie i uwzgledniata uczestnikow prac projektowych na roznych szczeblach
zarzadzania i uwzgledniata randomizowang grupe naukowcoéw oraz kierownikéw z firm
farmaceutycznych oraz biotechnologicznych. Dane do ankiety oraz analiza statystyczna byty

wykonane przy wykorzystaniu internetowego narzgdzia SurveyMonkey.

Dane do studium przypadku systemow zarzadzania projektami zbierane byly
podczas wizyt studyjnych. Firma A to globalna firma produkujaca urzadzenia oraz czesci
maszyn dla przemystéw: morskiego, produkcji zywnosci, chemicznego, farmaceutycznego
1 ochrony srodowiska. Badania prowadzono w formie lokalnej odbywajac wizyte studyjna
W organizacji oraz poprzez wywiady z osobami odpowiedzialnymi za obszar zarzadzania
projektami. Firma B to hiszpanska organizacja, ktora specjalizuje si¢ w automatyzacji
marketingu oraz komunikacji z klientem. Firma rozwija narzgdzia wspierajace firmy w
efektywnym zarzadzaniu relacjami z klientami (CRM) oraz w prowadzeniu kampanii
marketingowych. Badanie przeprowadzono w ramach wizyty studyjnej finansowanej z

grantu PROM prowadzonego przez Uniwersytet Ekonomiczny w Krakowie.

3.4.Przebieg badan

Obserwacja posrednia uczestniczaca

Obserwacja uczestniczaca stwarza mozliwo$¢ wnikliwego poznania badanego
zjawiska, proceséw, motywow stojacych za inicjowaniem dziatan, podejmowania decyzji

oraz sposobow ich realizacji [Jemielniak, 2012]. Obserwacja stanowi narzedzie wielu badan
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naukowych, gtownie tych, w ktorych nadrzednym celem jest zdefiniowanie cech, zdarzen,
zjawisk i faktow w intencji ich opisania i interpretacji [Szuchalska, 2020; Cybulska, D.,
2013; Sztumski, J., 2005]. W obserwacji postrzeganie zmystowe jest potaczone z intelektem,
ktory definiuje obserwowane przez badacza zjawiska. W zwigzku z tym moze pojawic si¢
tendencja do oceniania obserwowanych zjawisk, skupiania si¢ na wybranych zagadnieniach
badZ postugiwania si¢ schematami i utartymi opiniami w opisie i interpretacji zagadnien
zwigzanych z zarzadzaniem projektami. Ograniczenia obserwacji jako metody moga
wynika¢ z mozliwo$ci poznawczych badacza, braku obiektywizmu czy rejestrowaniem
wybranych zagadnien z obszaru zainteresowan obserwatora, co moze prowadzi¢ do
uproszczen lub zaniechan. W celu obnizenia ograniczen naktadanych przez charakter
metody, obserwacja byta uzupetniana analiza danych omawianych w trakcie projektow,
analizg podsumowan (tzw. minut) ze spotkan przygotowywanych przez kierownika projektu
we wspotpracy z liderem naukowym, oraz prowadzac dodatkowe rozmowy z uczestnikami
spotkan w celu omodwienia zagadnien, ktore wymagaly uzupehlienia wiedzy lub
doprecyzowania. Obserwacja pozwala na uzyskanie takiej wiedzy o zarzadzaniu projektami,
jaka nie jest dostgpna przy zastosowaniu innych metod, np. metod ilosciowych. Obserwacja
posrednia uczestniczaca prowadzona byta w sposdb jawny, systematyczny i ciggly od
wrzesnia 2021 do sierpnia 2022 r. poprzez regularne i bierne uczestnictwo w spotkaniach
projektowych prowadzonych w formule stacjonarnej, zdalnej 1 hybrydowej, poprzez dostep
do notatek sporzadzanych przez osoby bezposrednio uczestniczace w spotkaniach oraz w
formie raportowania stownego przez uczestnikow spotkan projektowych. Obserwacja
posrednia uczestniczaca dotyczyla spotkan projektowych na roéznych poziomach
zaawansowania projektow — od projektow skupionych wokot badan podstawowych po

projekty na etapie badan klinicznych:

e Core team meeting (zebranie zespolu podstawowego) — spotkanie 0sob
bezposrednio wykonujacych badania oraz zadania w projekcie. Spotkania odbywaja
si¢ co tydzien lub raz na dwa tygodnie w zalezno$ci od projektu. Omawiane sa
biezace aktywno$ci w projekcie, odbywa si¢ planowanie krotkoterminowe prac oraz
raportowanie wynikow. Spotkania trwaja ok. 90 min dla projektow na etapie
zwigzkow wiodacych raz w tygodniu, dla projektow na etapie zwigzkow hitowych
ok. 120 min raz na dwa tygodnie

e Research leadership meeting (zebranie kierownictwa zespolow badawczych i

wykonawczych) — spotkanie odbywa si¢ co 4 tygodni i ma charakter doradczy.
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Uczestniczg w nim dyrektorzy dzialéw 1 osoby z najwigkszym doswiadczeniem
badawczym w obszarze rozwoju lekow. Stuzy ono oméwieniu biezagcych wyzwan w
projekcie, pojawiajacych si¢ wynikoéw majacych wplyw na strategic naukowsg
projektu. Zespdt projektowy ma szansg¢ omoOwi¢ wazne z punktu widzenia
powodzenia projektu zagadnienia z bardziej doswiadczonym gremium, ktore nie
uczestniczy na co dzien w pracach nad projektem. Spotkania trwajg ok. 90 min.
Strategic project review (strategiczny przeglad projektu) — spotkanie odbywa si¢
co dwa tygodnie dla projektow na etapie badan klinicznych i co 4-6 tygodni dla
projektéw na wczesniejszych etapach rozwoju. Dotyczy strategicznych kwestii w
projekcie warunkujacych dalszy przebieg prac. W spotkaniu uczestniczg wybrani
kierownicy wyzszego szczebla, w tym cztonkowie zarzadu, lider naukowy,
kierownik projektu i przedstawiciele dziatu rozwoju biznesu. Spotkania trwaja 60
min dla projektéw wczesnej fazy, 90-120 min dla projektow na etapie klinicznym
Supervisory board meeting (superwizyjny zespol badawczy) — spotkanie ma
charakter doradczy. Uczestnicza w nim dyrektorzy dziatow, osoby z najwigkszym
dos$wiadczeniem badawczym oraz kierownictwo réznych obszaréw rozwojowych
organizacji. Shuzy ono oméwieniu dtugofalowych plandéw 1 zadan w projekcie oraz
pozycjonowania projektu w portfelu organizacji. Jest to catlodzienne spotkanie raz na
kwartat. Udzial w tym spotkaniu byt ograniczony, a dane do prowadzonych badan
zostaly uzyskane na bazie rozmow z uczestnikami i czesci notatek ze spotkania.
Executive meeting (spotkanie Kierownictwa wykonawczego) — spotkanie ma
charakter organizacyjny 1 odbywa si¢ co 4-6 tygodni w zalezno$ci od projektu.
Dotyczy planowania prac, zasoboéw oraz budzetéw dotyczacych prac dziatéw
wykonawczych. Spotkanie trwa ok. 120 min. W tym spotkaniu badajgca nie
uczestniczyta osobi$cie — jego przebieg byt relacjonowany przez uczestnikow
spotkania oraz poprzez decyzje dotyczace projektow przekazywane do zespotow
projektowych i wykonawczych.

Project resources meeting (spotkanie o zasobach projektowych) — spotkanie
odbywa si¢ w ramach planowania zadan w projekcie. Spotkanie odbywa si¢ co
miesigc i trwa ok. 60-90 min. Uczestnicza w nim liderzy zespotéw wykonawczych
dziatow funkcyjnych. W tym spotkaniu badajgca nie uczestniczyta osobiscie — jego

przebieg oraz decyzje byty relacjonowany przez uczestnikéw spotkania.
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e Quarterly project update (kwartalne spotkania projektowe) — spotkania
podsumowujace status projektu organizowane dla wszystkich pracownikow
organizacji. W trakcie spotkania omawiane sg postgpy projektu, plany i wyzwania
zwigzane z dalszym rozwojem. W trakcie spotkan uczestnicy maja mozliwos¢
zadawania pytan oraz dzielenia si¢ pomystami. Spotkania trwaja ok. 60 min. |

organizowane sg raz na kwartat.

Celem obserwacji bylo zdefiniowanie stosowanych w rozwoju lekow praktyk
zarzadzania projektami badawczymi na réznych poziomach zaawansowania projektu.
Starano si¢ zaobserwowacé kluczowe obszary pracy w projektach badawczych oraz ich
wpltyw na prace zespotu projektowego. Dodatkowo starano si¢ zaobserwowac¢ metody
wykorzystywane do zarzadzania projektami oraz czynniki wewngtrzne i1 zewngtrzne
zwigzane z procesem rozwoju lekow. Pod uwage brano czgstotliwos$é, czas trwania spotkan,
formy komunikacji, zachowania uczestnikow, ich role formalne i nieformalne w projektach,
poziom decyzyjnosci, kompetencje naukowe i managerskie, staz pracy, cechy osobowosci
oraz kultur¢ organizacji. Obserwowano jaka jest dynamika spotkan, w jakiej formie
prezentowane sg wyniki badan oraz jakimi kanatami informacje zwigzane z projektem sa
przekazywane, ktoérzy pracownicy zabieraja glos i w jaki sposéb si¢ komunikuja, jak
przebiega proces inicjowania, planowania, organizowania, wdrazania i weryfikowania zadan
zwigzanych z rozwojem zwigzkow terapeutycznych. W trakcie badan obserwowano
czynniki $rodowiska wewnetrznego 1 zewngtrznego wplywaja na prowadzenie prac w

projektach.

Lacznie odbyto 140 spotkan prowadzonych w jezyku angielskim zwigzanych z
realizacjg 7 projektdow na réznych poziomach zarzadzania w organizacji prowadzacej
projekty badawczo-naukowe. W trakcie i po spotkaniach sporzadzane byty notatki wtasne z

obserwacji w oparciu o formularz w Tabeli 3.1.

Tabela 3.1 Formularz do prowadzenia obserwacji posredniej uczestniczqcej oraz jej kodowania

Data:

Typ spotkania:
Czas trwania:
Forma:
Uczestnicy:
Obserwacije: Kodowanie:
1
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2

Podsumowanie:

Zrodto: Opracowanie wilasne.

Zebrane w trakcie obserwacji informacje byty poddane kodowaniu, gdzie fragmenty
notatek zastgpiono okresleniami hastowymi, a nastgpnie etykietkami reprezentujacymi
glowne kategorie zagadnien poruszanych w trakcie wywiadéw. W celu zdefiniowania
wiodacych tematow pojawiajacych si¢ w badaniu okreslono czestotliwos$¢ pojawiania si¢
wybranych etykiet wyrazong jako procent liczebnosci danej etykiety wedle ponizszego

Wwzoru:

ile powtdrzen etykiety

% etykiet b i = 1009
% etykiety w obserwacji fox ile powtérzen wszystkich etykiet

Zrodto: Opracowanie wilasne.

W wyniku dokonanych analiz otrzymano liste¢ procentowego udzialu okreslonych
etykiet w obserwacji posredniej uczestniczacej. W badaniach jako$ciowych, takich jak
obserwacja, zastosowanie etykiet pomaga uporzadkowaé duze ilosci danych opisowych, co

utatwia ich analize 1 interpretacje.

Wywiad poglebiony

Wywiad jako metoda badawcza zostal wybrany w celu bardziej szczegdtowego
poznania systemu zarzadzania projektami badawczymi, wyjasnienia i uzupetnienia danych
dostgpnych w literaturze 1 uzyskania opinii na temat efektywnosci prac badawczo-
rozwojowych w projektach ukierunkowanych na rozwdj nowych lekow w oparciu o
wieloletnie doswiadczenia respondentow z roznych projektow i obszaréw. Na podstawie
przegladu literaturowego przygotowano list¢ 44 pytan oraz przeprowadzono
ustrukturyzowane wywiady z 14 ekspertami w obszarach naukowych i menedzerskich
odkrywania 1 rozwoju lekow. W badaniu wzigto udziat 6 kobiet 1 8§ mezczyzn, 10 oséb
posiada tytut doktora, 4 osoby posiadaty tytul magistra lub magistra inzyniera. 1 uczestnik
ma ponad dwudziestoletnie do§wiadczenie w pracy nad lekami, 8 uczestnikow ponad 15-
letnie do$wiadczenia w pracy nad rozwojem lekéw, 5 uczestnikoéw od 8 do 10 lat
doswiadczenia w pracy w projektach ukierunkowanych na rozwoj lekow. W trakcie
wywiadow pytano m.in. o kluczowe obszary rozwoju lekéw, informacje niezbedne w

procesach decyzyjnych, narzedzia stuzace do identyfikacji ryzyka oraz komunikacji, proces
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decyzyjny w projektach, w ktorych eksperci biorg lub brali udziat. Wywiady poglebione
byly prowadzone online i osobiscie w jezykach angielskim i polskim od maja 2022 do
sierpnia 2022 r. W trakcie wywiadow byly sporzadzane notatki w oparciu o formularz w
Tabeli 3.2.

Tabela 3.2 Formularz do prowadzenia wywiadu poglebionego oraz jego kodowania

Data:

Forma wywiadu:
Czas trwania:
Uczestnik:
Pytania w wywiadzie: Notatki lub zapis: Kodowanie:
1
2

44
Podsumowanie:

Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Zebrane w trakcie wywiadu informacje byly poddane kodowaniu, gdzie fragmenty notatek
zastapiono okresleniami hastowymi, a nastepnie etykietkami reprezentujacymi gtowne
kategorie zagadnien poruszanych w trakcie wywiadow. W celu zdefiniowania wiodacych
tematéw pojawiajacych si¢ w badaniu okreslono czgstotliwos¢ pojawiania si¢ wybranych

etykiet wyrazong jako procent liczebnos$ci danej etykiety wedle ponizszego wzoru:

ile powtérzen etykiety

% etykiet ladzie = 1009
% etykiety w wywiadzie hox ile powtdrzen wszystkich etykiet

Zrédlo: Opracowanie wiasne.

W wyniku dokonanych analiz otrzymano list¢ procentowego udziatu okreslonych
etykiet w prowadzonych wywiadach pogtebionych. W badaniach jako$ciowych, takich jak
wywiady, zastosowanie etykiet pomaga uporzadkowa¢ duze ilo$ci danych opisowych, co

utatwia ich analize 1 interpretacje.

Kodowanie obserwacji i wywiadow

Etykiety kodowania obserwacji 1 wywiadow zostaly okreslone na bazie stow

kluczowych, ujednolicone, a nastepnie szczegdélowo opisane w celu utatwienia porownanie
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praktyk stosowanych w organizacji, w ktorej prowadzono obserwacj¢ oraz indywidualnych
opinii ekspertow z ktérymi prowadzono wywiady. Etykiety zostaly okreslone na podstawie
czestotliwosci pojawiania si¢ zagadnien 1 stow w trakcie trwania wywiadow i obserwacji. W
badaniach postuzono si¢ etykietami jak: przywodztwo adaptacyjne, cele SMART,
budowanie know-how & wymiana wiedzy, komunikacja, kultura firmy, operacje i procesy,
opieranie si¢ na danych naukowych, otoczenie konkurencyjne & aspekty biznesowe, praca
nad wspolnym celem, rola kierownika projektu i lidera naukowego, rozwdj osobisty i Sciezki
kariery, struktura organizacji, wlasciwy target (cel molekularny), wspotprace naukowe,

zarzadzanie portfelem oraz zarzadzanie zasobami. Wsrod etykiet wyrdzniono:

Przywoédztwo adaptacyjne okreslane réwniez jako ,,przystosowane przywodztwo”
jest koncepcja wprowadzong przez Ronalda Heifetza i Martiego Linsky'ego [Heifetz et al.,
2017] w pracy "Przywodztwo na krawedzi". Stanowi ono transformacyjne podejscie do
radzenia sobie z ztozono$ciami wspdlczesnych wyzwan organizacyjnych. Zakorzenione w
przekonaniu, ze tradycyjne modele przywodztwa moga nie wystarczy¢ do radzenia sobie z
dynamicznymi i nieprzewidywalnymi srodowiskami, przywddztwo adaptacyjne podkresla
elastycznos¢, odpornos$¢ i zdolno$¢ do mobilizowania zbiorowej inteligencji. Heifetz i
Linsky twierdza, ze przywodcy adaptacyjni muszg konfrontowaé si¢ z obecnym stanem
rzeczy, tworzac Srodowisko, w ktorym jednostki moga wzrasta¢ merytorycznie i1
przywddczo w obliczu niepewnosci. Peter Senge podkresla znaczenie organizacji uczacej
si¢ oraz potrzebe ciagglej adaptacji i doskonalenia. W tej koncepcji przywodztwa liderzy
moga porusza¢ si¢ w ztozonosci szybko ewoluujacego Swiata, rozwijajac kompetencje
liderskie, odpornos¢ na zmieniajgce si¢ otoczenie, innowacyjnos¢ i zbiorowe rozwigzywanie
problemow. Charakterystyczne dla rozwoju lekéw liczne 1 czgste zmiany w strategii rozwoju
projektu wymuszajg na organizacjach szybkie 1 sprawne adaptowanie si¢ do nowych realiow.
Skupienie na elastycznosci 1 zdolnosci dostosowywania si¢ do niepewnosci stanowi
kluczowy element zarzadzania zmiang. Jednoczes$nie podej$cie przesuwa na cztonkéw
zespotu odpowiedzialno$¢ aktywnego reagowania i adaptowania swojego sposobu pracy
oraz rozwigzan do wykonywanych zadan, co moze wywotywac stres 1 opor cztonkow

zespotu [Mufioz Vila et al., 2020; Senge, 2012].

Cele SMART to akronim charakteryzujacy podejscie do okre$lania m.in. celow w
projektach. Oznacza on: Specific (konkretny), Measurable (mierzalny), Achievable
(osiggalny), Relevant (adekwatny) i Time-bound (okreslony czasowo). To struktura

pomagajaca zdefiniowa¢ jasne, zrozumiale cele, umozliwiajace ich skuteczng realizacje
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poprzez precyzyjne okreslenie kryteriow sukcesu [Doran, 1981; Mirasol, 2023]. W rozwoju
lekow cele odnosza si¢ do mozliwie jak najbardziej precyzyjnego okreslenia zakresu
dzialania substancji czynnej oraz jej docelowego wplywu na funkcjonowanie organizmu
cztowieka. Mierzalno$¢ pozwala na doktadne monitorowanie postgpoéw i wynikéw badan
klinicznych, umozliwiajac $cistg ocene skutecznosci leku. Osiggalno$¢ i realizm gwarantuja,
ze cele s3 ambitne, ale jednocze$nie osiggalne w okreslonym czasie 1 zasobach.
Terminowos¢ jest kluczowa, aby zapewni¢, ze nowe leki sa wprowadzane na rynek w
odpowiednim czasie, zgodnie z potrzebami medycznymi [Gargon et al., 2014; Tichelaar et
al., 2016].

Etykieta budowanie know-how & wymiana wiedzy okresla dzielenie si¢
doswiadczeniami, wiedzg i ich transfer do zycia organizacji. Proces, w ktorym informacje,
umiejetnosci i doswiadczenia sg przekazywane miedzy jednostkami lub organizacjami to nie
tylko przekazywanie faktow, lecz takze tworzenie otwartego Srodowiska, sprzyjajacego
wymianie mys$li 1 innowacji. Dzieki temu procesowi, organizacje moga efektywnie
wykorzysta¢ zasoby intelektualne, unika¢ redundancji oraz przyspiesza¢ rozwdj poprzez
budowanie synergii i wspotpracy migdzy pracownikami, co przyczynia si¢ do osiggania
celow biznesowych i rozwoju spotecznosci naukowej [Senge, 2006; O’Connell, 2018]. W
rozwoju lekéw, wymiana wiedzy odgrywa kluczowa role w przyspieszaniu postepu
naukowego i innowacyjnos$ci. Firmy zajmujace si¢ rozwojem lekow, naukowcy i instytucje
badawcze angazujg si¢ w aktywna wspolprace, dzielagc si¢ istotnymi informacjami,
doswiadczeniami 1 rezultatami badan. Ta otwarta wymiana wiedzy umozliwia unikanie
powielania prac w projekcie oraz w portfelu projektow, skraca czas badan i pomaga w
identyfikowaniu potencjalnych obszarow do dalszego rozwoju. Platformy internetowe,
konferencje naukowe 1 konsorcja badawcze stanowig skuteczne narzedzia wspierajgce
wymiane wiedzy (knowladge sharing) w branzy farmaceutycznej. Ponadto, otwarte badania
kliniczne 1 dostgp do danych poprawiaja przejrzysto§¢ procesu badawczego, co sprzyja

lepszemu zrozumieniu potencjalnych terapii [Kim, 2016; Douglas et al., 2022].

Komunikacja stanowi proces porozumiewania si¢ ludzi przy wykorzystaniu
okreslonych form m.in. rozmowy, formy pisane jak wiadomos$ci elektroniczne czy
komunikatory, dokumentacji badawczej i biznesowej. Komunikacja w zarzadzaniu
projektami ma zapewni¢ odpowiedni przeptyw informacji i danych, zapewni¢ koordynacje
dziatan zespotu 1 identyfikacje potencjalnych problemow. Efektywna komunikacja buduje

zaufanie, minimalizuje ryzyko bledow i1 umozliwia skuteczne dostarczanie efektow w
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projektach zgodnie z harmonogramem [Reddy, 2023]. Skuteczna komunikacja, czyli
pozwalajgca na czasowy i petny dost¢p do wlasciwych danych, jest kluczowym elementem
w procesie rozwoju lekéw 1 zarzadzaniu projektami innowacyjnymi w dziedzinie
farmaceutycznej. W zlozonym 1 skomplikowanym ekosystemie, ktoéry obejmuje
naukowcow, badaczy, menedzeréw projektow, regulatorow, lekarzy, pacjentow i inne
zainteresowane strony, jasna i efektywna wymiana informacji jest niezb¢dna dla osiggnigcia
sukcesu. W pierwszej kolejnosci, komunikacja umozliwia przekazywanie istotnych danych
naukowych i wynikéw badan, co jest kluczowe dla rozwoju nowych terapii. Transparentno$¢
w dzieleniu si¢ informacjami pomiedzy zespotami badawczymi 1 jednostkami
organizacyjnymi przyspiesza postgp 1 minimalizuje ryzyko duplikacji czesto
czasochtonnych 1 kapitatlochtlonnych prac. W kontekScie zarzadzania projektami
innowacyjnymi, komunikacja jest kluczowym elementem budowania wspotpracy i
zespolowego ducha. Efektywny przeptyw informacji pomiedzy cztonkami zespotu,
interesariuszami zewn¢trznymi i1 partnerami biznesowymi wspiera podejmowanie decyzji,
identyfikacj¢ ryzyka oraz dostosowywanie dlugofalowej 1 krétkofalowej strategii

projektowej [Hanganu-Bresch et al., 2020].

Kultura organizacji odnosi si¢ do zbioru wartosci, norm, przekonan, zwyczajow i
zachowan, ktére wspodlnie ksztattuja atmosfere i charakter organizacji. To nieuchwytny
element definiujacy, jak czlonkowie organizacji wspotpracuja, podejmuja decyzje,
komunikuja si¢ 1 identyfikujg si¢ z misja oraz celami przedsigbiorstwa. Kultura firmy jest
czynnikiem wptywajacym na atmosfer¢ pracy, zaangazowanie pracownikow, innowacje i
0golng skutecznos¢ organizacji [Mycielska, 2020]. W kontekscie branzy farmaceutyczne;j i
rozwoju lekow, kultura firmy moze mie¢ wplyw na kilka kluczowych aspektéw
projektowych. Jednym z wiodacych aspektow projektow rozwoju lekdéw jest ich
nowatorstwo oraz odpowiadanie na niezaspokojone potrzeby grupy docelowej. Firmy o
innowacyjnej kulturze czesto zachecaja pracownikow do podejmowania ryzykownych, ale
potencjalnie rewolucyjnych projektéw. W obszarze rozwoju lekow, gdzie badania 1 odkrycia
sg zwigzane z pewnym stopniem niepewnosci, kultura wspierajgca eksperymentowanie i

akceptujaca ryzyko moze przyspieszy¢ proces odkrywania nowych lekow.

Operacje i procesy w zarzadzaniu projektami dotycza sposobow planowania,
organizowania i nadzorowania codziennych operacji organizacji w celu efektywnego
osiggania celow. Obejmuje koordynacje zasobdéw, kontrole proceséw produkcyjnych lub

uslugowych, optymalizacje efektywnosci i podejmowanie decyzji majacych na celu
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zapewnienie sprawnego funkcjonowania firmy. Zarzadzanie operacyjne skupia si¢ na
realizacji dzialan operacyjnych zgodnie z okreslonymi standardami jakosci, terminowos$cig
oraz efektywnos$ciag, majac na uwadze zyski i1 zadowolenie klientow wewnetrznych i
zewngtrznych [Waters, 2012]. W firmach farmaceutycznych operacje majg znaczacy wptyw
na prace projektowe w rozwoju lekow. Skomplikowana i silnie regulowana natura branzy
farmaceutycznej wymaga skoordynowanych dzialan operacyjnych oraz efektywnych
procesow, aby skutecznie prowadzi¢ badania, rozwija¢ leki i w koncu - wprowadzaé je na

rynek.

Opieranie si¢ na danych naukowych to korzystanie z naukowych dowodéw i
informacji w podejmowaniu decyzji, prowadzeniu badan lub rozwijaniu strategii. Bazuje na
zbieraniu, analizie i interpretacji rzetelnych danych, ktére pochodza z metodologicznie
poprawnych badan naukowych. Takie systematyczne podejscie ma na celu zapewnienie
obiektywno$ci, wiarygodnosci 1 doktadnosci informacji, co z kolei umozliwia
podejmowanie bardziej uzasadnionych i efektywnych decyzji w obszarach takich jak nauka,
medycyna, biznes czy polityka zarzadcza w przypadku organizacji, ale tez zdrowotna w
przypadku interakcji z systemem ochrony zdrowia. W dziedzinie naukowej, oparcie si¢ na
danych jest kluczowe dla rozwinigcia nowej wiedzy 1 zrozumienia zjawisk, co przyczynia
si¢ do postepu spotecznego i technologicznego [Lutostanski et al., 2018]. Postugiwanie si¢
prawdziwymi i wygenerowanymi z najwyzszg doktadno$cig danymi naukowymi w obszarze
rozwoju lekoéw stanowi fundament postepu w dziedzinie medycyny. Rzetelnos¢ i1 precyzja
zebranych informacji sa kluczowe dla skutecznego projektowania, testowania i
wprowadzania lekow na rynek. Jako$¢ danych odgrywa niezastgpiong role w kazdym etapie
procesu, poczawszy od identyfikacji potencjalnych zwigzkéw leczniczych po badania
kliniczne oraz model rejestracji leku. Precyzyjne dane naukowe umozliwiaja naukowcom,
lekarzom 1 regulatorom skuteczne podejmowanie decyzji dotyczacych skutecznosci,
bezpieczenstwa 1 potencjalnych skutkéw ubocznych nowych substancji. Dzigki solidnym
danym naukowym mozna unikng¢ falszywych nadziei i ograniczy¢ ryzyko niepozadanych
efektow. W konsekwencji, istnienie wiarygodnych danych naukowych jest kluczowe dla
opracowywania innowacyjnych i bezpiecznych terapii, poprawiajagc tym samym jakos¢

opieki zdrowotnej na catym $wiecie [Andersen et al., 2021].

Otoczenie konkurencyjne i aspekty biznesowe w zarzadzaniu projektami odnosza
si¢ do zewnetrznych czynnikow, ktore moga wplywaé na realizacj¢ projektu, ze

szczegblnym naciskiem na rywalizacje z innymi organizacjami i dynamiczne warunki
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rynkowe. To obejmuje konkurencyjnos¢ branzy, zmiany technologiczne, trendy rynkowe,
dziatania konkurencji oraz regulacje organéw rejestracyjnych. Swiadomos¢ otoczenia
konkurencyjnego jest kluczowa dla skutecznego zarzadzania ryzykiem, dostosowania
strategii projektu do warunkéw rynkowych i utrzymania konkurencyjnosci [Gierszewska et
al., 2023]. Aspekty biznesowe w zarzgdzaniu projektami odnoszg si¢ do elementow
zwigzanych ze strategig organizacji, forma funkcjonowania i ich wplywem na projekt.
Obejmuja, m.in. cele biznesowe, analize biznesowa, klientow i interesariuszy, okreslenie
modelu biznesowego i zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z otoczeniem biznesowym, a W
konsekwencji powyzszych wptyw na sposob zarzagdzania zadaniami, procesami i projektami.
Aspekty biznesowe w zarzadzaniu projektami sg istotne dla zapewnienia, iz prace 1 wyniki
tych dziatan sg adekwatne do realiow i potrzeb rynkowych, wspieraja cele organizacji i
generujg warto$¢ dla interesariuszy [Dumas et al., 2022]. Otoczenie konkurencyjne w
obszarze rozwoju i rejestracji lekow odgrywa kluczowa rolg¢ w ksztattowaniu dziatan firm
farmaceutycznych. Wspoizawodnictwo obejmuje starania o innowacyjnos¢, efektywnosc¢ 1
przewage rynkowa. Firmy konkuruja nie tylko o rozwdj nowych lekow, ale rowniez o
skuteczna rejestracje i wprowadzenie ich na rynek. Proces ten wymaga nie tylko naukowego
zaawansowania, ale takze umiejetnosci zarzadzania, dotarcia do odbiorcow lekow,
etycznego marketingu 1 zdolnosci dostosowania do zmieniajacych sie przepisow
regulacyjnych. W obszarze rozwoju lekow, konkurencja rowniez skupia si¢ na odkrywaniu
innowacyjnych substancji, prowadzeniu badan klinicznych oraz zastosowaniu nowatorskich
technologii. Skuteczne zarzadzanie portfelem produktow, umiejetnos¢ przewidywania
trendow rynkowych i szybka adaptacja do nowych odkry¢ sa kluczowe dla utrzymania
przewagi konkurencyjnej. W konteks$cie rejestracji lekow, konkurencja obejmuje zdolno$é
do efektywnej wspotpracy z agencjami regulacyjnymi, zapewnienie zgodno$ci z
wymaganiami prawno-regulacyjnymi oraz opracowanie strategii marketingowej. Firma
musi wykazac, ze jej produkt nie tylko jest skuteczny 1 bezpieczny, ale takze wnosi unikalng
warto$¢ na rynku. Wszystkie te aspekty biznesowe w obszarze farmaceutycznym tworza
dynamiczne otoczenie, ktore wymaga rownowagi miedzy aspektami naukowymi,

technologicznymi a zarzadczymi dla sukcesu na konkurencyjnym rynku lekow.

Praca nad wspdélnym celem w zarzadzaniu projektami to proces, w ktorym zespot
projektowy skupia si¢ na wspolnych celach i1 wartosciach, dazac do osiagnigcia
zamierzonych rezultatow. Obejmuje to Wspolne zrozumienie celu, zintegrowane

planowanie, komunikacje dopasowang do potrzeb zespotu, wspotprace, przewidywanie i
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rozwigzywanie konfliktow oraz monitorowanie postepow. Praca nad wspolnym celem jest
kluczowa dla skutecznego zarzadzania projektami, poniewaz jednoczy zespdt wokot
wspolnych warto$ci i celow, co przyczynia si¢ do efektywnej realizacji projektu i osiggnigcia
zamierzonych rezultatow. Praca nad wspolnym celem w odkrywaniu, rozwoju i rejestracji
lekéw stanowi fundamentalny element postepu w dziedzinie farmacji. Ten ztozony proces
taczy wysitki naukowcodw, badaczy, specjalistow klinicznych, ekspertow regulacyjnych i
profesjonalistow biznesowych w dazeniu do wprowadzenia innowacyjnych terapii na rynek.
Zespoty naukowe skupiaja si¢ na identyfikacji obiecujacych zwigzkéw chemicznych lub
biologicznych, ktére mogg postuzy¢ jako potencjalne leki. Wspotpraca miedzy dziedzinami,
takimi jak m.in. chemia, biologia i informatyka, jest kluczowa dla skutecznego wyboru
kandydatow na leki. W trakcie fazy rozwoju lekow, zespoty kierujg si¢ wspolnym celem
prowadzenia badan klinicznych, aby zweryfikowaé skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo
potencjalnych terapii. W tym stadium, wspoipraca miedzy badaczami klinicznymi,
lekarzami, a takze partnerami przemystowymi jest niezb¢dna dla skutecznego realizowania
planow badawczych. Rozwinigcie produktu i uzyskanie zgody na jego wprowadzenie na
rynek to kolejny etap, ktory wymaga wspolnych wysitkow. Tutaj, wspotpraca z agencjami
regulacyjnymi, prawnikami, specjalistami ds. jako$ci i marketingu staje si¢ kluczowa.
Wspdlny cel integruje te rdznorodne obszary ekspertyz, umozliwiajac synergiczne dziatania,
przyspieszajac procesy i zwigkszajac szanse na sukces w tworzeniu nowych, skutecznych
lekéw. Wspodlpraca jest wigc rdzeniem postepu w dziedzinie farmacji, umozliwiajac
osiggnigcie celu, jakim jest poprawa zdrowia i jako$ci zycia pacjentow [Kozarkiewicz,
2015].

Role kierownika projektu i lidera naukowego sa kluczowe w procesie
odkrywania, rozwoju 1 rejestracji lekow, taczac umiejetnosci zarzadcze z wiedzg naukowa,
aby skutecznie prowadzi¢ zespot i osiggna¢ cele projektu. Rola kierownika projektu
obejmuje strategiczne planowanie, organizowanie i kontrolowanie dziatan zwigzanych z
projektem. Kierownik projektu jest odpowiedzialny za nadzér nad harmonogramem,
alokacje zasobow, budzetu oraz identyfikacja i zarzadzaniem ryzykiem. W kontekscie
farmaceutycznym, kierownik projektu musi skoordynowac wysitki zespotu, sktadajacego si¢
z roznorodnych specjalistow, takich jak naukowcy, klinicys$ci, specjali$ci ds. regulacji czy
komunikacji, aby zapewni¢ ptynnos¢ i efektywnos¢ procesu od odkrycia do rejestracji leku.
Z kolei lider naukowy koncentruje si¢ na aspektach naukowych projektu, kierujagc badaniami

1 rozwojem nowych lekow. Jego zadaniem jest nadzor nad badaniami laboratoryjnymi,
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testami klinicznymi 1 oceng skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa potencjalnych substancji.
Lider naukowy musi by¢ osoba o glebokiej wiedzy eksperckiej w dziedzinie farmacji,
medycyny lub innych dziedzin zwigzanych z badaniami nad lekami. Ponadto, jest
odpowiedzialny za utrzymanie wysokich standardow naukowych, zgodnos¢ z regulacjami i
dostarczanie kompleksowych danych potrzebnych do rejestracji leku. Wspotpraca miedzy
kierownikiem projektu a liderem naukowym jest kluczowa dla sukcesu projektu. Kierownik
projektu okresla ramy organizacji prac i dba o efektywne zarzadzanie, podczas gdy lider
naukowy zapewnia, ze badania sg prowadzone z najwyzsza jakos$ciag naukowa. Wspolnie
tworzg dynamiczng 1 skuteczng site, ktora przyspiesza proces odkrywania, rozwoju i
rejestracji nowych lekow, przynoszac korzysci pacjentom i przemystowi farmaceutycznemu

[Harpum, 2010; Nieto-Rodriguez, 2022].

Aspekty rozwoju osobistego i $ciezek kariery w organizacjach innowacyjnych
ktada nacisk na tworzenie otoczenia sprzyjajacego ciaglemu uczeniu si¢, elastycznos$ci i
rozwijaniu nowych umiejetno$ci. W organizacjach o wysokim stopniu innowacyjnosci
pracownicy sg zachecani do eksploracji roznych obszaréw i rol, zamiast koncentrowania si¢
jedynie na jednej $ciezce kariery, CO umozliwia rozwijanie wielowatkowego doswiadczenia.
Organizacje innowacyjne inwestuja w programy szkoleniowe, warsztaty i mentorstwo, ktore
wspierajg rozwdj umiejetnosci potrzebnych do tworzenia nowatorskich rozwigzan. Kultura
otwartos$ci na NOwe wyzwania wspiera rozwoj osobisty, umozliwiajac przekraczanie granic
I poszerza¢ wiedzg naukowa na wilasnych doswiadczeniach. Organizacje innowacyjne
zapewniaja dostgp do roznorodnych zréodet wiedzy i szkolen online, co umozliwia
pracownikom ciagle doskonalenie si¢ w wybranych obszarach. Oprocz kompetencji
technicznych, kladzie si¢ nacisk na rozwijanie kompetencji migkkich, takich jak
kreatywnos$¢, wspotpraca, umiejetnos¢ rozwigzywania problemow czy adaptacyjnosc.
Organizacje innowacyjne promuja projekty wlasne pracownikéw, pozwalajac im rozwijac
swoje pomysty i inicjatywy, co wptywa pozytywnie na ich rozwoj osobisty. Systemy ocen i
nagrod sg oparte nie tylko na tradycyjnych osiggnieciach, ale takze na zdolnosciach do
generowania innowacji i wktadu w rozwdj organizacji. W ten sposob, organizacje
innowacyjne tworza klimat sprzyjajacy ciaglemu wzrostowi i rozwojowi pracownikow,
umozliwiajac im dostosowywanie si¢ do dynamicznych wyzwan 1 utrzymanie
konkurencyjnosci na rynku [Freedman, 2009; Miller et al., 2023]. W dynamicznej i opartej
na innowacji dziedzinie odkrywania i rozwoju lekdw, zmiany technologiczne, naukowe i

regulacyjne sg nieustanne, umiejetnos¢ ciggtego doskonalenia si¢ staje si¢ niezbedna dla
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skutecznego odpowiadania wyzwaniom i osiggania celow projektowych. Czlonkowie
zespotu projektowego muszg regularnie aktualizowaé swoje umiejetnosci 1 wiedze, aby
nadazy¢ za postepem naukowym i technologicznym. W obszarze odkrywania lekow, gdzie
nowe metody badawcze i technologie s3 wprowadzane na co dzien, profesjonali§ci musza
by¢ elastyczni 1 gotowi do nauki nowych umiejetnosci. Rozwoj osobisty przektada si¢
roOwniez na rozwo0j umiejetnosci interpersonalnych, co jest kluczowe w zespotowej pracy
nad projektami farmaceutycznymi. Skuteczna komunikacja, zdolno§¢ do wspdtpracy i
umiejetno$¢ rozwigzywania konfliktow sa rownie wazne jak fachowe kompetencje.
Ksztattowanie tych umiejetnosci moze poprawic¢ efektywnos¢ zespotu i1 przyczynié¢ si¢ do
harmonijnego wspotdziatania. Ponadto, rozwdj osobisty pomaga czionkom zespotu
projektowego radzi¢ sobie ze stresem, presja i porazkami, ktdre czgsto towarzysza pracom
nad odkrywaniem i rozwojem lekow. Budowanie odpornosci psychicznej i umiejetnosci
radzenia sobie z trudno$ciami moze wptyna¢ na zdolnos$¢ zespotu do utrzymania wysokiego
poziomu zaangazowania i produktywnos$ci. Inwestowanie w rozwoj osobisty cztonkoéw
zespolu projektowego w obszarze farmaceutycznym jest kluczowe dla utrzymania
konkurencyjno$ci, efektywnosci i zdolnosci adaptacyjnych w tej dynamicznej i
innowacyjnej dziedzinie. Rozwdj kompetencji technicznych i interpersonalnych jest $cisle

powiazany z planowaniem $ciezek kariery.

Struktura organizacji rozwijajacych projekty obarczone wysokim ryzykiem
determinuje efektywnos$¢ i harmonogram realizacji celow badawczych. W dziataniach, gdzie
wspotpraca wielu specjalistycznych dziedzin jest niezbedna, struktura organizacyjna musi
umozliwia¢ ptynna komunikacje, efektywna koordynacj¢ oraz elastyczne zarzadzanie
zasobami. R6znorodno$¢ ekspertyz, takich jak nauka, medycyna, regulacje, komercjalizacja
1 biznes, wymaga zrownowazonego podejscia. Organizacje realizujace projekty w obszarze
odkrywania 1 rozwoju lekow czgsto wybieraja struktury macierzowe, ktore integruja
zarzadzanie funkcjonalne z zarzadzaniem projektowym. To polaczenie umozliwia skupienie
si¢ na specjalistycznych zadaniach funkcjonalnych, jednocze$nie zachowujac elastycznosé
w tworzeniu zespotéw projektowych dostosowanych do konkretnych celow. Z drugiej strony
wysitki optymalizacji prac czg¢sto skupiaja si¢ na wielozadaniowosci dzialow
wykonawczych, gdzie priorytety projektowe schodza na dalszy plan. Struktura
organizacyjna musi umozliwia¢ efektywng wymiane informacji, synchronizacje dziatan oraz
adaptacje do dynamicznych zmian w trakcie procesu odkrywania i rozwoju lekoéw. Istota

struktury organizacji w projektach farmaceutycznych polega na stworzeniu elastycznego
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srodowiska, ktore sprzyja wspotpracy i umozliwia zespolom projektowym efektywne
osigganie celow, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow naukowych i

regulacyjnych [Galbraith, J.R., 2000; Harpun et al., 2010; Iranmanesh, 2021].

Wiasciwy target, czyli cel molekularny bedacy przedmiotem badan, Stanowi
kluczowy czynnik wpltywajacy na prace projektowe w odkrywaniu i rozwoju lekow.
Poprawne zdefiniowanie targetu determinuje wilasciwy wybor podejmowanych zadan i
efektywnos$¢ prowadzonych prac skutkujac rozwojem zwigzku wykazujacego wiasciwosci
terapeutyczne. Dokladne zrozumienie biologii oraz molekularnych mechanizméw chorob,
ktorych dotyczy dany target, umozliwia skoncentrowanie wysitkow badawczych 1
zminimalizowanie ryzyka niepowodzenia. Wybor wilasciwego targetu odgrywa takze
kluczowa role w identyfikacji pacjentow odpowiednich do terapii oraz w zoptymalizowaniu
profilu bezpieczenstwa i skutecznosci leku. W przypadku trafnego wyboru targetu w
polaczeniu z odpowiednim do jego rozwoju zasobem kompetencji czlonkow zespotu 1
organizacji, prace projektowe stajg si¢ bardziej efektywne, zwigkszajac szanse na sukces w
opracowywaniu innowacyjnych lekéw. To strategiczne podej$cie od samego poczatku
projektu ma fundamentalny wptyw na caty proces, redukujac ryzyko i przyspieszajac rozwoj
nowych terapii [Ng, 2015; Duarte et al., 2019].

Wspolpraca naukowa z instytucjami akademickimi i badawczymi odgrywa
kluczowa rolg w obszarze odkrywania i rozwoju lekow. Kooperacja pozwala na efektywne
wykorzystanie zasobow, wiedzy 1 umiejetnosci réznych instytucji w celu przyspieszenia
postepu naukowego i rozwoju terapeutycznych rozwigzan. Instytucje akademickie czesto
prowadza pionierskie badania naukowe, ktore sa kluczowe dla zrozumienia podstaw biologii
i choréb. Te badania stanowig fundament dla dalszych prac nad lekami. Organizacje
rozwijajace leki w ramach wspotpracy moga korzysta¢ z dostepu do specjalistycznej
infrastruktury badawczej w instytucjach akademickich, takiej jak zaawansowane laboratoria,
sprzet do badan obrazowych czy unikalne modele zwierzat do eksperymentéw. Wspotpraca
umozliwia efektywne wykorzystanie zasobow, co moze znaczaco obnizy¢ koszty badan.
Ponadto naukowcy akademiccy z reguty majg wiekszg mozliwo$¢ zglebiania interesujacych
ich zagadnien, natomiast naukowcy w firmach posiadaja zdolno$¢ lub zasoby oceny
potencjatu komercyjnego prowadzonych badan. Badania przedkliniczne przeprowadzane w
laboratoriach akademickich pozwalaja na wstepna ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
potencjalnych lekéw na dostepnych w osrodkach modelach zwierzgcych 1 przy

wykorzystaniu szerszego zakresu kompetencji, ktore nie zawsze sg dostgpne w
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organizacjach o profilu komercyjnym z racji ich wysokiej specjalizacji oraz braku
mozliwo$ci tworzenia rozwigzan nadajacych sie do tylko jednego projektu lub badania.
Wraz z postgpem projektu wspodlprace moga by¢ poszerzane o badania kliniczne, co
pozytywnie wptywa na rozwdj kompetencji w o$rodkach akademickich. Na tym etapie
wspoltpraca moze obejmowac analize probek z pacjentow czy badania translacyjne, czyli
zwigzane z poszukiwaniem kolejnych indykacji dla rozwijanego leku. Instytucje
akademickie moga otrzymywac wsparcie finansowe od firm farmaceutycznych, co pozwala
na kontynuacj¢ waznych badan. Firmy farmaceutyczne z kolei moga korzysta¢ z badan
finansowanych przez inne instytucje. Wspoélpraca naukowa miedzy instytucjami
akademickimi i badawczymi a sektorem farmaceutycznym stanowi kluczowy element
postepu w dziedzinie odkrywania i rozwoju lekoéw, przyczyniajac si¢ do innowacji,
skrocenia czasu wprowadzenia nowych lekéw na rynek oraz poprawy zdrowia publicznego
[Berube, 2019]. Firmy farmaceutyczne czg¢sto nawigzujg partnerstwa z firmami
farmaceutycznymi, biotechnologicznymi organizacjami badawczymi dziatajacymi na
zlecenie), co pozwala na zapewnienie budzetu badawczego, dost¢p do réznorodnych
kompetencji i zasobow, jak 1 mozliwo$¢ prowadzenia badan klinicznych i komercjalizacji
na rynkach, na ktorych organizacja nie ma ustanowionych silnych relacji. Wspolnie
prowadza badania przedkliniczne i kliniczne, wymieniajagc wiedz¢ i technologie, co
przyspiesza proces odkrywania lekow. Takie partnerstwa pozwalaja na zdywersyfikowanie
ryzyka finansowego oraz skrocenie czasu wprowadzenia innowacyjnych terapii na rynek. W
rezultacie, wspotpraca naukowo-biznesowa sprzyja efektywnemu wykorzystaniu zasobow,
przyspiesza rozw0j nowych lekoéw i1 przyczynia si¢ do poprawy opieki zdrowotnej poprzez
wprowadzanie innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych. Warto pamigtac, ze organizacje
moga mie¢ odmienne cele, np. zwigzane z publikowaniem danych lub budowaniem
rozpoznawalnos$ci, stad warto takie tematy okresli¢ na poczatki i uzgodni¢ w ramach umowy
swobode postugiwania si¢ wynikami badawczymi kazdego w uczestnikow wspotpracy

[Steadman, 2018; Yevseyeva et al., 2019].

Zarzadzanie portfelem w obszarze odkrywania i rozwoju lekéw to wazny proces,
majacy na celu efektywne alokowanie zasobow finansowych, ludzkich i czasowych w
ramach dzialan badawczo-rozwojowych. Istota tego zarzadzania obejmuje kilka kluczowych
aspektow skupiajacych si¢ na analizie i selekcji projektow badawczych majacych
najwiekszy potencjal terapeutyczny i komercyjny. Powinno to opiera¢ si¢ na identyfikacji

tych dziatan, ktére najlepiej pasuja do strategii organizacji rozwijajacej potencjalne leki.
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Rownowazenie potencjatu i ryzyka naukowego taczy sie z potrzebg zwrotu z inwestycji
krotkoterminowo i dlugoterminowo. Obejmuje to ocen¢ ryzyka zwigzanego z kazdym
projektem, w tym aspektow naukowych, regulacyjnych, finansowych i rynkowych jak i
szukanie rownowagi miedzy projektem o wysokim potencjale, a projektem o nizszym
ryzyku. Analiza portfela powinna pozwoli¢ na wycofywanie si¢ z projektow o niskim
potencjale lub wysokim ryzyku oraz alokacja zasobow na bardziej obiecujace inicjatywy.
Monitorowanie postepow projektow na réznych etapach rozwoju, od badan podstawowych
po badania kliniczne, powinno zapewni¢ organizacjom stalty i zrobwnowazony dostep do
projektow na réznych etapach rozwoju zapewniajac cigglto$¢ wykorzystania zasobow i
zwigkszajac szanse na plynne doniesienie produktu do etapu komercjalizacji. Analiza
portfela wspiera proces decyzyjny dotyczacy momentu i profilu potencjalnych partnerstw i
wspolpracy z instytucjami badawczymi, biotechnologicznymi firmami czy innymi
przedsigbiorstwami farmaceutycznymi w celu zwigkszenia potencjatu portfela. To wszystko
taczy si¢ z regularng analizg i zarzadzaniem ryzykiem. Dla organizacji prowadzacych kilka
projektow lub programow ukierunkowanych na rozwoj leku wypracowanie strategii
zarzadzania ryzykiem, w tym planowanie scenariuszy alternatywnych dla kazdego projektu
jest wazne dla osiaggniecia sukcesu w konkurencyjnym S$rodowisku farmaceutycznym,
umozliwiajac firmom dostosowanie si¢ do zmieniajacych si¢ warunkéw rynkowych,
minimalizowanie strat oraz skierowanie zasobéw na projekty o najwigkszym potencjale

innowacyjnym i komercyjnym [Yevseyeva et al., 2019; Grudzinska, 2022].

Zarzadzanie zasobami w projektach w obszarze rozwoju lekow jest kluczowym
elementem skutecznego przeprowadzenia kompleksowych procesow badawczo-
rozwojowych. W zakresie zasobow ludzkich, konieczne jest odpowiednie przydzielanie
ekspertow do réznych faz projektow, uwzgledniajac ich specjalizacje 1 umiejgtnosci.
Skoordynowane dziatania zespotéw z roznych dziedzin, takich jak nauki biologiczne,
chemia i badania kliniczne, sa niezbedne do kompleksowego rozwoju lekow. Ponadto
zasoby ludzkie sg zrédtem generowania wartosci projektow poprzez generowanie wlasnosci
intelektualnej. Wiedza o projektach oraz mozliwo$¢ budowania teorii rozwoju wybranych
zwigzkow sg generowane w umyslach naukowcow, stad wlasciwe zarzadzanie zasobami
ludzkimi stanowi wazny element pracy w projektach. Zarzadzanie zasobami finansowymi
wymaga precyzyjnej alokacji budzetow na poszczegdlne etapy badan, z uwzglednieniem
kosztow badan przedklinicznych, klinicznych oraz ewentualnej produkcji leku. Zapewnienie

odpowiedniego finansowania pozwala na kontynuacje projektow bez zaktocen finansowych.
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Zarzadzanie zasobami czasowymi obejmuje tworzenie realistycznych harmonograméw
projektow, identyfikacje potencjalnych opoznien oraz skoordynowane dziatania w celu
utrzymania terminéw. Terminowe realizowanie zadan w programie pozwala na zachowanie
przewagi konkurencyjnej, dostarczenie nowych lekéw na rynek oraz zapewnienie nowych,
bezpieczniejszych form leczenia pacjentom w potrzebie. Zarzadzanie zasobami
technicznymi w rozwoju lekow obejmuje efektywne wykorzystanie infrastruktury
badawczej, technologii i systemow informatycznych. Zapewnia optymalng integracje
narze¢dzi oraz dostarcza niezbedne $rodowisko do prowadzenia skutecznych badan
przedklinicznych, klinicznych i procesow produkcyjnych lekow. Skuteczne zarzadzanie
zasobami w projektach rozwoju lekow jest kluczowe dla osiggniecia celow badawczo-
rozwojowych, minimalizowania ryzyka i zachowania konkurencyjnosci na rynku
farmaceutycznym. Integralne podejscie do zarzgdzania ludzkimi, finansowymi i czasowymi
zasobami pozwala firmom farmaceutycznym osiggna¢ sukces w tworzeniu innowacyjnych

terapii [Miller et al., 2016; Kiriiri et al., 2020].

Ankieta

Otwarte anonimowe badanie ankietowe zlozone z 15 pytah zamknietych
przeprowadzono w grudniu 2022 r. Jego celem bylo dostarczenie informacji na temat
organizacji pracy w projektach badawczo-rozwojowych, roli kierownika projektu oraz
wplywu kultury organizacji na zarzadzanie projektami w obszarze rozwoju lekow.
Zanonimizowane badanie umozliwito dostgp do zrdznicowanej grupy respondentéw z firm
farmaceutycznych, biotechnologicznych i osrodkow badawczych. Ankiete przeprowadzono
w jezyku angielskim przy uzyciu platformy SurveyMonkey®, a informacje o niej
dystrybuowane byly przy uzyciu platformy LinkedIn oraz poprzez kontakt bezposredni z
prosba o uzupelnienie ankiety. W badaniu wzieto udziat 74 przedstawicieli firm
biotechnologicznych i farmaceutycznych z catego $wiata. Po usrednieniu 32% respondentéw
to cztonkowie naukowi zespotéw projektowych, 19% to osoby z zespotéw rozwoju biznesu
lub wspotpracy naukowej, 16% to liderzy naukowi projektéw, 16% to kierownicy naukowi
projektow, a pozostate 5% respondentdow to kierownictwo wyzszego i1 $redniego szczebla.
8% respondentow pracuje dla malych przedsigbiorstw (10-49 pracownikow), 60%
respondentéw pracuje dla w przedsiebiorstwach sredniej wielkosci (50-249 pracownikdw, a
ponad 30% dla duzych przedsigbiorstw (ponad 250 pracownikow). Wszystkie organizacje

dzialajg na rynkach globalnych. Polowa respondentow twierdzila, Ze ma wysokie lub $rednie
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doswiadczenie w zarzadzaniu projektami, 35%% ma niskie do§wiadczenie w zarzadzaniu
projektami, a ok 5% okreslito doswiadczenie jako niskie. Zebrane od respondentéw
odpowiedzi zostaly przeanalizowane przy uzyciu standardowych narzgdzi statystycznych
platformy SurveyMonkey®. Kwestionariusz ankiety w jezyku polskim znajduje si¢ w

Zatgczniku nr 3: Formularz ankiety.
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4. ANALIZA WYNIKOW BADAN EMPIRYCZNYCH

Celem tego rozdziatu jest przedstawienie uzyskanych w trakcie badan wynikow oraz
ich analiza w kontekscie teorii zarzagdzania projektami oraz praktyk stosowanych w branzy
odkrywania i rozwoju lekow. Analiza ta pozwala na weryfikacj¢ celéw badawczych, oceng
postawionych probleméw badawczych oraz identyfikacj¢ ewentualnych zalezno$ci i
trendow, ktore beda stanowi¢ wktad do proponowanego modelu zarzadzania projektami w
branzy odkrywania i rozwoju lekéw. W analizie odwotywano si¢ do okreslonych problemow

badawczych i zatozen:

Problem badawczy:
1. Jaka jest specyfika zarzadzania pracami badawczymi w rozwoju lekow?
2. Jakie czynniki determinuja sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju
lekow?
3. W jaki sposob dostosowac (skonfigurowaé) standardy zarzadzania projektami do

specyfiki (potrzeb) dziatalnos$ci badawczej w zakresie rozwoju lekow?

Zalozenia badawcze
1. W obszarze rozwoju lekow stosuje si¢ proste metody zarzadzania projektami
bedace wynikiem doswiadczen, prob i bledow kadry zarzadzajace;j.
2. System zarzadzania projektami powinien uwzglednia¢ specyfike poszczegolnych
etapow rozwoju lekow.
3. Koordynacja prac zwiazanych z rozwojem lekow wymaga wdrozenia

zintegrowanego systemy zarzadzania projektami.

4.1.Wyniki obserwacji posredniej uczestniczgcej

Obserwacja posrednia uczestniczaca prowadzona byla w organizacji
biotechnologicznej o zasiggu globalnym zajmujacej si¢ odkrywaniem i rozwojem
maloczasteczkowych lekow onkologicznych. Organizacja ta od ponad 15 lat zajmuje si¢
pracami badawczymi nad nowymi zwigzkami o potencjale terapeutycznym w obszarze
niezaspokojonych potrzeb medycznych oraz ma do$wiadczenie w $wiadczeniu ustug
podmiotom zewngtrznym w wielu obszarach terapeutycznych. W ramach swoich prac

skupia si¢ na projektach rozwijanych indywidualnie, we wspotpracy, przy wsparciu lub na
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zlecenie podmiotéw zewnetrznych. Organizacja posiada wiasne centrum badawczo-
rozwojowe zlokalizowane w duzym miescie o bogatym zapleczu uniwersyteckim. Projekty
realizowane sa w strukturze macierzowe;j. Finansowane sg ze srodkéw wtasnych organizacji,
ze wspolpracy naukowej z podmiotami biznesowymi 1 naukowymi oraz dzigki
pozyskiwanym grantom instytucjonalnym. Organizacja jest wielokulturowa i
wielonarodowosciowa. Projekty, ktorych spotkania byly obserwowane, sg na rownych
etapach rozwoju i potencjalnie adresuja potrzeby odmiennych obszarow terapeutycznych i
odmiennych populacji pacjentdw. Lacznie odbyto 140 spotkan prowadzonych w jezyku
angielskim zwigzanych z realizacjg 7 projektéw na réznych poziomach zarzadzania w

organizacji prowadzgcej projekty badawczo-naukowe.

Analiza danych zebranych w ramach obserwacji posredniej uczestniczacej pozwolita
na uzyskanie listy wiodacych tematdéw istotnych z punktu widzenia organizacji prowadzacej

badania w obszarze odkrywania i rozwoju lekow, przedstawionej na Rysunku 4.1.

Czynniki wptywajgce na prace w projekcie - obserwacja

struktura organizacji 0%
transparentne i szybkie sciezki rozwigzywania probleméw = 0%
rozwoj osobisty 2%
$ciezki kariery 2%
zarzadzanie wspotpracami naukowymi 3%
budowanie i dzielenie sie wiedzg (know-how i lessons learned) 3%
opieranie sie na danych naukowych 4%
zarzadzanie portfelem 4%
procesy i operacje 4%
project manager 4%
otoczenie konkurencyjne/aspekty biznesowe 5%
zarzadzanie zasobami 7%
kultura organizacji 10%
praca nad wspélnym celem 10%
wiasciwy target 12%
komunikacja 15%
cele SMART 16%

0% 2% 4% 6% 8% 10% 12% 14% 16% 18%

Rysunek 4.1 Wiodgce tematy spotkan projektowych wraz z ich czestotliwosciq [%] na bazie obserwacji posredniej
uczestniczqcej
Zrodlo: Opracowanie wiasne.

Z podsumowania obserwacji wynika, ze z punktu widzenia zarzadzanie projektami

odkrywania 1 rozwoju lekow, istotng role odgrywaja: mozliwo$¢ okreslania celow
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projektowych w formie SMART, komunikacja, wlasciwy target, kultura firmy oraz praca
nad wspolnym celem. Kwestie te sg zwigzane z podej$ciem obserwowanej organizacji do
pracy nad nowatorskimi zagadnieniami naukowymi okre§lonymi w projekcie oraz podejscia
do prac obarczonych wysokim ryzykiem finansowym, zasobowym czy etycznym. W
obserwowanych zespotach projektowych zauwazono istote okreslania celu projektu oraz
determinowania celow krétkoterminowych oraz dlugoterminowych. Zdolno$¢ 1
zaangazowanie cztonkoéw zespotéw w okreSlania celow projektowych, ktore byly
SMART wzrastaty wraz z do§wiadczeniem cztonkdéw zespolow i zwigkszaniem si¢ ilosci
danych dla projektow. Jednoczes$nie, im wigksza niepewno$¢ naukowa zwigzana z
projektem, tym osoby pracujace w projektach byty mniej sktonne do okreslania konkretnych
I specyficznych celow projektowych. Przeswiadczenie o tym, ze w procesie rozwoju
innowacyjnych lekéw nie da si¢ okres§li¢ wynikéw prac badawczych w zwigzku z ich
innowacyjnoscig 1 wyjatkowoscia oraz potrzeba myslenia dlugofalowego sprawiaja, ze
znaczna cze$¢ 0sob pracujacych w projektach ma trudnosci z okreslaniem celow w ogodle
oraz celow SMART dla prowadzonych prac badawczych. Ponadto zaobserwowano, iz osoby
o wigkszym i bardziej réznorodnym doswiadczeniu zawodowym byly bardziej sktonne do
postugiwania si¢ zatozeniami w okreslaniu celow, tatwiej wizualizowaty i artykutowaty cele
wlasne i zespotowe. Zaobserwowano réwniez, iz pojecie SMART bylo czgsto utozsamiane
z prawdopodobienstwem sukcesu poszczegolnych etapow projektu, stad unikano
parametryzowania celow projektowych, by tym samym unikngé rozliczenia projektu lub
zadania w kategorii sukcesu 1 porazki, a pozostawiajac mozliwos¢ niedookreslania ich w
oparciu 0 wspomniane wczesniej nowatorstwo 1 wyjatkowos¢ podejscia badawczego.
Okreslanie celow SMART w projektach ukierunkowanych na rozw6j nowych lekow moze
by¢ wyjatkowo trudne ze wzgledu na ztozonos$¢ i1 nieprzewidywalnos$¢ procesu badan
farmaceutycznych. W Tabeli 4.1 przedstawiono liste pojawiajacych si¢ w czasie spotkan
zagadnien zwigzanych z okre$laniem celow projektu w odniesieniu do modelu SMART wraz

Z opisem najczesciej] wymienianych wyzwan:

Tabela 4.1 Zagadnienia zwigzane z okreslaniem celow w projektach

Cecha celu w

modelu SMART Wybrane zagadnienie poruszane w trakcie spotkan projektowych

Wieloznaczno$é celow badawczych: Na wczesnych etapach rozwoju leku
cele mogg by¢ niejasne ze wzgledu na brak pelnego zrozumienia
mechanizméw dziatania 1 potencjalnych efektow ubocznych. Na
p6zniejszych etapach, po kilku latach od rozpoczecia projektu, cele moga
by¢ warunkowane przez otoczenie konkurencyjne czy zmianeg regulacji
rejestracji i refundacji lekow.

Specyficzny
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Zmienno$¢ wynikéw: Modele zwierzgce, pomimo najwyzszej
starannosci, moga nie$¢ za sobg znaczne roznice w odniesieniu do
organizmu cztowicka. Stad translacja tych wynikéw na badania na
ludziach moze stanowi¢ wyzwanie i znacznie wptyna¢ na interpretacje
wynikéw. Reakcje na lek mogg si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od populacji
badawczej, co utrudnia sprecyzowanie jednolitych celow.

Mierzalny

Z1ozono$¢ biologiczna: Mierzenie efektow nowych lekow moze byc
skomplikowane z powodu zlozonych interakcji biologicznych, ktore nie
zawsze sg tatwe do zmierzenia za pomoca standardowych metod i biorac
pod uwage dobrostan zwierzat i pacjentow.

Dlugoterminowy wplyw biologiczny substancji i pozyskiwanie
wynikoéw: Niektore efekty dziatania lekdéw moga by¢ widoczne dopiero po
dlugim czasie, co utrudnia biezace monitorowanie postepow.

Osiagalny

Wysokie ryzyko niepowodzenia: Duza czgs¢ projektow badawczych w
farmacji konczy si¢ niepowodzeniem, co sprawia, ze realistyczne
okreslenie osiagalnych celow jest wyzwaniem. Wiele osdb pracujacych w
branzy w toku kariery nie pracowata nigdy nad projektem, ktory zostat
zarejestrowany.

Ograniczenia techniczne i technologiczne: Aktualne mozliwo$ci
technologiczne analizy organizméw zywych moga nie zawsze pozwalaé na
realizacje¢ ambitnych celow.

Istotny

Zmieniajace si¢ priorytety: Priorytety w badaniach farmaceutycznych
moga si¢ zmienia¢ w odpowiedzi na nowe odkrycia naukowe lub zmiany
w potrzebach rynku, co utrudnia ustalenie dtugoterminowych, istotnych
celow.

Regulacje i normy: Przepisy prawne i standardy branzowe mogg wptywac
na adekwatnos¢ celow, wymagajac dostosowania strategii badawczej.

Terminowy

Nieprzewidywalnos$¢ badan: Procesy badawcze moga by¢ czasochtonne
i podatne na opdznienia, np. z powodu koniecznosci powtarzania
eksperymentow lub dtugotrwatych procedur zatwierdzania regulacyjnego.
Etapy kliniczne: Przejscie przez rozne etapy badan klinicznych (fazg I, 11,
IIl) czesto zajmuje wigcej czasu niz pierwotnie zakladano — zwigzane to
jest z tempem rekrutacji pacjentow, zmiang otoczenia konkurencyjnego
czy zmianami regulacji, co utrudnia ustalenie realistycznych ram
czasowych.

Zrédlo: Opracowanie wlasne.

W trakcie spotkan podnoszone byty dodatkowe zagadnienia zwigzane z projektami i

okreslaniem celow projektow i zarzadzaniem nimi, ktore wystepuja w polaczeniu ze sobg i

jako takie moga by¢ okreslone jako specyficzne dla branzy rozwoju lekow.

e Interdyscyplinarnos¢ - projekty ukierunkowane na rozwoéj lekow od samego

poczatku wymagaja wspolpracy wielu zespotow z roéznych dziedzin (chemia,

biologia, farmakologia, klinika, biznes, granty), co moze komplikowaé ustalanie

jednolitych celow SMART oraz zarzadzanie projektami w $wietle celéw

projektowych i indywidualnych cztonkéw zespotow. Interdyscyplinarne powinny tez

by¢ kompetencje os6b odpowiedzialnych za zarzadzanie projektami, co moze, 1 jak

zauwazono w trakcie prowadzonych badan, stanowi wyzwanie dla osob kierujacych

pracami w projektach.
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Potrzeba wyspecjalizowanych ekspertow - projekty ukierunkowane na leki
wymagaja udzialu wysoce wyspecjalizowanych ekspertow o wysokim poziomie
wiedzy i do$wiadczeniu praktycznym, czg¢sto w zagadnieniach niszowych. Projekty
w branzy farmaceutycznej wymagaja wspolpracy specjalistow z réznych dziedzin,
takich jak biologia, chemia, farmakologia, medycyna i inzynieria. Ta ztozonos¢
wymaga skoordynowanego zarzadzania i1 integracji wiedzy z réznych obszarow
nauki, zespotow ztozonych ze specjalistow w waskich branzach, ale tez oséb z
szeroka wiedza 1 umiejacych taczy¢ ze sobg informacje z licznych obszaréw.
Projekty w obszarze rozwoju lekéw wymagaja zatem sprawnego polaczenia
kompetencji eksperckich oraz podej$cia interdyscyplinarnego, co moze stanowic
wyzwanie przy budowaniu i utrzymaniu zespotow projektowych.

Wysokie koszty badan moga ogranicza¢ zasoby dostepne do realizacji celow,
wymagajac realistycznego podejscia do ich planowania. To wplywa na dostepnosé
kompetencji w zespotach, a w konsekwencji na priorytetyzacje i realizacje zadan.
Projekty w rozwoju lekow sa czesto prowadzone w oparciu o hipotezy badawcze i
charakteryzuja si¢ duzymi brakami w wiedzy przy definiowaniu zatozen projektu.
To sprawia, ze zespoly projektowe, zwlaszcza na wczesnych etapach rozwoju,
funkcjonuja w oparciu o potrzebe uzupehienia tych brakéw, tracac tym samym
perspektywe potrzeb $ciezki krytyczne;.

Zarzadzanie ryzykiem i wysoki poziom niepewnosci w badaniach nad nowymi
lekami sprzyja prokrastynacji decyzji i sprawia, ze trudno jest precyzyjnie okresli¢
wszystkie elementy celow w projekcie tak, by byly one SMART. Ponadto dluga
perspektywa czasowa projektow w rozwoju lekOw moze sprawiaé, ze zarzadzanie
zagadnieniem ryzyka projektowego traci na waznosci.

Bezpieczenstwo i etyka - mozliwo$¢ okreslenie stopnia bezpieczenstwa dla zwierzat
1 ludzi w badaniach stanowi duze wyzwanie zwigzane z roznorodnoscig populacji,
brakiem wiedzy na temat interakcji rozwijanego leku z innymi lekami oraz wplywu
stylu zycia pacjentow na dziatanie leku (np. dieta, palenie tytoniu, choroby
towarzyszace). Zwtaszcza w projektach o wysokim stopniu nowatorstwa brakowac
moze adekwatnych punktow odniesienia, co zmusza zespoty projektowe i
regulatorow do bardzo zachowawczego planowania i podejmowania matych krokow,

by zapewnic¢ to bezpieczenstwo w jak najwyzszych stopniu.
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e Podatno$¢ na frustracje - zespoty z niskim odsetkiem os6b o doswiadczeniu
powyzej 10 lat pracy wykazuja wyzsza podatno$¢ na frustracje wywolywane
czgstymi zmianami plandw, podejmowanymi decyzjami, brakiem gratyfikacji
krotkoterminowych i niemozno$cig sprecyzowania czasu rozpoczgcia i zakonczenia

etapow projektu.

Prace w projektach, gdzie celem dlugofalowym jest stworzenie leku sg wolniejsze i
bardziej ztozone niz w innych branzach, wtasnie ze wzgledu na podkreslang wyzej wysoka
interdyscyplinarno$¢ prac, potrzebe wiedzy eksperckiej, dtugg perspektywe czasowsq i
wysoki poziom niepewnosci poglebiany przez prace na zywych organizmach, co wymusza
zachowawcze prowadzenie prac by zapewni¢ bezpieczenstwo zwierzat i ludzi. Taki rodzaj
prac i charakter zespotow badawczych stanowa wyzwanie w zbudowaniu systemu oceny
pracowniczej, modelu placowego oraz $ciezek kariery dla naukowcoéw i1 managerow.
Pomimo trudno$ci pojawiajacych si¢ w trakcie prac projektowych, obserwowanych i
wyrazanych przez uczestnikow spotkan, doktadne okreslanie celéow krotkofalowo i w
perspektywie dlugofalowej dla projektu jest kluczowe dla zarzadzania projektami
badawczymi w farmacji, poniewaz pomaga w wytyczaniu jasnych kierunkow,
monitorowaniu postgpow i podejmowaniu decyzji opartych na danych. W obserwowanej
organizacji prowadzone zostaly prace pozwalajace na okreslenie ogolnych ram czasowych i
parametrow przejscia zwigzkow do kolejnych etapow rozwoju. Usystematyzowane
podejscie do okreslania celow w projekcie ma zwigkszy¢ ich zrozumienie, pozwoli¢ na

monitorowanie postepéw w projekcie, pomimo ograniczen koncepcji i brakéw w wiedzy.

Interdyscyplinarny charakter projektow wymaga budowania zespolow taczacych
wiele obszarow 1 kompetencji juz od poczatku prowadzenia proc badawczych. W
obserwowanej organizacji zespoty projektowe funkcjonuja w modelu macierzowym i W
wigkszos$ci ztozone sg z 0s0b o zrdznicowanej odpowiedzialnosci 1 zaangazowanych w rézne
projekty. Roznorodnos¢ zadan jakimi zajmuje si¢ jedna osoba na co dzien wymaga
zbudowania odpowiedniego systemu komunikacji, pozwalajagcego na jasne okreslenie
potrzeb odbiorcoéw, jak najwyzszy poziom dopasowanie si¢ do tych potrzeb w perspektywie
krotko- 1 dlugoterminowej, odpowiednie kanaly przekazywania i odbierania informacji oraz
spojnos¢ w tym, jakie decyzje sa podejmowane na poziomie projektu, programu lub portfela
projektow w zalezno$ci od modelu organizacji. Komunikacja jest jednym z kluczowych
elementow sukcesu w zespotach pracujacych nad odkrywaniem i rozwojem nowych lekow.

Ze wzgledu na interdyscyplinarny charakter tych projektow, ktore wymagaja wspotpracy
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specjalistow z roznych dziedzin nauki i technologii, efektywna komunikacja staje si¢
niezbedna do osiggniecia wspdlnych celow. Komunikacja w interdyscyplinarnych zespotach
naukowych i osobach o wysokim stopniu specjalizacji powinna by¢ jasna, przejrzysta i
ujednolicona, aby kazdy cztonek zespotu doktadnie rozumial swoje zadania, cele projektu,
oczekiwania wobec wynikoOw pracy oraz wpltyw tej pracy na innych czlonkéw zespotu i
pozostatle zadania. Regularne i Kklarowne przekazywanie informacji zapobiega
nieporozumieniom i btedom, ktére mogg opoznia¢ postepy. Podczas badan widoczne byto,
ze regularne spotkania zespotu, takie jak cotygodniowe odprawy, sesje przegladowe oraz
spotkania ad-hoc sg kluczowe dla utrzymania spojnosci dziatan. Spotkania te powinny mie¢
jasno okreslong strukture, obejmujaca przeglad postepdw, identyfikacje problemoéw oraz
planowanie kolejnych krokéw, co pozwala na odpowiednie przygotowanie si¢ uczestnikow.
Ponadto kazdy uczestnik powinien mie¢ okres$lony cel uczestniczenia w spotkaniach, by
unikna¢ sytuacji, gdy naukowcy nie maja czasu na prac¢ koncepcyjng badz w laboratorium,
bo wigkszo$¢ czasu spedzaja na spotkaniach. W projekcie zwigzanym z odkrywaniem lekow
generowane sg ogromne ilosci danych i informacji, zatem kluczowe jest skuteczne
zarzadzanie tymi informacjami, aby zapewni¢ ich dostepno$¢, aktualno$¢ oraz odpowiednie
przetwarzanie. W tym celu czesto wykorzystuje si¢ zaawansowane systemy zarzadzania
danymi oraz platformy komunikacyjne, ktore umozliwiaja tatwe udostgpnianie wynikow 1
danych. W trakcie spotkan zaobserwowano, iz cyfryzacja danych oraz przeniesienie tych
danych na dyski zewnetrzne utatwia komunikacje zespotow interdyscyplinarnych, dostep w
czasie rzeczywistym do tych danych i komunikacje uwzgledniajac rozne strefy czasowe oraz
doktadnos¢ przekazywania tych danych m.in. poprzez zmniejszenie ilosci wersji plikow, na
ktorych pracujg uczestnicy zespotu badawczego. Wykorzystanie odpowiedniego
oprogramowania ulatwia zarzgdzanie danymi wrazliwymi 1 poufnymi oraz wielowymiarowg
analiz¢ duzych zbiorow. W zespolach pracujacych nad innowacyjnymi projektami,
otwarto$¢ na informacje zwrotng jest nieodzowna, bowiem umozliwia to biezaca ocen¢
postepow, identyfikacj¢ problemoéw 1 wprowadzenie niezbednych korekt. Konstruktywna
informacja zwrotna i sugestie od innych cztonkdéw zespotu moga przyczyni¢ si¢ do
znacznego poprawienia jakosci pracy i szybszego osiagnigcia celow, a ponadto zbudowanie
szerokiej perspektywy u cztonkow zespotow. W obserwowanych zespotach projektowych
widoczne bylo przywiagzanie do pozycji w strukturze organizacji, stad unikano dyskusji nad
stuszno$cig decyzji osob, ktore sg na wyzszych stanowiskach. Ponadto osoby o wieloletnim
doswiadczeniu i czgsto o wyzszym stanowisku w strukturze rzadziej prosity o informacje

zwrotng i nie inicjowaty dyskusji na temat swoich propozycji. Natomiast osoby mniej
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doswiadczone byly bardziej otwarte na podejmowanie dyskusji i chetne do rozwazania
nowych, nieszablonowych podej$§¢ w oparciu o burze mézgéw. To wskazuje na potrzebe
budowania postawy nieautorytarnej i adaptacyjnej, stymulujgc w ten sposéb transfer wiedzy
i myslenie nieszablonowe w zespotach. Przy tak réznorodnych potrzebach zespolow
projektowych, gdzie wigkszos¢ cztonkow to eksperci we wlasnym obszarze pojawiajg sie
konflikty i wazne jest, aby byly one szybko identyfikowane i sprawnie rozwigzywane
poprzez otwartg komunikacj¢, negocjacje oraz, jesli to konieczne, interwencj¢ menedzeréw

projektu lub przetozonych.

W trakcie badan pojawity si¢ aspekty zwigzane z kluczowym zdaniem uczestnikow
spotkan, budowaniem i wzmacnianiem kultury otwartej i transparentnej komunikacji w
zespole. Czlonkowie zespolu powinni i chcg czué si¢ swobodnie w dzieleniu si¢ swoimi
pomystami, obawami i pytaniami. Sprzyja to innowacji oraz szybszemu rozwigzywaniu
probleméw. Taki typ komunikacji byt trudny dla oséb o usposobieniu autorytarnym, o
wysokim poziomie wiedzy i potrzebie bycia docenionymi — osoby o takich cechach,
zwlaszcza piastujace stanowiska liderskie badz kierownicze, majg trudnosci w utrzymaniu
konwencji burzy moézgow czy otwartej dyskusji, dazac do szybkiego podejmowania decyzji
1 szukania sprzymierzencéw swojego stanowiska. Jednoczes$nie zauwazono, iz osoby na
wyzszych stanowiskach managerskich byly bardziej zaangazowane w dyskusje koncepcyjne
1 wielowymiarowe analizy otoczenia projektu, niz osoby na nizszych stanowiskach lub
stanowiskach technicznych. Tym samym osoby w drugiej grupie mniej angazowaly si¢ w
procesy analizy i rozwigzywania ztozonych probleméw, mniej chetnie dzielity si¢ swoimi
opiniami w trakcie spotkan, czg$ciej wychodzity lub wylogowywaly si¢ ze spotkan w trakcie

trwania dyskusji, a w konsekwencji ich zdanie i wiedza nie byly brane pod uwagg.

W prowadzeniu prac projektowych dla uczestnikow spotkan wazne jest budowanie
know-how — spojnego z profilem organizacji i dostepnego dla pracownikéw. Zauwazono
potrzebe, by dostgp do wiedzy generowanej w projekcie oraz innych projektach
prowadzonych przez organizacj¢ byl otwarty i wykorzystywany przez rézne zespoty.
Zaobserwowano tez, iz organizacja inwestowata zasoby w stworzenie firmowej platformy
do przechowywania danych z kontrolowanym co do zawartosci dostepem dla kazdego
pracownika. Pracownicy projektowi wyrazali che¢ wgladu do danych z innych projektow,
réwniez pozanaukowych, w celu korzystania z know-how tam wygenerowanego, ale tez do
poréwnywania poziomu zaawansowania projektow, realizacji celow 1 w konsekwencji

systemu nagradzania cztonkdéw zespotow. Trudnos$ci zaobserwowano w dostgpie do danych
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z projektow historycznych — sprzedanych lub zamknietych. Zespoty projektowe w takich
sytuacjach jak zawieszenie prac, zamknigcie lub przekazania projektu do partnera nie
przygotowywaly odpowiedniej dokumentacji podsumowujgcej projekt i know-how
wypracowane w jego trakcie. Po pewnym czasie wiedza ta rozpraszata si¢ lub wychodzita z
firmy wraz ze zmiang miejsca zatrudnienia pracownikow. Cze$¢ osob wyrazata sprzeciw
otwartemu dostepowi do danych projektowych, zwlaszcza projektow trwajgcych, bowiem
obawiano si¢ kontrolowania produktywnosci i poréwnywania si¢ zespotow projektowych w
celu odebrania zasobéw lub negocjowania warunkoéw zatrudnienia. Powigzany z tym temat
operacji i proceséw pojawiat si¢ gldownie w ramach prac core teamdw — zespoty projektowe
staraty si¢ podnosi¢ zagadnienia korporacyjne majace na celu usprawnienie ich codziennej
pracy. W takich przypadkach kierownicy projektow stanowili organ wykonawczy i
eskalowali trudno$ci operacyjne do dziatéw zwigzanych z zapewnieniem jako$ci czy
budowaniem standardéw, by dopasowaé istniejace procedury do potrzeb wszystkich
projektéw. Pomimo to zauwazono, iz wielu uczestnikow projektéw wskazywalo na
przeciwstawne, a tym samym niespdjne procedury, ich ilos¢ 1 zawito$¢. Tematy zwigzane z
procesem zarzadzania zasobami dotyczyty gtdéwnie zapotrzebowania na zasoby ludzkie oraz
zgody na poniesienie kosztow planowanych prac badawczych. W mniejszym lub zadnym
stopniu dotyczyly procesow decyzyjnych czy zagadnien zwigzanych z Kryteriami
podejmowanych decyzji. Te byly omawiane gtdéwnie na spotkaniach wyzszego szczebla,
gléwnie w momencie corocznego przegladu i rozliczania postgpdéw w projektach. W trakcie
tych spotkan, w zwiagzku z brakiem zdefiniowanych kryteriéw dla poszczegdlnych etapow
rozwoju, czesto wnioskowano o warunkowe zatwierdzenie celow projektowych. To w

konsekwencji wptywato na system premiowy cztonkow zespotow.

Wilasciwy target rozumiany jako adekwatno$¢ 1 nowatorstwo wybranego celu
molekularnego definiuje powodzenie rozwijanego zwigzku w ramach analizowanych
obszarow terapeutycznych, dostgpnos¢ danych z badan podstawowych oraz narz¢dzi, w tym
modeli zwierzecych, w danej tematyce badawcze] oraz pozycje¢ w otoczeniu
konkurencyjnym. Im bardzie nowatorski cel molekularny, tym mniejsza lub zadna ilos¢
informacji dostgpnych w domenie publicznej rowniez ze Zrddet platnych, ktore moga
postuzy¢ do podjecia decyzji o rozpoczgcia projektu. Zwieksza to niepewnos¢ zwigzang z
inicjowaniem projektu i1 przesuwa prace ewaluacyjne stuzace do podjecia decyzji o
rozpoczgciu projektu, do zakresu prac projektowych wymagajac zaangazowania zasobow do

prowadzenia tego typu badan. W rozwoju lekow prace w obszarze badan podstawowych
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majace na celu podjecie decyzji o tym, czy rozpoczynaé projekt stanowia tak naprawdg jego
pierwszy etap. Natura takich prac jest czasochtonna, trwajg one od kilku do kilkunastu
miesiecy, sa kapitatochtonne i wymagajacy zbudowania know-how w wybranym obszarze.
Sa jednoczesnie w pewnym stopniu w sprzecznosci z celami organizacji, bowiem nie buduja
one wartos$ci komercyjnej projektéw lub portfela projektéw krotko- 1 srednioterminowo.
Prace takie sg obarczone wysokim ryzykiem badawczym i1 inwestycyjnym, ale jednocze$nie
w przypadku powodzenia przyniosg znaczny zysk z prowadzonych badan zar6wno w
kontek$cie zapewnienia metod leczenia i poprawy dobrostanu pacjentéw oraz mozliwego
zwrotu z inwestycji i pozycjonowania na rynku leku oraz firmy. Nowatorskie cele
molekularne pozwalaja, w dlugiej perspektywie, pozycjonowac si¢ jako lek pierwszy w
swojej klasie - o ile w badaniach na zwierze¢tach i na ludziach wybor celu molekularnego
okaze si¢ wlasciwy. Biorac pod uwage zawitos¢ badan podstawowych, badan na zwierzetach
oraz translacj¢ uzyskanych wynikow z modeli komorkowych 1 zwierzecych na
funkcjonowanie organizmu cztowieka w trakcie badan przedklinicznych i Kklinicznych;
walidowanie celu molekularnego i podejscia do wpltywania na jego dzialanie u ludzi
powinno by¢ procesem cigglym i zajmuje kilka lat. W trakcie obserwowanych prac
badawczych zauwazono, iz zespoty walidujace hipotezy zwigzane z wyborem celu
molekularnego sa narazone na ciagle niepowodzenia i konieczno$¢ zmiany planéw
projektowych, wymagaja ciagtego mys$lenia innowacyjnego i tworczego, co narzuca
konieczno$¢ doksztalcania roéwniez w czasie wolnym od pracy, podejmowania
niekonwencjonalnych krokéw i dziatan. W obserwowanych zespotach z niskim odsetkiem
0s0b o doswiadczeniu powyzej 10 lat pracy, jest wyzsza podatno$¢ na frustracje
wywolywane czg¢stymi zmianami planow, podejmowanymi decyzjami bez poparcia w
danych, brakiem gratyfikacji krotkoterminowych i niemoznoscig sprecyzowania czasu
rozpoczecia 1 zakonczenia etapow projektu. Ponadto prace takie sa wolniejsze, co obniza
produktywno$¢ takich zespotow i pracownikow i stanowi wyzwanie w zbudowaniu systemu
oceny pracowniczej, modelu premiowego czy ptacowego oraz $ciezek kariery. Widoczne to
byto w dyskusjach na tematy organizacji pracy w firmie i procesach korporacyjnych w
trakcie spotkan projektowych oraz trudnosciach z pozyskaniu zasobéw w zwigzku z
negatywnym walidowaniem hipotez naukowych. Ponadto postawa uczestnikow spotkan
wyrazana W komunikatach niewerbalnych - poprzez mowe ciata, mimike, brak uczestnictwa
w dyskusji lub fizyczne wychodzenie ze spotkan wskazywaly na trudnosci zwigzane z
omawianym zagadnieniem. W zespotach pracujagcych nad badaniami podstawowymi

zaobserwowano jednak zwickszona otwarto$¢ na wykorzystanie wysokich technologii oraz
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tworzenie 1 rozwijanie nowatorskich podejs¢ analitycznych, niz w zespotach ktore
dysponowaly wigckszym zakresem danych i zasobami ludzkimi. W tym drugim przypadku,
w celu przyspieszenia prac, chetniej siegano do sprawdzonych i utartych metod badawczych

czy podejs¢ ewaluacji danych, niz z podejs¢ testowych.

Kultura organizacji stanowi wazny temat obserwowanych spotkan projektowych —
pracownicy czesto odnoszg si¢ do wartosci, jakimi chcg lub powinni si¢ kierowa¢ w pracach
projektowych. Obserwowana organizacja przechodzi etap metamorfozy budujac kulture
firmy potrzebng do zarzadzania ponad 300-osobowym migdzynarodowym zespotem
badaczy, naukowcow 1 managerow w kilku lokalizacjach 1 w réznych strefach czasowych.
Kultura firmy w rozwoju lekow odgrywa kluczowg role w ksztaltowaniu innowacji, etyki
pracy i sukcesu w dostarczaniu nowych terapii pacjentom. Fundamentem takiej kultury jest
zaangazowanie w badania 1 rozw¢j, gdzie kreatywnos¢, podej$cie niekonwencjonalne,
wysoka ekspertyza i wspotpraca sg niezb¢dne. Pracownicy sg zachgcani do dzielenia si¢
pomystami i podejmowania ryzyka, co sprzyja odkrywaniu nowych rozwigzan. Tym samym
widoczna jest potrzeba otwartosci na dzielenie si¢ swoja wiedzg oraz oddawania w rece
innych oséb potencjalnych korzysci wynikajacych z pracy indywidualnych naukowcow.
Zauwazono, iz w obszarze budowania kultury firmy wazne jest, by wysoce kompetentni,
wyspecjalizowani 1 ambitni ludzie byli w stanie na co dzien kierowac si¢ misjg firmy — w
przypadku obserwowanej organizacji jest to poprawa lub uratowanie Zycia pacjentow
onkologicznych. Etyka i zgodno$¢ z regulacjami sa zatem réwnie wazne. Firmy
farmaceutyczne muszg przestrzegaé rygorystycznych standardéw i procedur, aby zapewni¢
bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ swoich produktéw pomimo presji finansowych. Wartosci
takie jak przejrzystos$¢, uczciwos¢ 1 odpowiedzialnos¢ sg kluczowe w budowaniu zaufania
zardwno wsrdd pracownikow, regulatoréw oraz docelowo badaczy w osrodkach klinicznych
i pacjentdéw. W centrum kultury organizacyjne obserwowanej firmy znajduje si¢ pacjent,
jednak zaobserwowano potrzebe ciaglego wracania do warto$ci i przypominania, o co chodzi
w codziennej pracy w laboratorium. Zaobserwowano, ze odnoszenie si¢ do kultury firmy
jaka organizacja chce zbudowac 1 zwigzanych z nig wartos$ci pojawiato si¢ w projektach
bardziej zaawansowanych — zblizajacych si¢ do wyboru kandydata przedklinicznego czy na
etapie badan klinicznych, zar6wno w przypadku niepowodzen, jak i odnoszonych sukcesow.
Odwotywanie si¢ do kultury firmy pojawialo si¢ czesciej w trakcie spotkan z udziatem
kierownictwa wyzszego szczebla, gdzie podejmowane byly decyzje strategiczne, a tym

samym obarczone wysokim ryzykiem etycznym i finansowym. Osoby te traktuja dobro
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pacjenta oraz $rednio- i dlugofalowy wptyw decyzji na kondycje firmy jako wyznacznik
kierunku dziatan, koncentrujg si¢ na zrozumieniu potrzeb medycznych, regulatorowych i
biznesowych w dostarczaniu rozwijanej terapii. Innowacyjnos$¢ i cigglte doskonalenie sg
nape¢dzane przez kulture nauki i rozwoju, a pracownicy sg zachecani do ciggltego ksztatcenia
si¢ 1 $ledzenia najnowszych osiggnie¢ w dziedzinie medycyny i technologii, rowniez tych
poza obszarem ich specjalizacji. Dla wielu cztonkow zespotow takie odwotywanie si¢ do
warto$ci organizacji, gdzie pracownicy byli zachecani do pracy po godzinach etatowych, do
doksztatcania si¢ by przynies¢ korzys¢ projektom, stanowilto narzedzie manipulacji, ktorg w
trakcie spotkan podkreslano. Pracownicy koncepcyjni podkreslali, ze ich charakter pracy
wymaga przyzwolenia kierownictwa na nauke w czasie pracy np. poprzez takie zbudowanie
metryk rozliczania czasu pracy, by uwzglednialy one czas na czytanie artykutéw, szkolenia
i inne formy nauki, a nie tylko prace laboratoryjng. Kultura firmy jest tez ukierunkowana na
szybkos$¢, wysokie wymagania zwigzane z kompetencjami pracownikow, ich
produktywnoscig oraz potrzebe odpowiedzialno$ci za powierzone zadania. Wigze si¢ z
szybkoscig dziatania, czestymi zmianami i surowym ocenianiem wynikoéw pracy jednostek
oraz zespotow. W trakcie obserwowanych spotkan uczestnicy starali si¢ podejmowac
decyzje szybko, od razu przechodza do rozwigzan, ktore czesto nie sg uargumentowane
rozbudowang i szczegotowa informacja zwrotng, analizg tematu i wystuchaniem wielu
interesariuszy. W tych momentach decyzje byly podejmowane przez osoby o dtuzszym stazu
pracy, bardziej autorytarnym przysposobieniu lub ktorych praca byta oceniana na podstawie
postepow projektow, jak np. liderzy naukowi czy kierownicy projektow. Wynika to z presji
czasu oraz faktu, iz czesto podejmowali te decyzje w oparciu o roézne zrodta informacji, ktore
nie sg oczywiste dla osob realizujacych zadania w projekcie jak np. rozmowy biznesowe lub
potrzeba komunikatow korporacyjnych. Kultura ograniczonej informacji zwrotnej wptywa
na sposob komunikowania si¢ uczestnikow spotkan projektowych. Zaobserwowano, iz
decyzje niezrozumiale powodowaly opor lub niZsze zaangazowanie naukowcoOw
laboratoryjnych w tempo prac oraz optymalizowanie sposobu ich realizacji. W przypadku
spotkan, w ktorych byt niski poziom informacji zwrotnej uczestnicy czgéciej spedzali czas
na narzekaniu na projekt i osoby decyzyjne np. na korytarzach po spotkaniu lub wymieniali
takie komentarze z cztonkami swoich zespotow poprzez komunikatory. Ponadto zauwazono,
ze proces okreslania i budowania kultury firmy zwiazany byt tez z aspektami kulturowymi -
Polacy sa mniej sktonni do dzielenia si¢ swoimi opiniami i potrzebuja wigcej czasu na
zaangazowanie w otwartg, nieagresywng dyskusje. Trudniej jest tez im prowadzi¢ burze

mozgow, bowiem sg sktonni do szybkiego oceniania i odrzucania pomystow w fazie ich
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generowania. Ponadto czestsze utozsamianie si¢ ich z wynikami projektow 1 odbieraniem
ocen 1 decyzji w projekcie jako ocene¢ wlasnych kompetencji widoczne bylo w postawie
ciata, reakcjach obronnych w przypadku odrzucenia pomystéw lub walidacji negatywne;j
hipotez naukowych oraz sposobie komunikowania si¢ z osobami decyzyjnymi. Widoczna i
czgsto wyrazane poza spotkaniami projektowymi byty niech¢¢ do kierownictwa, poczucie
krzywdy oraz odcinanie si¢ od celow projektowych i korporacyjnych oraz skupianie si¢ na
realizacji celow personalnych. Z kolei obcokrajowcy z Europy Zachodniej, gléwnie z
wieloletnim doswiadczeniem w branzy, wykazywali si¢ wigksza otwartoscig na dyskusje i
dzielenie si¢ pomystami, wigkszg odporno$¢ na negatywna walidacje wynikéw ich
pomystow, ale tez nizszym poziomem utozsamiania si¢ z wartosciami firmy.
Zaobserwowano pojedyncze przypadki zachowan, gdy osoby pochodzace z patriarchalnych
obszarow kulturowych ignorowaly lub niechg¢tnie odnosily si¢ do wspotpracy z kobietami,
zwlaszcza na tych samych lub wyzszych stanowiskach. W zespotach projektowych widziano
duze przywigzanie do roli autorytetu rozumianego z perspektywy stanowiska. Opinie
wyrazane przez osoby na wysokich stanowiskach managerskich, réwniez nienaukowcow, sa
rzadziej dyskutowane czy negowane przez zespoty projektowe, spowodowane trudnoscig w
argumentacji i prowadzenia konfliktow, utozsamianiem autorytetu ze stanowiskiem oraz z
bariera komunikacyjna. Osoby na wyzszych stanowiskach maja zdecydowanie wyzszy
poziom swobody w wyrazaniu swoich opinii, niz osoby na stanowiskach wykonawczych i
technicznych. Stad podejmowanie dyskusji w obszarach zwigzanych z projektami jest

utrudnione.

Praca nad wspélnym celem jest kolejnym elementem zaobserwowanym w trakcie
spotkan zespotow projektowych zajmujacych si¢ odkrywaniem lekéw. Odkrywanie nowych
lekéw to ztozony proces, ktory wymaga $cistej wspolpracy specjalistow z roznych dziedzin.
Wspolny cel, jakim jest opracowanie skutecznego i bezpiecznego leku, stanowi podstawe
motywacji oraz integracji dziatan catego interdyscyplinarnego zespotu badawczego, ale tez
funkcji administracyjnych i korporacyjnych. Wspdlny cel musi by¢ jasno zdefiniowany i
komunikowany wszystkim cztonkom zespotu i organizacji. Wszyscy powinni mie¢ petne
zrozumienie, jakie sa gléwne etapy projektu zdefiniowane w organizacji, jakie cele
posrednie musza zosta¢ osiagni¢te oraz jakie sg oczekiwane zakresy odpowiedzialnosci,,
efekty prac i wyniki. Odnosi si¢ to zarowno do poszczegdlnych projektow, ale tez
programdw 1 priorytetow portfela projektowego jezeli takim organizacja dysponuje.

Regularne spotkania i raportowanie postepoéw sg niezbedne do utrzymania spojnosci dziatan.
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W trakcie obserwacji posredniej zauwazono, iz w zaleznosci od tego, na jakim etapie
zaawansowania znajduje si¢ projekt, wiodaca pozycj¢ w projekcie przyjmuja inne tematy i
tym samym — osoby bedace liderami w danych obszarach, np. na etapie ekspansji chemicznej
wiegcej uwagi poswieca si¢ aspektom struktury chemicznej zwigzkow i ich patentowalnosci,
a w trakcie trwania badan w modelach zwierzecych, wigcej uwagi | zaangazowania wymaga
zespot badan in vivo. Stad w zaleznosci od zaawansowania projektu dochodzi do
przesunigcia uwagi na realizacj¢ celow wybranych grup badawczych. Dlatego wazna jest
rola lidera naukowego badz kierownika projektu, ktorzy maja pilnowaé tego, by zespot
badawczy nie tracit z oczu wspolnego celu, jakim dlugofalowo jest rozwoj leku.
Zaobserwowano, ich osobowo$¢ liderow wplywa na to, czy zespoty projektowy skupiajg si¢
na wspdlnym celu, czy s3 bardziej sktonne do realizacji wlasnych celow dziatowych
wynikajacych z struktury macierzowej organizacji albo poglebiania zainteresowan
osobistych kosztem realizacji planu badawczego. Proces odkrywania lekéw wymaga
polaczenia wiedzy z wielu dyscyplin naukowych, zatem chemicy pracuja nad synteza
nowych zwigzkow, biolodzy nad testami biologicznymi, a informatycy nad modelowaniem
komputerowym i analizag danych. Odpowiednie prezentowanie danych adekwatne do
kompetencji i potrzeb odbiorcoéw, efektywna wymiana informacji pomigdzy roéznymi
grupami oraz ciggle uczenie si¢ zespotow projektowych sg kluczowa dla postepoéw projektu.
W zespole interdyscyplinarnym moga pojawiac si¢ réznice zdan wynikajace z odmiennych
perspektyw naukowych i metodologicznych. Zauwazono sktonno$¢ do pojawiania si¢
konfliktow personalnych oraz sprzeczno$ci celow projektowych w pracach o wysokim
stopniu niepewnosci, czyli na bardzo wczesnych etapach rozwoju, gdzie danych jest mato
lub sg niepelne, oraz w zespotach pracujacych nad inicjowaniem prac klinicznych, gdzie
ilo§¢ danych jest znacznie wigksza i trudna do jednoznacznej interpretacji, ale tez
konsekwencje podjetych decyzji sa obarczone wyzszymi konsekwencjami, np. kosztami
badan, pozycjonowaniem projektu na tle konkurencji i w konsekwencji jego zamknieciem.
Wazne jest, aby zespot umiat skutecznie zarzadza¢ konfliktami, dazy¢ do konsensusu oraz
podejmowac decyzje zgodne z dlugoterminowym celem projektu. Tu wazng role odgrywa
kierownictwo wyzszego szczebla, posiadajace szerszy obraz kondycji firmy, kompetencji
potrzebnych do przejscia do dalszych etapéw rozwoju, ale tez decyzyjno$¢ dotyczaca
budzetowania. Odkrywanie lekow to proces kosztowny i czasochtonny, a im wyzszy poziom
zaawansowania tym decyzje zwigzane z projektem wykraczajg poza obszar wpltywu zespotu
projektowego. Zarzadzanie zasobami, takimi jak czas, budzet, dostep do nowoczesnych

technologii i materialow, musi by¢ $cisle powigzane z realizacja wspolnego celu organizacji,
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a efektywne alokowanie zasobow zwigksza szanse na sukces projektu. Praca nad
innowacyjnymi rozwigzaniami moze by¢ wyzwaniem, ale rowniez zroédtem ogromnej
satysfakcji. Wspolny cel dziata jako silny motywator, ktéry angazuje czlonkow zespotu i
mobilizuje ich do podejmowania wysitkoéw, mimo trudnosci i wyzwan. Presja czasowa,
etyczna 1 finansowa nakladana na zespot projektowy wymaga cigglego utrzymania
zaangazowania, motywacji 1 angazowania osoéb o wysokorozwini¢tych kompetencjach
liderskich. Dla obserwowanych zespotéw projektowych praca nad wspolnym celem wymaga
zdefiniowania jasnych i mierzalnych celow, efektywnej komunikacji, wspdipracy
interdyscyplinarnej, zarzadzania zasobami i1 konfliktami oraz utrzymania wysokiego
poziomu motywacji w zespole. Te elementy sg niezbedne do osiggniecia sukcesu w tak
wymagajacym i ztozonym procesie, jakim jest odkrywanie nowych lekéw. W trakcie badan
zauwazono, iz dla zespolow interdyscyplinarnych wazne jest, by osoby odpowiedzialne za
egzekwowanie planow naukowych dodatkowo skupiaty si¢ na utrzymaniu odpowiedniego
zaangazowania zespolu, definiowanie 1 przypominanie celu dtugofalowego jakim jest
wprowadzenie leku na rynek do uzytku pacjentow oraz jednoczenie zespotu w tym
podejsciu. W wigkszo$ci obserwowanych zespotéw kierownicy projektdéw i liderzy naukowi
wywodzg si¢ z grup badawczych i skupiaja na aspektach technicznych, a maja mate
doswiadczenie w aspektach zarzadzania zespotami i nie angazujac si¢ zbytnio w tematy
motywacji i bycia liderem. W obserwowanej organizacji byt dziat zarzadzania zasobami
ludzkimi promujacy rozwoj kompetencji miekkich kadry zarzadzajacej na wszystkich
szczeblach rozwoju, wzmacniajgc ten obszar poprzez szkolenia, sesje mentoringowe oraz
odpowiedni dobor kadry do potrzeb zespolu projektowego. Pomimo pracy nad
kompetencjami miekkimi w organizacji osoby 0 wysokim stopniu specjalizacji mniej
identyfikowaly si¢ z celami projektowymi lub nie znaty tych celow. Podkreslaty tu fakt
sposobu zarzadzania i komunikowania si¢ os6b z wyzszego kierownictwa, niejasno$¢ i
sprzecznos$¢ komunikatoéw wysytanych przez niektérych managerow. Zauwazono, ze 0Soby
o niskim poczuciu wspolnego celu nie byty §wiadome priorytetow w portfelu projektow 1
oraz celow firmy na dany rok, skupiajagc si¢ na realizacji zadan krotkoterminowych

wptywajacych na ich system premiowy.

Przeprowadzona obserwacja posrednia uczestniczaca pozwolita na dokladne
zaobserwowanie dynamiki grupy oraz wzajemnych relacji jej czlonkéw. Uczestniczac w
codziennych dziataniach, ale nie angazujac si¢ bezposrednio w procesy decyzyjne, mozliwe

byto uchwycenie subtelnych interakcji oraz norm rzadzacych zachowaniem cztonkow grupy.
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Badane zespoty wykazywata wyraznie zdefiniowang strukture hierarchiczng czesto
nieformalng, gdzie niektore osoby odgrywaty dominujaca rol¢ w podejmowaniu decyz;ji.
Roéwnoczesnie istniata grupa 0sob o nizszym wplywie na zesp6t i kluczowe kwestie projektu
pomimo ich do§wiadczenia, ekspertyzy i stanowiska formalnego, ale odgrywaty wazna role
w wykonywaniu codziennych zadan. Komunikacja w grupach przebiegata gtdéwnie w sposob
bezposredni i formalny, szczegdlnie w kontekscie pracy. W nieformalnych sytuacjach, np.
podczas przerw, komunikacja byla luzniejsza i mniej strukturyzowana i czesto nie skupiata
si¢ na omawianiu zagadnien projektowych i1 szukaniu rozwigzan, ale na wyrazaniu
niepochlebnych opinii, frustracji i sprzeciwu co do podejmowanych krokow w projektach
oraz plotek o pracy innych zespoldw projektowych. Rézne formy komunikacji, w tym
werbalna 1 niewerbalna, odgrywaty istotng role¢ w budowaniu relacji wewnatrz grupy, CO
widoczne bylo w przypadku koniecznos$ci adaptacji do pracy hybrydowej lub zdalnej
zwlaszcza 0sOb na stanowiskach kierowniczych. Obserwacja ujawnita istnienie silnych norm
grupowych, ktore regulowaty zachowanie ludzi. Byly to zarowno zasady formalne, zwigzane
z regulaminem dziatania grupy, jak i niepisane normy i zaleznosci, ktore wyksztatcity si¢ na
przestrzeni czasu. Wartos$ci takie jak doktadno$¢, etyka badan i profesjonalizm byly silnie
podkreslane, a osoby, ktore nie przestrzegaly tych norm, byly traktowane z wigkszym
dystansem. Zaobserwowano rowniez silny nacisk na potrzebe innowacji, pracy w
nienormowanym i elastycznym wymiarze pracy oczekiwany przez wyzsza kadre
kierowniczg. Dynamika grupy zmieniala si¢ w odpowiedzi na nieoczekiwane wydarzenia,
nowe okolicznosci czy konkretne osoby uczestniczace w pracach projektowych.
Przyktadowo, w sytuacjach kryzysowych zwigzanych z pojawianiem si¢ nowych zadan czy
nieobecnoscig autorytarnych 1 decyzyjnych cztonkdw zespotdw, hierarchia grupowa stawata
si¢ bardziej ptynna, a osoby zwykle mniej aktywne odgrywaty wigkszg role. Obserwacja
posrednia uczestniczaca dostarczyta cennych informacji o strukturze, dynamice i normach
badanej grupy. Metoda ta okazala si¢ skuteczna w uchwyceniu autentycznych interakcji 1
procesdOw zachodzacych w grupie projektowej na rdéznych poziomach decyzyjnosci,

jednoczes$nie pozwalajac na zachowanie dystansu badawczego.

4.2.Wyniki wywiadu poglebionego

Wywiady poglebione prowadzone byly z uczestnikami spotkan projektowych

réznego szczebla, zardwno tych, ktore byly podmiotem obserwacji, jak 1 z cztonkami
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kierownictwa wyzszego szczebla. Wywiady prowadzono z czlonkami organizacji
badawczo-rozwojowych zajmujgcych si¢ badaniami podstawowymi jak centra badawczo-
rozwojowe 1 osrodki akademickie, z konsultantami oraz przedstawicielami firm
biotechnologicznych i farmaceutycznych o zasiggu globalnym. Ponadto prowadzono
wywiady z przedstawicielami i uczestnikami inkubatoréw ukierunkowanych na wspieranie
rozwoju firm dzialajagcych w obszarze technologii medycznych. W badaniu wzigto udziat 6
kobiet i 8 mezczyzn, 10 oséb posiada tytul doktora, 4 osoby posiadaly tytut magistra lub
magistra inzyniera. 1 uczestnik ma ponad dwudziestoletnie do§wiadczenie w pracy nad
lekami, 8 uczestnikoéw ponad 15-letnie do§wiadczenia w pracy nad rozwojem lekéw, 5
uczestnikow od 8 do 10 lat do§wiadczenia w pracy w projektach ukierunkowanych na rozwoj
lekow. W trakcie wywiadow pytano m.in. o kluczowe obszary rozwoju lekow, informacje
niezbedne w procesach decyzyjnych, narz¢dzia stuzace do identyfikacji ryzyka oraz
komunikacji, proces decyzyjny w projektach, w ktorych eksperci biorg lub brali udziat.
Wywiady poglebione byty prowadzone online i osobiscie w jezykach angielskim i polskim

od maja 2022 do sierpnia 2022 r.

Analiza danych zebranych w ramach wywiadu poglebionego pozwolita na uzyskanie
listy istotnych tematow z punktu widzenia os6b zaangazowanych w prace projektow

ukierunkowanych na rozwo6j lekow, przedstawionej na Rysunku 4.2.

Czynniki wptywajgce na prace w projekcie - wywiad

struktura organizacj 3%
rozwdj osobisty 3%
opieranie sie na danych naukowych 3%
otoczenie konkurencyjne/aspekty biznesowe 3%
cele SMART 4%
sciezki kariery 5%
zarzadzanie wspotpracami naukowymi 5%
zarzadzanie portfelem 5%
transparentne i szybkie sciezki rozwigzywania probleméw 6%
procesy i operacje 6%
kultura organizacji 6%
wiasciwy target 6%
project manager 7%
komunikacja 8%
budowanie i dzielenie sie wiedzg (know-how i lessons learned) 9%
zarzadzanie zasobam 9%
praca nad wspélnym celem 11%
0 2 4 6% 8 1 12

Rysunek 4.2 Wiodgce tematy spotkar projektowych wraz z ich czestotliwosciq [%] na bazie wywiadu
pogtebionego

Zrédlo: Opracowanie wlasne.
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W trakcie rozmow z uczestnikami omowione zostaly kluczowe obszary rozwoju
lekéw, zakres niezbednych informacji potrzebnych do podejmowania decyzji, narz¢dzia
stosowane do zarzadzania projektami i identyfikacji zagrozen oraz scharakteryzowane
zostaly procesy decyzyjne w obszarze rozwoju lekéw. Podczas przeprowadzania wywiadow
okazato sie, ze respondenci byli mniej sktonni do jednoznacznego wskazywania czynnikow
warunkujgcych powodzenie projektow, niz podczas dyskusji grupowych. Zamiast tego
preferowali wielowymiarowe podejscie, analizujac zagadnienia z réznych perspektyw.
Czesto taczyli rdzne kategorie zagadnien jako wzajemnie zalezne, co utrudniato przypisanie
jednoznacznych etykiet do poszczegdlnych czynnikéw. Wielowymiarowe podejscie
respondentéw do badanych kwestii skutkowalo bardziej zrownowazonym udziatem
procentowym réznych etykiet w wynikach badan. Taka tendencja wskazuje na potrzebe
uwzglednienia szerszego kontekstu oraz powigzan miedzy czynnikami, ktére wspdlnie
wplywaja na sukces projektow, zamiast traktowania ich jako odrebnych i jednoznacznych

kwestii.

Zdaniem os6b, z ktoérymi przeprowadzano wywiady jednym z wazniejszych tematow
Z punktu widzenia rozwoju lekdéw, jest praca nad wspolnym celem. Zdaniem respondentow
jest ona kluczowa dla osiagnigcia sukcesu w tej ztozonej i interdyscyplinarnej dziedzinie.
Zespoty badawcze, skladajace si¢ m.in. z naukowcow, klinicystow, inzynieréw i
specjalistow ds. regulacji, musza $ciSle wspdlpracowac, aby przeprowadza¢ badania,
analizowa¢ wyniki 1 rozwija¢ bezpieczne oraz skuteczne terapie. Wspolny cel taczy te
réznorodne grupy, kierujac ich wysitki na konkretne osiagnigcia, takie jak odkrycie nowego
zwigzku chemicznego, przeprowadzenie badan klinicznych, zapewnienie finansowania czy
uzyskanie zatwierdzenia regulacyjnego. Jednoczesnie respondenci podkreslali, ze stanowi
to wyzwanie zwazywszy na trudnosci okreslania celow SMART, wieloletnig prace
potrzebng do walidacji hipotez naukowych i badawczych, ciggle zmiany w projekcie i
potrzebe cigglego uczenia si¢. Sa to aspekty, ktore powodowac¢ moga spadek motywacji w
zespole, utrudniaja utrzymanie skupienia cztonkow zespotu oraz generuja koszty, ktore z
kolei ograniczaja swobode¢ prac w projekcie. Zaobserwowano, iz respondenci taczyli
zagadnienia operacyjne jak struktura zespotu projektowego, zarzadzanie celami w firmie,
okreslanie celow naukowych, a nawet strategia firmy ze soba wskazujac wspotzaleznosé

tych zagadnien w pracy nad lekami.

Kolejnym z punktu widzenia czestotliwosci pojawiania si¢ byl temat zarzadzania

zasobami. Tu wskazywano potrzebg wyspecjalizowanych naukowcow 0 wysokim stopniu
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samodzielnosci, jako niezbednego elementu warunkujacego powodzenie projektu, ale tez
koniecznos¢ szerokiego patrzenia na dane naukowe 1 interdyscyplinarnos$¢ oséb pracujacych
w rozwoju lekdw. Respondenci wskazywali na potrzebg zachowania balansu pomiedzy
potrzeba optymalizacji dostepnych zasobdw, zwlaszcza ludzkich, a potrzebg wzmacniania
innowacyjnego i nieszablonowego myslenia. Respondenci twierdzili, iz z punktu widzenia
organizacji zwlaszcza o ograniczonej liczbie 0sOb, wazne jest stosowanie struktury
macierzowej i takie planowanie zasobow, by uczestnicy prac projektowych jak
najefektywniej wykonywali swoje zadania i prowadzili badania naukowe. Jednocze$nie
wskazywano potrzebe budowania zespotlu skupionego na projekcie, gdzie osoby beda
umystowo 1 zadaniowo zaangazowane w matlg ilosci tematéw. Zdaniem znacznej ilosci
respondentéw idealnie byloby moc dedykowac zespot tylko na potrzeby jednego projektu,
co dla wigkszosci firm zaréwno biotechnologicznych jak i farmaceutycznych jest
niewykonalne. Jako glowny czynnik wskazywano ograniczone zasoby ludzkie i niskg
dostepnos¢ ekspertow na rynku pracy. Stad tez wielu respondentow wskazywato, iz
optymalne wykorzystanie zasoboéw typowe dla wigkszosci organizacji zajmujacych si¢
rozwojem lekéw moze odbywac si¢ dzigki strukturze macierzowej, a istotnym sposobem
zarzadzania ta strukturg jest zbudowanie $ciezek kariery dla naukowcow wewnatrz
organizacji w taki sposob, by naukowcy, zwlaszcza do§wiadczeni, nie musieli wybiera¢
pomiedzy pracag W nauce, a awansem managerskim. Osoby, z ktorymi przeprowadzano
wywiady podkreslaty, ze budowanie $ciezek kariery dla oséb pracujgcych w rozwoju lekow
napotyka wiele trudnosci ze wzgledu na specyficzne wymagania i dynamike branzy
farmaceutycznej. W Tabeli 4.2 przedstawiono najwazniejsze zagadnienia poruszane przez

respondentéw podczas wywiadow:

Tabela 4.2 Obszary rozwoju osobistego oraz najwazniejsze zagadnienia poruszane przez respondentéw podczas
wywiadow

Obszar rozwoju

%835535:%?; Zagadnienie poruszane w trakcie wywiadow poglebionych
Sciezek kariery
Edukacja i | Specjalistyczna wiedza: Rozwdj lekoéw wymaga zaawansowanej wiedzy
wiedza naukowej i technicznej, czgsto na poziomie doktoratu, co ogranicza

specjalistyczna dostepno$¢ odpowiednio wykwalifikowanych kandydatow.

State doskonalenie: Szybki postep w naukach biologicznych i medycznych
wymaga ciagtego aktualizowania wiedzy i umiej¢tnosci poprzez szkolenia i
certyfikaty.

Wymogi prawne: w branzy do pracy w pewnych obszarach niezbedne sg
certyfikaty, specyficzne wyksztalcenie czy typ ukonczonych studiow (np.
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medyczne, MBA, inne) co wptywa na kierunek $ciezki kariery oraz tempo
awansow

Charakterystyka
branzy

Interdyscyplinarnos$¢: Pracownicy muszg wspolpracowaé z ekspertami z
roznych dziedzin, takich jak chemia, biologia, farmakologia, regulacje
prawne i zarzadzanie projektami. Zrozumienie i efektywna komunikacja
miedzy tymi réznorodnymi zespotami moze by¢ wyzwaniem.

Cykl rozwoju leku: dtugos¢ prac nad rozwojem leku sprawia, ze 0soby
pracujace w branzy potrzebuja wielu lat, by przej$¢ przez poszczeg6lne etapy
kilkukrotnie. Zdarza sig¢, ze wiele 0sob nie przejdzie w swojej karierze catego
cyklu rozwoju leku lub nigdy nie bedzie pracowaé w projekcie, ktory
zakonczy si¢ wdrozeniem na rynek i uzyciem przez pacjentow.

Wysoki odsetek niepowodzenia w projektach sprawia, ze osoby czgsto
powtarzajg prace w tych samych obszarach — to pozwala im na
wyspecjalizowanie si¢, ale ogranicza mozliwo$¢ uczenia si¢ na swojej pracy
oraz wyciaganie wnioskoéw dlugofalowo

Zroznicowane $ciezki kariery: Roznorodnos¢ specjalizacji moze utrudniac
tworzenie uniwersalnych Sciezek kariery i planéw rozwoju zawodowego.
Optymalne wykorzystanie zasobow typowe dla wigkszos$ci organizacji
zajmujacych si¢ rozwojem lekéw moze odbywac sie dzieki strukturze
macierzowej, a istotnym sposobem zarzadzania tg struktura jest zbudowanie
sciezek kariery dla naukowcéw wewnatrz organizacji w taki sposob, by
naukowcy, zwltaszcza doswiadczeni, nie musieli wybiera¢ pomigdzy praca w
nauce, a awansem managerskim

Ryzyko
niepewnos¢

Wysokie ryzyko niepowodzenia: Wiele projektow badawczo-rozwojowych
konczy sie niepowodzeniem, co moze wplywa¢ na morale i stabilno$¢
zatrudnienia pracownikow.

Zmienne priorytety: Dynamicznie zmieniajace si¢ priorytety badawcze i
rynkowe moga wpltywaé na planowanie kariery i powodowa¢ koniecznosé
szybkiego dostosowywania si¢ do nowych warunkow.

Profil osobowosciowy: sktonnos$¢ do ryzyka i odpornos¢ na wysoki poziom
niepewnos$ci oraz presj¢ czasu warunkuje zdolno$¢ osoby do utrzymania
motywacji swojej i zespotow projektowych

Odpowiedzialnos¢ i poczucie whasnosci: poczucie sprawczosci i wptywu na
realizowane zadania przeklada si¢ na zaangazowanie pracownikow i
odpowiedzialno§¢ za realizacje prac projektowych. Ponadto wplywa i
jednocze$nie jest odpowiedzia na kulture pracy i styl zarzadzania
kierownikow wyzszego szczebla

Ograniczona
mobilnosé
pozioma
pionowa
strukturze firmy

w

Specjalizacja: Wysoki stopien specjalizacji moze ogranicza¢ mozliwo$¢
przechodzenia miedzy ré6znymi dziatami firmy, co wptywa na rozwoj kariery
i zdobywanie szerokiego do$wiadczenia.

Struktura organizacyjna: Hierarchiczne struktury w duzych firmach
farmaceutycznych moga ogranicza¢ mozliwosci awansu, zwlaszcza na
wyzsze stanowiska zarzadcze.

Regulacje Zlozono$¢ regulacyjna: Przestrzeganie rygorystycznych przepisow i
standardow branzowych wymaga specjalistycznej wiedzy, doSwiadczenia i
certyfikacji, co moze by¢ bariera dla szybkiego awansu pracownikow.
Globalne wymagania: Roéznice w przepisach migdzy krajami moga
komplikowaé¢ $ciezki kariery, zwlaszcza dla o0sdb pracujagcych w
miedzynarodowych projektach.

Balans  miedzy | Wysoka intensywno$¢ pracy: Praca w badaniach nad nowymi lekami czgsto

zyciem wymaga diugich godzin pracy i intensywnego zaangazowania, co moze

prywatnym i | wptywa¢ na rownowage miedzy zyciem zawodowym a prywatnym
zawodowym pracownikow.

Presja czasowa: Terminy i wymagania projektow moga prowadzi¢ do
wysokiego poziomu stresu i wypalenia zawodowego.
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Fizjologia: pewne choroby czy stany fizjologiczne wplywaja na mozliwos¢
wykonywania zawodu, np. praca z wybranymi urzadzeniami w przypadku
wad serca, protez, implantow, cigza i karmienie uniemozliwiajace prace w
laboratorium. Sg to aspekty warunkujace kierunek i czasowos¢ budowania
sciezki kariery.

Dostepnos¢ Niedobo6r mentoréw: Ograniczona liczba doswiadczonych mentoréw moze

mentorow i | utrudnia¢ rozwo6j] miodszych pracownikoéw i1 przekazywanie wiedzy,

programow zwlaszcza w Krajach, gdzie branza dopiero si¢ ksztaltuje. To wymaga

rozwojowych pozyskania ekspertow zagranicznych i wymusza umi¢dzynarodowienie
zespotow.

Programy szkoleniowe: Brak odpowiednio dostosowanych programow
szkoleniowych 1 rozwojowych moze ograniczaé mozliwos$ci zdobywania
nowych umiejetnosci i awansu. Firmy w znacznym stopniu musza polega¢ na
wlasnych zasobach, programy edukacji samodzielnie inwestujac znaczaco w
rozbudowanie dzialéw administracyjnych 1 wspierajacych, zamiast
naukowych. Stad obserwowany rezultat takich programéw szkoleniowych
jest niski do przewidzenia i dlugofalowy.

Zrodto: Opracowanie wilasne.

Pomimo licznych wyzwan respondenci podkreslali, iz firmy moga skutecznie
budowac $ciezki kariery poprzez inwestowanie w rozwdj kompetencji technicznych oraz
migkkich pracownikéw, promowanie kultury ciaglego doskonalenia 1 tworzenie
elastycznych, zindywidualizowanych plandw rozwoju zawodowego, wspolprace z
osrodkami akademickimi oraz wspotprace naukowe z innymi firmami, co pozwala na
transfer wiedzy w ramach wspdlnie prowadzonych projektow. Wymaga to jednak
wspotpracy z osobami o wysokim poziomie do$wiadczenia i interdyscyplinarnosci, a to
wigze si¢ z koniecznoscig ponoszenia kosztow ich zatrudniania po stawkach wielokrotnie
przewyzszajacych place w innych branzach. Ponadto wymaga to dostosowania si¢ do
potrzeb pracy zdalnej i hybrydowej, bowiem czesto eksperci nie s3 chetni do przenoszenia
siebie i swoich rodzin w zwigzku ze zmiang pracy. Wynika to z tego, ze czgsto osoby te maja
juz dorastajace dzieci, ktore uczeszczaja do szkét w innych krajach 1 maja juz swoje
zainteresowania, niesatysfakcjonujacego poziomu i réznorodnosci edukacji oferowanej
przez wigkszos$¢ placowek ogdlnodostepnych oraz inne aspekty osobiste, ktore najczesciej

warunkuja mobilnos$¢ ekspertdéw w obszarze rozwoju lekdw.

Podczas przeprowadzania wywiadow poglebionych respondenci podkreslali
koniecznos$¢ intensywnego budowania wiedzy oraz rozwijania kultury dzielenia si¢ nia
w organizacjach, zwlaszcza w kontekscie pracy nad rozwojem lekow. Eksperci wskazywali
na kluczowg rol¢ podazania za najnowszymi trendami naukowymi 1 technicznymi oraz na
potrzebe inwestowania w dostgp do specjalistycznych konferencji naukowych, publikacji
naukowych i1 baz danych. Regularne uczestnictwo w tych wydarzeniach oraz dostgp do

zasoboéw pozwalaja nie tylko na ciggle poszerzanie wiedzy, ale takze na adaptowanie
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innowacyjnych rozwigzan i technologii w projektach badawczych. Respondenci wskazywali
kilka sposobow stanowigcych zrodto wiedzy i budujgcych kulture dzielenia si¢ nig. Do
najczgsciej wymienianych nalezaly regularne spotkania zespoldw badawczych, podczas
ktérych cztonkowie zespotu prezentuja najnowsze wyniki badan oraz omawiajg trendy w
swojej dziedzinie bazujgc na burzy moézgow i otwartej dyskusji. Podkreslano, iz spotkania
takie powinny mie¢ charakter otwarty, ukierunkowany na generowanic pomystow, a nie
przedstawianie rozwigzan. Taka forma wymaga odpowiedniej moderacji oraz zrozumienia,
ze jest to czas kreatywnego 1 abstrakcyjnego my$lenia, a nie czas na realizacje zadan w
konkretnym projekcie czy zespole. Ponadto pojawiaty si¢ pomysty prowadzenia regularnych
szkolen przez wewnetrznych i zewnetrznych ekspertow, skupiajgce sie na najnowszych
osiggnigciach naukowych 1 technicznych, poprzednich doswiadczeniach wyniesionych z
innych projektéw oraz rozumieniu danych rynkowych, w tym klinicznych i regulatorowych,
pozwalajacych na dlugofalowe patrzenie na rozwoj portfela projektow. Dotyczy to réwniez
mozliwosci dzielenia si¢ publikacjami, podsumowywania konferencji naukowych dla
szerszego grona czy analizy danych z projektow konkurencyjnych. Programy
mentoringowe, w ktorych bardziej doswiadczeni pracownicy dzielg si¢ swoja wiedzg z
mtodszymi czlonkami zespolu, moga wspiera¢ rozw6j wiedzy w firmie i przyspieszac
adaptacje nowych pracownikow. Ponadto stanowig one ciekawe rozwigzanie adresujace
potrzebe budowania $ciezek kariery i1 zarzadzania rozwojem pracownikéw. Ponadto
respondenci wskazywali na umozliwienie pracownikom korzystania z subskrypcji do
specjalistycznych czasopism, bibliotek i baz danych naukowych (np. PubMed,
ScienceDirect) pozwalajac na biezace Sledzenie najnowszych badan i wynikéw, co ma
kluczowe znaczenie w rozwoju lekow. Zdaniem respondentow promowanie kultury
dzielenia si¢ wiedzg oraz systematyczne inwestowanie w rozwd¢j naukowy 1 techniczny sg
kluczowymi czynnikami, ktére moga zwigkszy¢ innowacyjnos¢ i skuteczno$¢ zespotow

projektowych w branzy farmaceutycznej.

W trakcie wywiadow poglebionych respondenci czgsto wskazywali na kluczowa role
komunikacji jako jednego z najwazniejszych czynnikow warunkujagcych powodzenie
projektéw ukierunkowanych na rozwoj lekéw. Zwracali uwagg, ze skuteczna komunikacja
jest niezbedna na wielu poziomach, obejmujac réoznorodne grupy interesariuszy. Plynna,
czasowa i otwarta wymiana informacji migdzy cztonkami zespotéw badawczych jest
kluczowa dla efektywnej pracy nad rozwojem lekow. Umozliwia szybkie reagowanie na

pojawiajace si¢ wyzwania, dzielenie si¢ wiedzg oraz koordynacje¢ dziatan. Regularne
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spotkania, jasne i respektowane przez zespoty i kierownictwo kanaty komunikacyjne oraz
wspolne narzedzia do =zarzadzania projektem zwickszajg efektywnos¢ zespotow.
Interdyscyplinarny charakter prac zwigzanych z rozwojem lekow wymaga skutecznej
komunikacji migdzy r6znymi dziatami organizacji, takimi jak dziat badan i rozwoju, dziat
kliniczny, dzial prawny, czy dziat zarzadzania regulacjami. Usprawniona wspotpraca
miedzy dziatami pozwala na lepsze koordynowanie pracy, redukcje ryzyka btedow oraz
szybsze podejmowanie kluczowych decyzji. Eksperci podkreslali takze, ze komunikacja z
regulatorami, grantodawcami czy komisjami bioetycznymi jest niezbg¢dna do zapewnienia
zgodnosci projektu z przepisami. Wczesne i ciggle dialogi z organami regulacyjnymi mogag
przyspieszy¢ procesy zatwierdzania oraz zmniejszy¢ ryzyko opoznien wynikajacych z
wymogdéw regulacyjnych. Wspodlpraca z partnerami zewnetrznymi, takimi jak inwestorzy,
partnerzy strategiczni czy licencjodawcy, wymaga transparentnej i regularnej komunikacji.
Kluczowe jest budowanie zaufania i wymiana informacji o post¢pach projektu, ryzykach
oraz potencjalnych szansach na dalszy rozwoj, przy jednoczesnym zachowaniu poufnosci
dotyczacej innowacji, ktéora warunkuje warto$¢ biznesowa dla rozwijanego leku.
Respondenci  podkreslili  takze wage sprawnej komunikacji z zewngtrznymi
wspOtpracownikami, takimi jak o$rodki akademickie, laboratoria czy dostawcy
specjalistycznych ustug. Regularne raportowanie, konsultacje 1 wymiana danych pozwalaja
na efektywne zarzadzanie wspdlpraca 1 dostarczanie oczekiwanych wynikow w
zaplanowanym terminie. Komunikacja stanowi kluczowy element wplywajacy na
powodzenie projektow rozwojowych w branzy farmaceutycznej. Odpowiednie zarzadzanie
komunikacja, zar6wno wewnatrz organizacji, jak 1 z zewngtrznymi interesariuszami,
pozwala na lepsze zarzadzanie projektami, unikanie plotek, skuteczniejsze rozwigzywanie
problemow oraz lepsza koordynacje dziatan. Brak efektywnej komunikacji moze prowadzi¢
do opdznien, nieporozumien i btedoéw, ktore moga znaczaco wplynaé na zaangazowanie

zespotu i wyniki projektu.

W trakcie badan eksperci szczegdlnie podkreslali kluczowa role kierownika
projektu w obszarze rozwoju lekow. Zarzadzanie takimi projektami jest wyjatkowo
wymagajace, poniewaz obejmuje wiele aspektow, takich jak naukowe, regulacyjne,
finansowe, organizacyjne oraz strategiczne. Rola kierownika projektu w tym kontekscie
wymaga nie tylko doskonatej wiedzy naukowej, ale takze zaawansowanych umiejetnosci
zarzagdzania projektami oraz odpowiedniego profilu osobowosciowego. Respondenci

podkreslali, jak trudne jest znalezienie takiego profilu osoby do zarzgdzania projektami.
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Kierownik projektu w rozwoju lekéw musi posiadac solidne podstawy naukowe, aby
zrozumie¢ zaawansowane aspekty technologiczne 1 naukowe projektu. Znajomos¢ procesu
rozwoju lekow, badan klinicznych, a takze trendow naukowych pozwala kierownikowi
efektywnie wspotpracowaé¢ z zespotami badawczymi 1 podejmowaé trafne decyzje.
Kierownik musi takze by¢ biegly w zarzadzaniu projektami, w tym w zakresie planowania,
alokacji zasobow, zarzadzania ryzykiem i harmonogramem. Wiedza o narzedziach takich
jak diagramy Gantta, macierze RACI czy metodyki zarzadzania umozliwia skuteczne

kontrolowanie post¢pu projektu i dostosowanie dziatan do zmieniajacych si¢ warunkow.

Odpowiedni profil osobowosciowy jest kluczowy — kierownik projektu musi by¢
liderem, potrafi¢ motywowac zespét, zarzadza¢ konfliktami, negocjowaé oraz budowaé
relacje z réznorodnymi interesariuszami oraz skupia¢ si¢ na celu dlugofalowym projektu.
Umiejetno$¢ pracy pod presja, elastyczno$¢ oraz orientacja na rozwigzania sg niezb¢dnymi
cechami, ktére umozliwiaja prowadzenie projektow w tak dynamicznym i regulowanym
srodowisku. Eksperci w wywiadach podkreslali takze, ze w konteks$cie planowania Sciezek
kariery dla naukowcdw, organizacje powinny aktywnie promowac rozwdj kompetencji
menedzerskich. Kierowanie naukowcéw na stanowiska kierownikéw projektow to
strategiczna $ciezka, ktdra pozwala na rozw¢j kariery, wykorzystanie wiedzy naukowej oraz
zdobycie do$wiadczenia w zarzadzaniu. Dzigki temu moga oni odgrywa¢ wieksza role w
organizacjach, tagczac swoje kompetencje techniczne z umiej¢tnosciami przywodczymi.
Eksperci podkreslali jednak, iz w branzy ukierunkowanej na rozwoj lekow czesto
promowanie na stanowiska managerskie odbywa si¢ z braku dostgpnych $ciezek
naukowych. Stad na stanowiskach zwigzanych z zarzadzaniem projektami czg¢sto pojawiaja
si¢ osoby, ktore nie posiadaja odpowiednich kompetencji oraz nie sg dlugofalowo
zainteresowane rozwojem w kierunku zarzadzania projektami. To pocigga za soba
pojawiajaca si¢ rotacja na tych stanowiskach oraz postrzeganie roli kierownika projektu jako
mato prestizowej i nieciekawej. Zdaniem respondentow zwigzane jest to z faktem, iz wiele
organizacji zajmujacych si¢ poszukiwaniem nowych lekéw nie ma ustrukturyzowanego
systemu zarzadzania projektami, a rola kierownika projektu nie dysponuje odpowiednimi i
ujednoliconymi narzgdziami do zarzadzania projektami i stanowi wyzwanie dla oséb nie

posiadajacych formalnego przygotowania do petnienia takiej roli.

Rola kierownika projektu w rozwoju lekéw to nie tylko koordynowanie dziatan, ale
takze wptywanie na strategi¢ projektu i jego efektywno$¢. Kierownik ma za zadanie

zarzadza¢ wieloma zespotami 1 interesariuszami — od badaczy, przez regulatorow, po
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partnerow zewnetrznych — oraz dba¢ o to, aby projekt realizowany byl zgodnie z
harmonogramem, budzetem oraz wymogami regulacyjnymi. To kierownik projektu czesto
decyduje o kluczowych kwestiach, ktéore moga wplyna¢ na powodzenie projektu.
Respondenci wskazali jednak fakt, ze w rozwoju lekdw typowe jest wystgpowanie
kierownika projektu oraz lidera naukowego, ktorych kompetencje i odpowiedzialno$ci nie
zawsze sg jasno okreslone. W takich sytuacjach dochodzi do powielania wysitkow,
zaniedbywania obszarow, ktore nie sg jasno przypisane badz do walki o wpltywy pomiedzy
tymi rolami. Respondenci wskazywali zatem potrzebg okreslenia roli kierownika projektu i
lidera naukowego lub potaczenia tych dwoch obszarow w uzasadnionych przypadkach. W
trakcie wywiadow respondenci wskazywali, iz kierownicy projektow mogg skutecznie
wykorzystywa¢ roznorodne narzedzia zarzadzania, ktére wspieraja koordynacj¢ dziatan,
monitorowanie postepow oraz komunikacje. Przyktady to systemy zarzadzania projektem
(np. Microsoft Project, Asana), narzedzia do raportowania wynikow (np. KPI) czy platformy
komunikacyjne (Slack, Teams). Co istotne, dzigki wykorzystaniu tych narzedzi, kierownik
projektu moze wptywaé na rozwdj i efektywnos$¢ projektu, nawet bez formalnej pozycji
decyzyjnej w strukturze organizacyjnej. Skuteczna komunikacja, organizacja pracy
zespolow oraz zarzadzanie zasobami daja kierownikowi mozliwo$¢ realnego wptywu na
projekt, niezaleznie od miejsca w hierarchii firmy. Kierownik projektu w rozwoju lekow
odgrywa role strategiczna, wymagajaca zaréwno glebokiej wiedzy naukowej, jak i
zaawansowanych umiejetnosci zarzadzania. Skuteczna realizacja tej roli wymaga
specyficznego profilu osobowos$ciowego oraz umiejetnosci pracy w wielozadaniowym
srodowisku. PrzejScie naukowcOéw na stanowiska menedzerskie poprzez rozwoj ich
umiejetnosci kierowniczych powinno by¢ aktywnie promowane, aby zwigksza¢ skutecznos¢

zespotow projektowych oraz wspiera¢ innowacyjnos¢ w firmach farmaceutycznych.

Wywiady poglebione dostarczyly cennych informacji na temat kluczowych
czynnikow sukcesu w projektach ukierunkowanych na rozwdj lekéw. Respondenci
podkreslali znaczenie wielowymiarowego podej$cia do analizowania tych czynnikéw,

czesto tgczac je w zalezne od siebie kategorie.

4.3.Wyniki ankiety

Ankieta dotyczaca praktyk zarzadzania projektami w rozwoju lekow prowadzona

byta globalnie i uwzgledniata uczestnikow prac projektowych na réznych szczeblach
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zarzadzania 1 uwzgledniata randomizowang grupe naukowcé4w oraz kierownikow z firm
farmaceutycznych oraz biotechnologicznych. Dane do ankiety oraz analiza statystyczna byty
wykonane przy wykorzystaniu internetowego narzedzia SurveyMonkey. W badaniu wzi¢to
udziat 74 przedstawicieli firm biotechnologicznych i farmaceutycznych z calego §wiata. Po
usrednieniu 32% respondentéw to cztonkowie naukowi zespoldéw projektowych, 19% to
osoby z zespotéw rozwoju biznesu lub wspotpracy naukowej, 16% to liderzy naukowi
projektow, 16% to kierownicy naukowi projektow, a pozostate 5% respondentow to
kierownictwo wyzszego i $redniego szczebla. 8% respondentéw pracuje dla matych
przedsiebiorstw (10-49 pracownikow), 60% respondentow pracuje dla w przedsigbiorstwach
sredniej wielkos$ci (50-249 pracownikow, a ponad 30% dla duzych przedsigbiorstw (ponad
250 pracownikow). Wszystkie organizacje dzialaja na rynkach globalnych. Potowa
respondentéw twierdzita, ze ma wysokie lub S$rednie do$§wiadczenie w zarzadzaniu
projektami, 35%% ma niskie doswiadczenie w zarzadzaniu projektami, a ok 5% okreslito
doswiadczenie jako niskie. Zebrane od respondentéw odpowiedzi zostaly przeanalizowane
przy uzyciu standardowych narzedzi statystycznych platformy SurveyMonkey®. Ankieta
pozwolita w sposob skwantyfikowany okresli¢ jakie sg kluczowe etapy i metody zarzadzania

projektami badawczymi w odkrywaniu i rozwoju lekdw z punktu widzenia praktykow.

W ramach ankiety respondenci wskazali kluczowe czynniki wptywajace na
skutecznos¢ zarzadzania projektami badawczymi. Do najwazniejszych z nich naleza:
wymiana wiedzy pomiedzy osobami w zespole, otoczenie konkurencyjne, zarzadzania
projektami oraz kultura organizacji. List¢ wszystkich czynnikow przedstawiono na Rysunku

4.3.

Czynniki wplywajace na zarzgdzanie projektami w obszarze rozwoju lekéw wg badan ankietowych

Rysunek 4.3 Czynniki wplywajqce na zarzqdzanie projektami w obszarze rozwoju lekéw wg badan ankietowych

Zrodlo: Opracowanie wiasne.
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Wymiana wiedzy pomiedzy osobami w zespole jest niezbedna do skutecznego
zarzadzania projektami badawczymi. Wyniki ankiety pokazujg, ze dla 75% ankietowanych
wymiana wiedzy jest jednym z filarow sukcesu w zarzadzaniu projektami badawczo-
rozwojowymi w sektorze farmaceutycznym. Efektywne zarzadzanie wiedzg przyczynia si¢
do skrécenia czasu potrzebnego na badania, minimalizacji btedéw oraz zwickszenia
innowacyjnosci. Cztonkowie zespolow projektowych, ktorzy wspierajag wymiane wiedzy i
tworza kulture otwartej komunikacji, maja wigksze szanse na sukces swoich projektow.
Wymiana wiedzy wptywa nie tylko na rozwoj innowacyjnych lekéw, ale réwniez na
zarzadzanie projektami poprzez lepsze alokowanie zasobow, minimalizowanie ryzyka oraz
optymalizacje proceséw decyzyjnych. W komentarzach do ankiety respondenci podkreslali,
ze tworzenie $rodowiska sprzyjajacego wymianie wiedzy, zarowno formalnie poprzez
szkolenia i warsztaty, jak i nieformalnie poprzez codzienng wspotprace, jest kluczowe dla
innowacyjnosci i efektywnosci projektow. Dobre praktyki w dzieleniu si¢ wiedzg obejmuja
regularne spotkania zespolow projektowych w celu omoéwienie trwajacych zadan,
ewentualnych wyzwan i pomystow. Wskazano istot¢ dostosowanych systemow zarzadzania
danymi i wiedza, bowiem ilo$§¢ danych generowanych w projekcie jest tak duza i
szczegOlowa, ze uczestnikom prac trudno jest kontrolowaé wszystkie dane w
interdyscyplinarnym zespole projektowym. Wskazano potrzeb¢ wykorzystanie narzedzi
informatycznych do gromadzenia, przechowywania i udostgpniania informacji oraz
tworzenie modeli maszynowych pozwalajacych na przewidywanie np. wynikow
eksperymentéw czy potrzebnych dawek do badan w celu skrocenia cyklu walidacji hipotez
i poszukiwania dawki terapeutycznej. Jeden z respondentéw opisal przypadek, gdzie
zastosowanie wspolnego repozytorium danych przyspieszyto wymiane wynikow testow
laboratoryjnych, a wewnetrzna analiza danych zwigzanych z przeptywem informacji

pokazata, iz cyfryzacja umozliwila szybsze przej$cie do fazy badan klinicznych.

Otoczenie konkurencyjne w branzy farmaceutycznej jest niezwykle dynamiczne i
wymagajace. Firmy muszg nieustannie 1 szczegélowo monitorowac¢ dziatania konkurentow
oraz reagowac na zmieniajace si¢ warunki rynkowe. Lek, ktory pierwszy wejdzie na rynek
na wiele lat przejmuje kontrole nad danym obszarem terapeutycznym i znacznie podnosi
oczekiwania agencji regulatorowych dla kolejnych potencjalnych lekow. Kazdy kolejny lek
musi bowiem wykaza¢ istotne korzysci dla pacjentéw w pordwnaniu do juz istniejacych
lekow. 65% respondentow ankiety podkreslito, ze zrozumienie otoczenia konkurencyjnego

1 szybkie dostosowywanie strategii projektowych do jego wymagan jest kluczowe dla
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sukcesu w rozwoju lekéw. Efektywne zarzadzanie projektami wymaga zatem ciagtej analizy
rynku, identyfikacji trendow oraz mozliwosci organizacji, a takze elastycznego planowania
I szybkiego podejmowania decyzji. W dodatkowych komentarzach respondenci wskazywali,
ze intensywna konkurencja wymusza szybsze tempo pracy nad projektami badawczymi.
Zespoty projektowe muszg by¢ bardziej efektywne w zarzadzaniu czasem, co czesto
prowadzi do intensywniejszych harmonograméw i1 réwnoczesnego realizowania wielu
etapow projektu. Jeden z przyktadéw odnosi si¢ do skracania fazy badan przedklinicznych
poprzez automatyzacje¢ analizy danych, co przyspieszylo czas wprowadzenia leku do fazy
badan klinicznych, zyskujac przewage konkurencyjng wzgledem innego zwiazku 0
podobnym profilu. Zespoty projektowe czg¢sto muszg podejmowac decyzje szybciej i na
mniej kompletnych danych, aby zdazy¢ przed konkurencja. Otoczenie konkurencyjne
zacheca, a czasem zmusza organizacje do wspolpracy z osrodkami akademickimi czy
partnerami biznesowymi. W jednym z opisanych przez ankietowanego przypadkow
dotyczacych otoczenia konkurencyjnego wspotpraca pomiedzy duza firmg farmaceutyczng
a startupem technologicznym umozliwita wykorzystanie nowoczesnych algorytmow
sztucznej inteligencji w analizie danych klinicznych, co przyspieszylo proces badawczy.
Wspolprace stanowig wazny aspekt otoczenia konkurencyjnego, co potwierdzito 16%

ankietowanych.

Zarzadzanie projektami w rozwoju lekow jest kompleksowym procesem, ktory
obejmuje planowanie, realizacj¢, monitorowanie 1 zakonczenie projektow. Respondenci
wskazali, Zze kluczowe elementy skutecznego zarzadzania projektami to jasno okreslone cele
1 zakres projektow, precyzyjne definiowanie celow, zakresu oraz kryteridow sukcesu kazdego
etapu projektu, efektywne zarzadzanie zasobami 1 ich optymalne wykorzystanie (w tym
ludzie, budzet, czas 1 technologie, pacjenci). Wskazano potrzebe cigglego kontrolowania 1
Monitorowanie postepow oraz biezace zarzadzanie ryzykiem i problemami. W komentarzu
jeden z ankietowanych wskazat, ze zarzadzajacy projektami muszg by¢ w stanie elastycznie
adaptowac strategie, szuka¢ mozliwosci wspotpracy i1 jednoczesnie dba¢ o ochrone
wlasno$ci intelektualnej, co pozwala utrzymac przewage konkurencyjng na wysoce

wymagajacym rynku.

To wszystko potaczone jest przez kulture organizacyjna, ktéra wptywa na postawy
pracownikow, a to ostatecznie oni sg zrodlem 1 jednocze$nie ponosza odpowiedzialno$¢ za
innowacje, ktore maja poprawi¢ komfort lub uratowa¢ zycie pacjentow. W komentarzach

kilkoro uczestnikow badania podkreslito, ze promowanie innowacyjnosci i wptywu na jej
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poziom w organizacyjnej jest jednym z najwazniejszych eclementow sprzyjajacych
sukcesowi projektow. Organizacje, ktore wspieraja eksperymentowanie i nie boja si¢
porazek, umozliwiajg zespolom badawczym podejmowanie ryzyka i poszukiwanie nowych
rozwigzan. Przyktadem tego jest kultura organizacyjna, ktéra nagradza inicjatywy dotyczace
nowych technologii, metod i metodologii, co przyspiesza i poprawia procesy badawcze oraz
generuje bardziej nowatorskie podejscia do odkrywania lekow. Ponadto w komentarzach
wskazano, ze kultura organizacyjna promujaca wspotprace i wzajemne zaufanie pomiedzy
zespolami badawczymi jest niezbedna dla sukcesu projektéw farmaceutycznych.
Organizacje, ktore stawiajg na zespolowa prace, gdzie kazdy cztonek zespolu czuje si¢
odpowiedzialny za catoksztalt projektu, obserwuja wyzszy poziom efektywnosci. Jeden z
przyktadow dotyczy zespotow, w ktorych regularne sesje burzy mozgow, obejmujace rdézne
dziaty, przyczyniaja si¢ do wprowadzania nowych pomystéw oraz dlugofalowego
rozwigzywania problemow. Ponadto w organizacjach, ktore wprowadzity juz leki na rynek
stosowane sg burze mozgdéw na wymyslonych problemach, pozwalajace przygotowaé si¢
zespotom do odpowiedniego reagowania w sytuacjach kryzysowych lub wymagajacych
szybkich zmian. Kolejne komentarze dotyczyly faktu, ze organizacje, ktore wspieraja
elastyczne podejscie do pracy 1 adaptuja si¢ do zmieniajacych si¢ warunkow, maja wieksze
szanse na sukces w zlozonych projektach farmaceutycznych. Przykladem sg organizacje,
ktére wprowadzily elastyczne godziny pracy lub zdalne modele wspotpracy, co pozwala
pracownikom lepiej dostosowac si¢ do wymagan projektow oraz lepiej zarzadza¢ swoimi

zadaniami. To sprzyja zardbwno wydajnosci, jak i zadowoleniu z pracy i zycia prywatnego.

Wyniki ankiety potwierdzaja, ze skuteczne zarzadzanie projektami w rozwoju lekow
zalezy od integracji wielu czynnikow, a Kluczowe znaczenie maja otoczenie konkurencyjne,
dobrze zorganizowane zarzadzanie projektami, efektywne dzielenie si¢ wiedza oraz
wspierajaca kultura organizacyjna. Zdaniem respondentdw organizacje, ktore potrafia
harmonijnie potaczy¢ te elementy, maja wigksze szanse na osiggnigcie sukcesu w

dynamicznej 1 wymagajacej branzy farmaceutycznej.

4.4. Przyklady systemow zarzadzania projektami w organizacjach

Systemy zarzadzania projektami przyjmuja odmienng forme¢ w zalezno$ci od typu
organizacji, branzy i dostepnych zasoboéw. W celu opisania odmiennych koncepcji
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zarzadzania projektami przeprowadzono Studium przypadku w dwoch firmach

funkcjonujacych w odmiennych branzach, ale wspierajacych rozwdj lekow.

Firma A to globalna firma z siedzibg gldéwna w Szwecji, ktdra zostala zalozona w
1883 roku i od tego czasu rozwija innowacyjne rozwigzania, ktore znajduja zastosowanie w
roznych sektorach przemystu, takich jak energetyka, przemyst spozywczy, biotechnologia,
farmacja, chemia i przemyst morski. Jest czolowym producentem maszyn oraz dostarcza
rozwigzania do produkcji terapeutykoéw biologicznych i farmaceutycznych, oferuje szeroki
zakres sprawdzonych komponentéw do transportu pltyndéw, systemy oddzielania i
wymienniki ciepta stosowane przy badaniach, skalowaniu i produkcji lekéw. Firma A
stosuje zaawansowany system zarzadzania projektami, ktory jest kluczowy dla realizacji
ztozonych, kapitalochtonnych i dlugich projektéw inzynieryjnych i technologicznych.
Produkcja specjalistycznych urzadzen wymaga od organizacji zapewnienia wysokiej jakosci
produktu, spetnienia wybranych norm bezpieczenstwa oraz dostarczenia niezawodnych
systemow produkcyjnych zapewniajacych bezpieczenstwo 1 powtarzalno$¢ produkcji
terapeutykow. System ten laczy réznorodne metodologie i narzgdzia, ktore wspieraja

efektywne planowanie, realizacj¢ i monitorowanie projektow.

Obserwacje systemu zarzadzania projektami w Firmie A przeprowadzono w dniach
4.12.2023 — 15.12.2023 r. Na bazie przeprowadzonego studium przypadku zauwazono, iz
do kluczowych elementow systemu zarzadzania projektami w Firmie A naleza stosowane
metodologie zarzadzania projektami. Firma A kladzie duzy nacisk na systematyczne 1
jednolite prowadzenie prac w projektach, powtarzalnos¢ stosowanych praktyk i
standaryzacje. W swojej pracy zespoly projektowe stosuja glownie PMI (Project
Management Institute) / PMBOK wykorzystujac wytycznych PMI do strukturyzowania i
zarzadzania projektami w zespotach migdzynarodowych. Natomiast adaptacja PRINCE2
(PRojects IN Controlled Environments) zapewnia Firmie A precyzyjne ramy dla zarzadzania
projektami poprzez zdefiniowane role, procesy i fazy. Firma stosuje dopasowane do
wlasnych potrzeb, ujednolicone narzedzia i technologie do zarzadzania projektami we
wszystkich oddziatach migdzynarodowych, korzystajac z oprogramowania takiego jak
Microsoft Project, Jira, czy SAP Project System (PS) do planowania, harmonogramowania,
alokacji zasobow i monitorowania postgpow. Ponadto stosuje wybrane i zintegrowane
narzedzia do komunikacji jak Microsoft Teams i SharePoint, ktore wspieraja komunikacje i
wspolprace w zespotach projektowych. To pozwala na wigkszg kontrole nad przeptywem

informacji, ilos¢ dokumentow i ich poprawnosc.
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Firma A stosuje jasno okre$lone etapy w procesie zarzadzania projektami stosujac i

egzekwujac dostosowang do nich dokumentacje:

e Planowanie projektu: Definiowanie celéow, zakresu, harmonogramu, budzetu i

zasobow projektu.
e Zarzadzanie ryzykiem: Identyfikacja, analiza i zarzadzanie ryzykiem projektowym.

e Realizacja i monitorowanie: Sledzenie postepéw, zarzadzanie zmianami oraz

regularne raportowanie statusu projektu.

e Zamknigcie projektu: Ocena wynikow, dokumentacja wnioskdw i najlepszych

praktyk oraz formalne zakonczenie projektu.

e Implementacje: wprowadzanie rozwigzan na skal¢ globalng adaptujac najlepsze
rozwigzania lub ich czg§¢ w innych oddzialach z uwzglgdnieniem profilu
pracownikow, juz stosowanych praktyk oraz kultury pracy (w zaleznos$ci od obszaru

geograficznego).

Kultura organizacyjna i wartosci promowane w firmie ktadg nacisk i promuje
wspolprace migdzy dziatowg i miedzyoddziatowa, co jest kluczowe dla skutecznej realizacji
projektow na skale globalng. Firma zachgcanie do kreatywnego myslenia i poszukiwania
innowacyjnych rozwigzan w codziennych czynno$ciach promujac to poprzez
,Udoskonalenie miesigca” pokazujac, jak male zmiany wplywaja na caloksztalt
funkcjonowania organizacji. Dobre, nawet drobne, rozwigzania 3 pokazywane na forum
organizacji i wprowadzane we wszystkich oddzialach na $wiece. Organizacja promuje
kulture rownowagi pomiedzy zyciem zawodowym i prywatnym poprzez kontrolg czasu
pracy, ograniczenie koniecznosci wykorzystywania nadgodzin, promowanie postaw
wspierajacych zachowanie roéwnowagi w zyciu zawodowym i prywatnym poprzez m.in.
ograniczenie komunikacji korporacyjnej i zawodowej do godzin pracy w wybranej strefie
czasowej. Organizacja zapewnia tez wsparcie w planowaniu $ciezek kariery i stara si¢, by
pracownicy pozostawali w jej strukturach na dtuzej, np. poprzez dostgpne globalnie
rekrutacje wewnetrzne, wsparcie w tranzytach pomigdzy obszarami i lokalizacjami
geograficznymi. Aspekty budowania $ciezek kariery sg ustandaryzowane, majg bardzo
wysoki poziom waznosci i stanowig jeden z miernikow sprawnos$ci funkcjonowania dziatow,

fabryk i organizaciji.
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Dzigki dobrze zdefiniowanemu systemowi zarzadzania projektami, Firma A jest w
stanie skutecznie realizowac¢ kompleksowe projekty, dostarcza¢ wysokiej jakosci produkty i
ustugi oraz sprosta¢ wymaganiom dynamicznie zmieniajacego si¢ rynku przemystowego od
lat pozostajac w czolowce firm w swoim segmencie biznesowym. Firma A, na bazie
standardow zarzadzania projektami, stworzyla i rozwija dopasowany do swoich potrzeb
kompleksowy system zarzadzania produkcja, ktory stosuje w swoich zaktadach na catym
swiecie. System jest zaprojektowany, aby poprawié¢ efektywno$¢ operacyjna, zapewnic
wysoka jakos¢ produktow i promowac kulture ciggltego doskonalenia. System ten opiera si¢
na najlepszych praktykach z zakresu lean manufacturing i innych nowoczesnych metod
zarzadzania produkcja. Zaklady produkcyjne sg poddawane wewngtrznej certyfikacji

zgodno$ci z tym systemem, a jego przestrzeganie jest cyklicznie audytowane i poprawiane.

Do kluczowych elementow systemu zarzadzania produkcja Firmy A nalezy filozofia
eliminacja marnotrawstwa oparta na lean management, gdzie pracownicy sa zach¢cani do
identyfikacji i eliminacja wszelkich form marnotrawstwa w procesach produkcyjnych, co
pozwala na optymalizacj¢ zasobow i zwigkszenie efektywnosci. Ponadto stosowana jest
produkcja doktadnie na czas (Just-In-Time (JIT)), co minimalizuje zapasy, zmniejsza koszty
magazynowania i uwalnia kapitat. W celu utrzymania kontroli nad zapasami,
zapotrzebowaniem na zasoby oraz w celu utrzymania porzadku i czysto$ci na stanowiskach
pracy stosowana jest metodologia 5S (Sort, Set-in-order, Shine, Standardize, Sustain), co
sprzyja kontroli zapasow, produktywnosci i bezpieczenstwu. Ciaggte doskonalenie zgodne z
podejsciem Kaizen odbywa si¢ poprzez zaangazowanie pracownikow i inicjatywy oddolne,
np. poprzez regularne organizowanie wydarzen promujacych i przypominajacych zasady
Kaizen, podczas ktorych zespoly pracownikow analizujg procesy i wdrazaja usprawnienia.
Wszystkie takie aktywno$ci sg przewidziane w ramach czasu pracy i planowane w taki
sposob, by nie odbywato si¢ to kosztem czasu na codzienne obowigzki. Systematyczne
podejscie do zarzadzania jako$cia, obejmuje wszystkich pracownikoéw 1 wszystkie procesy
W organizacji wlaczajac systematyczne szkolenia, wykorzystanie narzedzi statystycznych,
wizualizacje proceséw przy uzyciu tablic informacyjnych oraz opracowanie, wdrozenie badz
wycofanie procedur operacyjnych, ktore zapewniaja spdjnos¢ i powtarzalnos¢ proceséw

produkcyjnych.

Firma A posiada wewngtrzny, certyfikowany wewnetrznie i zewnetrznie zespot
szkoleniowy, co powala na systematyczne, powtarzalne i jednolite szkolenie wszystkich

pracownikow m.in. z zakresu zarzadzania projektami i operacjami, aby zapewni¢ im
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niezbedne zrozumienie zagadnien, umiejetnosci 1 wiedze do efektywnego wykonywania
swoich zadan. Zespot ten korzysta z repozytorium wiedzy, wykorzystujac analiz¢ juz

zrealizowanych zadan i wnioskow wyciagnigtych podczas etapu zamykania projektow.

Duzo uwagi poswigca si¢ technologiom i automatyzacji np. poprzez integracje
nowoczesnych technologii, takich jak Internet Rzeczy (1oT), analiza danych, automatyzacje
i robotyzacje procesow powtarzalnych, aby zwigkszy¢ wydajno$¢ i elastyczno$é proceséw
produkcyjnych. Firma A zbudowala i utrzymuje kulture cigglego udoskonalania, poprawy
juz istniejacych procesOw i otwartosci na informacje zwrotng. Wiele aktywno$ci w
organizacji skupia si¢ na zarzadzaniu i jakosSci, ale tez na podnoszeniu i utrzymaniu
kompetencji oraz motywacji osob pracujacych w firmie. Organizacja podkresla, ze
ustrukturyzowany system zarzadzania projektami pozwala na budowanie niezawodnych i
powtarzalnych procesow zarzadzania organizacjg, co pozwala ludziom skupi¢ si¢ na
poprawnosci wykonywanych zadan i1 ich udoskonalaniu. Dlatego tez kazdy z pracownikow
w organizacji jest przeszkolony w zakresie odpowiadajacym jego roli w organizacji oraz z
zagadnien zwigzanych z systemami zarzadzania projektami, w ktorych bierze udziat oraz z
aspektow wptywajacych na kulturg organizacji. Przedstawiciele organizacji podkreslaja, iz
zagadnienia, ktore da si¢ opisac, sg tatwiejsze do zarzadzenia, a jesli ktorys$ element pracy w
firmie jest nieopisywalny, to znaczy, ze jest niezaopickowany. Takie podej$cie wymusza na
organizacji ciggle monitorowanie prac w projektach 1 wychwytywanie zagadnien, ktore
mogg stanowi¢ ryzyko dla jakosci produkt farmaceutycznego lub biotechnologicznego, a

tym samym bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.

Firma B to kilkudziesigcioosobowa organizacja zalozona w 2021 r. zajmujacy si¢
tworzeniem oprogramowania, specjalizujgca si¢ w automatyzacji procesoOw, zarzadzania
dokumentacjg i analizy danych. Studium przypadku w Firmie B przeprowadzono w dniach
13.03.2023r — 31.03.2023 w siedzibie w Murcji obserwujac i analizujagc wdrozenie
automatyzacji procesow tworzenia, standaryzowania i przechowywania dokumentacji
medycznej w jednym ze szpitali. Docelowo narzgdzia ma wspiera¢ prace lekarzy, w tym
klinicystow pozwalaj na szybszy dostep do danych z pacjentow 1 wspierajagc monitorowanie

lekéw po wprowadzeniu na rynek.

W trakcie prowadzenia studium przypadku zaobserwowano, iz w organizacji czesto
podkreslano wartosci 1 misje firmy, w celu zbudowania kultury organizacji i zapewnienia
powtarzalnego, spdjnego i systematycznego podej$cia do potrzeb klientoéw. Wynikato to z

faktu, iz organizacja zrzeszata glownie mtodych ludzi, ktoérzy pochodzili z réznych
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srodowisk i posiadali r6zny poziom doswiadczenia zawodowego. Ponadto sama organizacja
byta mloda i jej tozsamos$¢ biznesowa oraz misja i wizja wcigz si¢ formowaty. Firma
funkcjonuje w obszarze technologii informatycznych, zatem dazy do cigglego rozwoju i
wprowadzania innowacyjnych rozwigzan, ktére pomagaja firmom lepiej zarzadzaé

marketingiem i relacjami z klientami.

Firma stawia klienta w centrum swoich dziatan, oferujac narzedzia, ktore sg
intuicyjne w obstudze i skuteczne w dzialaniu. Firma elastycznie reaguje na zmieniajace si¢
potrzeby rynku, dostosowujac swoje rozwigzania do aktualnych trendow i oczekiwan
klientow. System zarzgdzania projektami oraz metodologia stosowana przez Firme¢ B nie s3
sprecyzowane — zespoly wykazuja si¢ duza elastyczno$cig postepowania typowa dla
mtodych organizacji. Dobor 0sob pracujacych w projektach uwzglednia ich kompetencje i
doswiadczenie, ale z racji matej liczby pracownikow jest ograniczony. Kadra zarzadzajaca
jest nieliczna i zaangazowana w procesy pozyskiwania inwestorskiego, stad ma ograniczony
wplyw na formowanie si¢ systemu zarzadzania projektami na tak wczesnym etapie rozwoju
organizacji. Firma B korzysta z platform do zarzadzania projektami, takich jak Jira, Asana
czy Trello, ktére umozliwiaja przypisywanie i zarzadzanie zadaniami, komunikacjg
zespolowa oraz S$ledzenie postepéw nie generujac przy tym znacznych Kkosztow
operacyjnych. Firma funkcjonuje w modelu hybrydowym, zatem stosuje rozne narzg¢dzia
pozwalajace na prace zespotowe jak Slack czy Microsoft Teams, ktore wspierajg biezaca
wymiang informacji 1 wspolprace w czasie rzeczywistym. Dla zespotow deweloperskich
istotne sg systemy kontroli wersji, takie jak Git, ktére umozliwiajg efektywne zarzadzanie
kodem zrodtowym. Do kluczowych zadan wlasciciela produktu, ktory petni jednoczesnie
role kierownika zespotu projektowego, naleza tworzenie, przydzielanie i1 sledzenie zadan
oraz podzadan, co pozwala na precyzyjne zarzadzanie pracg zespotu. Firma B stosuje zwinne
metodologie zarzadzania projektami, ktore sa elastyczne i pozwalaja na szybkie
dostosowywanie si¢ do zmieniajacych si¢ wymagan. W obserwowanym projekcie odbywaty
si¢ codzienne stand-upy, spotkania sprint planning, sprint review i sprint retrospective.
Iteracje projektowe odbywaty sie¢ co 2 tygodnie, co bylo zwigzane z dostepnoscia

przedstawicieli klienta.

Firma B dopasowuje podejscie, aby optymalizowa¢ zarzadzanie projektami do
ograniczonych zasobow. W codziennej pracy czlonkowie zespoldw skupiajg si¢ na szybkiej
realizacji zadan, nie poswigcajgc uwagi na budowanie bazy wiedzy czy aktualnego

repozytorium, ktére na dang chwilg jest do$¢ tatwo dostgpne. Czlonkowie zespotow
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projektowych majg nieformalne relacje, a ich system pracy opiera si¢ na do§wiadczeniach z

poprzednich projektow nie zwigzanych z rozwojem lekoéw.

4.5. Czynniki sukcesu projektow w rozwoju lekow

Analiza literatury, obserwacja posrednia uczestniczaca i wywiad poglgbiony
dostarczyly szeregu informacji na temat praktyk prowadzenia prac projektowych oraz
charakterystyki projektow ukierunkowanych na rozwoj lekdéw. Ankieta uzupehnita te
informacje o dane statystyczne i pozwolila na okreslenie determinant wptywajgcych na
powodzenie prac projektowych ukierunkowanych na rozwoj lekow, a analiza przyktadow
firm z innych branz, ktore wspotpracuja z jednostkami rozwijajacymi nowe leki — produkcji
maszyn oraz systemoéw informatycznych - pozwolily zaobserwowaé, jak organizacje
funkcjonujace w innych obszarach gospodarki zarzadzaja projektami uwzgledniajac
charakterystyke tych branz. Przeprowadzone badania miaty na celu okreslenie jaka jest
specyfika zarzgdzania pracami badawczymi w rozwoju lekow i czy w konsekwencji system
zarzadzania w branza rozwoju lekow rozni si¢ od systemow w innych branzach. Ponadto
starano si¢ zebra¢ informacje pomocne w okresleniu jakie czynniki wptywajg na sukces
projektow prowadzonych przez organizacje badawcze i dostosowaniu standardéw

zarzadzania projektami do specyfiki dziatalnosci badawczej w zakresie rozwoju lekow.

W trakcie prowadzonych prac zaobserwowano specyficzne dla branzy rozwoju

lekow cechy, ktore opisano w Tabeli 4.3.

Tabela 4.3 Cechy specyficzne dla branzy rozwoju lekéw

Cecha specyficzna Opis cechy w odniesieniu do branzy rozwoju lekow

Na wczesnych etapach rozwoju leku cele moga by¢ niejasne ze wzgledu
na brak pelnego zrozumienia mechanizméw dziatania i potencjalnych
badawczych efektow ubocznych. Na podzniejszych etapach, po kilku latach od
rozpoczecia projektu, cele mogg by¢ warunkowane przez otoczenie
konkurencyjne czy zmiane regulacji rejestracji i refundacji lekow. ta
cecha moze wpltywac na czgste zmiany w planach projektowych, zmiane
celu projektu lub nawet zadecydowa¢ o jego zamknigciu.

Wieloznacznos¢ celow

Pomimo najwyzszej starannosci prac laboratoryjnych i projektowych,
modele badawcze stosowane obecnie w rozwoju lekow jak modele
komoérkowe, tkankowe czy zwierzece, moga nies¢ za sobg znaczne
roéznice w odniesieniu do organizmu czlowieka. Translacja tych
wynikow na badania na ludziach moze stanowi¢ wyzwanie i znacznie
wplyna¢ na interpretacje wynikow, a nawet okazac si¢ niewlasciwa dla
prac nad lekami dla ludzi dopiero na etapie badan klinicznych. Reakcje

Zmienno$¢ wynikéw
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na lek mogg si¢ rozni¢ w zalezno$ci od populacji badawczej, co utrudnia
sprecyzowanie jednolitych celow adekwatnych dla ras czy pochodzenia
etnicznego pacjentow.

Dlugoterminowy

wplyw biologiczny

Niektore efekty dziatania lekow moga by¢ widoczne dopiero po dlugim
czasie stosowania, co utrudnia biezace monitorowanie postepoOw.
Zdazaja sie leki, ktore maja wplyw na kolejne pokolenia, a mierzenie
ich wptywu na organizm czlowieka i zdolnos$ci reprodukcyjne jest
trudny o ile nie niemozliwy do mierzenia i przewidzenia. Wynika to ze
ztozono$ci organizmu cztowieka, wciaz niskiej wiedzy o zalezno$ciach
biologicznych celow molekularnych oraz wplywie na zdolnosci
rozrodcze organizmow zywych.

Wysokie ryzyko

niepowodzenia

Statystycznie, wigkszo$¢ projektow badawczych w farmacji konczy si¢
niepowodzeniem, co sprawia, ze realistyczne okreslenie osiagalnych
celow jest wyzwaniem, a utrzymanie motywacji zespotoéw jest trudne,
bowiem juz na poczatku prac zespot ma wicksze prawdopodobienstwo
porazki niz sukcesu. Wiele osob pracujacych w branzy w toku catej
kariery nie pracowala nigdy nad projektem, ktéry zostat zarejestrowany.

Zmieniajace sie

priorytety

Priorytety w badaniach farmaceutycznych moga si¢ zmienia¢ w
odpowiedzi na nowe odkrycia naukowe, zmiane diagnostyki lub potrzeb
rynku, co utrudnia ustalenie dtugoterminowych, istotnych celow. Czesto
priorytety organizacji zmieniaja si¢ w odniesieniu do ponoszonych
kosztow 1 sg niespdjne z wynikami projektow. Organizacje podejmuja
decyzje o zamknieciu projektéw w oparciu o potrzeby ekonomiczne
organizacji a nie potencjal terapeutyczny i rynkowy rozwijanego leku

Regulacje i normy:

Przepisy prawne i standardy branzowe moga wptywaé na adekwatnos¢
celow, wymagajac dostosowania strategii badawczej. Obszar rozwoju
lekow jest jednym z najbardziej restrykcyjnych i normowanych
obszarow  gospodarki, gdzie nadrzednym celem organizacji
regulatorowych jak FDA i EMA jest ochrona pacjentow. Bioragc pod
uwage dhugi czas prac nad lekami niemal pewne jest, ze regulacje
dotyczace projektu zmienia si¢ w ciagu jego trwania i to kilkukrotnie.

Nieprzewidywalnos¢

badan

Procesy badawcze moga by¢ czasochtonne i podatne na opdznienia, np.
z powodu koniecznos$ci powtarzania eksperymentow lub dtugotrwatych
procedur zatwierdzania regulacyjnego. Wynika to z wieloletniego
opierania si¢ na modelach badawczych i operowaniu w sztucznie
wytworzonym $rodowisku badawczym. Stad potrzeba wielokrotnego
powtarzania i doprecyzowywania wynikow tak, by ja najbardziej
przypominaty one warunki organizmu ludzkiego.

Etapy kliniczne

Przejscie przez rozne etapy badan klinicznych (faze¢ 0, 1, II, III) czgsto
zajmuje wigcej czasu niz pierwotnie zakladano — zwiazane to jest z
tempem rekrutacji pacjentow, zmiang otoczenia konkurencyjnego czy
zmianami regulacji, co utrudnia ustalenie realistycznych ram
czasowych. Warto pamieta¢ Zze na tym etapie najwazniejsze jest
bezpieczenstwo pacjentow — najczesciej 0sob chorych, po wielu etapach
innego leczenia, dla ktorych badanie kliniczne jest ostatnig nadzieja na
wyzdrowienie lub przezycie.
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Projekty ukierunkowane na rozwoj lekow wymagaja wspotpracy wielu
zespolow z roznych dziedzin (chemia, biologia, farmakologia, klinika,
biznes, granty), co moze komplikowac¢ ustalanie jednolitych celow. Do
tego niezbedny jest udziatl o wszechstronnej wiedzy, a takich osob jest
mato na rynku lub ich pozyskanie do organizacji jest bardzo kosztowne.
Wiele organizacji nie dysponuje takimi osobami, wigc projekty
prowadzone sa przez osoby mniej do§wiadczone, ktore ucza si¢ w
oparciu o btedy i sukcesy prowadzonych przez nich projektow.

Projekty ukierunkowane na leki wymagaja udzialu wysoce
wyspecjalizowanych ekspertow o wysokim poziomie wiedzy i
wyspecjalizowanych | doSwiadczeniu praktycznym. Zlozonos¢ zagadnien zwigzanych z
rozwojem lekow wymaga skoordynowanego zarzadzania i integracji
wiedzy z roznych obszarow nauki, zespoldw ztozonych ze specjalistow
w waskich branzach, ale tez 0s6b z szeroka wiedza 1 umiejacych taczy¢
ze sobg informacje z licznych obszaréw. Koszt zatrudnienia ekspertow
jest rowniez wysoki, co podobnie jak w przypadku oséb
interdyscyplinarnych moze sprawiac, ze organizacje badawcze nie sg w
stanie pozyska¢ ekspertow =z rynku. Ponadto, w przypadku
zapotrzebowania na osoby interdyscyplinarne i wyspecjalizowane
organizacje czgsto muszg dokonywac¢ wyboru — najczesciej decydujac
sie na ekspertow w waskich obszarach badawczych.

Projekty w rozwoju lekow sa czesto prowadzone w oparciu o hipotezy
badawcze 1 charakteryzuja si¢ duzymi brakami w wiedzy przy
definiowaniu zalozen projektu. To sprawia, ze zespoty projektowe,
zwlaszcza na wcezesnych etapach rozwoju, funkcjonuja w oparciu o
potrzebe uzupetnienia tych brakéw, tracac tym samym perspektywe
potrzeb $ciezki krytycznej. Zarzadzanie ryzykiem i wysoki poziom
niepewno$ci w badaniach nad nowymi lekami sprzyja prokrastynacji
decyzji i sprawia, ze trudno jest precyzyjnie okresli¢ wszystkie elementy
celow w projekcie tak, by byly one SMART. Dluga perspektywa
czasowa projektow w rozwoju lekdw moze sprawiaé, ze zarzadzanie
zagadnieniem ryzyka projektowego traci na waznosci.

Okreslenie poziomu bezpieczenstwa dla zwierzat i ludzi w badaniach
stanowi duze wyzwanie zwigzane z roznorodno$cig populacji, brakiem
etyka wiedzy na temat interakcji rozwijanego leku z innymi lekami oraz
wplywu stylu zycia pacjentéw na dzialanie leku (np. dieta, palenie
tytoniu, choroby towarzyszace).

Zespoty z niskim odsetkiem 0s6b o doswiadczeniu powyzej 10 lat pracy
wykazuja wyzszg podatno$§¢ na frustracje wywolywane czestymi
frustracje zmianami plandéw, podejmowanymi decyzjami, brakiem gratyfikacji
krétkoterminowych i niemoznoscia sprecyzowania czasu rozpoczecia i
zakonczenia etapow projektu. Prace w takich zespotach sg wolniejsze,
co stanowi wyzwanie w zbudowaniu systemu oceny pracowniczej,
modelu premiowego czy ptacowego oraz Sciezek kariery.

Interdyscyplinarnos¢:

Potrzeba

ekspertéow

Braki w wiedzy

Bezpieczenstwo i

Podatnos¢ na

Zrédlo: Opracowanie wilasne.

Wazne jest zaznaczenie, ze cechy te najczesciej wystepuja jednoczesnie i sa ze sobg
Scisle polaczone 1 jako takie moga by¢ okreslone jako specyficzne dla branzy rozwoju lekoéw.
Zebrane i przedstawione w powyzszej tabeli dane wskazujg, ze branza rozwoju lekéw ma

unikalne cechy, ktére wptywaja na sposdb prowadzenia projektow badawczych oraz
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wymagajg dostosowania istniejgcych modeli zarzadzania projektami do tych potrzeb. W tym
celu warto wzigé pod uwage wymagania i potrzeby dotyczace etapu rozwoju lekow -
projekty rozwoju lekow trwaja wiele lat i potrzeby zwigzane z projektami zmieniaja si¢ w
czasie wraz z dostepnymi danymi, poziomem niepewnosci w projekcie, oraz niezbgdnymi
na danym etapie zasobami. W celu okreslenia w jaki sposéb dostosowaé standardy
zarzadzania projektami do specyfiki dziatalnosci badawczej w zakresie rozwoju lekow w
zalezno$ci od etapu rozwoju, dokonano analizy poziomu gotowosci technologicznej
projektéw definiowanych dla branzy medycznej odnoszac si¢ jednoczesnie do zdefiniowanej
specyfiki branzy. Punktem odniesienia dla oceny zaawansowania prac badawczych w
organizacjach ukierunkowanych na rozw¢éj lekéw moze stanowi¢ koncepcja Poziomow
Gotowosci Technologicznej, ktora jest dobrze zoperacjonalizowana i stosowana w wielu
sektorach przemystu, rowniez tych o wysokim stopniu innowacji i ryzyka. Ocena gotowosci
technologicznej (TRA - Technology Readiness Assessment) to systematyczny i
sformalizowany proces opisujacy dojrzatos¢ opracowanej technologii lub produktu
[Department of Defense, United States of America, (2023]. Ze wzgledu na charakter
projektéw zwigzanych z odkrywaniem lekdéw, ich ogromne zapotrzebowanie zasobow i
rozlozenie w czasie, zasadne wydaje si¢ wdrozenie pomiarow pozwalajacych na nawigacji
ryzyka zwigzanego z opracowywanymi projektami w celu utrzymania opartych na danych
decyzji o dalszym finansowaniu i inwestycjach. Wedtug NASA ogoélnie istnieje dziewige
TRL (www.nasa.gov):

e TRL I: Zaobserwowanie i1 zaraportowanie podstawowych zagadnien naukowych —
jest to najnizszy poziom gotowosci technologicznej, gdzie wstepne prace badawcze
zaczynaja by¢ stosowane w pracach rozwojowych, takich jak teoretyczne i
praktyczne badania naukowe dotyczace podstawowych wlasciwosci technologii.

e TRL 2: Sformutowanie koncepcji technologii i1 jej zastosowania. Na tym etapie
zbierane s3 podstawowe wyniki badan naukowych pozwalajace na okreslenie
pierwszych praktycznych zastosowan. Dane majg charakter spekulacyjny 1 mogg nie
by¢ potwierdzone zadng szczegdtowa analizg.

e TRL 3: Dostarczenie analitycznego 1 eksperymentalnego dowodu stusznosci
koncepcji okreslonej na TRL2. Inicjowane sg dziatania badawczo-rozwojowe, w tym
badania laboratoryjne, prace analityczne oraz badania majace na celu fizyczne
potwierdzenie szacunkow analitycznych. Praca na tym etapie nie jest

reprezentatywna ani zintegrowana.
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e TRL 4: Walidacja komponentow badanego zagadnienia w $§rodowisku
laboratoryjnym. Podstawowe dziatania i elementy badania sg zintegrowane i moga
ze soba wspotpracowac, jednak nie sg zdefiniowane jako potencjalny system pracy
dla projektu.

e TRL 5: Walidacja komponentoéw badanego zagadnienia w odpowiednim §rodowisku.
Podstawowe komponenty technologii sg zintegrowane i moga by¢ testowane w
ztozonej formie srodowisku zblizonym do docelowego.

e TRL 6: Demonstracja funkcjonowania modelu systemu, podsystemu lub prototypu
w odpowiednim $rodowisku reprezentatywnym. Technologia moze by¢ testowana w
symulowanym i dobrze zdefiniowanym srodowisku operacyjnym o wysokim stopniu
odzwierciedlenia srodowiska docelowego.

e TRL 7: Demonstracja prototypu systemu w srodowisku operacyjnym. Prototyp w
poblizu lub przy planowanym systemie operacyjnym.

e TRL 8: Rzeczywisty system ukonczony i zakwalifikowany poprzez testy i
demonstracje. Na tym etapie udowodniono, ze opracowana technologia dziata w
swojej ostatecznej formie i w oczekiwanych warunkach.

e TRL 9: Rzeczywisty system sprawdzony podczas udanych operacji walidacyjnych.

Zastosowanie technologii w koncowej fazie rozwoju.

Okreslenie specyficznych dla branzy rozwoju lekow cech pozwala na bardziej
precyzyjne zdefiniowania TRL-6w, ktore docelowo, w polaczeniu z innymi danymi,
pozwolg na zbudowanie koncepcji zarzadzania tymi projektami. Substancje 1 narzedzia,
ktore sg dedykowane lub zwigzane z jakimkolwiek zastosowaniem medycznym, wymagaja
dostosowanych definicji TRL wlasciwych dla opracowanej technologii. W dziedzinie
medycyny 1 opracowywania lekow tempo redukcji ryzyka pozostaje bardzo niskie, az do
bardzo pdznych etapow. W zwigzku z tym Dowodztwo Badan Medycznych 1 Materiatow
Medycznych Armii Stanéow Zjednoczonych (USAMRMC) ustanowito odpowiednie
definicje, opisy 1 procesy w kontekscie wojskowych badan i rozwoju medycznego, ktore
mozna zastosowa¢ w pracy cywilnej w celu spetlnienia wymogdéw ustawowych i
regulacyjnych Agencji ds. Zywnosci i Lekéw oraz Europejskiej Agencji Lekow.

Poziomy gotowosci technologicznej w dziedzinie medycyny pozwalajg wyznaczy¢
sposob oceny projektu i komunikowania zespotowi zarzadzajacemu projektem poziomu
dojrzato$ci opracowanej technologii. Wytyczne okreslone przez USAMRMC opieraja si¢ na

praktykach i definicjach ogolnych, przepisach okre$lonych przez agencje regulacyjne oraz
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powszechnych praktykach branzowych opartych na doswiadczeniu w zakresie badan i
rozwoju na wszystkich etapach (www.nasa.gov; Departament Obrony, Stany Zjednoczone
Ameryki, 2009). Na podstawie standardow 1 wytycznych, ale tez specyficznych dla branzy
cech zaadaptowano otrzymane wyniki badan wlasnych i opracowano dziewigciostopniowy
system kategoryzacji projektow rozwoju lekow, ktéry bezposrednio nawigzuje do dobrze
opisanej 1 szeroko stosowanej koncepcji Pozioméw Gotowosci Technologicznej. Takie
opracowanie ma pomodc organizacjom w dopasowaniu systemu zarzgdzania projektami
badawczymi ukierunkowanymi na rozwoj innowacyjnych lekéw. Poszczegdlne kategorie

TRL dla obszaru rozwoju lekéw opisano w Tabeli 4.4.

Tabela 4.4 Kategoryzacja projektow rozwoju lekéw

Kategoria Charakterystyka zakresu projektu

IPoczatkowe prace koncentrujace si¢ na zdobyciu podstawowej wiedzy i przegladzie
ustalen naukowych. Na tym etapie wyniki badan naukowych, w tym dane opracowane
wewnetrznie 1 zewngtrzne, sg przegladane i omawiane w celu scharakteryzowania
potencjalnej nowej technologii. Ocenie podlegaja publicznie dostepne dane z
literatury naukowej i publikacji. Nalezy dokona¢ wstepnej analizy rynku pod katem
1 potencjalnego zastosowania i zastosowania tej technologii. Dziatania moga by¢
wykonywane przez zasoby wewnetrzne lub przez zewngtrznych wykwalifikowanych
lkonsultantow, osrodki akademickie lub wyspecjalizowane firmy. Nalezy zrozumie¢
nowatorstwo podejscia naukowego i potencjalne relacje z innymi juz istniejgcymi
rozwigzaniami. Koncepcja zmienia si¢ wielokrotnie, a cel pracy nad zagadnieniem
nie odnosi si¢ bezposrednio do celow organizacji.

PPraca intelektualna majaca na celu generowanie pomystéw badawczych i hipotez
dotyczacych tematu w celu rozwigzania powigzanych probleméw naukowych. Praca
wykonywana gtownie w celu generowania pomystow i potencjalnie mozliwych do
zastosowania odpowiedzi na problemy naukowe. Wstepne hipotezy sg definiowane i
uwzgledniane w planach badawczych i/lub protokotach opracowanych,
zweryfikowanych i zatwierdzonych przez zespot. Prowadzone sg biezace przeglady|
literatury i publikacji konferencyjnych, a nastepnie dyskusje naukowe w celu
2 dostosowania planoéw badawczych i badan, ktére identyfikujg mozliwosci interwencji
terapeutycznych. Przeprowadzane sg wstgpne analizy pomocnicze w celu
dostarczenia danych naukowych do dalszych propozycji badawczych. Zatwierdzane
sa protokoty i plany dalszych prac. Nalezy przygotowac pierwszy potencjalny projekt]
docelowego profilu molekularnego (TMP — Targeted Molecular Profile). Prace
wymagajg zasobow intelektualnych ale tez laboratoryjnych i budzetu badawczego.
Na tym etapie generowane juz jest know-how i ewentualnie wtasnos¢ intelektualna,
stad potrzebne jest planowanie dotyczace strategii patentowania.

Prowadzone sg podstawowe dziatania badawcze i generowanie danych, rozpoczyna
si¢ dodatkowa analiza w celu przetestowania wczes$niej zdefiniowanej hipotezy,
poruszania si¢ po alternatywnych koncepcjach oraz identyfikacji technologii lub
dziatan wspierajacych rozwdj lekéw. Na tym etapie syntetyzowane sg pierwsze
3 zwiazki i identyfikowany jest poczatkowy mechanizm dziatania (MoA — mechanism
of action) oraz zalezno$¢ struktura-aktywnos¢ (SAR — structure-activity relationship).
IAby osiggna¢ poziom gotowosci technologicznej 3 w ramach projektu odkrywania
lekéw, nalezy udokumentowaé wstepny dowod stuszno$ci koncepcji  dlal
wygenerowanych zwiazkéw w modelach badawczych in vitro i in vivo (zdefiniowane,
linie komoérkowe, modele zwierzece). Protokoty i plany dalszych prac sa
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weryfikowane i zatwierdzane. Nalezy przeanalizowaé, dlugofalowo zaplanowaé i
zabezpieczy¢ whasnos¢ intelektualng (IP — intelectual property) dla kluczowych
rynkow i przeanalizowa¢ swobode prowadzenia dziatalnosci (FTO — freedom to
operate). Nalezy okres$li¢ docelowy profil molekularny.

Przedkliniczne badania naukowe przeprowadzone poza standardami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w celu uzyskania informacji na temat metabolizmu lekéw i badan
interakcji z nimi. Na tym etapie prowadzone sa prace laboratoryjne majace na celu
dalsza walidacje hipotezy i zidentyfikowanie odpowiednich danych parametrycznych
wymaganych do oceny technologicznej w $cistym projekcie eksperymentalnym w
celu uwzglednienia rygorystycznego scenariusza bezpieczenstwa. Aby spehic¢
wymagania TRL 4, potencjalny kandydat na lek musi wykaza¢ dowdd stusznosci
lkoncepcji i bezpieczenstwa w wybranych modelach komoérkowych i zwierzecych.
Nalezy okresli¢ pierwotng docelowa populacje pacjentow. Protokoty i plany dalszych
prac sa weryfikowane i zatwierdzane. Nalezy uzyska¢ zwigzki zapasowe do
potencjalnego dalszego rozwoju i szereg alternatywnych modyfikacji dla zwigzkow
wiodacych. Monitorowanie IP i FTO jest w toku.

Badania niekliniczne i przedkliniczne obejmujace gromadzenie i analiz¢ danych
parametrycznych dla kandydata na pilota Iub pilotow badan. Wyniki stanowig
podstawe procesu produkcyjnego zgodnego z Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP —
Good Manufacturing Practice). Badania bezpieczenstwa i toksycznosci w standardzie
GLP przeprowadza si¢ na modelach zwierzgcych. Parametry farmakokinetyczne i
farmakodynamiczne sa okreslone dla lekow kandydujacych do badan klinicznych.
IRozpoczynane sg badania stabilno$ci potencjalnej postaci leku. Poziom gotowosci
technologicznej 5 osigga si¢, gdy zgromadzono wystarczajace dane na temat
kandydata na lek i przygotowywano wniosek IND lub jego odpowiednik, w tym
przeprowadzono badania farmakologiczne i toksykologiczne na zwierzgtach, zebrano
informacje o wytwarzaniu oraz protokot(y) dla badan klinicznych fazy 1. Protokoty i
plany dalszych prac sg weryfikowane i zatwierdzane. Monitorowanie IP i FTO jest w|
toku. Nalezy rozpocza¢ badania translacyjne i/lub skojarzone z innymi lekami
stosowanymi obecnie dla zdefiniowanej docelowej populacji pacjentow.

\Whniosek IND lub jego odpowiednik jest przygotowany i ztozony do odpowiedniej
agencji regulatorowej. Badania kliniczne fazy 1 prowadzone sg na niewielkiej liczbie
pacjentow w celu wykazania bezpieczenstwa kandydata na lek. Kryterium decyzyjne
TRL 6 obejmuje wymagania dotyczace bezpieczenstwa klinicznego z fazy 1 i wspiera
przejscie do badan klinicznych fazy 2. W fazie 1 potencjalny lek musi wykazaé
bezpieczenstwo w okreslonej populacji. Monitorowanie IP i FTO jest w toku. Trwajg
prace translacyjne poszerzajace potencjat terapeutyczny zwiazku.

Badania kliniczne fazy 2 sa prowadzone w celu wykazania poczatkowej skutecznosci
i zebrania dalszych danych dotyczacych bezpieczenstwa i toksycznosci. Ustala sig
ostateczng dawke stosowania, zakres dawek do produkcji, droge podania i schemat
podawania. Zakonczone badania kliniczne fazy 2 pozwalaja na przygotowanie
dokumentacji potrzebnej do rozpoczgcia fazy 3. Aby osiggna¢ TRL 7, plan badania
lklinicznego fazy 3 lub plan badan zast¢pczych musi zosta¢ zatwierdzony przez
wybrang agencje regulacyjng. Monitorowanie [P i FTO jest w toku. Trwajg
opcjonalne i/lub niezbedne prace translacyjne poszerzajace potencjal terapeutyczny
zwigzku.

Realizacja rozszerzonych badan klinicznych fazy 3 lub testow zastgpczych w celu
zebrania informacji z duzej populacji pacjentow. Badania kliniczne przeprowadza sig
w celu oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanych z podawaniem potencjalnego
leku oraz zapewnienia odpowiedniego oznakowania leku. Do osiagniecia TRL 8
potrzebna jest zgoda na rejestracje nowego leku (NDA — New Drug Approval)
wydana przez odpowiednig agencje regulacyjng. Monitorowanie IP i FTO jest w toku.
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Trwajg opcjonalne i/lub niezbedne prace translacyjne poszerzajace potencjal
terapeutyczny zwiazku.

IProdukt farmaceutyczny moze by¢ dystrybuowany i wprowadzany do obrotu. Moga
by¢ wymagane badania fazy 4, ktore sa opracowywane w porozumieniu z agencja
regulacyjna. Po zatwierdzeniu leku produkt osiagga TRL 9. Prowadzony jest ciagly
9 nadzor nad bezpieczenstwem leku stosowanego przez pacjentow. Monitorowanie 1P
i FTO jest w toku, strategie przedtuzania cyklu zycia produktu na rynku sg
rozpoznawane. Trwaja opcjonalne i/lub niezbedne prace translacyjne poszerzajace

otencjat terapeutyczny zwiazku.
Zrédio: Opracowanie wlasne w oparciu 0 USAMRMC.

System gotowosci technologicznej specyficzny dla danego procesu moze by¢
wykorzystany do kategoryzacji projektow w farmaceutycznych organizacjach badawczo-
rozwojowych i firmach zajmujacych si¢ odkrywaniem, opracowywaniem i wprowadzaniem
do obrotu nowych lekéw w celu dostosowania okreslonych procesow zarzadczych i
operacyjnych oraz do wspierania i okreslania praktyk zarzadzani projektami i portfelem

projektow w organizacji.

Do najczesciej pojawiajacych sie okreslen charakterystycznych dla branzy rozwoju
nalezy niewatpliwie wysoka ztozono$¢ procesow badawczo-rozwojowych opierajacych sie
i jednoczes$nie wptywajacych na organizm czlowieka oraz zwierzat, na ktoérych prowadzone
sa badania. Podmiot badan warunkuje bardzo ostrozne podejscie zwigzane z dawkowaniem
potencjalnych lekow, generuje szereg danych na kazdym etapie rozwoju projektu oraz
warunkuje czas prac badawczo-rozwojowych. Konieczno$¢ powtarzania badan nad lekiem
w zroznicowanych dawkach, wielkokrotna weryfikacja danych oraz ograniczone
mozliwosci zwigzane z przyspieszeniem tych prac sprawiaja, ze projekty ukierunkowane na
rozwo0j lekow sg bardzo czasochtonne i przez to tez — kosztowne. Ponadto produkt koncowy
jest niedefiniowalny, bowiem charakter potencjalnych lekow jest definiowany przez wynik
prowadzonych badan. W trakcie trwania projektu zespoly opieraja si¢ na ogolnych
zatozeniach, przestankach naukowych, a weryfikacja tych zalozen odbywa si¢ w toku
trwania prac i warunkuje profil produktu koncowego. To wszystko stanowi wyzwania
organizacyjne 1 komunikacyjne w relacjach z otoczeniem wewngtrznym 1 zewngtrznym

projektu.

Innowacyjnos¢, zdolno$¢ uzyskania ochrony patentowej i swobody dziatania sg
kluczowym elementem w branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej. Firmy stale
inwestuja w badania i rozwoj, aby odkrywaé¢ nowe terapie i poprawiac istniejace leki. Branza
korzysta z mnajnowszych osiggnig¢ technologicznych, takich jak biotechnologia,

nanotechnologia, analiza duzych ilo$ci danych czy sztuczna inteligencja, aby poprawic€ i
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przyspieszy¢ procesy badawcze 1 zwigkszy¢ skutecznos$¢ lekow. Ponadto wymaga wysoce
wyspecjalizowanych ekspertow o wysokim poziomie wiedzy. Projekty w branzy
farmaceutycznej wymagaja wspolpracy specjalistow z réznych dziedzin, takich jak biologia,
chemia, farmakologia, medycyna i inzynieria. Ta ztozono$¢ wymaga skoordynowanego
zarzadzania 1 integracji wiedzy z roznych obszarow nauki, zespotow ztozonych ze
specjalistow w waskich branzach, ale tez 0sob z szeroka wiedza i umiejacych taczy¢ ze soba
informacje z licznych obszaréw. Ochrona patentowa i swoboda dziatania w okreslonym
obszarze s3 warunkiem koniecznym do tego, by organizacja byla w stanie zapewni¢ zwrot z
inwestycji w projekt, ale tez pokry¢ koszty innych prac badawczych, ktorych rezultaty nie
zakonczyly si¢ sukcesem, czyli wprowadzeniem na rynek. Z racji tego, ze inwestycje i czas
potrzebne na rozwoj leku s3 znaczne, liczba ekspertéw i tempo zdobywania przez nich
doswiadczenia jest powolne. W badaniach zauwazono, iz szkolenia sg co prawda w stanie
wesprze¢ proces zdobywania doswiadczenia, ale nie s3 w stanie go znacznie przyspieszyc¢,
bo dopiero praktyczne doswiadczenie zdobyte w projektach ukierunkowanych na
terapeutyki pozwala zweryfikowaé zdobyta wiedze teoretyczng. Zwigzane jest to z
innowacyjnym profilem zwigzkéw terapeutycznych, wciaz ograniczong wiedza na temat
funkcjonowania organizméw zywych oraz szerokim uzyciem innych terapii lekowych, ktore

wptywaja na profil dziatania nowo rozwijanych lekow.

Rozw¢) nowych lekéw jest niezwykle kosztowny, a inwestycje mogg siggac
miliardow dolaréw. Wysokie koszty wynikaja z dtugotrwatych badan, zaawansowanych
technologii 1 konieczno$ci spelnienia wymagah regulacyjnych celu zapewnienia
najwyzszego poziomu bezpieczenstwa dla zwierzat 1 pacjentow. Branze biotechnologiczna
1 farmaceutyczna sg $cisle regulowana przez organy rzadowe, takie jak FDA, EMA czy
PMDA, ktore okreslaja rygorystyczne standardy dotyczace bezpieczenstwa, skutecznosci 1

jakosci lekow.

Kazdy etap rozwoju leku musi by¢ zgodny z okreslonymi normami i protokotami, co
wplywa na ztozono$¢ i1 czas trwania procesu badawczego. Regulacje dotyczg kazdego etapu
rozwoju lekow, mogg rdzni¢ si¢ w zaleznos$ci od regionu geograficznego, a takze podnosza
koszty projektow m.in. przez koniecznos¢ produkcji duzych ilosci substancji testowych do
badan stabilno$ci lub powtarzalnosci proceséw produkcyjnych oraz wykazanie zdolno$ci do
zapewnienia podazy leku po jego rejestracji na kilka miesigcy przez rozpoczg¢ciem badan
klinicznych. Ma to na celu sprawdzenie, czy po wprowadzeniu na rynek pacjenci beda mieli

zapewniony dostep do leku o okreslonej jakosci. Firmy zajmujace si¢ rozwojem lekow
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muszg przestrzega¢ wysokich standardow etycznych, zarowno w badaniach podstawowych,
przedklinicznych i klinicznych, jak i po wprowadzaniu lekow na rynek. Etyczne podejscie
obejmuje transparentnos$¢, informowanie pacjentow i dbanie o dobrostan uczestnikow
badan. Branza ma znaczgcy wptyw na zdrowie publiczne, co wigze si¢ z odpowiedzialno$cig
spoleczng za dostarczanie bezpiecznych i skutecznych terapii, ale tez z edukowaniem
spoleczenstwa o chorobach, budowaniem zachowan wspierajacych profilaktyke oraz
Swiadome korzystanie z farmaceutykow. Zasieg takich aktywnosci jest globalny i czg¢sto
wymaga wspotpracy miedzynarodowej, zarbwno w konteks$cie badan klinicznych, jak 1
produkcji oraz dystrybucji lekow. Firmy farmaceutyczne musza dostosowywaé swoje
dziatania do roznych przepiséw i standardow obowigzujacych na poszczegdlnych rynkach.
Ponadto badania prowadzone w jednej czesci Swiata moga wplywac na ksztattowanie si¢
rynkéw w innych czgdciach §wiata poprzez strategie rejestracji lekow w réznych obszarach

geograficznych.

Na bazie prowadzonych badan i zebranych w ich toku informacji okreslone zostaty
czynniki determinujace sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju lekow. W Tabeli

4.5 przedstawiono liste takich czynnikéw wraz opisem specyficznym dla branzy.

Tabela 4.5 Determinanty zarzqdzania projektami w rozwoju lekéw

Czynniki Opis determinanty zarzadzania projektami w rozwoju lekow
Dotycza one podziatu rdl, odpowiedzialnosci i uprawnien w zespolach|
projektowych, naukowych i operacyjnych oraz procesow komunikacji
pomigdzy cztonkami zespotu, innymi wyspecjalizowanymi dziatami w,
organizacji oraz relacji inwestorskich, ze srodowiskiem pacjentow i lekarzy.

Dotycza one umiejetnosci, wiedzy i kompetencji menedzerow i czlonkow|
zespotow projektowych, w szczegdlnosci zdolnosci menedzeréw do wspierania

Organizacyjne

Zarzadeze lkreatywnosci i motywowania pracownikéw w ztozonych, multidyscyplinarnych
zespotach i organizacjach.
Dotycza one zlozonoSci charakteru naukowego celow molekularnych,
ograniczonej wiedzy na temat organizmoéw ludzkich i zwierzecych oraz
Naukowe wymiany wiedzy pomigdzy instytucjami badawczymi, w szczegoélnosci z

osrodkami akademickimi zajmujgcymi si¢ badaniami podstawowymi, w tym
transferem innowacyjnych technologii z laboratoriéw akademickich do sektora]
rzemystowego i spoteczenstwa.

Dotycza one niezbgdnego zaplecza badawczego, w sktad ktérego wchodzg)
laboratoria, osrodki badawcze, zaktady produkcyjne i instytucje akademickie, a
takze infrastruktura informatyczna, obliczeniowa i zapewnienie odpowiedniego
Sprzetu.

Dotyczg one przygotowania budzetu badawczego, zapewnienia odpowiednich
Finansowe zrodet finansowania projektow ($rodki wiasne firmy, inwestorow, grantow) oraz
analizy ryzyka finansowego i kontroli kosztow.

Dotycza one biznesowych aspektow rozwoju leku, w tym analizy oplacalnosci
uruchamianych projektéw badawczo-rozwojowych, problematyki sprzedazy)|

Infrastrukturalne

Ekonomiczne
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praw do wytwarzania leku, wprowadzania leku na rynek, marketingu i interakcji
z projektami i lekami konkurencji.

Dotycza one zaawansowanych metod stosowanych w badaniach z zakresu
Techniczne chemii molekularnej, genetycznej i lekow, ktore sa niezbedne do realizacji
badan przedklinicznych i klinicznych oraz proceséw produkcyjnych.

Dotycza know-how, umiejetnosei i wiedzy w zakresie opracowywania lekow,
umiejetnosci identyfikacji potencjalnych celow terapeutycznych, projektowanial
lekow, analizy struktur molekularnych oraz zrozumienia mechanizmoéw
biologicznych.

Dotycza one praw wilasnosci intelektualnej, strategii uzyskiwania patentow naj
nowe substancje czynne, metody leczenia czy innowacyjne technologie
umozliwiajace komercjalizacje, w tym wytwarzanie i sprzedaz produktow.
Ponadto uwzgledniaja one aspekty geograficzne oraz swobode dzialania)
wlascicieli patentow w wybranych obszarach.

Dotycza one uzyskania licencji na prace na materiale biologicznym, licencji i
zgdd agencji bioetycznych 1 innych agencji regulacyjnych, w tym

Technologiczne

'Wtasnosé
intelektualna

Prawne przygotowania odpowiedniej dokumentacji, uzyskania certyfikatow oraz
spelniania wymogdéw migdzynarodowych.
Dotycza one zapewnienia uczciwosci publikowanych danych, transparentno$ci
Etyczne I bezpieczefistwa wobec uczestnikow badan, przestrzegania regulaminéw|

lkomisji bioetycznych i innych wytycznych, zachowania poufnosci oraz
rzetelnego przedstawiania wynikow badan.

Dotycza one relacji handlowych i wspotpracy z partnerami zewnetrznymi 7
Wspotprace wykorzystaniem rdéznych kompetencji i zasobdéw, w tym podejmowanial
wspolnych inicjatyw i tworzenia aliansow z podmiotami branzowymi.

Dotycza one zagadnien zwigzanych z budowaniem zaufania spolecznego oraz
Zwigzane z marka [utrzymywaniem wiasciwych relacji z inwestorami, srodowiskiem naukowym,|
pacjentami i innymi interesariuszami.

Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Zarzadzanie projektami badawczymi w obszarze rozwoju lekow jest zlozonym
procesem, a czynniki wptywajace na powodzenie zarzadzania projektami rozwoju lekow sa
réznorodne. Ich znaczenie rdézni si¢ w zaleznosci od stopnia zaawansowania prac
badawczych, dlatego zdefiniowane czynniki, ktore decyduja o skuteczno$ci zarzadzania
projektami rozwoju lekéw odniesiono do Poziomow Gotowosci Technologicznej, a wyniki

analizy przedstawiono na Rysunku 4.4.

Dostosowanie standardow zarzadzania projektami do specyfiki i potrzeb dziatalnos$ci
badawczej w zakresie rozwoju lekow wymaga uwzglednienia unikalnych cech tego obszaru,
w tym wysokiego stopnia niepewnosci, dtugoterminowego charakteru prac oraz $cistego
rezimu regulacyjnego. Zarzadzanie projektami badawczymi w farmacji charakteryzuje si¢
wieloetapowoscia, a okreslenie TRL-6w specyficznych dla branzy i potrzeb projektu
wspiera proces planowania i pozycjonowania si¢ na rynku w odniesieniu do konkurencji i
juz stosowanych rozwigzan. Ustrukturyzowana specyfika branzy i okreslone determinanty
w projektach nad lekami pozwala na podjecie proby dostosowania standardow zarzadzania

projektami do specyfiki i potrzeb dziatalnosci badawczej w branzy. W przeciwienstwie do
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projektow inzynieryjnych czy IT, projekty badawcze w rozwoju lekdw wymagaja integracji
zaro6wno podejscia iteracyjnego, ze wzgledu na potrzebe ciaggtych korekt, jak i strukturalnego
planowania zgodnego z regulacjami. Zatem, adaptacja standardow zarzadzania projektami,
takich jak PRINCE2 czy PMBOK, powinna opiera¢ si¢ na ich selektywnym wdrazaniu i
dostosowaniu do realiow projektéw badawczych na réznych poziomach zaawansowania
technologicznego — z naciskiem na etyke, potrzebe wspotpracy aspekty ekonomiczne i
Whasno$¢ intelektualng, ktore sa istotne od bardzo wczesnego poziomu gotowosci
ekonomicznej po wprowadzenie leku na rynek i monitorowanie jego uzycia. Zaleznosci te
moga by¢ wykorzystane do skonstruowania systemu wskaznikow wspomagajacych

projektowanie procesu decyzyjnego na roznych etapach rozwoju leku.

TRL

Czynnik 1 | 2 3 4 5 6 7 8

Ekonomiczny

Finansowy

Organizacyjny

Kierowniczy

Prawny

Etyczny

Wiasnos¢é intelektualna

Infrastruktura

Techniczny

Technologiczny

Wspdtprace

Naukowy

Zwiazany z marka ‘

Rysunek 4.4 Powigzanie czynnikéw wplywajqcych na rozwdj leku z poziomami gotowosci technologicznej (TRL)
Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Prowadzona analiza literaturowa w polaczeniu z wynikami prowadzonych badan
potwierdzajac, iz w branzy rozwoju lekow istnieja determinanty istotnie zwigkszajace szanse
powodzenia prowadzonych prac badawczo-rozwojowych. Budowanie i promowanie
innowacji, stworzenie srodowiska sprzyjajacego kreatywnosci i nieszablonowym pomystom
pozwala na rozwijanie nowych podejs¢ i technologii. To wymaga elastycznosci
adaptacyjnosci rozumianych jako szybkie dostosowywanie si¢ do zmieniajacych si¢
warunkéow rynkowych, regulacyjnych i technologicznych oraz wykorzystywanie
nadarzajacych sie okazji do szybszego rozwoju lekow. Doktadne zrozumienie, ciaggle
monitorowanie i przestrzeganie obowigzujacych przepisow i standardow regulacyjnych,
takich jak wymagania FDA, EMA czy innych organow regulacyjnych pozwala na adekwatne

planowanie 1 postgpowanie w toku badan oraz na stworzenie systemOw 1 procedur
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zapewniajacych zgodno$¢ z regulacjami na kazdym etapie projektu. Wazne jest tez
rozumienie prawa wiasnosci intelektualnej i odpowiednio wczesne zapewnienie sobie tych
praw. Wszystkie okreslone czynniki wymagaja komunikacji i wspotpracy, utrzymywania
jasnej 1 otwartej relacji migdzy cztonkami zespotu, interesariuszami i partnerami
zewnetrznymi. Promowanie, wspieranie i koordynowanie wspotpracy miedzy roéznymi
dziatami i zespotami w celu integracji wiedzy i zasobéw oraz budowanie sieci wsparcia w
otoczeniu organizacji definiuje potencjat realizacji celow dlugofalowych. Zwlaszcza w
duzych organizacjach proces komunikacji wymaga odpowiedniego zarzadzania,
stymulowania i wspierania, by byto on ptynny i szybki. W mniejszych organizacjach wazne
sg otwarte dyskusje, wymiana wiedzy i odpowiednie dokumentowanie prowadzonych prac
w taki sposob, by dane byly zbierane poprawnie, czytelnie i w odpowiednim standardzie
pozwalajacym na komunikacje z regulatorami oraz dlugofalowe budowanie wiedzy i
kompetencji w organizacji. Najcz¢s$ciej wymienianym narzedziem do tego jest budowanie
kultury organizacji opartej na wartosciach otwartosci, dzielenie si¢ wiedzag i wspierania
innych w korzystaniu z tej wiedzy. Ponadto w organizacjach potrzebne jest poczucie
bezpieczenstwa psychicznego, zwlaszcza w obliczu wykorzystanie technologii i procedur
wspierajacych dzielenie si¢ wiedza, parametryzacj¢ oraz optymalizacj¢ zasobow, ktore
wzbudzaja czesto niecheé poprzez narzucanie norm i konieczno$¢ realizacji celow, co
zaktoca procesy kreatywnego i tworczego podejscia do nauki. W badaniach zauwazono tez,
ze budowanie 1 utrzymanie kultury wysokiej wydajnosci, typowej dla branzy rozwoju lekow,
wymaga nieustannego angazowania kluczowych interesariuszy wewnatrz organizacji,
interesariuszy zewnetrznych takich jak pacjenci, lekarze, instytucje badawcze i organy
regulacyjne. Utrzymywanie transparentno$ci dzialan projektowych i komunikowanie
postepow oraz wynikOw w sposéb jasny i zrozumiaty dla wszystkich zainteresowanych stron
wspiera budowanie spotecznos$ci opartej na potrzebach pacjentdow, ale tez rozumiejacej
realia w jakich funkcjonujg firmy z obszaru rozwoju lekow. Wczesne identyfikowanie
potencjalnych szans dla projektow oraz ryzyka i probleméw, ktére mogg wplynaé na
przebieg projektu jest istotne z punktu widzenia prawdopodobienstwa, ze lek dotrze do
rynku i pacjentow. Wiele firm dziata w waskich 1 wybranych obszarach terapeutycznych ze
wzgledu na potrzebne wiedze, ekspertyzy oraz zasoby techniczne. Projekty prowadzone
przez organizacje moga traci¢ szanse na wdrozenie w ramach pierwotnie wybranego obszaru
terapeutycznego, ale utrzymaé lub zyska¢ mozliwos¢ wykorzystania w leczeniu innych
schorzen. Opracowanie i wdrozenie planéw zarzadzania szansami i ryzykiem, ktore

umozliwiajg maksymalizacj¢ szans dla roznicowania si¢ projektow oraz minimalizowanie
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negatywnych skutkow ryzyka i szybkie reagowanie na nieprzewidziane zdarzenia stanowi
czynnik wspierajagcy Szanse projektu na osiggnigcie sukcesu terapeutycznego i
komercyjnego. To wymaga natomiast zapewnienie dlugofalowego i odpowiedniego
finansowania na kazdym etapie projektu, od badan wstepnych po badania kliniczne.
Zapewnienie zréznicowanych zrodel finansowania projektow, efektywne zarzadzanie
zasobami ludzkimi, materialowymi i technologicznymi, aby maksymalizowa¢ wydajnos¢ i
minimalizowa¢ koszty samo W Sobie stanowi czasochtonny i zasobochionny proces w

projekcie.

Skuteczne zarzadzanie projektami badawczymi w obszarze rozwoju lekow wymaga
jednoczesnego uwzglednienia okreslonych czynnikéw sukcesu z naciskiem na ich
powigzanie z danym etapem rozwoju projektu. Wspolnie przyczyniaja si¢ do zwiekszenia
efektywnosci, innowacyjnosci i sukcesu w tej wymagajacej branzy. W badaniach
zaobserwowano, iz proces odkrywania i rozwijania nowych lekéw obejmuje wiele
odmiennych etapéw, od badan podstawowych, przez badania przedkliniczne, kliniczne, az
po uzyskanie zgody regulacyjnej i wprowadzenie leku na rynek, ktore moga odbywac si¢
réwnolegle np. w testowaniu rdéznych obszardéw terapeutycznych dla tego samego zwiazku.
Kazdy z tych etapéw wymaga odmiennych narzedzi do prowadzenia prac projektowych.
Poczatkowe etapy, gdzie firmy pracuja z hipotezami naukowymi i muszg sprawnie
dopasowywac plany na bazie otrzymywanych wynikéw badawczych, wymagaja czgstych
iteracji i sprawnego adaptowania si¢ do zmian. Etapy te wymagaja roéwniez wysokiego
poczucia odpowiedzialnosci 1 zaangazowania umystowego naukowcow za wykonywane
zadania i samoorganizowania si¢ zespotu badawczego na potrzeby wykonania konkretnych
zadan. Na pozniejszych etapach, gdzie prowadzone sg juz prace charakteryzujace kandydata
przedklinicznego, majace pozwoli¢ na rozpoczecie badan klinicznych i w trakcie badan
klinicznych poszczegolne etapy nastepuja kaskadowo — wymagane jest odnoszenie si¢ do
danych wygenerowanych i udokumentowanych w poprzednich etapach badan i
podejmowanie decyzji zgodnie z wygenerowanymi wynikami. To wskazuje na bardziej
systematyczne postgpowanie i planowanie dtugofalowe. Sg tez etapy wymagajace podej$cia
hybrydowego, jak prowadzenie prac translacyjnych, gdzie taczy si¢ podej$cie zwinne majace
pozwoli¢ na sprawne weryfikowanie hipotez badawczych na kolejne zastosowanie leku w
innych obszarach terapeutycznych, a dodatkowo nalezy dtugofalowo przewidywaé¢ mozliwy
wplyw tych danych i prac translacyjnych na juz trwajace badania kliniczne. W podobny

sposob planuje si¢ prace produkcyjne dostosowane do sprzedazy leku po rejestracji jeszcze
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w trakcie fazy | lub fazy Il badania klinicznego, gdzie nie jest jeszcze znana ostateczna
formacja czy potencjalna populacja pacjentow odpowiadajgca na rozwijany lek. To
zwigzane jest z potrzeba prowadzenia wielomiesi¢cznych testow stabilnosci oraz walidacje
produkcji wielkoskalowej. Powyzsze przyktady wskazuja, iz rdzne etapy rozwoju leku
wymagaja odmiennych metod zarzadzania pomimo, iz cz¢sto trwajg one w tym samym
czasie. Wyniki poszczegolnych etapow, ale tez projektow w portfelu organizacji oraz w
organizacjach konkurencyjnych, moga wplywaé na siebie, stad potrzeba ciaglego
monitowania poszczegdlnych projektoéw wiasnych i konkurencyjnych, wielowymiarowa i
wielowatkowa analiza danych zwigzanych bezposrednio z projektem, ale tez z obszarem
terapeutycznym i dostepnych metod leczenia, réwniez tych, ktore znacznie wykraczajg poza
specyfik¢ mechanizmu dziatania projektu. Zmiany w szeroko rozumianym otoczeniu
konkurencyjnym dla organizacji rozwijajacych leki wptywaja nie tyle na zmniejszenie ilosci
potencjalnej populacji pacjentow, czyli odbiorcow produktow, ale moga skutkowaé zmiang
schematu leczenia pacjentow a nawet brakiem zgody na rejestracj¢ leku. Przeprowadzone
badania potwierdzaja, ze branza rozwoju lekow charakteryzuje si¢ unikalnymi cechami,
ktére odrdzniaja ja od innych sektoréw. Wysoka ztozonos$¢ proceséw badawczych, Sciste
regulacje, wysokie koszty i ryzyko, innowacyjnosc, etyka, spoteczna odpowiedzialnosc¢ oraz
globalny zasieg stanowig wyzwania, ale takze kluczowe elementy sukcesu w tej branzy.
Zrozumienie tych specyficznych cech jest niezbedne do skutecznego zarzadzania projektami

1 osiggania postepoOw w rozwoju nowych lekow.

Przeprowadzone badania wskazuja, iz System zarzadzania projektami i pracami
badawczymi w rozwoju lekdw wymaga adaptacji istniejagcych metod zarzadzania
pozwalajac na zaadresowanie ztozonos$ci zagadnien oraz wrazliwosci obszaru jakim sg leki
i ich wplyw na zdrowie. Zadna branza, z ktorej wyrosly istniejace systemy zarzadzania
projektami, nie ma tak szerokiego i dlugofalowego wptywu na spoteczenstwo. W branzy
rozwoju lekow z jednej strony adresuje si¢ istniejace potrzeby spoteczenstwa — dostarczanie
terapii do leczenia zidentyfikowanych juz chordb, poprawg stanu zdrowia w zwigzku z
chorobami cywilizacyjnymi, adresowanie potencjalnych skutkow przyjmowania lekow (np.
mutacje genetyczne, kancerogenno$¢, rozwoj opornosci na lek, wptyw na prokreacje¢), ale
tez zapewnienie jak najwyzszej etyki pracy z materialem ludzkim i zwierzecym adresujac

rosngcg swiadomos¢ wptywu cztowieka na inne gatunki i na otoczenie naturalne.

139



5. KONCEPCJA SYSTEMU ZARZADZANIA

5.1.Istota systemu zarzadzania projektami w rozwoju lekow

System zarzadzania projektami badawczymi w rozwoju lekéw odgrywa kluczowa
role w procesie tworzenia nowych terapii medycznych. Widoczne to bylo w przegladzie
literatury i analizowanej dokumentacji zwigzanej z rozwojem lekéw, jak i w trakcie
prowadzonych badan — obserwacji, wywiadoéw oraz ankiety. Zarzadzanie projektami w tej
dziedzinie to wieloetapowy proces obejmujacy typowe dla projektow skladowe jak
planowanie, koordynacj¢, monitorowanie i kontrol¢ dziatan badawczych, ktére majg na celu
odkrycie, rozwoj 1 komercjalizacje nowych lekow. Projekty badawcze majg swoja specyfike,
ktéra wptywa na sposob prowadzenia projektow. Wysokie standardy i zlozonos$¢ tego
procesu wynikaja z regulacji prawnych, koniecznosci przeprowadzenia licznych badan
podstawowych, przedklinicznych i klinicznych oraz skomplikowanej natury innowacji
biotechnologicznych wptywajacych na obecnych pacjentow oraz czesto na dobrostan
dalszych pokolen. Zarzadzanie projektami badawczymi obejmuje integracj¢ roéznych
dyscyplin, takich jak nauki przyrodnicze, inzynieria, zarzadzania, prawo i etyka. Projekt
badawczy w rozwoju lekow cechuje si¢ wysokim stopniem ryzyka, duzymi kosztami oraz
dlugim czasem trwania, czgsto wynoszacym od kilku do kilkunastu lat. Zarzadzanie tym
procesem wymaga nie tylko solidnych podstaw naukowych, ale takze umiejetnosci w
zarzadzaniu zespolami, finansami, ryzykiem 1 harmonogramem projektow 0 slabo
zdefiniowanym i zmiennym celu, trudnych do okreslenia zasobach i wysokim stopniu
regulacji prawnych i etycznych.

Sukces projektow badawczych zalezy od kilku czynnikow opisanych w tej pracy jako
determinanty — organizacyjne, zarzadcze, naukowe, infrastrukturalne, finansowe,
ekonomiczne, techniczne, technologiczne, wtasno$¢ intelektualna, prawne, etyczne,
zwigzane ze wspOlpracg oraz powigzane z marka. Ich istotno$¢ i wptyw na prace projektowe
r6znig si¢ w zaleznosci od etapu rozwoju projektu (poziomu gotowosci technologicznej) i
powinny by¢ dopasowane do specyficznych funkcji. W literaturze oraz w prowadzonych
badaniach zauwazono, ze sa czynniki, wplywajace na projekty niezaleznie od poziomu ich
zaawansowania, typu organizacji czy budzetu. Na Rysunku 5.1. przedstawiono
proponowang koncepcje Systemu zarzadzania projektami w obszarze rozwoju lekow z
uwzglednieniem opisanych determinant oraz zaproponowanych wytycznych wspierajacych

budowanie systemu zarzadzania projektami organizacjach rozwijajacych nowe terapie.
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Przejrzystos¢ komunikacji pomiedzy réoznymi jednostkami organizacji, zespotami
oraz partnerami zewng¢trznymi, takimi jak dostawcy, organizacje badawcze i instytucje
regulacyjne, pacjenci i instytucje zrzeszajace, pracownicy systemu stuzby zdrowia stanowi
czynnik krytyczny, wplywajacy istotnie na tempo prac, wykorzystanie zasobdéw, a W
konsekwencji - pozycj¢ wzgledem konkurenci. To pocigga za sobg mozliwos¢ planowania
krotkoterminowego, ale tez definiowanie dhlugoterminowych celow badawczych i
operacyjnych oraz dopasowanie zasobow do priorytetow w projektach i portfelu projektow.
Niepewno$¢ wynikajaca z charakteru procesu badawczego oraz regulacyjnego wymaga
skutecznych metod identyfikacji, oceny i zarzadzania ryzykiem oraz szansami projektow na
powodzenie w wybranym lub innym niz pierwotnie przewidywano obszarze
terapeutycznym. Aby zaadresowal powyzsze zagadnienia projekty badawcze wymagaja
interdyscyplinarnych zespotéw 0 wysokim stopniu ekspertyzy, w tym naukowcow,
specjalistow z dziedziny prawa i etyki, ekspertow ds. regulacji i marketingu. Odpowiedni
dostep do takich zasobow i zarzadzanie nimi wymaga systemu dopasowanego do sytuacji
organizacji oraz nadania kierunku ze strony strategii i kultury jednostki. Badania empiryczne
prowadzone w rownych organizacjach, m.in. publikowane przez AstraZeneca wskazuja, ze
zastosowanie zarzadzanie projektami badawczymi koreluje z wyzsza stopa sukcesu w
rozwoju nowych lekdw oraz z redukcja kosztow i czasu potrzebnego do wprowadzenia leku
na rynek. Badania wskazuja rowniez, ze firmy z wyzszym poziomem dojrzatosci
projektowe] czeSciej osiggaja sukcesy w swoich pracach badawczych oraz sg bardziej
odporne na zmiany wynikajace z wplywu otoczenia, pojawiajacych si¢ szans i zagrozen.
Koncepcja dojrzatosci projektowej odzwierciedla zdolno$¢ organizacji do skutecznego
realizowania projektow poprzez standaryzacj¢ procesOw, wdrozenie najlepszych praktyk
oraz ciggte doskonalenie metod zarzadzania. Organizacje o wysokim poziomie dojrzatosci
charakteryzuja si¢ zintegrowanymi procesami projektowymi, a dzigki temu zdolnos$cig do
szybkiego i sprawnego reagowania na zmiany oraz efektywnym zarzadzaniem ryzykiem.

System zarzadzania projektami w rozwoju lekow petni kluczowa role w organizacji
1 koordynacji calego procesu od wstepnych badan nad nowymi zwigzkami, az po
wprowadzenie gotowego produktu na rynek zapewniajac spojnos¢ i powtarzalnos¢ danych,
a tym samym wplywajac na bezpieczenstwo pacjentdéw. Ze wzgledu na ztozonos$¢ i
interdyscyplinarny charakter tego procesu, system zarzadzania projektami spelnia szereg
funkcji, ktore zapewniajg efektywne wykorzystanie zasobow, zgodnos$¢ z regulacjami,
zarzadzanie ryzykiem i Szansami oraz terminowe realizowanie celéw projektow. Natomiast

celem wprowadzenia systemu zarzadzania w rozwoju lekow jest optymalizacja procesu



badawczo-rozwojowego oraz osiggni¢cie jak najwickszej efektywnosci badan nad nowymi
lekami poprzez odpowiednie planowanie, koordynacj¢ 1 zarzadzanie ograniczonymi
zasobami. Dla wielu firm niepowodzenia projektow, zwlaszcza tych prowadzonych w
badaniach klinicznych, stanowig tak duza stratg¢, ze moga doprowadzi¢ do upadku i
likwidacji organizacji. Zarzadzanie ryzykiem musi odbywaé si¢ w zgodzie z regulacjami
zarOwno na poziomie krajowym, warunkujacym ramy funkcjonowania organizacji, jak i
migdzynarodowymi wytycznymi organdéw regulacyjnych. Odpowiednie zaadresowanie
ryzyka projektow pozwala na zarzadzanie szansami 1 poszerzenie potencjalu
terapeutycznego i komercyjnego rozwijanych lekow.

Zarzadzanie projektem wpltywa na zarzadzanie zadaniami z ograniczonym, z punktu
widzenia rozwoju lekoéw, czasie biorgc pod uwage niezaspokojone potrzeby medyczne
pacjentow, otoczenie konkurencyjne i ochrone patentows, ktorg zabezpiecza si¢ na
wczesnych etapach rozwoju projektu. To sprawia, ze tempo przechodzenia potencjalnego
leku do kolejnych etapow rozwoju warunkuje cykl zycia produktu na rynku po okresie
rejestracji leku. Skrocenie czasu potrzebnego na przeprowadzenie badan, testow klinicznych
I wprowadzenie leku na rynek przy jednoczesnym zachowaniu wysokiej jakosci prac
pozwala na umocnienie pozycji na rynku w okreslonym przez ochrong patentowa czasie i
wiekszy zwrot z inwestycji.

System zarzgdzania projektami w branzy ukierunkowanej na nowe leki ma na celu
budowanie relacji ze srodowiskiem lekarskim, z pacjentami oraz z inwestorami, poprzez
systematyczne i powtarzalne dostarczanie danych, budowanie pozytywnej reputacji
organizacji 1 naukowcow. Na bazie prowadzonych badan okre§lono katalog funkcji
podstawowych oraz pomocniczych systemu zarzadzania projektami, ktorego rewizja
pozwoli organizacjom na dopasowanie zapotrzebowania na wybrane zasoby adekwatnie do
poziomu zaawansowania technologicznego projektu.

Funkcje podstawowe systemu zarzadzania projektami sa kluczowe dla skutecznego
zarzadzania calym procesem rozwoju lekoéw, zbudowania i utrzymania przewagi
konkurencyjnej. Na bazie prowadzonych badan zaobserwowano, iz podstawowa funkcja
systemu w rozwoju lekow jest zarzadzanie fazami projektu i kontrola nad ciaglym
generowaniem niezbgdnego pakietu danych odpowiadajacego potrzebom poszczegdlnym
etapow badan z uwzglednieniem potrzeb etapow w przysziosci. System zarzadzania
projektami pozwala na przewidzenie, jakie dane s i beda potrzebne, minimalizujac tym
samym konieczno$¢ retrospektywnej analizy danych i generowania danych z op6znieniem.

Przyktad stanowia tu dane in vitro oraz przedkliniczne wymagane do ztozenia aplikacji IND
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- wygenerowanie spdjnego i odpowiednio udokumentowanego pakietu danych na
wczesnych etapach projektu pozwala skréci¢ czas prac i zmniejszy¢ ich koszt na wyzszych
poziomach gotowosci technologicznej, np. poprzez odpowiednie zaprojektowanie baterii
testow czy okreslenie parametrow analiz, a jednoczesnie wplywaé na przewage
konkurencyjng. Spdjny system zarzadzania pozwala na przewidywanie potrzeb w projekcie
na dalszych etapach rozwoju i odpowiednie przygotowanie planu i oszacowanie zasobow.

Interdyscyplinarna natura zespoldw 1 tematéw badawczych w projektach
ukierunkowanych na nowe leki sprawia, ze system zarzadzania projektami stanowi wsparcie,
a czesto decyduje o wlasciwej koordynacji zespotoéw projektowych i organizacji. Planowanie
strategiczne i operacyjne pozwala na wyznaczanie dlugoterminowych i krotkoterminowych
celow projektu, harmonogramowanie dzialan oraz alokacj¢ zasoboéw. Zarzadzanie
ograniczonym czasem i zadaniami w obszarze poszukiwania i rozwijania nowych lekow
warunkuje tworzenie harmonograméw dziatan oraz kontrolowanie ich realizacji, aby unikac
opoznien i zapewni¢ terminowos¢ dostarczenia wynikow. To z kolei pozwala na zarzadzanie
kosztami, adekwatne i dtugofalowe budzetowanie projektow badawczych, monitorowanie
wydatkow 1 analiza ich zgodno$ci z budzetem zapewniajac wilasciwg jakos$¢, czasowe
wdrazanie i kontrolg procedur zapewnienia jakosSci na wlasciwych etapach badan.
Identyfikowanie potrzeb, ich ocena i czasowe adresowanie pozwalaja na minimalizacje¢
ryzyka oraz maksymalizacje¢ szans zwigzanych z naukowymi, technicznymi i regulacyjnymi
aspektami rozwoju lekow, a odpowiednio zaprojektowana i dopasowana do charakterystyki
projektow dokumentacja, wtasciwie przechowywana, aktualizowana i udostepniana
odpowiednim zespotlom i organom regulatorowym pozwala na szybka i sprawng
komunikacje oraz zminimalizowanie prac administracyjnych.

W badaniach zidentyfikowano tez szereg funkcji pomocniczych jakie spetnia system
zarzadzania projektami. Dla obszaru rozwoju lekow charakterystyczny jest wysoki poziom
innowacji i specyficznego know-how generowanego przez organizacje. Koszt wytworzenia
tej wiedzy jest bardzo wysoki, stad wazne by w organizacji odpowiednio zarzadza¢ wiedza
tworzac system jej wymiany pomigdzy zespolami oraz utrzymywanie bazy danych
dotyczacych wczesniejszych projektow badawczych. Regularna ocena wynikow pracy w
ramach projektu, sporzadzanie raportow okresowych oraz identyfikowanie potencjalnych
problemow 1 opoznien stanowi narzedzie komunikacji wewnatrz organizacji, ale rowniez
pozwala na utrzymanie poprawnej komunikacji z instytucjami finansujgcymi jak fundacje

czy urzedy udzielajace grantéw. Dopasowany do potrzeb system zarzadzania projektami
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pozwala na czasowe i poprawne tworzenie raportow, prowadzenie audytow i budowanie
wizerunku organizacji godnej zaufania.

System zarzadzania projektami stanowi podstawowy mechanizm adaptacji
organizacji do srodowiska zewngtrznego i wewnetrznego oraz zachodzacych w nich zmian,
takich jak wpltyw wygenerowanych danych na zatozenia projektu, nowe regulacje,
pojawiajace si¢ odkrycia naukowe lub zmiany w sktadzie zespotu badawczego zaréwno w
projekcie wlasnym, jak i w projektach konkurencyjnych. Stabilny i transparentny system
pozwala na minimalizowanie konsekwencji tych zmian, ktore dla branzy odkrywania lekow
sg typowe 1 czgste.

Dopasowany do charakterystyki projektu i organizacji system zarzadzania pozwala
na dhugoletni rozw6j kompetencji pracownikdéw, generowanie i implementowanie wiedzy i
praktyk w zycie zawodowe pracownikow, pozwalajac na zmniejszenie retencji pracowniczej
oraz zbudowanie $ciezek kariery pracownikow naukowych. Okres zdobywania wiedzy i
budowanie ekspertyzy przez naukowcow jest bardzo czasochtonny, zajmuje lata a nieraz
dekady. Niewielu badaczy ma szanse na zdobycie wiedzy praktycznej opartej na pracy przy
terapeutykach, ktore przeszty caly proces od inicjowania badan podstawowych po
wprowadzenie na rynek i monitorowanie uzycia leku w duzej populacji. Odpowiedni system
zarzadzania projektami wspiera pozyskiwanie wiedzy i budowanie know-how naukowcow
i organizacji. W wielu firmach farmaceutycznych istnieja rozbudowane systemy zarzadzania
projektami oparte na ogdlnodostepnych platformach, ktére wykorzystuja zaawansowane
narz¢dzia do planowania, monitorowania i raportowania projektow badawczych. Jednak
czgsto brakuje pelnej integracji tych systemow z narzedziami do zarzadzania ryzykiem,
zarzadzania wiedzg, automatyzacji procesow decyzyjnych, dostepu do danych w czasie
rzeczywistym oraz systeméw analizy duzych danych. Wiele organizacji z branzy
biotechnologicznej korzysta z systemow ERP (Enterprise Resource Planning) oraz LIMS
(Laboratory Information Management Systems), jednak te systemy nie zawsze sa
odpowiednio zintegrowane z potrzebami badawczo-rozwojowymi jednostki. W badaniach
zaobserwowano, 1z wazny czynnik stanowi cyfryzacja zeszytow laboratoryjnych -
respondenci wskazywali na istotno$§¢ stosowania zautomatyzowanych systemow
przekazywania danych, odchodzenie od rgcznego wprowadzania danych czy stosowania
papierowych form zeszytow laboratoryjnych. W trakcie rozméw 1 spotkan zauwazono, iz
niska cyfryzacja i zintegrowanie systemow generowania i raportowania danych stanowi
czynnik spowalniajacy prace, zmuszajac naukowcoOw do spedzania kilku godzin tygodniowo

na przepisywaniu lub skanowaniu danych oraz potrzebe recznego uzupetniania informacji.
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To zwigksza ryzyko pomyitek, utrudnia szybka analize danych oraz wprowadza
nieporozumienia zwigzane ze stosowang nomenklatura.

Organizacje pracujace nad nowymi terapiami powinny dazy¢ do wigkszej automatyzacji
1integracji swoich systemow zarzadzania projektami oraz narzedzi pozwalajacych na analiz¢
danych generowanych w trakcie badan podstawowych, przedklinicznych i klinicznych.
Wazne jest zastosowanie narzedzi opartych na sztucznej inteligencji stuzacych do
modelowania i przewidywania potencjalnych zagrozen co pozwala zmniejszy¢ ilos¢
prowadzonych prac laboratoryjnych, a docelowo wspiera¢ zarzadzanie szansami i ryzykiem
oraz optymalizacj¢ procesow badawczych. Inwestycje w zintegrowane platformy, ktore
pozwalajg na centralne zarzadzanie informacjami, komunikacjg, danymi i dokumentacja, sg
kluczowe i maja wptyw dlugofalowy. Rowniez wdrazanie bardziej zaawansowanych metod
zarzadzania wiedzg oraz podkreslanie istoty praktycznego jej zastosowania stanowig sposob
wspomagania decyzji i moga przetozy¢ si¢ na efektywno$é calego procesu zarzadzania
projektem.

Zaobserwowano, iz wazne jest podkre§lanie roli oceny potencjalu komercyjnego
podejmowanych w projekcie przedsiewzig¢ juz na wczesnych poziomach dojrzatosci
technologicznej. Zauwazono, iz mtode organizacje w niskim stopniu zwracajag uwage na
aspekty komercyjne i rynkowe, w tym oparty na danych wybor modelu biznesowego,
wykorzystywanych technologii czy optymalnego dla rozwijanego leku obszaru
terapeutycznego. W prowadzonych badaniach zauwazono, iz osoby z mniejszym
do$wiadczeniem, w tym osoby stawiane w roli kKierownika projektu, maja niska $wiadomos¢
tego, jak analiza rynkowa wptywa i ksztattuje potencjat komercyjny prowadzonych prac
badawczych. Angazowanie o0sob z do$wiadczeniem komercyjnym i biznesowym na
wczesnych etapach projektu oraz budowanie swiadomosci istoty tych zagadnien na kazdym
z etapow jest wazng praktyka wplywajaca na szanse powodzenia prac badawczych.

Rozwdj lekow to dlugi 1 kosztowny proces, dlatego udoskonalanie systemow
zarzadzania projektami, w tym integracja nowych technologii 1 narzedzi zarzadzania, jest
kluczowe dla utrzymania konkurencyjnos$ci na rynku farmaceutycznym 1 pojawianie si¢

nowych, bezpieczniejszych i tanszych lekow.
5.2.Struktura systemu zarzadzania projektami w rozwoju lekow

Jak opisano w poprzednich rozdziatach - rozwdj lekéw to ztozony proces, ktory
wymaga skoordynowanej pracy wielu zespotéw oraz skutecznego zarzadzania zadaniami,

procesami, zasobami i czasem. Aby zapewni¢ efektywnos$¢ i1 jako$¢ realizacji projektow w
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tej branzy, organizacje badawcze 1 farmaceutyczne wzorem innych dziedzin gospodarki
powinny wprowadzac systemy zarzgdzania projektami, ktore strukturyzujg catos¢ dziatan
oraz wspieraja podejmowanie decyzji. Struktura systemu zarzadzania projektami w rozwoju
lekow sktada si¢ z kilku podstawowych komponentéw, a niniejszy rozdziat opisuje kluczowe
zadania, moduly, role 1 funkcjonalnosci oraz sposoby komunikacji cztonkéw
interdyscyplinarnych zespotow. Kazdy modut stanowi podsumowanie krokow niezbednych
do realizacji poszczegdlnych etapow zarzadzania projektami, integracj¢ odpowiednich
zasobow oraz przejscie do kolejnych etapoéw jego utrzymania. W dalszej czgsci rozdziatu
przedstawiono list¢ proponowanych spotkan wspierajagcych komunikacje, organizacje i

realizacj¢ zadan w procesie zarzadzania projektami.

Proponowany system zarzadzania projektami w rozwoju lekéw uwzglednia
specyfike branzy, skupiajac si¢ m.in. na dlugim czasie prac projektowych, wysokim stopni
ryzyka prowadzonych prac, szeregu regulacji warunkujacych prace nad lekami, wptywach
spotecznym i aspektach etycznych — w tym wptywie potencjalnych nowych lekéw na
organizm pacjentdow i pokolen, wysokiej specjalizacji branzy, potrzebie elastycznos$ci i
wielokrotnych iteracji w trakcie trwania projektow, zarzadzaniu ryzykiem i szansami,
wspoOtpracy interdyscyplinarnej, zaangazowaniu interesariuszy oraz potrzebie ciaglej
edukacji cztonkow zespotow. Wykorzystanie nowoczesnych narzedzi i technologii, a takze
promowanie kultury innowacyjnosci i etyki, pozwala na efektywne zarzadzanie projektami
1 osigganie sukceséw w dynamicznie rozwijajacej si¢ branzy farmaceutycznej, zwlaszcza w
mlodych organizacjach, ktére dopiero buduja tozsamos¢ naukowgq i biznesowa. Tworzenie
struktury zarzadzania projektami w rozwoju lekow jest ztozonym procesem, ktéry wymaga
interdyscyplinarnego podejscia 1 integracji wielu funkcji specyficznych dla danej

organizacji.

W zaleznosci od obszaru badawczego, poziomu zaawansowania badan
prowadzonych przez organizacje, jak 1 krotko- i1 dlugoterminowych plandéw organizacji
wazne jest angazowanie interesariuszy majacych wplyw oraz bedacych odbiorcami prac nad
lekiem na roéznych etapach jego rozwoju. Model macierzowy struktury w pracach nad lekami
wydaje si¢ najbardziej korzystnym wyborem, poniewaz pozwala na elastyczng koordynacje
miedzy réznymi zespotami funkcjonalnymi, monitorowanie otoczenia wewngtrznego i
zewngtrznego projektow z punktu widzenia r6znych potrzeb, ale tez pozwala na budowanie
organizacji uczacych si¢, co sprzyja innowacyjnosci i szybkiemu reagowaniu na Wymogi

rynku 1 regulatorow. Proponowana struktura macierzowa opiera si¢ na zadaniach
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niezbednych do realizacji projektu ukierunkowanego na rozwo6j leku. Podstawg takiego
podejécia jest zauwazona 1 podkreslana w trakcie badan potrzeba zespotow
interdyscyplinarnych oraz rozw6j kompetencji zwigzanych z szerokim rozumieniem
zalezno$ci migdzy zadaniami z r6znych dziedzin. Myslenie wieloobszarowe, dtugofalowe i
dedukcyjne w oparciu o ograniczone dane wymaga stworzenia srodowiska projektowego,
ktore pozwala na interdyscyplinarne mieszanie si¢ kompetencji cztonkéw zespotow juz od
poczatku prac w projekcie. Stad wazne jest takie budowanie kompetencji w zespole i
organizacji, by cztonkowie tych podstawowych grup badawczych rozwijali mySlenie

dhlugofalowe juz na poczatkowych etapach prac nad projektem.

W pordwnaniu do tradycyjnych struktur macierzowych proponowany model opiera
si¢ na zadaniach oraz bazuje na obszarach kompetencji niezb¢dnych do ich realizacji, a nie
zakresach odpowiedzialnosci i kompetencjach okre$lonych zespoldw. Obszary zadan wraz

z odniesieniem do etapow rozwoju leku pokazano na Rysunku 5.2.

ITRL

1 \ 1-4 4-5 \ 5-8 [ 8-9 \ 9 \
X Badania Odkrywanie Rozwdj Badania : " Produkcja i
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Produkcyijne

Jptymalizacja procesow
Regulacje

[[ransfer technologii i prawo
Rejestracja

/arzadzanie zasobami

Uczenie sie 1 zarzadzanie wiedzg
Usprawnienia w procesie rozwoju lekow
Varzadzanie projektami

Rysunek 5.2 Obszary zadan w projektach w odniesieniu do etapow rozwoju lekéw
Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Takie podejscie pozwala na mieszanie si¢ tych kompetencji mi¢dzy obszarami,
budowanie wzajemnego zrozumienia pomi¢dzy grupami specjalistOw oraz na otwieranie si¢
granic pomig¢dzy strukturami zespotéw i etapami rozwoju projektow. Ponadto pozwala na
wykorzystanie potencjatu i kompetencji pracowniczych poza granicami struktur. W
konsekwencji, realizowane zadania i produkty dostarczane przez grupy projektowe na
roznych etapach rozwoju projektu maja szanse by¢ bardziej dopasowane do potrzeb
kolejnych, pozniejszych etapow rozwoju projektow. Warto zauwazy¢, ze moéwienie o
zadaniach, a nie zespolach pozwala tez na odmienne, dopasowane do realidow organizacji
zarzadzanie zasobami w oparciu o kompetencje pracownikow. Zatozeniem proponowanej

struktury macierzowej jest angazowanie zasoboéw ,,na zaktadke”, tzn. angazujac do grup
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projektowych osoby z kompetencjami odpowiadajagcymi zadaniom realizowanym na
kolejnych etapach rozwoju projektu. Dla przyktadu — w zespole projektowym skupionym na
pracach identyfikacji i walidacji targetu uczestniczy, w odpowiednim zakresie, osoba lub
0soby realizujace zadania odpowiadajacymi etapowi identyfikacji zwigzkow hitowych i
wiodacych, na etapie optymalizacji zwigzkéw — 0soba z kompetencjami przedklinicznymi,
itd. To pozwoli na zaadresowanie potrzeb pdzniejszych etapdw rozwoju projektow juz na
wczesnych etapach prac, a co wigcej — na edukowanie 0so6b pracujacych w obszarach
wczesnych o potrzebach wytycznych dla po6zniejszych etapow rozwoju i odwrotnie.
Ponadto, kompetencje niezbedne do realizacji zadan si¢ kumulujg wraz ze wzrostem
zaawansowanie projektow, stad potrzeba takiego budowania zespotow projektowych, by
odpowiednie kompetencje si¢ tam znajdowatly, przyrastaty i byly przekazywane wraz ze
wzrostem zaawansowania projektu. Jest to wazne zwlaszcza w organizacjach o
ograniczonych zasobach, przy zmieniajacych si¢ priorytetach oraz potrzebie realizacji kilku
projektéw tym samym zespotem pracownikow. Zidentyfikowane zadania opisuja zakresy

odpowiedzialno$ci, zakres wiedzy 1 umiejetnosci zespotoéw w organizacji:

Zadania badawcze w projekcie stanowig zestaw aktywno$ci niezbednych do
wykonania nad celem molekularnym, substancja czynna, poszukiwanie, charakteryzowanie
1 optymalizowanie zwigzkow, prowadzenie badan na liniach komoérkowych i w modelach
zwierzecych oraz okreslenie dawki potencjalnego leku w badaniach na ludziach. Zespot w
tym obszarze projektu zajmuje si¢ pracami nad celem molekularnym, metodami
badawczymi, analiza obszaru biologicznego, optymalizacja zwiazkéw, czyli taka
modyfikacja strukturalng substancji, aby byla skuteczniejsza, bezpieczniejsza i stabilniejsza
po podaniu do organizmu czlowieka. Zespot tez pracuje nad okresleniem mechanizmu
dziatania, czyli okresleniem i potwierdzeniem sposobu, w jaki substancja wywotuje efekt
terapeutyczny. W prowadzenie aktywnosci z tego obszaru zaangazowani sig zespot
projektowy (core team), kierownicy 1 eksperci obszar6w majacy na celu wsparcie i1
podejmowanie decyzji merytorycznych zwigzanych z postgpem projektéw (okreslanych
jako cialo doradcze) z uwzglednieniem przedstawiciela dziatu przedklinicznego
czuwajacego nad zaadresowaniem potrzeb osoOb pracujacych na pdzniejszych etapach
rozwoju, cztonkowie zespotow translacyjnych, biolodzy, chemicy procesowi i medyczni,

farmakolodzy i pracownicy dziatu in vivo.

Zadania przedkliniczne charakteryzujg prace w ramach szerokiego obszaru badan

biomedycznych, w trakcie ktorych zespot opierajg si¢ na produkcie, czyli zwigzku o najlepie;j
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zbalansowanych parametrach, wypracowanym przez osoby pracujgce na wczesniejszych
etapach rozwoju. Celem zespolu wykonujacego aktywnosci przedkliniczne jest ocena
bezpieczenstwa, skuteczno$ci oraz mechanizmow dzialania zwigzkéw wiodacych
wybranych w toku prac badawczych, a przed wprowadzeniem ich do badan klinicznych na
ludziach. Celem zespotow pracujacych na tym etapie jest opracowanie 1 ocena
bezpieczenstwa nowych substancji, zbadanie potencjalnej toksycznosci i ryzyka zwigzanego
z ich uzyciem m.in. toksyczno$¢ ostra, chroniczna, teratogennos¢, itp., okreslenie, jak
substancja dziala w organizmie z uwzglednieniem poznania doktadnego mechanizmu
dziatania, dawki skutecznej, okreslenie jak zwiazek i lek sg wchtaniane, metabolizowane 1
wydalana. Ponadto zespot zajmuje si¢ okreslaniem formy podania substancji o dziataniu
terapeutycznym, w tym okresleniem nos$nika, schematu podania oraz opracowaniem i
weryfikacja metod badawczych, ktére beda stosowane do oceny bezpieczenstwa i
skuteczno$ci w przyszlych badaniach klinicznych. Zespdt korzysta z zaawansowanych
narzedzi komputerowych do prognozowania efektow dziatania lekéw oraz metod
modelowania m.in. dawek bezpiecznych. Na tym etapie prowadzone sg prace nad analizg
potencjatu rynkowego oraz wyborem schorzenia, w ktérym lek bedzie testowany w

badaniach klinicznych i ma najwieksze szanse powodzenia.

W prace nad projektem zaangazowani sg zesp6t projektowy (core team) obejmujacy
toksykologow, farmakologdéw, biologow molekularnych, chemikéw farmaceutycznych,
specjalistow od farmakokinetyki, specjalistow od modelowania in silico, specjalistow do
badan in vivo, specjalistow do spraw regulacyjnych i wprowadzania na rynek. Ponadto w
pracach projektu w roli ciata doradczego uczestnicza kierownicy obszarow majacy na celu
wsparcie 1 podejmowanie decyzji merytorycznych zwigzanych z postepem projektow z
uwzglednieniem przedstawiciela lub osoby kompetentnej w pracach dziatu klinicznego,
biologii translacyjnej, chemii procesowej, dzialu zapewnienia jakosci, farmakologii,
przedstawiciele dziatu in vivo, przedstawiciele dziatu transferu technologii i biznesu, zespot
zarzadzania projektami, zespot regulacyjny. Zespdt dazy do dostarczenia kompleksowych
danych, ktére potwierdza, ze kandydat na lek moze by¢ bezpiecznie poddany testom na
ludziach. Do obowiazkéw zespolu nalezy opracowanie i ocena bezpieczenstwa nowych
substancji — badanie potencjalnej toksycznosci i ryzyka zwigzanego z ich uzyciem, w tym
toksyczno$ci ostrej, chroniczna, teratogenno$¢ itp. Ponadto zespot okresla farmakodynamike

i farmakokinetyke zwigzku i jego formulacji okreslajac jak substancja dziata w organizmie
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uwzgledniajagc mechanizm dziatania i dawkowanie, droge wchtaniana, metabolizm 1

wydalanie.

Zespot projektowy opracowuje 1 weryfikuje metody badawcze, ktore beda stosowane
do oceny bezpieczenstwa 1 skutecznosci w przysztych badaniach klinicznych.
Identyfikowane sa biomarkery, czyli wskazniki, ktére mogg by¢ uzywane do oceny
skutecznosci leku lub ryzyka jego toksycznos$ci. Zespdt na tym etapie korzysta z
zaawansowanych narzedzi komputerowych oraz analiz statystycznych do prognozowania
efektow dzialania lekow. Okreslany jest tez wstepny potencjal rynkowy i komercyjny
potencjalnego leku, w tym docelowa populacja pacjentow, schorzenie i schemat leczenia, tj.
z jakimi innymi lekami i w jakiej kolejnosci podania nowy lek bedzie uzywany. Efektem
dziatan na etapie przedklinicznym jest przygotowanie, ztozenie i zaakceptowanie wniosku o
rozpoczgcie badan klinicznych np. w formie IND — Investigational New Drug w FDA.
Zespot projektowy pracujacy na tym etapie zajmuje si¢ analizg 1 charakterystyka badanego
leku prowadzac do okredlenia parametrow potencjalnego leku, ale tez sporzadzeniem
dokumentacji regulacyjnej, w tym przygotowaniem raportow dla organdéw regulatorowych i
nadzorczych, aby uzyska¢ zgode na rozpoczecie badan klinicznych na ludziach. Po
zaakceptowaniu wniosku przez regulatora projekt przechodzi pod zarzadzanie zespotu

klinicznego.

Zadania kliniczne na potencjalnym leku muszg by¢ dobrane tak, by zapewnic
zgodnos¢ prac projektowych z regulacjami, wytycznymi medycznymi oraz etycznymi
uwzglednionymi w aplikacji ztoZzonej przez zespot prowadzacy aktywnosci przedkliniczne.
Na tym etapie badania sg zwykle realizowane w trzech fazach (I-III) przed ztozeniem
wniosku o rejestracje leku oraz czesto w fazie IV - po jego wprowadzeniu na rynek. Zespot
wspolpracuje blisko z agencjami regulacyjnymi, osrodkami badawczymi, szpitalami 1
pacjentami. Zespot realizujacy aktywnosci kliniczne jest multidyscyplinarny i sktada si¢ z
ekspertow o r6znorodnych kompetencjach zatrudnionych w organizacji, ale tez dziatajacych
w innych organizacjach 1 osrodkach zaangazowanych w prowadzenia badan i projektu.
Wspolnie majg zapewni¢ przede wszystkim bezpieczenstwo pacjentéw biorgcych udziat w
badaniu, sprawne przeprowadzenie badan klinicznych oraz dostarczy¢ pakiet danych
pozwalajacych na podjecie decyzji o zatwierdzeniu leku i1 jego formy uzycia. Po stronie
organizacji rozwijajacej nowy lek pracuje kierownik badan klinicznych wraz z cztonkami
swojego zespotu, ktorego zadaniem jest zarzadzanie wszystkimi aspektami badania

klinicznego, od planowania, poprzez koordynowanie prac z dostawcami w tym z
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organizacjami prowadzacymi badanie kliniczne w imieniu organizacji, po raportowanie
wynikow z rozwoju klinicznego. Koordynatorzy badan klinicznych zarzadzaja logistyka
badan, w tym dostarczaniem leku do os$rodkéw prowadzacych badania, kontaktami z
o$rodkami klinicznymi i instytucjami regulacyjnymi. W zespole klinicznym sg réwniez
monitorzy badan klinicznych (CRA - Clinical Research Associates), ktorych zadaniem jest
monitorowanie przebiegu badania w poszczegdlnych osrodkach klinicznych, dbajac o
przestrzeganie protokotu i regulacji. Wspotpracujg oni $cisle z lekarzami klinicystami,
ktérzy bezposrednio monitorujg stan pacjentéw i interpretuja wyniki badan klinicznych w
kontekscie medycznym. Specjalisci ds. zgodnosci 1 regulacji przygotowuja dokumentacje
regulacyjng, zgtaszajg badania do odpowiednich organow funkcjonujgcych przy EMA czy
FDA, oraz nadzorujg zgodno$¢ badan z aktualnymi przepisami. Statystycy kliniczni
analizujg dane z badan klinicznych, pomagajac w ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa
lekow na podstawie wynikow statystycznych. Specjalisci ds. bioetyki zapewniaja, ze
badania kliniczne s3 prowadzone zgodnie z zasadami etyki, a prawa pacjentdw s3
respektowane. Farmakokinetycy kliniczni badaja, jak organizm cztowieka przetwarza dany
lek uwzgledniajac wchlanianie, dystrybucje, metabolizm i1 wydalanie. Specjali$ci ds.
farmakowigilancji monitoruja dziatania niepozadane lekow i oceniajg ich bezpieczenstwo
na roznych etapach badania. W wielu przypadkach wigkszos¢ zespotu klinicznego znajduje
si¢ po stronie CRO zatrudnionego do prowadzenia badania klinicznego, stad wazne jest by
po stronie organizacji prowadzacej badanie, tzw. sponsora, byly osoby skupione na
odpowiednim zarzadzaniu tymi osobami i zapewnieniu realizacji prowadzonych prac na
etapie klinicznym. Ponadto, w ramach prac klinicznych, pracuje zesp6t translacyjny, ktorego
zadaniem jest analiza danych z etapéw przedklinicznego 1 klinicznego oraz poszukiwanie
dodatkowych obszarow terapeutycznych dla rozwijanego leku w celu zapewnienia jego
szerszego uzycia medycznego 1 zwigkszenia potencjatu rynkowego. Zespo6t kliniczny jest w
ciggtym kontakcie z zespolem przedklinicznym oraz badawczym, zespotem transferu
technologii 1 komercjalizacji. Juz na poczatku fazy I, a niejednokrotnie juz na etapie badan
przygotowujacych do zlozenia IND, prace powinny by¢ wspierane przez kompetencje osob
i dzialow zajmujacych si¢ rejestracja leku, dystrybucja kontaktami z odbiorcami — lekarzami

lub pacjentami.

Zadania produkcyjne obejmuja wytwarzanie substancji aktywnej, lekoéw, terapii,
urzadzen medycznych 1 innych produktéw farmaceutycznych zgodnie z obowigzujacymi

normami jakos$ci, bezpieczenstwa i wydajnosci okre§lonymi dla zarejestrowanego badania
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klinicznego czy leku. Gléwnym celem tych aktywnosci jest zapewnienie, ze produkty sa
wytwarzane w sposob efektywny, powtarzalny 1 zgodny z przepisami, takimi jak GMP
(Good Manufacturing Practice — Dobra Praktyka Wytwarzania). Zesp6t ds. produkcji dziata
w zaktadach produkcyjnych i fabrykach, gdzie kontroluje caty proces produkcji — od zakupu
surowcow, przez wytwarzanie i pakowanie, az po dystrybucj¢e gotowego produktu. W
obszarze produkcji wspotpracuje z réznymi dziatami firmy, takimi jak badania i rozwoj,
kontrola jakosci, logistyka, a takze z organami regulacyjnymi, aby zapewni¢ zgodno$é
produktow z przepisami i standardami. W mniejszych firmach lub w zaleznosci od etapu
rozwoju potencjalnego leku zespot ten zajmuje si¢ kontraktowaniem, koordynacjg i
dystrybucja produktow wytwarzanych przez podwykonawcoéw. Sktad zespotu ds. produkcji
jest odmienny w zaleznosci od zakresu obowigzkow i tego, czy jest to produkcja wlasna czy
Swiadczenie ushug dla zleceniodawcow, i stanowi mieszankg osob o kwalifikacjach
technicznych i menedzerskich, obejmujac m.in. naukowcoéw przemystowych — chemikow,
biologdéw, inzynieréw produkcji odpowiadajacych za projektowanie, optymalizacje i
monitorowanie procesu produkcyjnego, technikoéw i operatorow maszyn, specjalistow ds.
zapewnienia jakosci (QA - Quality Assurance), farmaceutow przemystowych, specjalistow
ds. skalowania produkcji i walidacji, logistykdw, planistow, czy specjalistow ds. utrzymania
ruchu. Zespoét ds. produkcji dazy do zapewnienia sprawnej i efektywnej produkcji, ktora
dostarcza produkty spetniajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa. Zapewnienie
ciggtosci dostaw pozwala na wytwarzanie wystarczajacej liczby produktow, aby zaspokoi¢
potrzeby pacjentdw 1 potrzebe ciaglosci leczenia, jednoczes$nie dbajac o minimalizacje
kosztow zwigzanych z procesem produkcji. Badania, rozwoj oraz produkcja lekow sa $cisle
regulowana 1 kontrolowana przez organy majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa
lekow, stad konieczne jest Scisle przestrzeganie wszystkich obowigzujacych norm 1
przepiséw regulacyjnych (GMP, ISO) oraz wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa i
jakosci. Obszar produkcji wspiera si¢ kompetencjami 0sob zajmujacych si¢ np. kontaktami

z lekarzami, farmaceutami czy dystrybutorami.

Zadania zwigzane z optymalizacja procesow ukierunkowane sg na ciagle
doskonalenie proceséw w celu skrocenia czasu trwania prac nad lekiem, obnizenia kosztow,
zwigkszenia obszaru terapeutycznego, zapewnienia i poszerzenia ochrony patentowej i
swobody dziatania dla leku, tempa i poprawnosci rekrutacji pacjentow czy efektywnosci 1
jakosci produktow, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardow jako$ci i

zgodnosci regulacyjnej. Jest to kluczowy aspekt na kazdym etapie rozwoju leku, od prac
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badawczych przez badania przedkliniczne i kliniczne, az po wprowadzenie leku na rynek 1
jego monitorowanie. To wielowymiarowy proces, ktory dotyczy zarbwno przeptywu pracy
od wezesnych prac badawczych po rozwdj leku w badaniach klinicznych, jak i zasobow oraz
technologii niezbednych do jego rozwoju i utrzymania przewagi konkurencyjnej. Kluczowe
kompetencje dla prowadzenia aktywnos$ci zwigzanych z optymalizacja proceséw to
znajomos$¢ 1 analiza prac badawczych i1 rozwojowych, regulacji na kazdym z etapéw oraz

dostepnych zasobow.

Umiejetno$¢ poprawnego 1 szczegétowego mapowania procesow w  celu
zrozumienia 1 identyfikacji obszaré6w oraz punktéw odniesienia dla rozwijanych
innowacyjnych lekow wymaga uwazno$ci, znajomosci nauki, prawa, ale tez regulacji
rejestracyjnych. Obejmuje analiz¢ przeptywu kompetencji i wiedzy, identyfikacje waskich
gardel i brakéw w wiedzy oraz optymalizacje i alokacj¢ zasobow. To rowniez zastosowanie
odpowiednich metodologii pozwalajacych na optymalne wykorzystanie zasobow, redukcje
btedow, dopasowanie do cyklu zycia projektu 1 komunikacji wewnatrz i poza strukturami
organizacji. Na wczesnych etapach rozwoju moga to by¢ prace nad szybka identyfikacja
materii chemicznej poprzez dopasowany proces wysokoprzepustowej technologii
przesiewowej (HTS - High-Throughput Screening), odpowiednie planowanie badan na
zwierzetach w celu zminimalizowania ilo$ci zwierzat poddanych dawkowaniu czy
stosowanie metod Lean w laboratoriach, aby zwigkszy¢ wydajnos¢ 1 zmniejszy¢
marnotrawstwo zasobow (np. Lean Lab Management). Na po6zniejszych etapach, np.
przygotowujac dokumentacje rejestracyjng, moze to by¢ zarzadzanie wieloma wersjami
dokumentacji przy uzyciu systemow do zarzadzania danymi regulacyjnymi (np. RIM —
Regulatory Information Management), co skraca czas przygotowania dokumentow. Warto
zauwazyc¢, ze optymalizacje procesOw w obszarze rozwoju lekéw sg ukierunkowane gtownie
na zminimalizowanie czasu potrzebnego na przeprowadzenie badan by zmaksymalizowac
potencjalny czas dostgpnosci na rynku, a tym samym maksymalizujac zyski z inwestycji.
Ponadto optymalizacje sg ukierunkowane na zwigkszenia potencjatu terapeutycznego leku
poprzez prowadzenie prac translacyjnych, przy jednoczesnym zwigkszeniu jego
bezpieczenstwa i skuteczno$¢, co nie zawsze jest jednoznaczne z obnizeniem kosztow badan

I produkcji.

Zadania z zakresu regulacji obejmuja prace majace na celu zapewnienie, ze
prowadzone przez organizacj¢ projekty sa prowadzone zgodnie z wytycznymi regulatorow,

czyli organizacji majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa rejestrowanych lekow.
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Aktywno$ci te wymagaja specjalistycznej wiedzy 1 umiej¢tnosci zwigzanych z
przestrzeganiem 1 interpretacja przepisow oraz standardow obowigzujacych w branzy
farmaceutycznej, biotechnologicznej, medycznej oraz innych pokrewnych sektorach.
Aktywnosci regulacyjne sg wazne niemal na kazdym etapie rozwoju leku, poniewaz majg za
zadanie zapewni¢, ze wszystkie dziatania, od badan na zwierzetach, poprzez przedkliniczne
po wprowadzenie produktu na rynek, sg zgodne z wymogami prawnymi i regulacyjnymi, a
takze spelniaja najwyzsze standardy jakos$ci i bezpieczenstwa. Obszar regulacji dziala na
styku badan, rozwoju, produkcji i sprzedazy lekéw oraz terapii. Jego gtdwnym zadaniem
jest koordynacja zgodnosci z migdzynarodowymi, krajowymi i1 lokalnymi przepisami, ktére
obejmujg badania kliniczne, rejestracje produktow leczniczych, etykietowanie, reklame,
monitorowanie dziatan niepozadanych oraz zarzadzanie cyklem zycia produktu. Regulacje
réznig si¢ w zalezno$ci od regionu i docelowej agencji regulatorowej. Kompetencje z
zakresu regulacji s3 wazne, bowiem obszar rozwoju lekow jest najbardziej obostrzonym
prawnie obszarem gospodarki i badan. Kompetencje regulatorowe zaczynaja si¢ od
znajomosci wytycznych nadanych przez organy kontrolne na wszystkich etapach prac nad
lekiem, znajomos¢ prawa lekowego, ale tez regulacji wlasciwych dla danego obszaru
geograficznego, znajomo$¢ prawa patentowego, poprzez umiejetnos¢ przygotowywania
dokumentow wymaganych do zatwierdzenia leku. Wazne jest zrozumienie proceséw i
wymogow zwigzanych z utrzymaniem produktu na rynku przez i po jego zatwierdzeniu,
takich jak aktualizacje etykiet, zglaszanie dziatan niepozadanych, zmiany skladu, nowe
wskazania terapeutyczne czy komunikacja marketingowa. Poszanowanie tych wytycznych
pozwala na czasowa i poprawng komunikacj¢ z organami regulacyjnymi, w tym skladanie
wnioskow, raportow oraz odpowiadanie formulowanie pytan i odpowiedzi w relacjach z
organami nadzorczymi. Wazne jest monitorowania 1 egzekwowania przestrzegania
przepisdw wewnetrznych oraz zewngtrznych, w tym standardow GxP (Good Manufacturing
Practice — GMP, Good Clinical Practice — GCP, Good Laboratory Practice — GLP, lub
innych). Obejmuje to regularne audyty wewnetrzne 1 zewnetrzne, kontrolg jakosci oraz
zarzadzanie ryzykiem ze §wiadomoscig konsekwencji, jakie niesie za sobg zaniedbanie w
tym obszarze. Stad wazna jest umiej¢tno$¢ $ledzenia i wdrazania nowych wymagan
regulacyjnych, ktore moga pojawi¢ si¢ na danym rynku, oraz ich wptywu na proces rozwoju
lekow 1 terapii. Obejmuje to przygotowywanie strategii zarzadzania zmianami oraz
aktualizacj¢ dokumentacji w odpowiedzi na nowe przepisy. Ponadto kompetencje z zakresu
regulacji pozwalajg na planowanie dlugoterminowe strategii regulacyjnych m.in. majacych

na celu wydluzenie zycia produktu na rynku, ktéore pozwola na dopasowang ochrong
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patentowa, sprawne 1 szybkie przejScie kandydata na lek przez poszczegolne etapy
zatwierdzania i wprowadzenia na rynek. Obejmuje to strategi¢ globalna, jak 1 lokalne

strategie rejestracji na poszczegdlnych rynkach.

Zadania z zakresu transferu technologii i prawa si¢gaja szeroko i uwzgledniaja
ochrong intelektualng, prawo, wspotprace, analizy rynku, rozwoj biznesu oraz strategi¢
naukowg organizacji. Sg kluczowe dla firm farmaceutycznych i biotechnologicznych oraz
organizacji badawczych i akademickich, ktore chcg wprowadza¢ innowacyjne produkty na
rynek w sposob efektywny, z wykorzystaniem zewnetrznych partnerstw i doglebnego
zrozumienia rynku. Analiza mozliwo$ci wspotpracy z réznymi partnerami w oparciu o ich
kompetencje, technologie, zasoby i mozliwosci, pozwala na wybor najlepszych
zewnetrznych partnerow dla projektu dajac szanse na wieloletnig prace i doprowadzenie
projektu ukierunkowanego na rozwdj leku do pacjentéw. Aktywnosci w obszarze transferu
technologii obejmuja oceng potencjatu komercyjnego technologii, negocjacje umow,
zarzadzania wspotpraca z partnerami oraz strategicznego podej$cia do analizy rynkowej, aby

zidentyfikowaé potrzeby 1 szanse na rdznych etapach rozwoju produktu.

Transfer technologii to proces przenoszenia wiedzy, procesow produkcyjnych i
technologii z jednostki badawczej, np. laboratorium, do jednostki produkcyjnej lub migdzy
partnerami np. z o$rodka akademickiego do firmy farmaceutycznej lub migdzy firmami, a
docelowo do rynku, czyli pacjentow, lekarzy i innych uczestnikow systemu ochrony zdrowia
stad kompetencje zespotu sa skupione wokot stworzenia warunkow dla zespoldow
naukowych na wykorzystanie najlepszych dostgpnych zasobow i skuteczne wdrozenie
nowej technologii w réznych miejscach i etapach rozwoju leku. Do kompetencji obszaru
zalicza si¢ zrozumienie procesOw produkcyjnych 1 technologicznych oraz aspektu
naukowego, w tym innowacyjnosci rozwijanego leku. Odpowiednia wiedza merytoryczna
pozwala na skuteczne zarzadzanie procesem transferu technologii pomigdzy jednostkami
badawczymi a produkcyjnymi, uwzglgdniajac inicjowanie rozméw z odpowiednimi
interesariuszami i partnerami, dokumentacj¢ proceséw, nadzor nad transferem wiedzy oraz

obszarami poufnymi, zapewnienie zgodnosci z wymogami prawnymi i standardami jakosci.

Umiejetno§¢  dokumentowania 1 przenoszenia szczegotowych informacji
technologicznych 1 operacyjnych jak procedury, parametry procesOw, wymagania
sprzgtowe, plany rozwojowe w sposob zrozumiaty dla odbiorcéw procesu wspiera proces
komunikacji. Wazna jest tez identyfikacja potencjalnych zagrozen podczas transferu

technologii (np. zmienno$¢ procesu, niezgodnos$ci z normami), zaznaczanie 1 wdrazanie
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srodkow zaradczych w celu zapewnienia zgodno$ci z regulacjami oraz ptynnosci
operacyjnej wspiera zarzadzanie ryzykiem rozwijanego produktu oraz zarzadzanie
wlasnos$cig intelektualng, ktora jest kluczowa dla pozycjonowania produktu na rynki,
uzyskania zwrotu z inwestycji, ale tez uniknigcia kontaminacji informacjami wrazliwymi.
Wspoélpraca z zewnetrznymi partnerami, takimi jak uniwersytety, organizacje badawcze,
inne firmy farmaceutyczne czy dostawcy technologii, jest nieodzownym elementem rozwoju
leku. Zesp6t transferu technologii odpowiedzialny jest za wspolprace i partnerstwa,
negocjowanie i utrzymywanie relacji z partnerami, co pozwala na korzystanie z zasobdw,
wiedzy 1 technologii wewnetrznych oraz podmiotdw zewnetrznych, wspierajac rozwdj leku
czy produktu, ale tez budowanie know-how wewnatrz organizacji. Koordynacja dziatan we
wspotpracy z wieloma stronami, takimi jak CRO, CMO (Contract Manufacturing
Organization — organizacja produkcyjna dziatajaca na zlecenie sponsora) czy instytucjami
badawczymi, zapewniajac zgodno$¢ dziatan z harmonogramem i celami projektu. To
mozliwe jest dzigki systematycznemu koordynowaniu i efektywnej komunikacji pomiedzy
zespolami wewnetrznymi a zewngtrznymi partnerami, zapewniajac plynny przeplyw
informacji oraz rozwigzywanie konfliktow i nieporozumien w ramach wspoétpracy. To w
konsekwencji wspiera zdolno$¢ do budowania dlugotrwalych i efektywnych relacji z
partnerami biznesowymi i naukowymi, negocjacje umow o wspOtpracy, licencjonowaniu i

wspolnym rozwoju.

Umiejetno$¢ negocjowania warunkow wspotpracy, takich jak podziat wiasnosci
intelektualnej, licencje na technologie, koszty 1 zyski, a takze warunki dotyczace wspolnego
rozwoju i komercjalizacji produktu warunkuja zwrot z inwestycji, ksztattuja budzet projektu,
ale tez budzet innych rozwijanych projektow, ktore wymagaja wysokiego finansowania 1
obarczone sg wysokim ryzykiem inwestycyjnym. Analiza rynku w branzy farmaceutycznej
ma na celu zrozumienie potrzeb pacjentéw, konkurencji, potencjalu rynku oraz
uwarunkowan ekonomicznych w odniesieniu do nowych produktéw leczniczych.
Kompetencje osdb z obszaru transferu technologii powinny pozwoli¢ na dostarczanie
danych, ktore wspieraja decyzje dotyczace strategii rozwoju produktow, wyboru rynkoéw
docelowych i potencjalnych wspotprac. Umiejetnos$¢ przetwarzania i interpretacji danych
dotyczacych trendow w branzy farmaceutycznej, zachowan pacjentow, dynamiki
konkurencji oraz prognoz rynkowych stanowi narz¢dzie do adresowania potrzeb projektu,
ale tez ukierunkowania go we wlasciwg nisze rynkowa. Umiejetno$¢ oceny popytu na nowe

produkty w roznych segmentach rynku (np. geograficznych, demograficznych,
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chorobowych) oraz identyfikacja nisz rynkowych i niezaspokojonych potrzeb medycznych,
co pozwala na lepsze ukierunkowanie strategii rozwoju. Transfer technologii zapewnia
ptynno$§¢ w przenoszeniu innowacyjnych rozwigzan z laboratorium do produkcji,
minimalizujac ryzyko zwigzane z bledami technologicznymi i zapewniajac efektywne
skalowanie. Wspoélpraca 1 partnerstwa pozwalajag firmom na efektywne dzielenie si¢
zasobami, technologia 1 wiedza, co przyspiesza rozw0j 1 obniza koszty. Analiza rynku
umozliwia podejmowanie swiadomych decyzji strategicznych dotyczacych rozwoju nowych
produktow, wejscia na rynki oraz zarzadzania ryzykiem zwigzanym z konkurencjg i
popytem. W efekcie kompetencje te pozwalajg firmom lepiej pozycjonowac swoje produkty,
podejmowac trafne decyzje biznesowe i naukowe oraz skutecznie wspolpracowaé na

kazdym etapie rozwoju leku.

Zadania z zakresu rejestracji (ang. regulatory affairs team) przekltadajg si¢ na
proces wprowadzania nowych lekow, terapii lub urzadzen medycznych na rynek. Celem
0sOb pracujacych w zakresie rejestracji jest zapewnienie, ze wszystkie produkty sa zgodne
z obowigzujacymi przepisami i wymaganiami agencji regulacyjnych, takich jak EMA, FDA
czy innych wlasciwych organdéw regulatorowych. Osoby wykonujace zadania z zakresu
rejestracji powinny by¢ zaangazowany na kazdym etapie rozwoju produktu, od wezesnych
badan przedklinicznych, az po post marketingowa kontrolg 1 raportowanie. Kompetencje te
stoja na styku nauki, prawa 1 biznesu, zapewniajac, ze sponsor badan klinicznych speinia
wszystkie wymogi regulacyjne dotyczace wprowadzania lekow, terapii 1 towarzyszacych im
urzadzen medycznych na rynek. Dzigki nim zespdt projektowy opracowuje strategie
dostosowane do roéznych rynkow, biorac pod uwage specyficzne wymagania regulacyjne
danego kraju. Celem jest zbudowanie strategii optymalnego i szybkiego uzyskanie zezwolen
na wprowadzenie produktu na rynek. Zespdt w tym zakresie kompetencji odpowiada za
przygotowanie 1 skladanie niezbednych dokumentdéw rejestracyjnych, komunikacje z
organami regulacyjnymi oraz monitorowanie przestrzegania norm prawnych w réznych
krajach, gdzie produkt ma by¢ wprowadzony do obrotu. Kompetencje z zakresu rejestracji
sg interdyscyplinarne 1 mogg obejmowac ekspertyzy z zakresu regulacji zajmujacych sie
tworzeniem 1 skladaniem dokumentacji rejestracyjnej, refundacji, §ledzeniem zmian w

przepisach oraz monitorowaniem zgodnosci produktow z wymaganiami regulacyjnymi.

Wiedza z zakresu prawa farmaceutycznego jest wazna w kwestiach zwigzanych z
regulacjami rynkowymi, patentami 1 ochrong wtasnosci intelektualnej. Umiejetne

zarzadzanie 1 koordynowanie dziatan zespotu, komunikacja z organami regulacyjnymi oraz
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nadzorowanie strategii rejestracyjnej wplywaja na czas potrzebny na rejestracie,
przedtuzanie zycia produktu na rynku oraz na wiarygodno$¢ podmiotow starajacych sie o
rejestracje w oczach agencji regulatorowych. Specjalisci ds. komunikacji zajmuja si¢
przygotowaniem i dostosowaniem tre$ci dokumentéw do wymagan réznych organow
regulacyjnych, dbajgc o jasnos$¢ i kompletnos¢ przedstawianych danych, budujg oparta na
etyce komunikacj¢ z pacjentami i organizacjami ich wspierajacymi. Po uzyskaniu zgody na
rejestracje zespdt monitoruje produkt na rynku, zapewniajgc, ze wszystkie dziatania sg
zgodne z przepisami, a wszelkie zmiany (np. sktad, dawkowanie, dziatania niepozadane) sa
raportowane do organdow regulacyjnych. Zespot nadzoruje proces zbierania informacji i
zglaszania dzialan niepozadanych, jakie pojawiaja si¢ nawet wiele lat po wprowadzeniu
produktu na rynek (faza IV). To kluczowe dla oceny dlugoterminowego bezpieczenstwa
leku. Ponadto, jesli produkt ma zosta¢ wprowadzony w nowym wskazaniu terapeutycznym,
dawkowaniu lub sktadzie, zesp6t ds. rejestracji przygotowuje odpowiednie dokumenty i
przeprowadza proces rejestracyjny tych zmian. Kompetencje rejestracyjne wplywaja na
globalng strategi¢ rejestracyjng firmy, obejmujaca nie tylko wprowadzenie produktéw na
rynek, ale takze utrzymanie ich zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami przez caly cykl

zycia produktu.

Zadania zwigzane z zarzadzaniem zasobami w obszarze rozwoju lekéw obejmuja
umiejetnosci planowania, alokacji 1 zarzadzania zasobami ludzkimi, finansowymi,
technologicznymi oraz czasowymi w celu efektywnego prowadzenia projektow
rozwojowych. Skuteczne zarzadzanie zasobami jest kluczowe w kazdej fazie rozwoju leku
— od badan przedklinicznych, przez badania kliniczne, po wprowadzenie produktu na rynek.
Osoby odpowiedzialne 1 uczestniczgce w zarzadzaniu zasobami majg za zadanie zapewnic,
ze wszystkie niezbedne elementy procesu sg dostgpne 1 optymalnie wykorzystywane, co

pozwala na realizacj¢ projektéw zgodnie z zalozonym harmonogramem i budzetem.

Efektywne zarzadzanie zasobami jest kluczowe dla zapewnienia, ze odpowiednie
kompetencje 1 do§wiadczenie sg dostgpne na kazdym etapie rozwoju leku. Stad zdolnos¢
zarzadzania takimi zasobami jest kompetencja samg w sobie 1 uwzgledniona w profilu oséb
dedykowanych zadaniom zwigzanym z szeroko rozumianym zarzadzaniem projektem.
Planowanie 1 alokacja kompetencji projektowych to umiejetno$¢ identyfikowania i
przypisywania pracownikow o odpowiednim lub najlepszym z obecnie dostgpnych profilu
do poszczegodlnych zadan i projektow w zalezno$ci od fazy rozwoju leku. Obejmuje to

znajomo$¢ kompetencji technicznych, naukowych, regulacyjnych oraz zarzadczych
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niezbednych na kazdym etapie. Zarzadzanie zasobami finansowymi obejmuje planowanie,
kontrolg i1 alokacje srodkow w taki sposdb, aby projekty byly realizowane w sposob
efektywny pod wzgledem kosztow, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiej jakosci i
zgodno$ci z regulacjami. Rozumienie oraz przedstawianie zagadnien finansowych
warunkujacych kierunek rozwoju projektdow w sposdb zrozumiaty wplywa nie tylko na
ptynnos$¢ finansowa przedsigwzigcia, ale tez na wzmocnienie kompetencji zespolu w tym
zakresie. Zarzadzanie zasobami technologicznymi i materiatlowymi dotyczy zapewnienia
dostepnosci odpowiednich narzedzi, technologii oraz surowcoéw niezbednych do realizacji
projektu rozwojowego, ale tez poszukiwanie nowych innowacyjnych rozwigzan i szans
wsparcia obecnej strategii rozwoju projektu. Znajomo$¢ najnowszych technologii w
obszarze badan nad lekami jak sprzet laboratoryjny, platformy biotechnologiczne,
technologie produkcji oraz umiejetnos¢ ich integracji w procesach badawczych i
produkcyjnych istotnie wptywa na kondycje projektu, ale i samej organizacji. Wymaga to

réwniez planowania odpowiednich inwestycji w infrastrukture badawczg i produkcyjng.

Umiejetno$¢ zarzadzania procesami dostaw materiatow, substancji czynnych i
surowcow w sposob efektywny obejmuje negocjacje z dostawcami, zapewnienie cigglosci
dostaw oraz zarzadzanie magazynami w zgodnosci z wymogami GMP. Wdrazanie
systemow do zarzadzania danymi, ktdre wspieraja caty cykl zycia produktu leczniczego jak
systemy do zarzadzania dokumentacja regulacyjng, systemy analityczne do badan
klinicznych, a takze zarzadzanie infrastrukturg cyfrowa, umozliwiajg automatyzacje 1
optymalizacje procesow, a przede wszystkim mozliwos¢ analizy duzych ilo$ci danych
generowanych w projektach ze swiadomoscig ich poprawnosci i kompletnos$ci. Zarzadzanie
zadaniami 1 harmonogramem projektow rozwojowych lekow ma na celu zapewnienie, ze
kazdy etap projektu jest realizowany w odpowiednim, jak najkrotszym czasie przy
wykorzystaniu odpowiednich zasobow. Zdolno$¢ przewidywania i zarzadzania ryzykiem
zwigzanym z potencjalnymi opdznieniami, w tym odpowiednio wczesna identyfikacja
punktow krytycznych w harmonogramie oraz wdrazanie plandw awaryjnych w celu
minimalizacji skutkdw ewentualnych przesuni¢¢ czasowych jest wazng kompetencja dla
powodzenia projektoéw. W przemysle farmaceutycznym ryzyko moze pojawic si¢ na kazdym
etapie rozwoju leku, dlatego zarzadzanie zasobami musi obejmowaé takze zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z niedoborami zasobow, nieprzewidzianymi kosztami lub

opoOznieniami.

160



Zadania z zaKkresu uczenia si¢ i zarzadzania wiedza w obszarze rozwoju lekow sg
kluczowe dla efektywnego 1 dlugofalowego funkcjonowania organizacji rozwijajacych leki.
Wynika to z czasu potrzebnego na rozwdj nowych terapii — $rednio 12-15 lat,
multidyscyplinarnego charakteru prowadzonych przedsiewzig¢ oraz wysokiego stopnia
ekspertyzy osob pracujacych w projektach. Wiekszos¢ osob pracujgcych w badaniach nad
lekami, w ciggu swojego zycia zawodowego, nie bedzie pracowac nad lekiem, ktory trafi do
pacjentow, stad wazne jest, by wiedza tych nielicznych oséb, ktérych praca zostata
uwienczona wprowadzeniem terapii na rynek, uczestniczyla w zyciu organizacji i byta
poszerzana. Podejscie to wymaga systematycznego gromadzenia, organizowania,
udostepniania 1 wykorzystywania wiedzy oraz informacji, w celu zapewnienia, ze jest ona
dostepna dla wlasciwych 0sob w odpowiednim czasie. Obejmuje to zar6wno wiedze
formalna (np. raporty, procedury, wyniki badan) jak i wiedz¢ nieformalng (do§wiadczenia,
wnioski 1 umiejetnosci pracownikow) aby zapewni¢ ciggle doskonalenie procesow,
innowacyjno$¢ i adaptacje do dynamicznie zmieniajacych si¢ warunkow rynkowych oraz
regulacyjnych. Pozyskiwanie wiedzy, to zdolnos¢ do efektywnego zbierania informacji z
r6znych zrdédel, takich jak publikacje naukowe, postery, wyniki badan klinicznych,
doswiadczenia pracownikOw oraz opinie partnerOw zewnetrznych i konsultantow. Obejmuje
to rowniez korzystanie z narzedzi do wyszukiwania informacji i analizy danych, ale nade
wszystko umiejetne interpretowanie i1 wybieranie waznych danych. Kolejng wazna
kompetencja jest umiejetno$¢ dzielenia si¢ wiedza w ramach organizacji, np. poprzez
spotkania, warsztaty, platformy do wymiany informacji czy bazy danych dostgpne dla

r6éznych zespotow.

Efektywne zarzadzanie wiedzg wymaga zapewnienia, ze wiedza jest dostepna dla
wszystkich, ktorzy jej potrzebuja — niezaleznie od dziatu czy lokalizacji. To podejscie jest
wspierane przez umiej¢tnos¢ tworzenia systemow, ktore umozliwiaja przechowywanie 1
tatwy dostep do wiedzy, np. repozytoridw dokumentow, baz danych, platform cyfrowych
jak Teams 1 Share Point. Wazne jest rdwniez opracowanie standardow dotyczacych
archiwizacji danych 1 informacji, aby byly one uporzadkowane, ujednolicone i tatwo
dostepne. Transfer wiedzy i uczenie si¢ obejmuja tez wspotprace, zatem kompetencje te
siggaja dalej niz ramy organizacyjne. Udostgpnianie i dystrybucja wiedzy oraz zarzadzanie
transferem wiedzy obejmuja proces przenoszenia wiedzy migdzy réznymi jednostkami w
organizacjach, osobami o réznych profilach kompetencji, celach w projekcie, ale tez

pokoleniami pracownikow. Skuteczne 1 bezpieczne transferowanie wiedzy minimalizuje
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ryzyko utraty kluczowych informacji i pozwala na kontynuowanie dziatan w przypadku
odej$cia lub zmiany roli kluczowych pracownikow. Uczenie si¢ w projekcie, ale 1 w
organizacji poruszajacej si¢ w tematyce rozwoju lekow, to proces, w ktorym organizacja
jako cato$¢ nabywa i nieustannie generuje nowa wiedzg¢ i umiejetnosci, adaptuje si¢ do zmian
oraz doskonali swoje dziatania. Proces ten pozwala organizacjom pracujacym nad nowymi
lekami na stale doskonalenie, innowacyjnos¢ oraz szybkie reagowanie na zmiany w
otoczeniu, takie jak zmiany regulacyjne, technologiczne czy potrzeby rynkowe.
Jednocze$nie wymusza to na organizacjach rozwijanie kompetencji zwigzanych z uczeniem
si¢ 1 zarzadzaniem tym procesem. Tworzenie kultury cigglego uczenia si¢, rozwijanie 1
promowanie $srodowiska pracy, ktore wspiera procesy uczenia si¢, otwartos¢ na nowe
pomysty oraz zachecanie pracownikow do dzielenia si¢ wiedza to obszar kompetencji
réwnie wazny jak kompetencje biologiczne czy chemiczne, ale w wielu organizacjach
zaniedbywany w wyniku pracy nad innymi, bardziej technicznymi obszarami. Kluczowe jest
wspieranie innowacji oraz podejscie, ktore promuje eksperymentowanie i1 testowanie
nowych rozwigzan, rozwoj i szkolenie pracownikow identyfikujac potrzeby szkoleniowe w
zespolach, tak aby dostosowywaé kompetencje pracownikéw do szybko zmieniajacych si¢
wymagan branzy farmaceutycznej, np. w zakresie nowych technologii, procedur
regulacyjnych, czy wymagan jakoSciowych. To wprowadza istotny aspekt generowania i
poszerzania know-how w organizacjach oraz zarzadzanie motywacja i efektywno$cia
zespotu. Budowanie zaangazowania zespotu poprzez skuteczne przywodztwo, zarzadzanie
talentami, wdrazanie systemow motywacyjnych oraz ocen¢ efektywnosci jest procesem,
ktory w organizacjach mozna uporzadkowa¢, ustrukturyzowaé i utrzymywaé. Dobrze
zarzadzany, zmotywowany wewnetrznie 1 skupiony na dzialaniu zespoét jest kluczem do

realizacji projektu zgodnie z harmonogramem i1 w ramach budzetu.

Zadania zwiazane z usprawnieniami w procesie rozwoju lekow obejmuja
zdolno$¢ do identyfikowania, analizowania oraz wdrazania optymalizacji, ktore
przyczyniaja si¢ do poprawy efektywnosci, jakosci 1 szybko$ci realizacji projektow.
Usprawnienia te moga obejmowac wszystkie aspekty procesu — od badan przedklinicznych,
poprzez badania kliniczne, az po produkcje i wprowadzenie produktu na rynek. W
przypadku projektow ukierunkowanych na rozwoj lekow ilo$¢ iteracji jest tak duza, Zze nawet
drobne usprawnienia dokonywane na biezaco w ramach prac projektowych sg wazne i moga
mie¢ dlugofalowe konsekwencje. Stad wazne jest, by kompetencje takie pojawity si¢ w

zespolach projektowych pozwalajac na szybkie reagowanie i usprawnianie procesow. Jak
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wspomniano powyzej, organizacje rozwijajace leki borykajg si¢ z brakami kadrowymi 1
dostgpem do doswiadczonych pracownikoéw. Zwlaszcza firmy biotechnologiczne, start-upy
czy grupy akademickie z uwagi na odmienna od firm farmaceutycznych formg¢ finansowania,
w pierwszej kolejnosci skupiajg si¢ na kompetencjach technicznych i wiedzy naukowej, a
kompetencje zwigzane z usprawnieniami procesow stanowig dodatek. Dtugofalowo jednak
zdolnos¢ do identyfikowania obszarow, ktore moga zosta¢ zoptymalizowane, jest kluczowa
w procesie rozwijania konkretnych projektow, ale tez budowania kultury ciagtego
doskonalenia. Kompetencje te obejmuja analize procesow, wykrywanie waskich gardet,
nieefektywnosci oraz wszelkich probleméw, ktore moga wplywac na czas, koszty czy jakos$¢
dziatan. Nade wszystko kompetencje te sa zwigzane z wytrwato$cig i konsekwencjg
wprowadzania, utrzymywania i modyfikowania zmian. Umiejetno$¢ mapowania, analizy i
monitorowania istniejagcych procesow, takich jak badania przedkliniczne, zarzadzanie
danymi klinicznymi, czy produkcja lekow pozwala na wykrywanie etapoéw, ktore sa
czasochtonne, kosztowne lub obarczone ryzykiem btgdow. Pozwala to tez na rozpoznawanie
waskich gardel, identyfikowania elementdw proceséw czy zachowan ludzkich, ktore
spowalniajg realizacj¢ projektow, np. zbyt dlugi czas oczekiwania na wyniki badan, ztozona

dokumentacja regulacyjna lub grantowa, czy niedostateczna koordynacja miedzy dziatami.

Projekty ukierunkowane na rozwdj lekéw sa z natury zmienne i ilo$¢ iteracji w
projekcie jest bardzo duza. To wymaga kompetencji zwigzanych z zarzadzaniu zmiang w
codziennych zadaniach, ale tez w sytuacjach strategicznych jak zmiana obszaru
terapeutycznego w projekcie czy wybor schorzenia wiodacego. Zarzadzanie zmiang jest
kluczowe na co dzien by unikna¢ lub zminimalizowa¢ frustracj¢ wynikajaca z iloSci zmian
oraz faktu, ze wiele juz wykonanej pracy nie zostanie wykorzystane. Usprawnienia
prowadzace do poprawienia efektywnoSci pracy zespotow projektowych, ale tez
zwigkszajace prawdopodobiefistwo rejestracji  leku sa nieodlgcznym elementem
prowadzenia projektoéw badawczo-rozwojowych 1 wymagaja dostosowania do potrzeb

projektowych, otoczenia konkurencyjnego, zmian w regulacjach i trendéw naukowych.

Wszystkie powyzsze kompetencje sa spajane poprzez zadania zarzadzania
projektami. W konteks$cie rozwoju lekow obejmuja szeroki zakres umiejgtnosci i wiedzy,
ktére pozwalaja na skuteczne prowadzenie ztozonych 1 wieloetapowych przedsiewzie¢ w
obszarze badan farmaceutycznych. Proces rozwoju leku, od badan przedklinicznych po fazg¢
kliniczng 1 wprowadzenie na rynek, to przedsigwziecie wymagajace nie tylko wiedzy

naukowej, ale takze umiejetnosci zarzadzania zadaniami w czasie, zasobami, ryzykiem oraz
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wspolpracg miedzy roznymi zespotami. Planowanie krétkoterminowe oraz dtugoterminowe
w oparciu o bardzo ograniczone dane jest podstawowym elementem zarzadzania projektami
w rozwoju lekow. Obejmuje ono okres$lenie celéow, zadan, kamieni milowych 1
harmonogramu, ktore sg niezbedne do skutecznego prowadzenia projektu, ale tez
planowanie ograniczonych zasoboéw o potrzebnych kompetencjach. Efektywne zarzadzanie
zadaniami w czasie, ktory czgsto jest definiowany poprzez terminy realizacji projektow
konkurencyjnych lub ograniczona ochrong patentowa, jest kluczowe, poniewaz rozwoj
lekéw to proces dlugotrwaly, obejmujacy wiele lat pracy i jest ograniczony prawami
wiasnosci intelektualnej 1 swobody dzialania. Umiejgtnosci te pozwalaja na maksymalne
wykorzystanie dostepnego czasu 1 terminowe dostarczanie wynikow. Zarzadzanie
projektami w rozwoju lekéw wigze si¢ z odpowiedniga komunikacja, bowiem osoby
pracujace w zespotach moga obejmowacé badaczy, lekarzy, menedzerow innych projektow i
obszaréw, a takze zewnetrznych partnerow i instytucje regulacyjne. Na wielu tych
stanowiskach pracuja eksperci, zatem zapewnienie spojnej komunikacji uwzgledniajace;j
nomenklature kazdego obszaru, istot¢ realizowanych zadan oraz réznice w doswiadczeniu
sprawia, ze zarzadzanie projektami wymaga zaangazowania calego zespotu, a nie tylko
kierownika projektu. W strukturze macierzowej zarzadzania projektami brak jest zaleznosci
liniowych 1 bezposredniego wplywu na osoby pracujace w projektach. Stad bardzo wazna
kompetencja w zarzadzaniu projektami i kompetencjami w tych projektach, jest zarzadzanie
bez bezposredniej zaleznos$ci strukturalnej zwlaszcza w sytuacjach, gdzie osoby w zespotach
projektowych posiadajace potrzebne kompetencje 1 czesto przewyzszaja kierownika
projektu, a czegsto réwniez dyrektora naukowego wiedzg ekspercka, doswiadczeniem czy

stazem pracy.

W projektach ukierunkowanych na rozwo6j lekow typowe jest tzw. podwdjne
zarzadzanie, gdzie jednocze$nie funkcjonuja kierownik merytoryczny, nazywany tez
liderem naukowym odpowiedzialny za budowanie i realizowanie strategii naukowej, oraz
kierownik projektu odpowiedzialny za aspekty operacyjne, zgodno$¢ z regulacjami i
odpowiednie zarzadzanie zasobami potrzebnymi do realizacji strategii naukowej. Te dwa
stanowiska maja uzupelia¢ swoje kompetencje, monitorujac i reagujac na zdarzenia w
réznych obszarach prac projektowych. Z przeprowadzonych badan wynika, ze struktura taka
wymaga od uczestnikow projektu wysoko rozwinigtych kompetencji spolecznych,
zarzadczych 1 komunikacyjnych, oraz elastycznosci w  funkcjonowaniu w

wielowymiarowych strukturach zarzadczych. Zaobserwowano, ze jest to trudne dla osob,
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ktore wyrosty 1 pobraly edukacje w wysoce hierarchicznych srodowiskach, gdzie rozmyta
decyzyjnos¢ 1 wysoki poziom niejasnosci strukturalnej wplywa stresujgco i demotywujaco
na prace w projekcie. Stad tak wazne jest odpowiednie dobranie kompetencji dotyczacych
zarzadzania projektami, bowiem muszg one nie tylko adresowa¢ potrzeby merytoryczne i
operacyjne projektu i organizacji, ale tez pozwoli¢ na transformacj¢ i utrzymanie zachowan
w takim sposob, by zapewnity one sprawne funkcjonowanie cztonkow zespotow w sytuacji
niejasnego celu projektu, czgstych zmian w harmonogramach, wysokich oczekiwan co do

kompetencji, presji czasu oraz niejasnej struktury zarzadzania.

Na Rysunku 5.3 przedstawiono przyktad ewolucji struktury zespotu projektowego w
oparciu o realizacj¢ zadan na réznych etapach rozwoju leku. Docelowa struktura zespotu
realizujacego zadania w projekcie bedzie zalezna od kombinacji zadan do wykonania na
wybranym etapie rozwoju, potrzebnych do ich realizacji kompetencji, charakterystyki
otoczenia konkurencyjnego, modelu biznesowego w jakim prowadzony jest projekt (projekt
wlasny, we wspolpracy z partnerem biznesowym, zlecony do CRO, inny model) dostgpnych

zasobow czy poziomu dojrzatosci organizacji.
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TRL

[Etap badan

1 I 8-9
5 5 - o A T . n Produke
Badania podstawowe Odkrywanie leku Rozwoj przedkliniczny Badania kliniczne Rejestracja leku
monitorowanie

Obszary zadan w

PrzyMadowy skiad zespohu projektowego realizujacego zadarie

Cialo doradcze/ konsultanci

ocesie rozwofu
ekaw

projektu)
[Kierownik projekmu (opcjonalnie)

Jonitor wewnetrzny
RBpecjalista ds. operacii

Jdonifor wewnetrzny
Epecjalista ds. operacji

enitor wewnetrzny
[Specjalista ds. operacji

Jdonifor wewnetrzny
Fpecjalista ds. operacji

Aonifor wewnetrzny
Bpecjalista ds. operacji

ajekcie
Badawcze [Kierownik projekm (opcjonalnie) Dyrektor naukowy
[Lider naukowy (moze pehic role kierownika Dyrektor medyczny
projektu) opcjonalnie)
[Lider biologii Pyrektor biznesowy
Vaukowcy (biolodzy)
Przedklniczne [Kierownik projektu [Toksykolodzy [Dyrektor naukowy
[Lider naukowy [pecjalisci PK/PD [Dyrektor medyczny
[Lider biologii Biclodzy molekularni [Dyrektor biznesowy
Biolodzy molekularni IChemicy farmaceutyczni
[Lider chemii [Chemicy procesowi (duza skala produkcjt)
IChemicy farmaceutyczni Bpecijalisci do badan in vive
IChemicy procesowi (mala skala [Specialisci badan translacyimych
produkcji) [Specialisci modelowaniain sitico
[Lider DMPK. Rpecjalisci ds. regulacyjnych i wprowadzania na rynek
Jatkowey DMPK
[tatystycy
K liniczne [Toksykolodzy [Kierownik badan klinicznych wraz z czlonkami Dyrektor naukowy
EBpecjaliéci PK/PD wojego zespohu Dyrektor medyczny
[Chemicy farmaceutyczni [Specjalisci ds. wspolpracy z dostawcami [Dyrektor operacymy
[Chemicy procesowi (duza skala produkcji) [Koordynator badan Klinicznych Dyvrektor biznesowy
Kpecjalisci do badan i vive PMonitorzy badan klinicznych
[Specialisci badan translacyimych [Specjalisci ds. zgodnosci i regulacji
Bpecjalisci ds. regulacyinych i wprowadzania na rynek [Statystycy kliniczni
Bioetycy
Produkcyine  [Specjalista ds. zakupow [Specjalisci ds. zakupow Naukowcy przemyslowi - chemicy, biolodzy, Naukowcy przemystowi m.in. chemicy, biolodzy [Dyrektor produkcii
[Technicy produkeyini [Technicy [nfynier produkcii InFynier produkcii [Dyrektor operacyiny
[pecjalisci ds. utrzymania ruchu/infrastruktury  [SecjaliSci ds. utrzymania Rpecjalista ds. zakupow Specjalista ds. zakupow Dyrektor ds. dystrybucy
fuchu/infrastruktury Kpecjalisci ds. utrzymania ruchu/nfrastruktury [Specjalisci ds. utrzymania ruchu/nfrastruktury Dyrektor biznesowy
Bpecjalista ds. wspolpracy z dostawcami pecjalista ds. wspolpracy z dostawcami Btatystycy
Rpecjalista ds. zapewnienia jakosci (non-GLP, non-GMP,  [Specjalista ds. zapewnienia jakosci (GLP, GMP, GCP)
IGLP, GMP) 0soba wykwalifikowana
[0soba wylowalifikowana [Techni
[Cechnicy [Logistycy i planisci
Logistyey i planisci
(Optymalizacja [Specjalista ds. optymalizacji procesow [Specjalista ds. optymalizacji procesaw pecjalista ds. optymalizacji procesow [Specjalista ds. optymalizacji [Specjalista ds. optymalizacyi [Kierownik ds. optymalizacji
procesow procesow procesow [Dyrektor operacyny
Pyrektor produkeii
Dyrektor biura projektow
Btatystycy
Regulacie Specjalista ds. licencii Bpecjalista ds. licencji [Specjalista ds. licencji [pecjalista ds. licencii Ppecjalista ds. farmakowigilancji Dyrektor medyczny
[Specjalista ds. badar in vivo Bpecjalista ds. badar in vivo [Specjalista ds. badar in vivo Bpecjalista ds. regulacji Ppecjalista ds. rejestracii Dyrektor aperacyiny
Klinicznych Rpecjalista ds. refundacsi
[Specjalista ds. rejestracji
Rpecjalista ds. refundacji
Ppecjalista ds. farmakowigilancji
Transfer [Kierownik ds. transferu technologii (opcjonalnie) [Kierownik ds. transferu technologii [Kierownik ds. transferu technologii [Kierownik ds. transferu technologii [Kierownik ds. transferu technologii Bpecjalista ds. produkcji
rechnologii i [Dyrektor biznesowy (opcjonalnie) [Dyrektor biznesowy (opcjonalnie) [Lider naukowy
awo IDyrektor medyczny (opcjonalnie) Kierownik projekiu
Dyrektor biznesowy
IDyrektor naukowy
[Dyrektor medyczny
R ejestracja Fpecjalista ds. rejestracii lekéw (opcjonalnie) [pecjalista ds. rejestracii lekow Bpecjalista ds. rejestracyi lekéw  Bpecjalista ds. rejestracyi lekow Dyrektor aperacyiny
Dyrektor medyczny
Dyrektor biznesowy
7 arzadzanie [Lider naukowy [Lider naukowy ILider naukowy ILider naukowy ILider naukowy [Lider naukowy [Dyrektor naukowy
Fasobami [Kierownik projektu Kierownik projektu Kierownik projektu [Kierownik projektu Kierownik projektu Dyrektor aperacyiny
[Dyrektor medyczny
Dyrektor zasobow ludzkich
tatystycy
Uczenie siei  [Lider naukowy (moze pelnic role kierownika [Lider naukowy [Lider naukowy [Lider naukowy [Lider naukowy yrekior binra projektow
Farzadzanie pprojekiu) [Kierownik projekiu [Kierownik projekiu [Kierownik projekiu Kierownik projekiu yrekior naukowy
wiedza [Kierownik projekm (opcjonalnie) [Trener (wewnetrzny) [Trener (wewnetrzny) [Trener (wewnetrzny) [Trener (wewnetrzny) rektor operacyiny
vrektor medyczay
vrektor zasobow ludzkich
tatystycy
[Usprawnienia w [Lider naukowy (moze pelnic role kierownika [Kierownik projektu [Kierownik projekiu [Kierownik projekiu [Kierownik projekiu [Kierownik projekiu yrekior biura projektow

yrektor naukowy
yrektor operacyiny
yrektor medyczny

7 arzadzanie
projektami

[[ider naukowy (moke pele role Kerownika
projektu)
[Kierownik projektu (opcjonalnie)

kierownika projektu)

[Cider naukowy (mofe pekic rolg

[Kierownik projektu (opcjonalnie)

Kierownik projektu
Kierownik programu

Kierownik projektu
[Kierownik programu

[Kierownik projektu
[Kierownik programu

Kierownik projektu
Kierownik programu

yrektor biura projektow
yrektor operacyiny
yrekior naukowy
tatystycy

Rysunek 5.3 Przykiad ewolucji struktury zespotu projektowego w oparciu o realizacje zadan na réznych etapach rozwoju leku




Aby zapewni¢ efektywnos$¢ 1 jakos¢ realizacji opisanych wyzej zadan dziatania w
projektach i organizacjach je prowadzacych niezbedna jest integracja niezbednych zasobow,
16l 1 funkcji pelnionych w organizacji i w projekcie. Kazdy modul stanowi podsumowanie
krokéw niezbednych do realizacji poszczegodlnych etapow zarzadzania projektami,
integracje odpowiednich zasobow oraz przejscie do kolejnych etapdéw jego utrzymania. W
dalszej czesSci rozdziatu przedstawiono list¢ proponowanych spotkan wspierajacych

komunikacje, organizacje¢ i realizacje¢ zadan w procesie zarzadzania projektami.
a) Modul zarzadzania portfelem projektow

Ten modut umozliwia organizacji zarzadzanie catym portfelem projektéw R&D,
uwzgledniajac najwazniejsze elementy majace na celu zwigkszenie efektywnos$ci prac

badawczo-rozwojowych:

e Priorytetyzacja projektow: Okreslanie projektow o najwyzszym znaczeniu
strategicznym na podstawie kryteriow takich jak np. potencjat rynkowy, ryzyko

naukowe i regulacyjne.

e Przydzial zasobéw: Alokacja finansow, personelu i infrastruktury zgodnie z
potrzebami kazdego projektu. Moze to odbywacé si¢ poprzez okreslenie
wspoOtczynnikéw wazkosci dla kazdego projektu w portfelu, co pozwala na

automatyczne dopasowywanie zasobow.

e Monitorowanie wynikow: Regularna ocena postepow projektow na poziomie
portfela, poprzez regularng rewizje realizacji zadan, analiz¢ prawdopodobienstwa
osiggnigcia kolejnych kamieni milowych, analiz¢ otoczenia konkurencyjnego i

innych czynnikow stanowigcych szanse i zagrozenia dla projektu.

b) Modul zarzadzania projektami

Modut ten odpowiada za szczegdtowe planowanie 1 zarzadzanie indywidualnymi

projektami w ramach portfela. Funkcjonalnosci tego modutu obejmuja:

e Planowanie harmonogramu: Tworzenie osi czasu projektu z podziatem na etapy
(np. badania przedkliniczne, badania kliniczne faz I-11I), poszczegélne zadania,
szacowany czas potrzebny na ich realizacje¢. Dla organizacji, ktére buduja swoja
rozpoznawalno$¢ na ryku oraz tych, ktére sa notowane na gietdzie lub planuja

pozyskiwanie kapitatu, plany w miar¢ mozliwosci powinny by¢ zsynchronizowane z



komunikacja inwestorska i potrzebg publikowania postepow w projektach na
wiodacych konferencjach naukowych. Ponadto organizacje wspierajagce badania
grantami powinny uwzgledni¢ wymogi regulatorowe, jak np. czas na realizacj¢

przetargéw, czas na zaraportowanie wynikow.

Zarzadzanie zadaniami: Przydzielanie zadan zespotom, okreslenie zasobow w
danych zespotach i1 monitorowanie ich realizacji. W przypadku projektow
realizowanych we wspotpracach, zasoby powinny by¢ dopasowane do potrzeb i

mozliwosci partnera.

Zarzadzanie ryzykiem: Identyfikacja potencjalnych szans i1 zagrozen oraz
opracowywanie planéw naprawczych z uwzglednieniem procesow biznesowych i

zwigzanych z np. procesami inwestycyjnymi czy sprzedazowymi.

Budzetowanie: Monitorowanie kosztow realizacji projektu w czasie rzeczywistym
oraz adaptowanie do wymogoéw regulatorowych w przypadku wspierania si¢
finansowaniem z grantow. W procesie budzetowania wazne jest zsynchronizowanie
prac i budzetu z transzami finansowania oraz planowanie dlugofalowe rowniez w
kontekscie portfela projektow, co pozwala np. na kumulowanie zadan i kosztéw
outsourcingu i korzystniejsze warunki finansowe na dostarczanie materialow czy

ushug.

C) Modul zarzagdzania dokumentacja i zgodnoscia regulacyjna

Ze wzgledu na $cisle regulowane srodowisko branzy farmaceutycznej, zarzadzanie
dokumentacjg 1 zgodno$cia z przepisami jest kluczowym elementem systemu.

Funkcje obejmuja:

Stworzenie repozytorium dokumentow: Centralne miejsce przechowywania

dokumentacji projektowej, w tym protokotéw badan, wynikow i raportow.

Zapewnienie zgodno$¢ z regulacjami: Mechanizmy wspierajace zgodnos$¢ z

wymaganiami FDA, EMA, ICH oraz zasadami GxP.

Automatyzacja proceséw: Generowanie raportow 1 dokumentow zgodnych z

regulacjami.
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d) Modul zarzadzania zasobami

System zarzadzania projektami w rozwoju lekow musi zapewnia¢ efektywne

zarzadzanie zasobami ludzkimi, materialnymi i finansowymi, zwlaszcza dla organizacji o

ograniczonym budzecie i wymagajacych wspierania si¢ infrastrukturg i kompetencjami

zewnetrznymi. Kluczowe funkcje tego modutu obejmuja:

Harmonogramowanie zasobow: Zapewnienie optymalnej dyspozycji zespotow
badawczych, sprzetu laboratoryjnego i innych zasobéw niezbednych do realizacji

planow krotko- i dtugoterminowych.

Monitorowanie wykorzystania zasobow: Identyfikacja obszarow przecigzenia lub

niewykorzystanych zasobow.

Analiza kosztow: Raportowanie i analiza wydatkdbw w odniesieniu do budzetu

projektow.

e) Modul komunikacji i wspélpracy

Efektywna komunikacja i wspolpraca miedzy zespotami to podstawa sukcesu

projektéw badawczych. W obszarze rozwoju lekow realizacja prac projektowych odbywa

si¢ w zespotach mieszanych, przy udziale czlonkéw innych organizacji — dostawcow,

konsultantow, organizacji licencjonujacych prawa do rozwijanego przez organizacj¢ leku

lub serii zwigzkéw. System komunikacji 1 wspotpracy powinien obejmowac:

Platformy wspolpracy: Narzedzia umozliwiajagce wymiang informacji 1
dokumentow w czasie rzeczywistym w sposob bezpieczny i wygodny. Dotyczy to
glownie przekazywania informacji wrazliwych, a w przypadku projektow
ukierunkowanych na innowacje wigkszo$¢ danych w projekcie spetnia Kryteria
informacji wrazliwych. W przypadku organizacji wspieranych przez inwestorow sg
to rowniez informacje cenotworcze, zwigzane z ochrong patentowa, réznicowaniem

si¢ do konkurencji, itd.

System powiadomien: Automatyczne alerty o zmianach w projekcie, terminach czy
problemach. Dotyczy to réwniez informacji o umowach o poufnosci, ktore sa
niezbedne do zapewnienie bezpieczenstwa wilasnosci intelektualnej oraz spetnienia

wytycznych organow regulatorowych.
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o Integracja z narzedziami zewnetrznymi: Mozliwo$¢ integracji z systemami ERP,
CRM czy LIMS, bazami danych czy narzedziami do modelowania np. struktur

zwigzkow, modeli predykcyjnych i innych.

Przedstawione moduly zarzadzania projektami w organizacji pracujacej nad nowymi
lekami majg na celu koordynacje miedzyoddzialowa, gdzie regularne spotkania miedzy
roznymi dziatami uwzgledniajacymi od poczatku kompetencje badawcze, rozwojowe,
regulacyjne czy produkcyjne zapewnig dlugofalowa spdjnos¢ prowadzonych dziatan w
perspektywie wieloletniej. Regularne konsultacje 1  wspotpraca z kluczowymi
interesariuszami, takimi jak pacjenci, lekarze, instytucje badawcze i organy regulacyjne juz
na poczatku prac projektowych pozwola na ewaluacj¢ projektéw w ramach modulu
zarzadzania portfelem. Elastyczne podejscie do wspolpracy z partnerami zewnetrznymi, w
tym kontraktorami, dostawcami i partnerami badawczymi, pozwala maksymalizowaé
zasoby 1 wiedzg, ograniczajac inwestycje wilasne, w tym zwigzane z utrzymaniem

infrastruktury badawczej czy wyspecjalizowanej kadry.

Wdrozenie bazowych i zaawansowanych systemow zarzadzania projektami umozliwia
sledzenie postepow, zarzadzanie zadaniami i komunikacje w zespole. W przypadku prac nad
lekami, analiza duzych ilo$ci danych przy wykorzystaniu narzedzi informatycznych i
sztucznej inteligencji jest niezbedne w celu lepszego zrozumienia danych badawczych 1
optymalizacji procesu decyzyjnego w obliczu wcigz matej wiedzy o funkcjonowaniu
organizmoéw zywych 1 patofizjologii. Podobnie implementacja systemow zarzadzania
wiedza, utatwia dzielenie si¢ informacjami i najlepszymi praktykami w ramach organizacji,
wspierajgc organizacje w wyscigu o pierwszenstwo patentowania i rejestracji leku na rynku.
Tworzenie srodowiska sprzyjajacego innowacyjnosci poprzez promowanie kreatywnosci,
otwarto$ci na nowe idee i1 regularne warsztaty innowacyjne jest sktadowa kazdego z
moduléw. Budowanie poczucia bezpieczenstwa, gdzie osoby pracujace nad lekami beda
mogly swobodnie mowi¢ o swoich pomystach, o swoich brakach w wiedzy, ale tez o
zainteresowaniach innymi obszarami rozwoju projektow buduje kultur¢ organizacji uczacej
sie¢. Dodatkowo stale inwestowanie w szkolenia 1 rozw¢j pracownikéw, aby zapewnic
aktualno$¢ wiedzy i umiejetnosci w dynamicznie zmieniajagcym si¢ Srodowisku, wspiera
zarzadzanie kompetencjami, projektami a docelowo portfelem projektow. Zwrocenie uwagi
na rozwoj kompetencji spotecznych pozwala na poprawe komunikacji, uczciwo$¢ badawcza,
odpowiedzialno$¢ za powierzone zadania, wycigganie wnioskoOw 1 konstruowanie hipotez

naukowych wspierajacych zarzadzanie ryzykiem i szansami. Inwestowanie w doskonalenie
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jezykowe, pozwalajace na swobodne dyskusje naukowe miedzy osobami ze wszystkich
szczebli organizacji, wspiera komunikacje multidyscyplinarng na skale globalng. Ponadto
promuje wysokie standardy etyczne i odpowiedzialno$¢ spoteczng, niezbedng w przypadku
prac nad lekami, majacymi wptyw na zdrowie i zycie nie tylko pojedynczych pacjentow, ale
tez spoteczenstw. System zarzadzania projektami jest narzedziem budowania wzoru
postepowania, odnosi si¢ do systematycznego funkcjonowania jednostek, zespotow, grup

projektowych i w konsekwencji organizacji i branzy.
5.3.Procesy i metody

Rozwo6j lekéw obejmuje wiele faz od odkrycia i badan wstgpnych po badania
kliniczne i zatwierdzenie przez organy regulacyjne. Zarzadzanie projektami w tej dziedzinie
odgrywa kluczowa role w zapewnieniu synchronizacji zadan w czasie efektywnego i
zgodnego z przepisami prowadzenia projektu, spelniajac jednocze$nie wymagania
dotyczace bezpieczefstwa, jakosci, kosztow 1 harmonogramu. W tym kontekscie
ujednolicone powigzania funkcjonalne, powigzania zadan, mapy procesOw oraz
odpowiednie praktyki i techniki zarzgdzania projektami sg niezbedne dla sukcesu projektow

rozwoju lekow.

Powigzania funkcjonalne w zarzadzaniu projektami w rozwoju lekow opieraja si¢ na
wspolpracy migdzy roznymi dziatami i specjalistami. Odpowiednia identyfikacja powigzan
mie¢dzy dziatami, zadaniami oraz kompetencjami zorganizowanymi w uczestniczacych
zespotach pozwala na dostosowanie sposobu komunikacji, zbudowanie relacji, przeptywy
danych oraz wiedzy pomiedzy cztonkami zespolow w ramach prowadzonego programu i
projektu. Ponizej na Rysunku 5.4 przedstawiono przyktadowe powigzania funkcjonalne

wystepujace W zespole projektowym w obszarze rozwoju lekow.
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Rysunek 5.4 Przykiadowe powigzania funkcjonalne wystepujgcy w zespole projektowym w obszarze rozwoju
lekow

Zrodto.: Opracowanie wlasne.

Zadania wykonywane w ramach prowadzenia prac projektowych sa
oddelegowywane do odpowiednich jednostek, najczgsciej dziatow zrzeszajacych osoby o
odpowiednich kompetencjach. W taki sposob organizacje sg w stanie przypisac
odpowiedzialno$ci za wykonanie zadan do odpowiednio przygotowanych osoéb oraz
monitorowac postep projektu. Dziat Zarzadzania Projektami (PMO — Project Management
Office i Kierownicy Projektow), najczgsciej poprzez wybranego kierownika projektu,
koordynuje cato§¢ dziatan projektowych, harmonizujac prace zespotow funkcjonalnych
(naukowcow, dzialu regulacyjnego, klinicznego, produkcji itp.), prezentuje w formie
graficznej np. przy uzyciu grafow Gantta plany w projekcie oraz koordynuje zasoby z
r6znych zespotow. Biuro projektow nadzoruje portfel projektow, zapewniajac zgodnos¢ ze
strategiag organizacji oraz najlepszymi praktykami zarzadzania projektami (np. PMI,

PRINCE2).

Odkrycie i prace ukierunkowane na optymalizacj¢ potencjalnych lekow stanowia cel
pracy dziatu badan i obejmuja prace zespotdéw chemicznych, biologicznych, zespotu
badajacego metabolizm lekow czy prace nad testami na zwierzetach. Czlonkowie 1 zespoly
tego dziatu wspotpracujg m.in. z zespotami dziatdéw rozwoju (klinicznego i medycznego) w
celu okreslenia 1 dostarczenia kluczowych danych naukowych, technicznych i
technologicznych do rozwoju leku w badaniach klinicznych z uwzglednieniem zgodnosci z

wytycznymi regulatorowymi.
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Dzial Rozwoju odpowiada za charakterystyke leku na etapie przedklinicznym oraz
przygotowanie formy podania potencjalnego leku w badaniach klinicznych. Cztonkowie i
zespoly tego dziatu wspotpracuja m.in. z zespotami dziatdéw badan w celu okreslenia i
dostarczenia kluczowych danych naukowych, technicznych i technologicznych do rozwoju
leku w badaniach klinicznych. Dziat ten odpowiada rowniez za przygotowanie odpowiedniej
i kompletnej dokumentacji niezb¢dnej do zlozenia wniosku o przeprowadzenie badania

klinicznego.

Dziat ds. regulacji wspiera projekty poprzez dostarczenie informacji i zapewnienie
zgodno$ci z wymaganiami prawnymi i regulacyjnymi. Przeptyw informacji miedzy tym
dzialem a zespotem projektowym jest kluczowy, aby zapewni¢ spelnienie wymagan
przedlozenia dokumentacji i uzyskania zgody na przeprowadzenie badan klinicznych oraz

wprowadzenie produktu na rynek.

Dziat produkcji i logistyki zarzadzajg procesem wytwarzania lekow w celu
spelnienia wymogow jakosciowych 1 ilosciowych. Wazne jest, aby wspolpracowaé z
zespotem projektowym juz na etapie przedklinicznym oraz pdzniejszych, aby opracowac
plan produkcji, ktory bedzie wspiera¢ badania kliniczne i wprowadzenie na rynek oraz

adresowat zapotrzebowanie na lek.

Dziat Nauki o Danych odgrywa co raz istotniejszg role w rozwoju nowych lekéw,
wspierajac kazdy etap od odkrycia po wdrozenie. W fazie odkrycia lekoéw wykorzystuje
analizy danych biologicznych i chemicznych oraz uczenie maszynowe do identyfikacji
potencjalnych celow molekularnych i przewidywania aktywnosci zwigzkow. W rozwoju
lekow modeluje interakcje molekularne, analizuje dane farmakokinetyczne 1
farmakodynamiczne, oraz przewiduje toksyczno$¢ 1 efektywnos¢ zwigzkow. W badaniach
klinicznych projektuje i analizuje dane, identyfikuje biomarkery predykcyjne i monitoruje
dane w czasie rzeczywistym. Dziat wspiera rowniez produkcje 1 dystrybucje, optymalizujac
procesy 1 planowanie logistyczne. Typowe zadania obejmuja integracj¢ danych, budowanie
modeli predykcyjnych, wizualizacje danych, automatyzacje analiz oraz wspotprace z innymi
dziatami. Data Science przyspiesza odkrycia i obniza koszty rozwoju lekow zastepujac lub

zmniejszajac ilos¢ prac laboratoryjnych niezbednych do prowadzenia prac nad lekami.

Powigzania funkcjonalne i relacje zespotow w rozwoju lekow formuja si¢ w

zaleznosci od fazy projektu, w jakiej znajduje si¢ projekt i moga mig¢¢ charakter formalny,
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gdzie osoby o odpowiednich kompetencjach sg przypisani do zadan w projekcie, ale tez
nieformalny, gdzie doradztwo i wsparcie odbywa si¢ w formie kolezenskich dyskus;ji i
wspotpracy ad hoc. W tym drugim przypadku duze znaczenie ma kultura organizacji i
postawy ludzkie. Powigzania mogg by¢ dlugofalowe, wskazujac na potrzebeg $cistej pracy
cztonkow zespotu w realizacji codziennych zadan. Powigzania mogg tez mie¢ charakter
czasowy lub zadaniowy, zwigzany z doradztwem lub z potrzeba pozyskania informacji, bez
potrzeby dlugofalowego angazowania zasobow np. na potrzeby raportowania finansowego

do organ6éw grantowych.

W Tabeli 5.1 przedstawiono przyktad struktury zespotu projektowego realizujgcego

zadania w ramach pracy nad nowym lekiem wraz z przyktadami glownych zadan:

Tabela 5.1 Przyklad struktury zespolu projektowego realizujgcego zadania w pracy nad nowym lekiem

ryzykiem

Dzial Rola Gléwne zadania
Kierownictwo | Kierownik projektu Odpowiedzialny za koordynacj¢ wszystkich
Projektu dziatow, zarzadzanie harmonogramem,
budzetem i komunikacjg
Specjalista ds. zarzadzania | Monitoruje ryzyka i przygotowuje plany

zapobiegawcze

Dzial Nauki o
Danych

Lider zespotu

Kieruje analizami danych na wszystkich etapach
projektu

Analitycy danych Przeprowadzaja  analizy, buduja modele
predykcyjne, integruja dane z ré6znych zrodet
Specjalista ds. uczenia | Tworzy i optymalizuje algorytmy do

maszynowego

przewidywania efektywnosci i toksycznosci
lekow

Dzial Badan

Glowny naukowiec

Kieruje badaniami nad nowymi zwiazkami

Biolodzy molekularni

Odpowiedzialni za badania biologiczne i
identyfikacje celow molekularnych

Chemicy

Syntezujg nowe zwigzki i oceniajg ich potencjat
do dalszych modyfikacji

Dziat Rozwoju

Lider rozwoju lekow Koordynuje = rozw6j  farmaceutyczny i
optymalizacje formuly leku

Specjalisci ds. | Analizuja dane kliniczne 1  wspieraja

farmakokinetyki i | optymalizacj¢  dawki, oceniajg  potencjat

farmakodynamiki

terapeutyczny zwigzkow

Dzial ds.

Manager ds. regulacji

Zapewnia zgodnos$¢ z przepisami i koordynuje

regulacji zgltoszenia do organdw regulacyjnych
Specjalisci ds. dokumentacji | Przygotowujg i zarzadzaja dokumentacjg
regulacyjng
Dziat Logistyki | Koordynator logistyki Planowanie i koordynacja dostaw materialow
oraz dystrybucji leku
Specjalista ds. tancucha | Optymalizacja procesu dostarczania surowcow i
dostaw dystrybucji produktéw
Dziat Produkcji | Manager Produkcji Nadzoruje procesy wytwarzania leku
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Inzynierowie Procesu

Optymalizujg procesy produkcyjne pod katem
wydajnosci i jakosci

Zrodto: Opracowanie wiasne.

W zespole projektowym pracujacym nad nowym lekiem, role doradcze moga

zapewni¢ dodatkowe wsparcie eksperckie i1 strategiczne. W Tabeli 5.2 podsumowane sa

propozycje takich rél wraz z przyktadami gtownych zadan.

Tabela 5.2 Przykiad rol doradczych dla zespotu projektowego W ramach pracy nad nowym lekiem

Typ Rola Gléwne zadania
doradztwa
Naukowe Ekspert w wybranej | Doradza w kwestiach zwigzanych z najnowszymi
dziedzinie naukowej | osiggnieciami naukowymi, metodami badawczymi i
praktykami, potencjalnymi celami molekularnymi i
mechanizmami dziatania lekow
Specjalista ds. | Pomaga w identyfikacji i walidacji biomarkeréw
biomarkeréw istotnych dla skuteczno$ci i bezpieczenstwa leku
Kliniczne Lekarz kliniczny Wnosi doswiadczenie z zakresu badan klinicznych,

doradza w projektowaniu protokotéw badawczych i
analizie danych klinicznych

Specjalista ds. etykKi

Zapewnia zgodnos$¢ badan z etycznymi standardami i
przepisami, doradza w kwestiach zwigzanych z
ochrong pacjentow i prawem badawczym

Specjalista ds.
strategii klinicznych

Pomaga  zaplanowa¢  strategie  kliniczng  z
uwzglednieniem otoczenia konkurencyjnego,
dostepnych i przysztych standardow leczenia, linii
leczenia

Regulacyjny

Ekspert ds. prawa
farmaceutycznego

Doradza w zakresie zgodno$ci z przepisami
migdzynarodowymi, wspiera przygotowanie strategii
zgloszen do organdow regulacyjnych

Specjalista ds. badan
zgodnosci

Pomaga w przygotowaniu do inspekcji regulacyjnych
i audytow

Biznesowy

Analityk rynku

Doradza w kwestiach strategii wejscia na rynek,
analizuje konkurencje i potencjalne partnerstwa
strategiczne

Specjalista ds. | Wspiera pozyskiwanie funduszy na badania i rozwoj,
finansowania badan | doradza w sprawach budzetowych i inwestycyjnych
Technologiczny | Specjalista ds. | Doradza w  zakresie nowych technologii i
innowacji innowacyjnych metod badawczych, ktore moga
przyspieszy¢ rozwoj leku, np. translacji
Ekspert  rozwigzan | Wspiera rozwéj infrastruktury informatycznej,
informatycznych i | doradza w implementacji narz¢dzi do analizy danych i
analizy danych zarzadzania projektami
Logistyczny Inzynier  procesow | Doradza w  zakresie optymalizacji proceséw
przemystowych produkcyjnych, zapewniajac zgodno$¢ z najlepszymi

praktykami, np. Skalowania produkcji

Ekspert ds. fancucha
dostaw

Pomaga w strategiach logistycznych, doradza w
kwestiach zarzgdzania dostawami i dystrybucja

Zrodto: Opracowanie wlasne.

175



Role doradcze oferujg wiedze specjalistyczng i strategiczne wskazowki, ktére moga
pomdéc w podejmowaniu kluczowych decyzji 1 przyblizeniu projektow do osiggniecia

kryteriow sukcesu.

W branzy rozwoju lekow fazy projektu sa podobne do tych zaobserwowanych w
innych branzach i definiowane sg w oparciu o standardy PMI i PRINCE2. Fazy obejmujg
catos¢ cyklu zycia projektu, od planowania, przez realizacje, az po zamkniecie. Waznym
etapem prac nad lekami jest natomiast faza przygotowawcza, gdzie prace nad decyzja o
podjeciu prac w projekcie sa czgsto zasobochtonne, czasochtonne i juz od poczatku moga
by¢ silnie uregulowane prawnie, np. w przypadku prac na materiale biologicznym, probkach
od pacjentow, komorkach macierzystych czy materiale genetycznym. Przyktadowa mapa
procesu opisana zgodnie z PMBOK wyrdznia pi¢¢ grup procesowych, ktore obejmujg caty
cykl zycia projektu oraz szostg grupe, poczatkowa, typowa dla prac nad nowymi terapiami:

e Przygotowanie: faza analizy celu molekularnego, analiza i rozwdj
niezbednych narzedzi do rozpoczecia prac, proba skalowania metod i
produkcji celu molekularnego, duza praca w obszarze badan podstawowych

e Inicjowanie: Identyfikacja potrzeb, definicja projektu, wyznaczenie
kierownika projektu.

e Planowanie: Opracowanie szczegdélowego planu projektu, definiowanie
zakresu, budzetu, harmonogramu, identyfikacja ryzyka, tworzenie planu
zarzadzania ryzykiem.

e Realizacja: Wdrozenie planu projektu, zarzadzanie zespotem, komunikacja,
kontrola zasobow.

e Monitorowanie i kontrola: Sledzenie postepow, kontrola harmonogramu i
kosztow, analiza ryzyka.

e Zamkniecie: Formalne zamknigcie projektu, ocena rezultatow,

dokumentowanie wiedzy projektowej.

Innym przyktadem moze by¢ mapa procesoéw w oparciu 0 PRINCE2 i strukture

procesOéw zarzadzania projektem z wyraznym podziatem odpowiedzialno$ci:

e Przygotowanie: faza analizy celu molekularnego, analiza i rozwdj
niezbednych narzedzi do rozpoczgcia prac, proba skalowania metod i

produkcji celu molekularnego, duza praca w obszarze badan podstawowych
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e Uruchomienie projektu: Tworzenie zespotu zarzadzajacego, identyfikacja
interesariuszy, okreslenie budzetu i harmonogramu.

e Inicjalizacja projektu: Opracowanie planu projektu, analiza ryzyka,
ustanowienie zasad zarzadzania.

e Sterowanie etapem: Kontrola postgpoéw na poziomie poszczegdlnych
etapow projektu, zarzagdzanie problemami, monitorowanie wynikow.

e Zamkniecie projektu: Formalne zakonczenie, ocena wynikow, przekazanie

odpowiedzialnosci.

Projekt ukierunkowane na rozwoj lekow sg z natury obarczone wysokim ryzykiem
niepowodzenia. Zarzadzanie takimi projektami na co dzien $cisle taczy si¢ z zarzadzaniem
tym ryzykiem, ale tez szansami, gdzie zespoty projektowe i organizacje szukajg obszarow
terapeutycznych, w ktérych lek moze odnie$¢ sukces. Zwigzane to jest z wysokim
zapotrzebowaniem na nowe leki na rynku, wysokimi kosztami ponoszonymi na prace
badawcze oraz czesta zaleznos$cig przetrwania organizacji od komercjalizacji projektu w
roznych formach — poprzez sprzedanie licencji innym podmiotom na rynku,
repozycjonowanie na inne choroby czy wprowadzenie jako cze$¢ konstruktow
terapeutycznych. Zatem tradycyjne metodologie zarzadzania projektami nie spetniajg w
pelni swojej roli wsparcia zarzadzania projektami na wczesnych etapach rozwoju ze wzgledu
na ich formalny i usztywniony schemat z jednej strony, ale tez trudny, o ile nie niemozliwy,
opis produktu koncowego rozwijanego leku. Ponadto, dla wielu projektow
ukierunkowanych na leki, w ramach jednego projektu fazy trwaja rownolegle, sa powtarzane
1 mieszane, co wynika z potrzeby czestych zmian, powracania do poprzednich krokow lub
analizowania substancji o potencjale terapeutycznym w tym samym czasie na réznych
poziomach zaawansowania. Dostgpne narzgdzia sa jednak przydatne podczas faz
klinicznych i wprowadzania na rynek, bowiem te etapy wymagaja wysoce
sformalizowanego i ustrukturyzowanego funkcjonowania zespotow, okreslania etapow
projektow w oparciu o potrzeby regulatorowe oraz skrupulatnego zbierania i raportowania
danych. Proponowane etapy cyklu zycia projektu i koncepcja zarzadzania projektami w
oparciu o kompetencje zespotdéw maja pomdc w zrozumieniu charakteru projektow
ukierunkowanych na leki i zaadresowa¢ zmienny charakter prac prowadzonych przez jedna
organizacje, utatwiajgc elastyczne dopasowanie metod prowadzenia projektow do stopnia
zaawansowania projektu oraz zasobow organizacji. Zespoty projektowe w rozwoju lekow

musza pogodzi¢ wysoki poziom regulacji zewnetrznych pojawiajacy Si¢ juz na wezesnych
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etapach prac, z potrzebg wprowadzania licznych, wymagajacych sprawnego i elastycznego
funkcjonowania zmian w zalozeniach i planach projektu. Zastosowanie iteracyjnego
podejscia, np. Agile pozwala na regularne przeglady i adaptacje planow. Kazdy etap projektu
(np. identyfikacja celu molekularnego, optymalizacja zwigzku wiodgcego) powinien by¢
traktowany iteracyjnie, z mozliwoscig wprowadzania zmian na podstawie uzyskanych
wynikow, jednocze$nie planujagc dlugofalowo prace badawcze z uwzglednieniem
wytycznych klinicznych i rynkowych. Takie podej$cie do zasobéw w organizacji pozwala
na rownoczesne analizowanie sytuacji portfela projektow adresujac zmieniajace si¢
otoczenie biznesowe, projekty konkurencyjne, aspekty finansowe zwigzane z prowadzeniem
badan. Opierajgc si¢ na odpowiednich kompetencjach w organizacji, iteracje majg szanse
odbywac¢ si¢ szybciej i w oparciu o wysoki poziom ekspertyzy, bez koniecznos$ci zmiany

struktur zespotow lub ich rozbudowywania.

Kazdy etap projektu powinien rozpoczynac¢ si¢ od identyfikacji zagrozen i szans dla
projektu i opracowania wstepnych planéw zarzadzania nimi przygotowujac si¢ na sytuacje
ryzykowne i nietypowe. Plany takie nie musza by¢ szczegotowe, ale pozwoli¢ na okreslenie
$ciezki dziatania w sytuacji, gdy na stole pojawia si¢ wiele opcji, ktore czesto si¢ wzajemnie
wykluczaja (np. przez ograniczenie zasobéw). Regularne przeglady ryzyka oraz szans dla
projektu oraz catego portfela projektow sg kluczowe dla minimalizowania potencjalnych

problemow.

Planowanie dokumentacji, ktora obok potencjalnego leku jest drugim produktem
prac projektowych, powinno by¢ rozpatrywane wstecznie - z punktu widzenia docelowych
potrzeb badan przedklinicznych i klinicznych, w celu zminimalizowania czasu potrzebnego
na zebranie i analize¢ danych. Wysoki poziom przejrzystosci i szczegétowa dokumentacja na
kazdym etapie projektu skraca czas potrzebny na dyskusje, zbieranie danych oraz ewaluacj¢
dokumentow przez organy kontrolne i administracyjne. Uzycie systemow zarzadzania
dokumentacja, umozliwiaja Sledzenie zmian i dostep do aktualnych wersji dokumentow.
Mozliwo$¢ jednoczesnej pracy nad dokumentami utatwia prowadzenie projektow, ale tez
integrowanie wiedzy i kompetencji cztonkow zespotow, ktorzy czgsto znajdujg sie w
r6znych lokalizacjach geograficznych i strefach czasowych. Ponadto, wprowadzenie analizy
dokumentacji post mortem pozwala na dopasowywanie do nowych potrzeb, zaadresowanie
lekcji  wyniesionych z innych projektow, ktore zakonczyly sie sukcesem lub
niepowodzeniem i wprowadzanie usprawnien, ktore w obszarze rozwoju lekow s3

niezbedne. Specyficznym typem dokumentacji jest patent oraz inne formy ochrony
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wiasnosci intelektualnej. Zapewnienie ochrony, zwlaszcza na wczesnych etapach rozwoju
lekow, jest procesem ciggltego monitorowanie sytuacji patentowej i swobody dziatania w
danym obszarze terapeutycznym czy przy uzyciu wybranej struktury chemicznej. Proces ten
trwa przez caly okres rozwoju leku — poczatkowo majac zapewnié patentowalnosé
wybranych struktur chemicznych czy unikalnych sekwencji aminokwaséw, metody ich
uzyskiwania, zastosowania terapeutycznego czy formulacji lub sposobu podania.
Monitorowanie obszaru jest cigglym procesem i wymaga Wspotpracy z rzecznikami
patentowymi doswiadczonymi w branzy rozwoju lekow. To pozwala na identyfikacje szans
i zagrozen zwigzanych z obrang droga ochrony patentowej, ktora jest niezbedna, by
zabezpieczy¢ globalne prawa do korzystania z wynikow prowadzonych prac. Podejscie
globalne jest o tyle wazne, ze konkurencja na rynku ochrony zdrowia i lekow rowniez jest
globalna, stad potrzeba szerokiego monitorowania aspektow patentowych i komercyjnych.

Aby uzyskac patent, wynalazek musi spetniac trzy podstawowe kryteria:

e nowos$¢ - wynalazek musi by¢ nowy, tzn. nie moze by¢ wczesniej publicznie
ujawniony w zadnej formie.

e udokumentowany poziom wynalazczy - wynalazek nie moze by¢ oczywisty dla
eksperta w danej dziedzinie.

e przemystowa stosowalno$¢ - wynalazek musi by¢ mozliwy do wykorzystania w

przemysle, w tym w medycynie.

Whiosek patentowy stanowi wazny typ dokumentu i musi zawiera¢ opis wynalazku, w tym
szczegblowe dane dotyczace budowy struktury chemicznej 1 przeciwciata (np. sekwencja
genetyczna lub strukturalna biatka, struktura chemiczna lub mechanizm dziatania) oraz
sposOb jego wytwarzania jak proces produkcji, modyfikacja biatka lub formuta; dane
eksperymentalne i dowody na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo (np. badania in vitro lub in vivo)
oraz zastrzezenia patentowe, czyli konkretne aspekty, ktore majg byé chronione. PO
uzyskaniu patentu firma moze licencjonowa¢ technologi¢ innym podmiotom, np. firmom
farmaceutycznym, sprzeda¢ prawa do wynalazku lub rozwija¢ lek samodzielnie 1
wprowadza¢ na rynek. Procesy biznesowe i komercjalizacyjne w obszarze rozwoju lekow
powinny zatem rozpoczyna¢ si¢ na etapie podejmowania decyzji o rozpoczeciu prac nad
projektem, bowiem strategia biznesowa organizacji warunkuje kroki podejmowane w trakcie
prowadzenia prac oraz poziom inwestycji. Warto pamigtaé, ze patenty sg ograniczone
czasowo - zwykle 20 lat od zgloszenia. Istnieja Sciezki przedluzenia ochrony patentowe;j

dajacej wylacznosé na rynku, jednak stanowig one $ciezke wspierajaca glowny patent. Po
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wygasnigciu patentu inne firmy moga wprowadza¢ leki podobne, co otwiera rynek lekow
generycznych — tanszych w produkcji odpowiednikéw leku oryginalnego. Pozwala to na
wigkszy dostep pacjentdw do terapii, ale znacznie obniza zwrot z inwestycji inwentorow lub

organizacji posiadajacych prawa do oryginalnego patentu — czesto nawet o 90%.

Perspektywa komercyjna odgrywa istotng role, bowiem z punktu widzenia
organizacji pracujacej nad nowym lekiem, produkt sprzedazowy powstaje juz na wczesnym
etapie rozwoju — zwlaszcza gdy prace odbywaja si¢ nad nowymi celami molekularnymi, w
wysoko niezaspokojonych obszarach medycznych czy w obszarze wysokiego potencjatu
komercyjnego. Ponadto, decyzje o tym, w jakie projekty inwestowaé ograniczone zasoby
organizacji, powinna by¢ podjeta w oparciu o jak najlepsze rozeznanie rynku obecnego i
docelowego za kilka lat, istniejacych standardow leczenia, konkurencji i prac prowadzonych
przez inne firmy. Wazne jest zrozumienie, jaka jest potencjalna populacja pacjentow i kto
bedzie odbiorca lekow, np. pacjenci indywidualni czy placowki lecznicze, w ktorej linii
leczenia bedzie podawany i w kombinacji z jakimi innymi terapiami przyniesie on najlepszy
efekt. Firmy rozwijajace projekty ukierunkowane na leki powinny postrzega¢ swoja prace
jako ciagly proces sprzedazy ukierunkowany na znalezienie partnera merytorycznego i
biznesowego, ktory docelowo wesprze lub przejmie odpowiedzialno$¢ za rozwoéj czy
wprowadzanie leku na rynek, w tym m.in. dystrybucje leku. Jest to rzeczywistos¢ wigkszosci
firm biotechnologicznych 1 farmaceutycznych, gdzie w zwigzku z kosztami 1 presja czasu
potencjalny lek musi zosta¢ sprzedany, licencjonowany do lub wspierany przez kompetencje
partnera biznesowego. Zatem prace badawcze i rozwojowe powinny i$¢ w parze z procesami

biznesowymi zapewniajacymi finansowanie tego lub innych projektow w przysztosci.

5.4 Wdrazanie

W wigkszo$ci  organizacji rozwijajacej leki, zwlaszcza w  firmach
biotechnologicznych i start-upach tworzonych przez uniwersytety i naukowcow
wywodzacych sie z akademii, system zarzadzania projektami w organizacji nie jest
okreslany na etapie tworzenia organizacji. Globalne duze firmy farmaceutyczne maja
wdrozone takie systemy, jednak byty one tworzone na przestrzeni lat w oparciu o sukcesy,
porazki i lekcje z nich wyniesione, zwigzane z zarzadzaniem projektami. Okres$lenie i
wdrozenie systemu zarzadzania projektami w organizacji zajmujacej si¢ rozwojem lekow

jest wazne dla efektywnego zarzadzania ztozonymi procesami badawczo-rozwojowymi
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zwlaszcza w warunkach wysokiej konkurencji, globalnego =zasiggu organizacji
rozwijajacych leki oraz rosngcej wiedzy na temat zarzadzania projektami w organizacjach z
obszaru nauk o zyciu oraz innych obszaréw gospodarki. Proces definiowania i wdrazania
systemu zarzadzania projektami rozpoczyna analiza potrzeb i celéw organizacji. Powinny
zosta¢ okre$lone w oparciu o przeglad portfela projektow, fazy badan rozwijanych lekow
dzi§ i w perspektywie kilku najblizszych lat. Wiele organizacji opiera swodj system
zarzadzania projektami o kryteria zdefiniowane przez AstraZeneca, tzw. 5R: right target,
right tissue, right safety, right patient and right commercial potential czyli wlasciwy cel
molekularny, wiasciwa tkanka, wlasciwy profil bezpieczenstwa, wilasciwy pacjent i
wilasciwy potencjat komercyjny. Okreslone ramy badawczo-rozwojowe firmy AstraZeneca,
wprowadzity zwigkszong rygorystyczno$¢ naukowa, komunikacyjng oraz nacisk na jakos¢,
powtarzalno$¢ i systematycznos¢ generowanych danych. W organizacji doprowadzito to do
prawie pigciokrotnego wzrostu produktywnosci prac badawczo-rozwojowych —
AstraZeneca przeszta od 4% wskaznika sukcesu w przypadku czasteczek przechodzacych
od nominacji kandydata do zakonczenia badan fazy III w 2010 r. do ponad 19% w 2017 r.
Jest to przyktad tego, jak okreslenie wytycznych w organizacji pozwala na zwigkszenie

prawdopodobienstwa sukcesu rozwijanych projektow na réznych etapach rozwoju.

Harmonogramowanie i monitorowanie postgpéw odbywa si¢ jednak w oparciu o
planowany budzet i kontrol¢ kosztow z uwzglednieniem dostepnej gotowki, planowanych
rund finansowania czy grantach dostepnych i oczekiwanych. Nie kazda organizacja
dysponuje takimi zasobami, jak AstraZeneca i nie kazda organizacja dziata na taka skale.
Zatem wybor systemu zarzadzania powinien adresowal potrzeby zespotow i zakres
wspotpracy migdzy zespolami interdyscyplinarnymi jak np. naukowcy, klinicysci czy
specjalisci ds. regulacji. W zalezno$ci od potrzeb System zarzadzania powinien adresowac
obecne potrzeby organizacji, ale tez pozostawia¢ mozliwo$¢ jego modyfikacji i poszerzania
wraz z rozwojem projektow, ilosci interesariuszy i ich potrzeb. Dla organizacji
rozpoczynajacych budowanie systemu zarzadzania projektami wazne jest okreslenie celu
wdrozenia, np. zwigkszenie efektywnosci projektow, usprawnienie raportowania i
monitoringu, skalowalno$¢ systemu do obslugi wielu projektéw jednoczesnie,
zaadresowanie potrzeb wspolpracy naukowej z partnerami zewng¢trznymi, poprawe
zgodnosci z regulacjami. Warto przy tym pamietaé, ze poczatkowo system zarzadzania
bedzie w stanie zaadresowa¢ najprawdopodobniej tylko wybrane kryteria - dopiero

wdrozenie systemu i jego sprawdzenie w organizacji pozwoli na dopasowanie go do
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szerszego wachlarza potrzeb i oczekiwan. W oparciu o potrzeby i zasoby organizacji, ale
przede wszystkim warto$ci jakimi kieruje si¢ organizacja, okresla si¢ system pracy nad
projektami. Na bazie tego wyboru okresla si¢ narzedzia do zarzadzania projektami, ktore
r6znig si¢ przy systemie PMI czy przy podejsciu leanowym. Wybor podejscia do zarzadzania
projektami pozwala na okreslenic odpowiedniego systemu informatycznego, bez ktdrego
trudno sobie wyobrazi¢ obecnie sprawne funkcjonowanie organizacji pracujacej nhad
nowymi lekami. Kryteria wyboru takiego systemu moga obejmowac¢ m.in. funkcjonalno$é
systemu, w tym np. zarzadzanie harmonogramem, budzetem, ryzykiem, tatwos¢
uzytkowania dopasowana do kompetencji pracownikow, integracja z istniejgcymi
narzedziami jak LIMS, systemy ERP, platformy komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej,
bezpieczenstwo i zgodno$¢ z przepisami dotyczacymi ochrony danych. Wybrany system
zarzadzania projektami moze opiera¢ si¢ na rozwigzaniach ogoélnych jak Microsoft Project,
Smartsheet czy Asana. Takie rozwigzania moga by¢ dobre dla organizacji miodych,
rozpoczynajacych dziatanie na rynki rozwoju lekéw i budowanie systemu zarzadzania W
organizacji. Wsparcie si¢ narz¢dziami ogo6lnymi pomoze usystematyzowanie prac w
organizacji, ale tez okreslenie potrzeb organizacji w zarzadzaniu projektami. Dla organizacji
bardziej dojrzatych, 0 mocno zdefiniowanych potrzebach oraz dysponujacych wigkszym
budzetem sSystem zarzadzania projektami moze by¢ wsparty rozwigzaniami
informatycznymi dedykowane dla branzy farmaceutycznej jak np. Planisware, Veeva Vault.
Na rynku dostepne sg tez tzw. systemy personalizowane, projektowane na zamdwienie
organizacji. Wiele wigkszych firm buduje systemy informatyczne wewnatrz organizacji,
adresujac wybrany system zarzadzania oraz potrzeby rozwijanych w organizacji innowacji

dopasowujac system informatyczny do potrzeb aparatury lub kaskady badawczej.

Widrozenia systemu zarzadzania projektami powinno by¢ zaplanowane, podzielone
na etapy i odpowiednio zakomunikowane. W organizacjach, ktore wprowadzaty systemy
zarzadzania projektami wdrozenie rozpoczynano od okreslenia celow organizacji, a
nastepnie etapOw wprowadzania systemu zarzgdzania projektami, Kluczowych grup
odbiorcow oraz kolejnosci angazowania tych grup by te cele zrealizowaé. Na bazie tego
budowano odpowiednig komunikacje z uwzglgdnieniem informacji, dlaczego system jest
wdrazany, jak ma on poprawi¢ lub zmieni¢ organizacje projektow, zwiekszy¢ efektywnosc,
usprawni¢ | przyspieszy¢ raportowanie. W grupach wspdlnie ustalane sa jasne i mierzalne
cele dla wdrozenia np. redukcja czasu raportowania o 30%, oraz czas potrzebny na

wprowadzenie i zaadoptowanie zmian. W celu zdefiniowania tych parametréw powinna
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odby¢ si¢ analiza obecnych proceséw, zidentyfikowanie luk i obszaréw wymagajace
poprawy. Niezbedne jest okreslenie interesariuszy dla kazdego etapu wdrozenia. Najczesciej
pojawiaja si¢ potrzeba zaangazowania kierownictwa, zapewniajac wsparcie strategiczne
oraz odpowiednie komunikowanie potrzeb organizacji. Kierownictwo wyzszego szczebla
peli role adwokatow przedsigwzigcia, okreslajac cel 1 kierunek wprowadzanych zmian.
Ponadto zaangazowani sg pracownicy — poczatkowo glowni interesariusze projektow jak
kierownicy czy liderzy, a w dalszej kolejnosci wszyscy uczestnicy zespolow projektowych,
ktorych tryb pracy bedzie musial zosta¢é dopasowany do wprowadzanego systemu
zarzadzania, systemu komunikacji, wybranych narz¢dzi i ram dziatania. Wprowadzanie
systemu zarzadzania projektami jest projektem samym w sobie, zatem stanowi przyktad
tego, w jaki sposob organizacja docelowo ma zarzadza¢ projektami. Wymaga to powotania
zespotu projektowego, w tym kierownik projektu wdrozeniowego, zespotu projektowego w
tym przedstawicieli kluczowych dziatow, opracowania harmonogramu wdrozenia
okreslajacego etapy wdrozenia od instalacji po pelne uzytkowanie, kamieni milowych i
terminow ich osiagnigcia, potrzebnych zasobow i ryzyka, jakie niesie ze sobg wprowadzana
zmiana. Potencjalne bariery stanowig wyzwania techniczne jak integracja z istniejaca
infrastruktura, oporno$¢ uzytkownikdw na zmiany, ryzyko opdznien w dostosowywaniu
systemu do potrzeb organizacji i uzywanych obecnie narzedzi. Jesli wprowadzanie systemu
zarzadzania taczy si¢ z wprowadzaniem systemu informatycznego, to niezb¢dne bedzie tez
przygotowanie infrastruktury, instalacja odpowiedniego oprogramowania na lokalnych
serwerach lub w chmurze z dostosowanie funkcji systemu do specyficznych wymagan
organizacji np. zwigzanych z kaskadg badawcza. Istotne tez bedzie odpowiednie
zarchiwizowanie istniejgcych danych. W wielu organizacjach czasochtonne 1 zasobochtonne
jest przejscie z dziennikow laboratoryjnych w wersji papierowej na dzienniki elektroniczne.
Kluczowa tu jest decyzja o sposobie przeniesienia danych w formie skanéw, co ogranicza
mozliwo$¢ szybkiego dostgpu do danych, poprzez zastosowanie programéw
konwertujacych. To obarczone jest btedami 1 koniecznoscia recznej weryfikacji danych, czy
poprzez czasochtonne przepisywanie danych do systemow informatycznych. Niezbednym
elementem wprowadzania systemu zarzadzania projektami w organizacji jest szkolenie
uzytkownikoéw. Docelowo kazdy pracownik powinien zosta¢ zaznajomiony z zatozeniami
nowego czy zmienionego systemu zarzadzania projektami, w tym poprzez zaznajomienie z
dostepnymi narzedziami i kanatami komunikacji. Segmentacja grup szkoleniowych pozwala
na dopasowanie komunikacji i stworzenie szkolenia podstawowego dla wigkszo$ci

uzytkownikow oraz zaawansowanego dla administratorow 1 gléwnych interesariuszy
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systemu, jak kierownicy i liderzy. Odbywac¢ si¢ to powinno poprzez warsztaty i szkolenia
praktyczne, dostarczenie materiatow edukacyjnych jak podreczniki czy webinaria, ale tez na
co dzieh poprzez monitorowanie uzytkownikoéw i wsparcie zaznajamiania si¢ z nowym
systemem, np. poprzez pokazywanie przyktadow, omawianie wybranych aspektéw systemu
zarzadzania projektami i przypominanie o celu wprowadzania nowych rozwigzan. Wazng
cze$cig wdrozenia systemu zarzagdzania jest zbieranie informacji zwrotnej i wprowadzanie

poprawek w oparciu o jej analize.

Koncowa fazg jest uruchomienie wszystkich elementow systemu zarzadzania,
wyeliminowanie narzg¢dzi i kanatdéw komunikacji wykorzystywanych historycznie i nie
spojnych z wybranym systemem i monitorowanie, czy wszystkie obszary organizacji,
tacznie z kierownictwem wyzszego szczebla, stosuje si¢ do ujednoliconych norm i narzgdzi.
Wazne jest wspieranie wprowadzonego systemu zarzadzania projektami poprzez budowanie
kultury wspotpracy, otwartosci 1 wspdlnych warto$ci jakimi kierujg sie zespoly projektowe
i wspierajace rozwdj lekéw. Po etapie wdrozenia prowadzona powinna by¢ ocena
efektywnosci i analiza czy system spetnia zatozone cele jak np. krotsze terminy realizacji
projektow, lepsza kontrola kosztow. Organizacje prowadza regularne raporty i audyty
majace na celu dostosowywanie istniejacych funkcji systemu zarzgdzania do zmieniajacych
si¢ potrzeb, jak wprowadzanie dodatkowych modutéw lub spotkan, eliminacj¢ spotkan lub
uczestnikow z grup, dla ktorych nie sa kluczowi, aktualizacje systemu zgodnie z rozwojem
organizacji i planowanie przysztych zmian i przebudowy systemu. Kazdy z etapéw wymaga
komunikacji, a jak wskazuja wyniki prowadzonych badan — dla wielu obszarow zarzadzania
projektami réwniez w obszarze lekow, skuteczna komunikacja to klucz do sukcesu
wdrozenia systemu zarzadzania projektami. Strategia komunikacji powinna opieraé si¢ na
planie z jasno okre§lonymi etapami i kanatami. Komunikaty powinny by¢ dostosowane do
r6éznych grup interesariuszy. Komunikacja powinna by¢ podzielona na etapy, by ufatwic
analizg informacji i oswajanie si¢ odbiorcéw z zatozeniami nowego systemu, Wyjasnieniem,
dlaczego system jest wdrazany i jakie przyniesie korzysci. Wazne jest podkreslenie, ze
zmiana ma na celu ulatwienie pracy, a nie komplikowanie jej. Wazne jest poinformuj
pracownikow o ich roli w procesie wdrozenia, przekazywanie informacji o0 postgpie w
realizacji projektu, komunikowanie zmiany w harmonogramie lub kluczowych decyzjach.
Wprowadzanie zmian w systemie zarzadzania wymaga udostepniania kanatu do zadawania
pytan i zglaszania problemow jak np. helpdesk, dedykowany e-mail czy spotkania grup

roboczych. Regularnie powinny pojawia¢ si¢ przypomnienia o dostepnych zasobach
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szkoleniowych i formach wsparcia przy adaptowaniu si¢ do struktur systemu zarzadzania
projektami. Osiggniecie kolejnych kamienie milowych powinno byé komunikowane i
swigtowane. Jest to réwniez doskonala szansa na podzigkowanie za wsparcie kluczowych
interesariuszy, wykonawcow i ogoétu organizacji. W Tabeli 5.3 przedstawiono przyktad

harmonogramu takiej komunikacji:

Tabela 5.3 Przykiad harmonogramu komunikacji projektowej wraz z zaproponowanymi kanatami komunikacji i
czestotliwoscig komunikatow

Etap Komunikat Kanal Czestotliwosé
Przygotowanie | Ogloszenie inicjatywy E-mail, 1x na poczatku
spotkanie
Testowanie Zaproszenie do udzialu w | E-mail, Regularne, w zaleznos$ci od grupy
testach spotkanie odbiorcow
Szkolenie Terminy szkolef i materiaty | E-mail, Regularne, np. 1x w miesigcu z
platforma uwzglednieniem nowych
LMS pracownikow
Wdrozenie Status wdrozenia, wsparcie | E-mail, Co tydzien
techniczne helpdesk
Po wdrozeniu | Informacje o ulepszeniach i | E-mail, Miesigcznie
aktualizacjach biuletyn

Zrédlo: Opracowanie wlasne.

Réznorodnos¢ projektow w branzy farmaceutycznej wymaga wysokiej elastycznosci
systemu zarzadzania projektami, rowniez w ramach jednej organizacji. Pracownicy moga
preferowaé stare metody pracy np. forme papierowa dziennikow laboratoryjnych czy
arkusze Excel, a zmiana takich preferencji wymaga zaréwno czasu jak i konsekwencji w
egzekwowaniu korzystania z ujednoliconych narzedzi i sposobow komunikacji. Ponadto
warto monitorowac¢ koszty wdrozenia jak naktady na zakup licencji, personalizowanie i
szkolenia oraz certyfikacje w przypadku, gdy system musi by¢ zgodny z wymogami
prawnymi 1 standardami branzowymi. KorzySci z wdrozenia systemu zarzadzania
projektami rowniez powinny by¢ monitorowane i ewaluowane. Docelowo system
zarzadzania projektami powinien zapewni¢ lepsze zarzadzanie czasem 1 budzetem cO
widoczne bedzie poprzez m.in. minimalizacje opodznien i kontrolg kosztow, zwiekszong
przejrzystos¢ i mozliwo$¢ monitorowania postepow projektOw w czasie rzeczywistym,
efektywna wspotprace i usprawniona komunikacja migdzy zespotami. W obszarze rozwoju
lekow wazna jest tez zgodnos$¢ z regulacjami, odpowiednie udokumentowanie dziatan i
danych w sposob zgodny z wymaganiami FDA, EMA, GMP, a docelowo szybsze i tansze
wprowadzenie lekéw do badan przedklinicznych 1 klinicznych, dajac wieksze szanse na

wejscie leku na rynek i uzytek przez pacjentow.
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5.5.Proponowana struktura spotkan projektowych

Aby zapewni¢ szybkie tempo pracy i konkurencyjno$¢ rynkowa nalezy zapewnic¢
odpowiednie kanaty komunikacji dla zespolow projektowych. Elastyczne podejécie do
zmiany oraz efektywne planowanie dtugofalowe i zarzgdzanie zasobami w projekcie sa
mozliwe wtedy, gdy uczestnicy prac maja mozliwos¢ wymiany danych, wiedzy |
spostrzezen. Na bazie prowadzonych badan oraz analizy literaturowej zaobserwowano, iz
wprowadzenie ustrukturyzowanych i regularnych spotkan, z odpowiednio dobrang grupa
uczestnikow adresujacych niezbedne do dyskusji kompetencje wspiera elastycznos$¢ prac,
kreatywnos$¢ podejscia do aspektow naukowych i zarzadczych zwigzanych z pracami nad
projektami, a tym samym zwigksza prawdopodobienstwo sukcesu badawczego i
komercyjnego podejmowanych przedsigwzie¢. Ponizej w Tabeli 5.4 przedstawiono
przyktadowa list¢ spotkan pozwalajacych na zarzadzanie wszystkimi opisanymi modutami

z wykorzystaniem kompetencji niezbednych do rozwijania lekow.

Tabela 5.4 Przyklad listy spotkan projektowych oraz ich charakterystyka

Codzienne spotkania operacyjne (Stand-up)

Cel: Krotkie, codzienne spotkania zespolu projektowego, aby omoéwié biezacy stan prac, zadania
na dany dzien oraz potencjalne przeszkody.

Czas trwania: 15 minut

Uczestnicy: Caly zespot projektowy, kierownik projektu, lider naukowy projektu

Codzienne spotkania zespoléw wykonawczych

Cel: Krotkie codzienne spotkania liderow zespolow wykonawczych z naukowcami wykonujgcymi
prace w dzialach. Celem jest omOwienia trwajacych prac i zadan dla wszystkich zadan w projekcie,
omoéwienie ograniczeh w zasobach, potrzeb zwigzanych ze sprzetem, wsparcie inicjatyw
znajdujacych si¢ na S$ciezce krytycznej na dany dzien lub do wykonania zadania w danym
projekcie.

Czas trwania: do 30 min

Uczestnicy: team liderzy zespotéw dziatowych i naukowcy

Codzienne spotkania lideréw zespoléw projektowych

Cel: Kroétkie codzienne spotkania lideréw zespotow wykonawczych z réznych obszaréw, m.in.
biologii, chemii, DMPK. Celem jest omowienia trwajacych prac i zadan dla wszystkich zadan w
portfelu projektéw, omoéwienie ograniczen w zasobach, potrzeb zwigzanych ze sprzetem, wsparcie
inicjatyw znajdujacych si¢ na S$ciezce krytycznej na dany dzien. Pozwala na zaadresowanie
wyzwan rutynowych, zwigzanych z dostepnoscia sprzgtow lub surowcow, daje szanse szybkiego
reagowania na sytuacje nietypowe. Promuje podej$cie wzajemnej pomocy wykraczajacej poza
ramy projektow, gdzie adresuje si¢ trudne sytuacje w projektach wynikajace z codziennych
wyzwan jak nieobecnos$ci, zwolnienia, braki w zasobach.

Czas trwania: do 30 min

Uczestnicy: kierownicy projektow, liderzy naukowi projektow

Cotygodniowe spotkania planistyczne

Cel: Omowienie postepdw w projekcie, przeglad wykonanych zadan, planowanie zadan na kolejny
tydzien oraz identyfikacja i zarzgdzanie ryzykiem.

Czas trwania: 1-2 godziny

Uczestnicy: Caty zesp6t projektowy, kierownik projektu, lider naukowy projektu
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Miesieczne Spotkania Statusowe

Cel: Podsumowanie postepdéw projektu, omowienie wynikdéw, zarzadzanie ryzykiem i szansami,
przeglad budzetu oraz zasobdw, planowanie dtugofalowe.

Czas trwania: 1-2 godziny

Uczestnicy: Kierownik projektu, lider naukowy projektu, kierownicy dziatéw wykonawczych,
dyrektor naukowy, dyrektor medyczny, dyrektor operacyjny, dyrektor dzialu biznesu,
przedstawiciel dzialu klinicznego, przedstawiciel dziatu regulatorowego, przedstawiciele dzialu
grantow.

Kwartalne spotkania retrospektywne

Cel: Przeanalizowanie procesu pracy, identyfikacja obszarow do poprawy oraz wprowadzenie
dziatan korygujacych na przysztosc.

Czas trwania: 1-2 godziny

Uczestnicy: Caty zespot projektowy, kierownicy dzialdow wykonawczych, dziaty wspierajace,
przedstawiciel dziatu klinicznego, przedstawiciel dzialu medycznego, dyrektor naukowy

Spotkania Przegladowe Fazy Projektu

Cel: Formalna ocena zakonczenia fazy projektu, przeglad wynikow, decyzja o kontynuacji,
wstrzymaniu lub zakonczeniu projektu.

Czas trwania: 2-3 godziny

Uczestnicy: Caty zespot projektowy, kierownik projektu, kierownicy dziatéw wykonawczych,
dyrektor naukowy, dyrektor medyczny, dyrektor operacyjny, dyrektor dzialu biznesu,
przedstawiciel dziatu klinicznego, przedstawiciel dziatu regulatorowego, przedstawiciele dziatu
grantow.

Spotkania Ad-Hoc

Cel: Rozwiazywanie naglych probleméw, szybkie podejmowanie decyzji w sytuacjach
kryzysowych, reagowanie na zmiany w regulacjach lub wymaganiach.

Czas trwania: Zaleznie od potrzeb

Uczestnicy: Zaleznie od problemu, moga to by¢ cztonkowie zespolu projektowego, menedzer
projektu, eksperci ds. regulacji

Kwartalne Spotkania Rady Naukowej

Cel: Regularne informowanie Rady Naukowej o postepach projektu, zbieranie informacji
zwrotnych, dyskusja nad strategia rozwoju leku, analiza szans i zagrozen, zarzadzanie
oczekiwaniami i wymaganiami w tym inwestorskimi.

Czas trwania: 2-3 godziny

Uczestnicy: Kierownik projektu, kierownicy dziatéw wykonawczych, dyrektor naukowy, dyrektor
medyczny, dyrektor operacyjny, przedstawiciel dziatu klinicznego, dyrektor dzialu biznesu,
przedstawiciele rady naukowej

Spotkania strategiczne

Cel: Dlugofalowe planowanie strategiczne, przeglad celéw projektow i portfela organizacji,
analiza trendéw rynkowych, ocena zasobow i budzetu na przyszte etapy projektu.

Czas trwania: 3-4 godziny

Uczestnicy: Kierownicy wszystkich projektow, Liderzy naukowi wszystkich projektow,
kierownicy dzialéw wykonawczych, dyrektor naukowy, dyrektor medyczny, dyrektor operacyjny,
przedstawiciel dziatu klinicznego, dyrektor dziatu biznesu

Spotkania szkoleniowe, warsztatowe i mentoringowe

Cel: Podnoszenie kwalifikacji zespotu, wprowadzenie nowych narzedzi i metodologii, dzielenie
si¢ wiedza i najlepszymi praktykami, wypracowywanie rozwigzan adresujacych problemy w
projekcie, spotkania z mentorami w celu utrzymania zaangazowania, motywacji, postrzegania celu
jakim jest pacjent).

Czas trwania: Zaleznie od programu

Uczestnicy: Caty zespdt projektowy, trenerzy, eksperci tematyczni, w zaleznosci od tematyki
szkolenia

Zrodto: Opracowanie wlasne.
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Struktura regularnych spotkan projektowych jest kluczowa dla skutecznego
zarzadzania projektami w rozwoju lekow. Spotkania codzienne, cotygodniowe,
dwutygodniowe, miesigczne i ad-hoc zapewniaja szybkie tempo pracy, elastycznosé
wprowadzania zmian oraz efektywne planowanie dlugofalowe w tym zarzadzanie ryzykiem
i szansami. Ponadto sprzyjaja spojnej i regularnej komunikacji z interesariuszami na réznych
poziomach decyzyjnosci. Przeglady faz projektowych, spotkania 0sob o odmiennych
potrzebach szczegdtowosci wiedzy oraz spotkania strategiczne i szkoleniowe umozliwiajg
zarzadzanie zasobami, zgodnos$¢ z regulacjami oraz ciggle doskonalenie procesow. Taka
struktura spotkan zapewnia, ze projekt rozwija si¢ zgodnie z planem, minimalizujac ryzyko
opoznien 1 maksymalizujac efektywnos$¢ zespotu. Ponadto pozwalaja na szybkie
wychwytywanie waskich gardel i reagowanie na sytuacje nietypowe, co jest istotne z punktu
widzenia ryzyka, jakie niosg ze sobg inwestycje w projekty ukierunkowane na leki. Wazny
jest odpowiedni dobdr uczestnikOw 1 minimalizowanie ilosci osob bioragcych udziat w
spotkaniach, a sktad osobowy i kompetencyjny spotkan moze si¢ zmienia¢é w czasie w
zalezno$ci od potrzeb projektowych na okreslonym etapie rozwoju. Komunikacja przed i po
spotkaniowa powinna zapewni¢ odpowiedni i transparentny przeptyw informacji do zespotu
1z zespotu, zatem spdjne, okreslone 1 tatwe w uzyciu narzedzi do komunikacji powinny by¢
wykorzystywane w zespotach projektowych i wykonawczych, takie jak prezentacje

projektowe, notatki ze spotkan, listy kontrolne i inne wybrane przez zespoly.
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ZAKONCZENIE

W niniejszej pracy doktorskiej podjeto temat doskonalenia procesow zarzadzania
projektami w branzy rozwoju lekow. Branza ta, z racji pracy na zywych organizmach i
wplywie na ich zdrowie i zycie, charakteryzuje si¢ wyjatkowo wysoka zlozonoscia
procesow, generowaniem know-how, koniecznosécig spetlniania surowych regulacji
prawnych, ogromnymi kosztami oraz ryzykiem niepowodzenia. W zwigzku z tym,
standardowe metody zarzadzania projektami, takie jak klasyczne podejscia wedtug PMI,
okazuja si¢ niewystarczajace. Sg one zbyt sztywne, nieelastyczne i czgsto nie adresuja
potrzeb dynamicznej natury projektow farmaceutycznych, ktére sa interdyscyplinarne,
wymagajace wysokiego poziomu ekspertyzy cztonkdéw organizacji pracujagcych w tym
obszarze a jednoczes$nie wiedzy wszechstronnej, czasochtonne i drogie. Istotne znaczenie
maja w nich aspekty etyczne — zarowno zwigzane z prowadzeniem prac badawczych, jak i
trudnym do przewidzenia dobrostanem pacjentéw objetych badaniami i przyjmujacych
nowa terapi¢. Co wazne, na proces prowadzenia prac projektowych w rozwoju lekow bardzo
duzy wptyw maja czynniki otoczenia zewngtrznego 1 istotnie warunkuja one postepowanie
organizacji i zespotow projektowych. Ponadto, tradycyjne podejécia nie uwzgledniajg
koniecznosci szerokiego zakresu prac przygotowawczych opartych o badania podstawowe,
adaptacji do zmieniajacych si¢ regulacji w wymiarze globalnym, co moze prowadzi¢ do
problemow z zarzadzaniem ryzykiem i szansami, a takze z adaptacja do nowych wymogdoéw
prawnych i etycznych. Waznym czynnikiem jest fakt, ze organizacje konkurujace ze sobg sg
bardzo odmienne — od zespotow akademickich i start-upéw, przez organizacje
biotechnologiczne, po globalne koncerny farmaceutyczne. Konkurencja o pierwszenstwo w
zawansowaniu prac badawczych, ochronie wlasnosci intelektualnej i rejestracji lekow
obejmuje znaczne obszary geograficzne, gdzie na wiele lat rynek bedzie w duzym stopniu
podlegat wptywowi terapeutyku zarejestrowanego jako pierwszy — to on bedzie wyznaczat
standard leczenia i wptywatl na typ i profil kolejnych terapii w wybranych obszarach
medycznych.

Celem pracy byto opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w
rozwoju lekéw, by wesprze¢ organizacje badawcze w dopasowaniu sposobu prowadzenia
prac nad lekami do zmieniajacych si¢ czynnikéw srodowiska zewngtrznego i wewnetrznego

organizacji.

Opracowanie koncepcji zostato osiggnigte poprzez realizacj¢ celow szczegdtowych

do ktorych naleza:
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1. Identyfikacja i zestawienie istniejacych koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w rozwoju lekow w wyniku systematycznego przegladu literatury

2. Okres$lenie stosowanych w rozwoju lekow praktyk zarzadzania projektami
badawczymi na bazie prowadzonych badan empirycznych — obserwacji
posredniej uczestniczacej, wywiadow 1 ankiety.

3. Zdefiniowanie kluczowych czynnikéw warunkujgcych powodzenie projektow

badawczych oraz relacji pomigdzy nimi
W toku prac udzielono odpowiedzi na postawione pytani badawcze:

1. Jaka jest specyfika zarzgdzania pracami badawczymi w rozwoju lekow?

2. Jakie sg czynniki determinujace sukces zarzadzania projektami w obszarze

rozwoju lekow?

3. Jak dostosowac¢ (skonfigurowac) standardy zarzadzania projektami do specyfiki

(potrzeb) dziatalno$ci badawczej w zakresie rozwoju lekow?

W ramach przeprowadzonych badan dokonano systematycznego przegladu
literatury, ktory pozwolit na identyfikacje i zestawienie istniejacych koncepcji zarzadzania
projektami badawczymi w obszarze rozwoju lekow. Analiza dostgpnych modeli 1 metod
wykazata zardwno ich zalety, jak 1 ograniczenia w kontek$cie dynamicznego i
interdyscyplinarnego charakteru analizowanej branzy. Nastepnie, poprzez badania
empiryczne, okre$lono rzeczywiscie stosowane w praktyce podejscia do zarzadzania
projektami, uwzgledniajac priorytety, roznorodne strategie, narz¢dzia i procesy wdrazane na
roznych etapach cyklu zycia projektu ukierunkowanego na nowe leki. Na podstawie
przeprowadzonych analiz zidentyfikowano kluczowe czynniki warunkujace powodzenie
projektow badawczych, a takze okreslono ich relacje z etapem rozwoju definiowanym jako
poziom gotowos$ci technologicznej, co pozwolito na lepsze zrozumienie mechanizmow
wplywajacych na skuteczne zarzadzania.

Przeprowadzone prace badawcze pozwolily okresli¢ specyfike zarzadzania pracami
badawczymi w rozwoju lekow (podrozdziaty 1.1 — 1.3, 2.1, 4.1, 4.5). Aspekty, takie jak
wieloznaczno$¢ celow badawczych, zmienno$¢ wynikéw, dlugoterminowy wplyw
biologiczny, wysokie ryzyko niepowodzenia i zmieniajgce si¢ priorytety W projekcie,
regulacje i normy stanowigce ramy w jakich zespoly badawcze funkcjonuja,
nieprzewidywalno$¢ badan zaréwno na modelach jak i na ludziach na kazdym etapie
klinicznym, wysoka interdyscyplinarno$¢ i jednocze$nie potrzeba wyspecjalizowanych

ekspertow pracujagcych w otoczeniu o duzych brakach w wiedzy, bezpieczenstwo i etyka
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warunkujace podejscie badawcze i tempo prowadzonych prac znacznie wplywaja na
definiowanie celow projektowych i poczucie frustracji os6b w nie zaangazowanych.

Na bazie przeprowadzonych prac zauwazono, ze sukces projektow badawczych
zalezy od kilku czynnikoéw opisanych w tej pracy jako determinanty — organizacyjne,
zarzadcze, naukowe, infrastrukturalne, finansowe, ekonomiczne, techniczne,
technologiczne, czynniki zwigzane z wtasno$cig intelektualng, prawne, etyczne, wspotprace
1 czynniki zwigzane z markg (podrozdzialy 1.4, 4.5). Systematyczne podej$cie organizacji
do zdefiniowania specyficznych dla wybranego projektu czynnikéw pozwala na
monitorowanie potrzeb, zadan, zasobow, postgpow prac i budowanie strategii projektu w
oparciu o jego realne potrzeby, by zwigkszy¢ szanse projektu na osiggniecie sukcesu, czyli
rejestracje leku i pomoc pacjentom.

To wiele czynnikéw, ktdre wystepuja z réznym nasileniem i zmieniajg si¢ wraz ze
zmiang poziomu zaawansowania projektow. Aby dostosowaé standardy zarzadzania
projektami do specyfiki dzialalnosci badawczej w zakresie rozwoju lekéw nalezy w
odpowiedni sposob okresli¢ zadania i pozyskaé¢ kompetencje niezbedne do ich realizacji na
kazdym poziomie gotowosci technologicznej (podrozdzial 4.5, 5.1). Sa to zagadnienia
indywidualne dla kazdego projektu, bowiem to zespoty projektowe definiujg réznicowanie
si¢ potencjalnego leku do konkurencji i juz znanych rozwigzan terapeutycznych
funkcjonujacych na rynku. Podej$cie to pozwala jednak na usystematyzowanie prac i
rozplanowanie zasobow w zaleznosci od wymogow danego etapu.

W wyniku przeprowadzonych prac i na bazie zebranych informacji zaproponowano
konfiguracje stosowanych obecnie praktyk w zarzadzaniu projektami z uwzglednieniem
specyfiki branzy i czynnikoéw determinujacych sukces. Zaproponowana koncepcja systemu
zarzadzania projektami w rozwoju lekow jest tym samym dostosowana do potrzeb branzy
skupiajacej si¢ na rozwoju nowych lekow. Nowy model integruje elastyczno$s¢ metod
zwinnych z dlugofalowym planowaniem oraz podkresla znaczenie interdyscyplinarnej
wspotpracy, komunikacji, systematycznego zarzgdzania danymi i dokumentacjg oraz
potrzebe budowania kultury organizacyjnej opartej na zaufaniu, silnych relacjach i uczeniu
sic. To w efekcie stanowi baz¢ dla organizacji do zaadoptowania dopasowanego do
wlasnych potrzeb systemu zarzadzania projektami i moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
efektywnosci 1 skutecznosci realizowanych projektéw w obszarze rozwoju lekow.

Proponowany system zarzadzania projektami uwzglednia ~mechanizmy
umozliwiajgce elastyczne i dlugofalowe podejscie do zarzadzania i pozwala na szybsze

reagowanie na zmiany oraz lepsze zarzadzanie ryzykiem i szansami. Kluczowym elementem
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tego systemu sa interdyscyplinarne zespoly oparte na zadaniach i kompetencjach, ktore
dzigcki regularnym przegladom moga skuteczniej realizowaé projekty badawcze.
Zaproponowane spotkania projektowe oraz adaptacyjne planowanie pozwalaja na efektywna
kontrole nad czasem i zasobami, a takze na szybkie identyfikowanie i zarzadzanie ryzykiem
i szansami na kazdym etapie projektu. Wprowadzenie i monitorowanie tych elementéw
moze znaczgco skrdoci¢ czas potrzebny na rozwdj nowych lekdéw, co jest niezwykle istotne
w kontekscie niezaspokojonych potrzeb medycznych pacjentdw i rosnagcej konkurencji na
globalnym rynku farmaceutycznym. System zarzadzania projektami zaprojektowany w
ramach tej pracy uwzglednia rowniez specyfike kultury organizacyjnej, ktora odgrywa
kluczowg role w branzy farmaceutycznej. Kultura organizacyjna promujgca innowacyjnosc¢,
otwarto$¢ na nowe pomysty w ujeciu lokalnym i globalnym, dzielenie si¢ wiedza, prace nad
wspoOlnym celem oraz wzajemne wsparcie wsrdd cztonkoéw zespotu jest nieodzowna dla
sukcesu projektow ukierunkowanych na rozwoj lekow. Regularne warsztaty i szkolenia,
ktére sa integralng cze$cig proponowanego systemu, pomagaja w rozwijaniu nowych
umiejetnosci wrod pracownikdw oraz w stosowaniu najnowszych technologii w praktyce.
Dodatkowo, opieka mentorska wspiera nie tylko rozwdj zawodowy, ale takze zwigksza
motywacj¢ 1 determinacj¢ zespotow projektowych, co ma bezposredni wpltyw na
innowacyjno$¢ 1 efektywnos¢ ich dziatan. Potrzeba pracy nad postawa dotyczy nie tylko
zespolow projektowych, ale tez kierownictwa, ekspertow i wspotpracownikéw o0sob
pracujacych nad nowymi terapiami. Praca podkresla rowniez, ze wprowadzenie nowego
systemu zarzadzania projektami wigze si¢ z konieczno$cig skutecznego zarzadzania zmiang.
Wdrozenie nowych metod pracy moze napotkaé opdr ze strony pracownikow
przyzwyczajonych do tradycyjnych, bardziej statycznych systeméw. Aby zminimalizowac
ten opor, konieczne jest zbudowanie zaufania do nowych rozwigzan, jasne komunikowanie
celow oraz korzys$ci wynikajacych z ich implementacji. Pomo6c w tym moze zaproponowany
plan komunikacji z zespotem. Waznym aspektem jest tutaj rowniez zarzadzanie zasobami
ludzkimi 1 zapewnienie odpowiedniego wsparcia dla zespoldw projektowych, co pozwoli
unikng¢ przecigzenia pracg 1 zwigzanych z tym problemoéw m.in. z budowaniem S$ciezek
kariery dla naukowcow. Wszystkie te elementy sa spajane 1 wzmacniane poprzez ciagla
komunikacj¢ na wszystkich poziomach zarzadzania projektami, budowanie odpowiedniej
dokumentacji i systemu cyfrowego, pozwalajacego na zbieranie i wymian¢ wiedzy a tym
samym budowanie know-how organizacji w wielu obszarach, zarowno naukowych, jak i

prawnych, finansowych czy operacyjnych.

192



Praca doktorska podkresla zatozenia, ze skuteczny system zarzadzania projektami w
branzy farmaceutycznej wymaga specyficznej konfiguracji dost¢pnej obecnie wiedzy i
praktyk z zakresu rozwoju lekow, uwzgledniajacej wszystkie unikalne aspekty tej branzy
oraz wyzwania zwigzane z wplywem S$rodowiska wewnetrznego 1 zewnetrznego.
Zaproponowana koncepcja systemu ma potencjat znacznego zwigkszenia efektywnosci 1
skutecznos$ci projektow badawczych w rozwoju lekow, jednoczesnie zmniejszajac ryzyko
niepowodzenia poprzez usystematyzowanie zagadnien zwigzanych z czynnikami sukcesu w
pracach nad lekami, oparcie podejscia na zadaniach i kompetencjach, promowanie kultury
zespotdw i organizacji opartej na uczeniu si¢ i otwartej komunikacji. Wprowadzenie takiego
systemu wigze si¢ z licznymi wyzwaniami, ktore nalezy odpowiednio adresowac, aby
zapewni¢ jego pelne powodzenie, jak np. czgste iteracje w projektach czy potrzeba
budowania wiedzy interdyscyplinarnej i eksperckiej przez czlonkow zespotow. Dalsze
badania nad optymalizacja i adaptacja proponowanego systemu sg niezbgdne, aby w pelni
zrozumie¢ jego wpltyw na rozwdj lekow 1 zidentyfikowaé najlepsze praktyki wspierajace
sukces projektow farmaceutycznych. Ponadto zaadresowanie potrzeb organizacji
zwigzanych z budowaniem $ciezek kariery dla naukowcow jest niezbedne, by wzmocnié
potencjat osdb pracujacych w obszarach badawczych organizacji, dla ktérych obecnie
najczestsza formg awansu zawodowego sa obszary managerskie. Waznym zagadnieniem dla
branzy rozwoju lekéw jest etyka prowadzonych prac i dalsze badania wspierajace
efektywnos$¢ pojawiania si¢ nowych terapii dla pacjentéw, jednoczesnie minimalizujac
negatywny wplyw testow na zwierzgtach i materiatach biologicznych. Sa to prace niezbedne,
by budowa¢ zréwnowazony i bezpieczny globalny i regionalny ekosystem bezpieczenstwa

lekowego, ochrony zdrowia i zrownowazonego rozwoju.
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ZALACZNIKI

Zalacznik nr 1: Formularz obserwacji posredniej uczestniczacej

Przyktadowe notatki ze spotkan, na ktéorych prowadzono Obserwacje posrednia

uczestniczacg — czg$¢ notatek zostata usunigta na prosbe firmy, w ktorej prowadzono

badanie.

Projekt

Typ spotkania

Przyktadowe obserwacje

A

CcT

podkreslana jest istota poznania mechanizmu dziatania zwigzkéw juz na poczatku rozwoju serii
chemicznych
drogie i strategiczne rozwigzania do charakteryzacji zwigzkéw do omdwienia na RL - istota inwestycji w
zasoby wewnetrzne i rozwdj narzedzi vs. mozliwos¢ szybkiego pozyskania technologii poprzez
outsourcing.

CcT

agenda sScisle okreslana przez PMa i odbywajaca sie regularnie
- dyskusja na temat terminéw

- omdwienie zasobow i materiatéw

- omoéwienie zwigzkédw wiodacych

- stan eksperymentéw

- bezposrednie poréwnanie zwigzkéw

- poréwnanie serii chemicznych

- status syntezy i strategia eksploracji serii

rolg PMa w tym projekcie jest wspieranie zespotu wykonawczego i dostarczanie narzedzi do prowadzenia
projektu. Postawa PMdéw w projektach nie jest taka sama tzn. sg osoby wspierajace, przepytujace,
raportujace. To ma przetozenie na to jak idg prace w projekcie

RL

dyrektor dziatu jest jednoczesnie liderem naukowym w jednym z projektéw, co sprawia, ze jest on
mentalnie zwigzany z KPI jednego projektu oraz dziatu - wida¢ to po zagadnieniach, do ktérych odnosi
sie w trakcie rozmoéw. To powoduje czasem reakcje innych cztonkéw zespotu - zarzut braku neutralnosci
w podejmowaniu decyzji i priorytetyzowaniu dziatarh (uwzgledniajac brak zespotéw projektowych oraz
podejmowanie decyzji o priorytetach w dziatach wykonawczych). Postugiwanie sie statystykami
zwigzkdéw przechodzgcych przez screening w celu zobrazowania % uzyskanych zwigzkéw - analiza
czystosci  bibliotek jako punktéw startowych dla projektéw. Odnoszenie sie do danych juz
wygenerowanych w przesztosci jako punktu startowego pod katem analizy centrum aktywnego i kieszeni
biatkowych - istota, by ludzie dtugo pozostawali w firmie i w projektach, bo wtedy moga takie dane
kojarzy¢. Jak budowadé repozytoria wiedzy?

korzystanie z narzedzi Al jako nowego rozwigzania wspierajgcego analize danych
stosowanie analizy SWOT

podkreslane rdznice kulturowe - lider naukowy pochodzi z kraju muzutmanskiego, podkresla, ze nie lubi
i nie chce pracowac z kobietami, nie potrafi w petni przyjg¢ warunkéw pracy panujacych w innym kregu
kulturowym i wyznaniowym.

SPR

analiza biznesowa prowadzona przez przedstawiciela kierownictwa wyzszego szczebla. Podkreslana
potrzeba zatozen i kryteriow dla zwigzkéw zanim stwierdzi sig, ze majg one potencjat rozwojowy.
Kaskady screening musi by¢ dostosowana do konkretnych potrzeb projektu, np. posiadajgce 3 testy
wigzania, szukac struktur, ktére nie sg podobne do juz istniejacych serii w celu dywersyfikacji i
poszerzania opcji na dalszy rozwéj

CcT

Potrzeba wersyfikacji danych zbyt optymistycznych dla zwigzkéw - na poczatku w HTS ogromna ilos¢
zwigzkdw startowych, wykorzystywanie ustugodawcéw zewnetrznych w celu przyspieszenia prac w
projekcie (gdy dane wewnatrz firmy ograniczajg tempo pracy) - potrzeba dywersyfikacji przy udziale
zaufanych dostawcow

CcT

brak synchronizacji prac i wiedzy o tym w zespole projektowym — np. pdZnienia w syntezie zwigzkédw
chemicznych powodujg, ze dziaty analityczne majg wolne sloty, ktére nie s3 wykorzystane przez inne
projekty, trzeba przeplanowaé prace in vivo. Odpowiedzialny cztonek grupy wykonawczej jest
odpowiedzialny za kontakt z PMem i innymi osobami - rola gtéwnego naukowca i PMa to komunikacja.
Brak wyprzedzenia wydarzen skutkuja znacznymi opdzinieniami i komplikacjami w projekcie.
zbyt pézna informacja o tym, ze zwigzkow do analizy nie bedzie - wyszto to dopiero na spotkaniu zespotu
projektowego, gdy dziat analityczny poinformowat, ze zwigzki zaplanowane do nich nie dotarty. Nie
podniesiono tego tematu wczesniej, nie byto monitorowania postepéw prac w podzespotach ani
komunikacji poza spotkaniowej.

PRM

przeglad zadan i termindw z 2021r, rozmowa z kierownikiem wyzszego szczebla.

Rozmyta decyzyjnos¢, multikulturowe réznice UK, USA, Indie, PL w sposobie komunikowania i postawie
na dane negatywne - Polacy wykazujg wyzsza tendencje do uczucia zatoby, USA i UK - przewaznie
przechodzg zadaniowo do dalszych etapéw prac.

doswiadczenie zawodowe z réznych instytucji - stad propozycje nowych pomystéw, ale tez réznice w
rozumieniu kryteriéw - np. kazdy ma inne rozumienie co to jest zwigzek wiodacy, a ze nie ma okreslonych
nowych dla projektu - to kazdy kieruje sie tym, co jest mu bliskie.
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konflikty personalne - ludzie sobie przerywaja, wyciggane sg aspekty niezwigzane z projektem, ale z
funkcjonowaniem dziatéw, co wynika z tego, ze nie ma zespotéw projektowych, tylko przepytywane sa
dziaty z ich funkcjonowania - to odwraca uwage od potrzeb projektu, tylko "naprawia sie" dziaty, omawia
zagadnienia operacyjne z innych projektéw. dyskusja nad poréwnywaniem timelinesow z réznych
projektéw

wyzsze kierownictwo powtarza, Zze musimy mie¢ pewnego rodzaju intelektualna szczero$¢ w naszej pracy

CcT

PM prosi o dostarczenie listy assaydw wykorzystanych w projekcie, bo nie wie jakie i dlaczego byty
prowadzone i jakie dane i dlaczego zostaty odrzucone i ogélnie wygenerowane - komunikacja i rola
kierownika w zespole. dyskusja nad sensownoscig zamawianych/planowanych prac - co nam powiedza
wygenerowane dane i czy przyblizy nas do kolejnego etapu projektu, czy s3 to rzeczy "nice to have", zeby
pokaza¢, ze praca jest wykonywana - podobieristwo do prac w projekcie C, gdzie w kilku assayach byty
pokazywane te sam wyniki i potwierdzane byto to samo bez wartosci dodanej dla projektu

one-on-one

potrzebne sg zdefiniowane kluczowe parametry odzwierciedlajgce rzeczywiste potrzeby pacjentéw i
bezpieczeristwo monitorowane od samego poczatku realizacji programu

RL

zbyt wczesne skupienie sie na ochronie IP w sytuacji, gdy rozwdj serii chemicznych zostat zawieszony -
rozproszenie zespotu na zadania nie zwigzane z gtédwnym celem projektu i nie budujgce wartosci
projektu, ale w celu nieznacznego zwiekszenia KPI i uzyskania wyzszych premii - kwestia motywacji i
priorytetéw odzwierciedlajagcych potrzeby projektéw i budzetowanie - ASPEKT UZNAWANIA
DEWALIDACII JAKO SUKCESU A NIE PORAZKI.

CcT

pojawia sie analiza danych historycznych przez osoby, ktére uczestniczyty w innych projektach, ktére
napotkaty trudnosci. Pokazany problem z dostepem do post mortem analysis dla szerszego grona - jesli
kto$ tam nie byt to nie wie, co sie dziato.

Analiza i lessons learned nie sg standardem i wiedza ogdlnodostepna, ale pojawiajg sie na bazie tego, ze
cos$ sie komus skojarzyto albo przypomniato, lub jakas struktura chemiczna przypomina zwiazki, ktére
kiedys rozwijalismy

CcT

bardzo powolna analiza FTO ze wzgledu na sprawy osobiste osoby odpowiedzialnej i brak ososby
zastepujacej. Proces analizy nie byt nikomu delegowany réwniez ze wzgledéw szkoleniowych (potrzeba
przyuczenia innych oséb, praca "$wiezakdw" wymagataby wiecej czasu niz osoby doswiadczonej). Nie
traktuje sie tego jako ¢wiczenia i poszerzania wiedzy, ale jako obowigzek i co$, czego trzeba unikad.
Zarzadzanie dokumentacjg i zadaniami - Redmine, Sharepoint, program do planowania projektu z MS
Project Professional

CcT

problem z zasobami - brak jednej osoby sprawia, ze analizy dla projektéw nie mogga i$¢ (jeden ekspert),
co a) albo trzeba braé pod uwage w planowaniu projektu, b) zapewni¢ osobe backupowa, zeby prace
projektowe mogty iS¢ dalej, c) zleca¢ na zewnatrz i zapewnié¢ vendora/wspédtprace akademickie w tym
obszarze

dobra praktyka poréwnywania sie do projektéw konkurencyjnych i staranie sie o odtworzenie ich
danych. ulepszenie: osoba zastepcza do testow biochemicznych. proces decyzyjny (z wyborem cpds).
problemy z pobraniem préobek w CRO - trzeba to zawczasu przedyskutowac z dostawcg i ma to ogromny
wpltyw na postep projektu. brak jasnych kryteriow dla PoC in vivo, wiec ludzie staraja sie przekonac
samych siebie, ze majg, bo chcg miec - ulepszenie moze by¢ spotkanie z liderem, proszace uczestnikdw
zinnych grup o komentarz do danych i jesli uwazajg, ze osiggneliSmy kolejny kamier milowy (np. wigzaca
ocena danych, aby ludzie nie byli zaangazowani emocjonalnie/osobiscie)

SPR

Notatki poufne

CcT

Notatki poufne

SPR

potrzeba, by PM i SL rozumieli tez aspekty biznesowe, by takie aspekty mogty by¢ dyskutowane z
zarzagdem i zespotem BD - takie jak PoS - potential of sales, wartos¢ biznesowa, krajobraz konkurencyjny,
ceny akgji itp.

RL

rola formulacji jako czynnika wywotujacego skutki uboczne w badaniach na zwierzetach i w ludziach.
organizacja danych w data roomie dla potrzeb partneringowych i ewaluacyjnych - potrzeba
odpowiedniego prezentowania, nazewnictwa, nomenklatury etc. rozmowy o zakresie analiz w MTA -
decydowanie o tym, jakie testy moze przeprowadzi¢ potencjalny kupujacy, jakie testy uzupetnia dane,
co adresuje oczekiwania partnera, etc. - rola dziatu rozwoju biznesu i partneringdw w budowaniu
wartosci projektéw

CT

postawa naukowca, ktdry, zanim sie wypowie w wigzacy sposob, musi doczytac i dowiedzieé sie wiecej
na wybrany temat - postawa godna nasladowania. Najczesciej decyzje s podejmowane na szybko, na
bazie obecnej wiedzy i "wydaje mi sie", gtéwnie przez osoby decyzyjne i ktére chcg przyspieszyé postepy
projektu lub nie chcg okaza¢ luk w wiedzy. omawiane wymogi agencji etycznych i regulatorowych pod
katem planowanych badan na zwierzetach, zbierania i modyfikowania prébek krwi ludzkiej, etc.

SPR

projekt na etapie kandydata klinicznego ma inny proces podejmowania decyzji, bowiem skupiaja sie one
wokét wybranych danych i do charakteryzowania pod katem pakietu przedklinicznego, to etap, gdzie
coraz precyzyjniej nalezy odpowiadac na pytania zwigzane w profilem pacjenta i planowac pod katem
wybranej populacji. to réwniez czas na wspoétprace z dziatem klinicznym, aby to ten dziat okreslit co ich
zdaniem jest potrzebne w planowaniu podania u ludzi oraz jakie pytania moze zadawaé agencja
regulatorowa.

wazna rola badan translacyjnych oraz ewentualnego taczenia z innymi technologiami i zwigzkami -
zwtaszcza w przypadku projektéw, ktore majg szerokg konkurencje oraz potrzebuja sciezki dywersyfikacji
wobec juz istniejacych terapeutykéw, niespetnionych oczekiwan przez obszar badawczy (nadzieje
poktadane w 10 vs. faktyczne wyniki dla ludzi). silna potrzeba wspotpracy z dziatem business
developmentu oraz marketingu pod katem budowania strategii wyjscia, czesciowej lub catkowitej
komercjalizacji projektu, pozycjonowania na rynku, realizacji wytycznych grantowych itd.
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SPR

na pierwszym spotkaniu okreslenie celu projektu, odpowiedzialnosci cztonkéw zespotu oraz punktu
startowego projektu

CcT

brak zadowolenia z dostawcy - osoba odpowiedzialna powinna zna¢ umowe serwisowg, zakres i opcje,
aby nie tracic¢ pieniedzy, gdy dostawcy nie dostarczaja dobrej jakosci - jako$¢ pracy wspoétpracownikow -
rola PMa, a zajmuje sie tym wykonawca eksperymentu, a PM nie wie jakie s warunki wspétpracy z
dostawca. Brak wsparcia ze strony PMa, odwracanie uwagi naukowca od jego zakresu ekspertyzy.
wymiana informacji na temat poszczegdlnych testéw i faz eksperymentéw - wewnetrzna WYMIANA
WIEDZY i przekazanie kierownikowi zespotu: naukowiec -> szef platformy
gratyfikacja wysitkow posrednich przekazana przez kierownictwo wyzszego szczebla - budowanie kultury
oraz poczucia wspdlnego swietowania wspdlnych sukceséw. potaczenie badan z innymi projektami w
celu przyspieszenia prac i generowania danych

CcT

generowanie danych dodatkowych bez petnego (cho¢ mozliwego) obrazu dla wybranych zwigzkéw
argumentowana potrzebami biznesowymi przez SL (pomimo tego, ze nie byto to ustalane z dziatem BD -
SL i jednoczesnie head platformy wchodzi w role i kompetencje innych dziatéw podpierajgc sie ich
autorytetem i opinia, ktorej nie pozyskat).

CcT

przeglad wczesniejszych zadan i postepdw w projekcie i dopasowywanie dalszych krokéw do
wygenerowanych wynikéw - weryfikacja i planowanie

CcT

przygotowanie posteréw na konferencje naukowo-biznesowg - potrzeba zawarcia nazwisk
odpowiednich ludzi pracujacych w projekcie - w zwigzku z tym, ze prace sg dziatowe a nie projektowe,
to PM i SL nie wiedza w sumie kto co robit w projekcie i "know how" jest roztozone na
kilkanascie/kilkadziesiat 0s0b, trudne do skumulowania i przekazywania dalej.
dyskusja, czy naprawde powinnismy publikowa¢ dane na tym etapie zaawansowania projektu i
niepewnosci wybranych do badan zwigzkéw. zespdt projektowy dyskutujagcy o tym, co bedzie
prezentowane na SPR i jaki bedzie komunikat wyzej - kierowanie sie komunikacja do oséb
biznesowych/wyzszego managementu. SL naciska na nadanie priorytetu wybranym testom w celu
zaprezentowania potencjalnym partnerom - kierownik zespotu wykonawczego pyta, co powinno by¢
depriorytetyzowane w tym konkretnym projekcie (lub w innym projekcie, gdzie jest ten sam SL) -
zarzadzanie zadaniami, konflikty intereséw z innymi projektami, etc. espot twierdzi, ze nie s pewni, czy
bedzie w stanie powtdrzy¢ dane, ktére przedstawiamy swiatu BD - metody wcigz wymagajg walidacji a
juz s wykorzystywane do procesu sprzedazowego (wiarygodnos$¢ danych, etyka badawcza)

CcT

niska jakos$¢ danych otrzymanych od dostawcy znacznie wptywa na nasza terminowosé w projekcie - w
dalszym etapie rowniez wykorzystujemy tego samego wendora ze wzgledu na" brak odpowiedniego
back-upu dla niego, b) przenegocjowanie warunkéw wykonania testu i tego samego dostawcy (taniej,
ale wciaz obcigzone ryzykiem opdzZnienia i niskiej jakosci). aspekt wymogow grantowych, gdzie nalezy
wybraé najtanszego dostawce co obniza jakos¢ danych

PR

na spotkaniu SPR zadawane s3 szczegétowe pytania dotyczace wykonania konkretnych testow
biologicznych i analitycznych i parametréw konkretnych zwigzkéw, co skutkuje rozmyciem w dyskusjach
o strategii projektu. poruszanie tematéw zwigzanych z funkcjonowaniem zwierzetarni - temat posrednio
zwigzany z postepami w projekcie, .

Musimy mysle¢ dtugoterminowo, w tym strategie kliniczng (zwtaszcza, gdy mamy tam konkurentow) i
zarzadzac zatozeniami, z drugiej strony - zanim omoéwimy plany dtugoterminowe, musimy zobaczy¢
kolejne dane - zmiana podejscia w zaleznosci od konkretnej sytuacji, konflikt "filozofii" podejscia do
planowania projektu - ten proces wymaga elastycznosci w podejsciu

CcT

ludzie wychodzg na kolejne spotkania/dziatania, m.in.. wiodacy chemik wykonawczy, odpowiedzialny za
prowadzenie badan in vivo - konflikty w kalendarzu, rozproszenie na inne projekty, niski poziom
zaangazowania oraz "przetadowanie" iloscig zadar oraz spotkan, wiec osoby sg mato dostepne do
dyskusji - nie uczeszczajg na petne spotkania, wiec tracg peten obraz i nie mogg mie¢ wktadu,
praktyka zlecanie na zewnatrz zadan ktére nie sg strategiczne, a zabierajacych zasoby i czas (np.
oczyszczanie zwigzkdw konkurencyjnych)

CcT

osoba odpowiedzialna za kierowanie badaniami na zwierzetach zostata pochtonieta przez prace
administracyjno-prawne (umowa potrzebna do przeprowadzania badan u wendora), wiec sama nie
mogta wykonac¢ swoich zadan, a to przyniosto opdznienie w projekcie z jej czesci - to powinno by¢ w
zakresie PMa i wspdtpracy z dziatem prawnym, wiec to jest zte zarzadzanie zasobami (rola PMa nie jest
okreslona, brak opisu stanowiska, etc)

CcT

opis parametrow potrzebny do definiowanych KPI, aby wiedzie¢ dokad idziemy (proponowane przez
team leadera do SL, wiec to oznacza, ze wcze$niej tak nie byto i nie jest to standard - ten sam SL
odpowiada za rozwdj innego duzego projektu, wiec w tamtym projekcie stosowana jest ta sama praktyka
bez braku opisu wymogdw. Z drugiej strony wczesniejsze definiowanie mogtoby sprawi¢, ze znéw
bardziej sie skupimy na realizacji parametréw z tabelki TMP, zamiast na novelty zwigzkéw ktére
rozwijamy. Jak zdefiniowa¢ parametry, by zachowa¢ swobode na innowacyjnos¢? Poréwnanie danych
przedstawionych przez konkurentéw z naszymi w zakresie testéw biochemicznych. problem z dostawca
- dostawca poproszony o rezerwacje dalszych ptatnych przedziatéw czasowych, podczas gdy umowa jest
oparta na osiggnieciach i przeptywie danych - potrzeba scistej wspétpracy z przedstawicielami prawnymi
lub monitorowania umoéw przez naukowcdéw/menedzeréw. zbieranie cen i zakreséw od CRO - wedle
wytycznych grantowych potrzebne jest zaproszenie do sktadania ofert - spowalnia to prace i wymusza
wybér nieoptymalnego naukowo i kompetencyjnie dostawcy - czy zostanie zniesione przez wtadze
grantowe? - procedury

CcT

problem z przeptywem danych - nikt nie wie, kto podjat decyzje o wyborze zwigzkéw do badania
dyskusja zainicjowana przez PMa o $ledzeniu zwigzkéw i gromadzonych danych, abySmy wiedzieli, co sie
z nimi dzieje, ale gtéwnych chemik jest przeciwny sledzeniu jego pracy (prowadzi to rutynowo i tak
powinno pozostaé) - dokumentacja i rejestracja danych, odpowiedzialnos¢ PM i kontrola danych -
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pdzniej ten chemik odszedt z firmy, wiec wiele danych zostato utraconych i trzeba teraz za niego
pozbiera¢ i przesledzi¢c informacje z baz danych, zeszytow laboratoryjnych, etc.
SL wspiera postulat PMa (jesli PM prosi o zebranie informacji, nalezy to zrobi¢ w ten sposéb) -
PM prezentujacy dane w imieniu zespotu wykonawczego w trakcie niedyspozycji odpowiednich oséb -
PM dostat dane wczesniej i miat mozliwos¢ ich przeanalizowania. dobre bytoby wsparcie merytoryczne
innego cztonka zespotu w sytuacji wywigzania sie dyskusji. monitorowanie kosztéw potrzebne zwtaszcza
przy wiekszych zadaniach - budzety omawiane na spotkaniach CT ale tez na SPR - to nowa praktyka i
odmiana

CcT

dyskusja na temat termindw i priorytetéw w Swietle BD - ponownie "przeskok" do zmiany priorytetéw,
gdy pojawi sie potencjalny zainteresowany (zndw - brak dyskusji z zespotem BD o podstawy do zmiany
priorytetéw).

omoéwienie kryteriow selekcji cpds do dalszych badan - dobrze, mozemy pdZniej odnies¢ sie do tych
kryteriow (mozemy dodaé¢ wyjatki w przypadku, gdy cpds s z jakiego$ powodu interesujgce)
ograniczenia  zasobowe  obnizajg dostep do informacji zwigzanych z  projektem
dyskusja na temat tego, co warto miec i co trzeba mie¢ do naukowego rozwoju projektu, a co potencjalni
partnerzy chcieliby zobaczy¢ (np. czy chemia potrzebuje jakich$ danych do optymalizacji) —znowu wptyw
skupienia na rozmowach BD przez SL vs. plany rozwojowe projektu oparte na danych dla naszych
zwigzkdow.

postulat od oséb pracujacych w dziatach, ze osoby technicznie wykonujace prace nie sg zapraszane na
spotkania decyzyjne lub nawet na CT, wiec ich pomysty i wiedza nie dochodzi do zespotu, bo ich
przetozeni raportujg wyniki na CT i cze$¢ trudnosci jest pomnazana. osoby na nizszych stanowiskach maja
potrzebe bycia angazowanymi w procesy decyzyjne oraz rozméw z wyzszym managementem, zarzagdem
etc - wielokrotnie pojawia sie krytyka lideréw, ze zabierajg pomysty etc - ludzie identyfikuja sie ze swoimi
pomystami i chcg bys za nie nagradzani (odpowiedZ na twierdzenia z wywiaddw, ze ludzie nie chcga sie
dzieli¢ pomystami) - ludzie nie chcag by ich kontrybucja byta rozmyta i niezauwazona, potrzebujg by¢
zauwazonymi, docenionymi i nagrodzonymi, zbudowac swojg pozycje naukowa rozbi¢ bariere szczebli
posrednich oddzielajacych ich od dyr. naukowego, prezesa, dyr dziatéw. czy to jest brak zaufania? czy
moze brak docenienia w pracy we wtasnych dziatach? PM nie wtgcza kamery - jest wycofany, "obrazony",
ze ludzie nie dajg mu sami danych. Sposdb komunikacji z innymi, gt z SL, pokazuje, ze jest znudzony,
obrazony, poirytowany i niechetny do SL i w drugg strone tak samo - nie pokazuja checi do wspdtpracy i
motywowania ludzi do dziatania i myslenia , kolaboracyjnie” z zespotem (podswiadomy opdr?)

CcT

wyzszy management poprosit o rewizje termindw w celu dostarczenia danych dotyczacych skutecznosci
- info przekazane przez SL

przyspieszenie resyntezy zwigzkéw i generowania danych dla projektéw konkurencyjnych (wzrost
zasobdéw w zespole chemii) decyzja o przeprowadzeniu ograniczonego badania in vivo w celu
sprawdzenia wyzszych dawek (aby mieé¢ przynajmniej obietnice skutecznosci/efficacy zwigzkéw)
brak jasnych informacji na temat zapaséw proszkéw wiodgcych zwigzkdw - ich braki opdzniaja wszystkie
plany badan skutecznosci itp. - problemy z dyskusjg na CT spowodowane tym, ze nie byto jasnosci ktére
zwigzki przedstawiane w tabelach s nasze a ktére konkurencyjne - zte oznakowanie danych do analizy -
rola PMa, zeby tego dopilnowac

SPR

dtugie timelinesy zatozone w poréwnaniu z "standardami" rynkowymi dla projektéw wczesnych (target
ID/hts), a bardzo ambitne dla pdzniejszych

prezentacja termindw dla poszczegdlnych targetéw w programie

pod katem priorytetyzacji zadan i wybranych celéw molekularnych - dyskusja, ktére z nich maja szanse
przynies¢ wartos¢ inwestorska najwczesniej

dyskusja o zasobach dedykowanych dla kazdego projektu - SL twierdz, ze jest ich za mato pomimo
argumentu, ze dla jego projektow pracuje potowa firmy - czy uzasadnione jest to, ze jest jeden SL dla tak
rozbudowanych projektéw?

CcT

znaczenie przygotowania dobrych wnioskéw do lokalnej komisji etycznej, aby nie naraza¢ sie na
opodznienia zwigzane z zadaniami administracyjnymi - otoczenie regulacyjne. dyskusja w celu
optymalizacji/przyspieszenia procesu przetargowego (dotyczy tylko firm posiadajgcych CDA) =>
aktualizacja nowej procedury wewnetrzne;j.

opdznienia w dystrybucji odczynnikow - czesty problem post pandemiczny a w przysztosci tez pogtebiony
przez konflikt zbrojny

CcT

omoéwienie procesu zamoéwien dla kazdej czynnosci dla projektéw - potrzeba wytyczenia jednolitej
Sciezki dla wszystkich projektow

RL

przedstawiciel wyzszego kierownictwa organizuje spotkanie, aby dyr dziatu mégt spotkac sie z dziatem
analizy danych w celu omdwienia oprogramowania - usprawnianie przeptywu komunikacji przez
kierownictwo wyzszego szczebla, co jednak podkresla problemy komunikacyjne na nizszych poziomach.
kolejne, nowe oprogramowanie musi by¢ kompatybilne z juz istniejgcym oprogramowaniem, wiec musi
by¢ wykonany we wspotpracy z zespotem, ktdre wezesniej takie rzeczy robity

Podsumowanie ewaluowanych celéw i planéw na 2022 r.

KONFLIKTY PERSONALNE: SL1 wpada na pomyst, dyr. dziatu komentuje, ze to gtupie, SL1 zty, ze jego
pomyst zostat od razu odrzucony i nie zaproponowano alternatywnych pomystéw, SL1 nie chce
rozmawiac z dyr. dziatu, bo on juz wie co tamten powie i upiera sie przy swoim domniemaniu, ze zasoby
sg mu specjalnie blokowane etc.

PR

mieszanie off topics na spotkaniach, zwtaszcza wyzszego szczebla, np.. SPRy gdzie zamiast dyskusji
project-specific starajg sie rozwigzac proj. operacyjne jak np. ordering

z drugiej strony to pokazuje zainteresowanie wyzszego managementu sprawami utrudniajgcymi rozwoj
projektéw i otwartos$¢ na usuwanie blokad
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brak zdefiniowanych kryteriéw sprawia, ze ludzie operujg definicjami np..z innych firm/poprzednich
doswiadczen, a to rodzi nieporozumienia, a nawet otwarte konflikty - kazdy uwaza, ze ma racje, zostat
zatrudniony jako ekspert, a skoro zawsze myslat jakimi$ definicjami i nie ma innych "odgdrnych,
jednolitych i korygujacych" ten tok myslenia, to trzyma sie swojego

culture of management - mata elastycznos¢ "domorostych ekspertéw" i podejscie "bo zawsze tak
robilismy"

E CcT podniesienie tematu ukierunkowania na wspoétprace z akademia

podejscie core teamdw - potrzebne sg osoby, ktére fizycznie wykonujg assaye i majg tez fokus naukowy,
zeby podejmowac dyskusje o sensownosci prowadzonych badan, a nie tylko o wykonalnosci i zasobach,
bo tu jest potrzebna dyskusja naukowa i skupienie na tym - partnerzy do dyskusji z scientific lead i PMem,
a nie tylko zarzadzanie zasobami. uwzglednianie technicznych aspektéw jak np. wzrost guzéw do
planowania dalszych krokéw i aktywnosci

E cT dyskusja na temat kosztu utraconej szansy vs potrzeby przeprowadzania danego testu wigzania do celu
molekularnego

gtéwny chemik odwotuj sie do doswiadczenia, ze kiedys to testowalismy we wspotpracy nam nie wyszto
(ok 6 lat wczesniej), wiec dlatego uwaza, ze tym razem tez nie wyjdzie (zakrzywienie obrazu poprzez
niepowodzenia w poprzednim jednym projekcie?)

Zalacznik nr 2: Formularz wywiadu poglebionego

Przyktadowe notatki z prowadzonych wywiaddéw — cz¢$¢ notatek zostata usunieta na

prosbe respondentow.

Pytanie Podsumowanie wywiadow
Jakie s3 Twoim zdaniem | WAZNE:
kluczowe elementy | wiekszo$¢ respondentow w pierwszej kolejnosci podawata wspolpraca nad wspdlnym
zarzadzania projektem | celem/zaangazowanie we wspélny projekt (wizja konca), szybko$¢ i dobra komunikacja,
(programem) tworzace | odpowiednie zasoby (w tym know how i do$§wiadczenie - za szybkie $ciezki kariery nie sa dobre,
najwiekszg  warto$¢  dla | bo stawiaja ludzi w sytuacji podejmowania decyzji, bez do$wiadczenia), novelty, zarzadzanie
projektu? wykonywaniem i domykanie zadafn. podejmowanie decyzji w oparciu o dane jasno okreslone

zakresy odpowiedzialno$ci i kompetentny zespot. zrozumienie powigzania elementow sktadowych
toczacych sig¢ przez lata w projektach - zrozumienie powiazania tych elementow, ktore docelowo
sktadaja si¢ na badania kliniczne. raportowanie btedow, feedback, post mortem analysis. wybor
vendorow (na wszystkich etapach rozwoju projektu). na pdzniejszych etapach rozwoju projektow
(w badaniach przedklinicznych i klinicznych) podkreslano poprawno$¢ i kompletno$¢ wykonania
danych toksykologicznych u zwierzat oraz PKPD, ktore stuza do budowania modeli w klinice.
projekt jest cyklem i kazdy z elementow projektu jest istotny - jesli co$ nie jest istotne w projekcie
i nie ma przetozenia na jego warto$¢ - sa to zadania pomijalne, nie zwigzane z gléwnym celem
projektu

w DD wiele zadan idzie na zakladke, zadania si¢ nakladajg - to powoduje inercje i braki w
zasobach/sprzecie, etc. rozréznienie program managementu/research management, portfolio
management

nie da si¢ polaczy¢ roli PM i RL, PM - to procesy. optymalizacja aspektow projektowych
rownolegle, a nie jeden parametr po drugim. Do tego jest potrzebna szeroka wiedza pozwalajaca na
Taczenie roznych obszaréw. w organizacji zasoby sa angazowane w zadania, ktérymi nie powinny
sie zajmowac, rozwijane sa zwiazki, ktore nie powinny si¢ znalez¢ na liscie hitow

TRUDNOSCL:

planowanie i wykonywanie zadan w projektach finansowanych przez granty instytucjonalne -
rzeczy trzeba robi¢ poprzez konkursy - planowanie jest obarczone ryzykiem niespdjnosci i
nieadekwatnos$ci z racji dlugich terminow realizacji, a w konsekwencji dofinansowanie jest
wydawane nieefektywnie. brak strategii projektowych z wizja prowadzenia badan klinicznych i
planowaniem, komu mogg¢ poda¢ mdj lek - warto$¢ komercyjna. realizowanie KPI a nie catosciowe
myslenie o projekcie. jesli firma ma wiecej niz 1 projekt, to w zarzadzaniu projektami wazne jest
tez zarzadzanie portfelem, bo zespoty projektowe korzystaja ze wspdlnych zasobow

Jak dobrze poinformowanaly | na wyzszych stanowiskach ludzie sa dobrze poinformowani, bo uczestnicza w okreslaniu celow i
czujesz si¢ o misji i celach | misji. im niZej, tym jest mniejsze zainteresowanie tymi obszarami i zrozumienie celow

firmy oraz jak spéjne sa one z | ludziom wykonujacym lub zaangazowanym w cz¢$¢ procesu nieraz trudno jest si¢ identyfikowac z
Twoimi obowigzkami? celami lub misja, bo nie widza swojego wktadu i roli w ich realizacji ludzie bardziej identyfikuja
si¢ z celami dziatu, niz kieruja celami firmy
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Czy Twoim zdaniem cele
projektu w ktérym pracujesz
sa spljne ze strategia i misja
firmy?

zdania o spdjnosci celow firmy vs. projektowych sa odmienne, np: najczesciej KPI dziatowe nie
odpowiadajg potrzebom projektowym, wigc potrzeby projektéw (jako produktow dziatania firmy)
sg drugorzedne

w momencie, gdy KPI sg zbyt szczegbtowe, ludzie skupiaja si¢ na waskim zakresie dziatan i umyka
szersza perspektywa i potrzeby projektow (bo ich natura jest zmienna i potrzebna jest elastyczno$é
w ich adresowaniu).

w przypadku mtodych stazem PM-6w potrzebne jest wsparcie w okreslaniu celow projektowych od
przetozonych lub wspdtpraca z innymi PM-ami, ktorzy juz swobodnie sami okre$laja cele
specyficzne dla konkretnych projektow.

brak skupienia na KPI projektowych (a kierowanie si¢ KPI dzialowymi) sprawia, ze praca w
projektach jest wykonywana, ale nie przybliza zespotu do realizacji celow projektowych, bowiem
nie sa one priorytetem

potrzeba silnego i szybkiego budowania kompetencji w obszarze okre$lanym jako priorytetowy -
unikanie rozpraszania si¢ i budowania wiedzy szeroko, zwlaszcza w matych/mtodych firmach z
niskim zapleczem know how

Jak okreslilabys$/okreslitby$
przeplyw informacji wokoét
projektu w ktérym pracujesz
na linii zespél <-> kadra
zarzadzajaca <-> zespél oraz
wewnatrz zespolu? Jakie sa
mocne i stabe strony obecnego

przeplywu informacji w
projekcie w ktorym
pracujesz?

nie ma problemu systemowego - wedle zatozenia informacja powinna by¢ przekazywana w dot do
zespotdw przez minutki, spotkania wewnetrzne projektowe przez uczestnikoéw spotkan, etc.
problemy wynikaja z czynnikéw ludzkich

system ustrukturyzowanych spotkan jak RL i SPR jest ok, problem stanowi ich realizacja jak brak
kompetentnych osob, zastepstwa, etc

problem stanowia osoby to realizujace - np. zla organizacja pracy, mentalno$¢ osob, niskie
kompetencje komunikacyjne, nastawienie do innych osob

forma pracy nad projektem powinna da¢ mozliwo$¢ i przestrzen na dzielenie si¢ wiedza,
spostrzezeniami i pomystami np. osobne spotkanie, w agendzie dobrze zaplanowany czas na
dyskusje, udostgpnianie danych i wynikow przed spotkaniami, zeby by? czas na zapoznanie z nimi,
atmosfera sprzyjajagca wymianie zdafi, np. osoba moderujaca jak np. PM zadajacy pytania,
stymulujacy rozmowe, w agendzie czas na dyskusje

Jaka jest Twoja opinia na
temat  realizacji  zalozen
projektu w ktérym pracujesz
w poréwnaniu do projektow
konkurencyjnych  (Srednia
biznesowa, powyzej, ponizej)
i dlaczego?

poda¢ definicje¢ produktywnosci w odniesieniu do ilosci projektow przechodzacych do dalszych
etapow rozwoju (eg klinika) projekty ida wolno ze wzgledu na niska dostepnos¢ zasobow oraz mate
doswiadczenie naukowcow - matg sile przerobowa do szybkiego donoszenia projektow. dodatkowo
spowalnia nas proces zarzadzania projektami, gdyz wiele zadan jest wykonywanych na zaktadke i
kolejne kroki sa obarczone ryzykiem niespdjnosci i niepewnosci w kontekscie wynikow. sam proces
planowania wymaga zatem nie tylko wiedzy merytorycznej, ale tez do$wiadczenia z innych
projektow. wymagane jest ciagte monitorowanie postepow projektu oraz czeste wprowadzanie
zmian na kazdym etapie projektu

Jaka jest Twoja opinia na
temat znaczenia  dzialéw
wspierajacych prowadzenie
projektow oraz jaki wplyw
ich funkcjonowanie ma na
zarzadzanie projektami?
(np.. dzial zakupéw, kadry,
granty)

nie najistotniejsza (bo np. nie jest to wiodacy temat spotkani corowych, a tam sa najwazniejsze
zagadnienia dla  projektow), ale wazny i systemowo funkcjonuje to dobrze
wsparcie operacyjne jest wazne, ale nie kluczowe dla funkcjonowania projektow.
ekspert podkresla role dziatow wspierajacych jak HR czy zakupy oraz to, ze sg to narzedzia, ktorymi
zarzadza PM ze wsparciem merytorycznym PL - to PM jest we wladaniu wielu rzeczy, tacznie z
tym, ze moze oczekiwaé organizowania szkolen, webinaridw etc i to dzialy wsparcia powinny to
dla niego realizowac

ekspert podkresla role czynnikow geopolitycznych w tym problemy z dostgpnoscia sprzetu, procesy
rekrutacyjne i pozyskiwanie know how dla firmy, konkretne ekspertyzy, ktére moga by¢
nawigowanie i realizowane przez dzialy wsparcia, a nie koniecznie przez naukowcoéw

Jaka jest Twoja opinia na
temat integracji dzialow w
firmie oraz wplyw tego
czynnika na realizacje
zalozen projektu w ktérym
pracujesz?

podkreslana potrzeba integracji zespotu projektowego oraz budowania checi wspotpracy wokot
wspolnego celu

struktura macierzowa i przynalezno$¢ do dzialéw pokazuje, ze ludzie skupiaja si¢ na realizacji
celow dziatowych, a nie projektowych

podkreslana potrzeba budowania poczucia sukcesu i konstruktywnej informacji zwrotnej opartej o
dane, realne cele oraz wsparcie w obszarach do poprawy. podkreslana potrzeba szerszego
rozumienia roli i znaczenia wykonywanej pracy w kontekscie celow firmy

problem stanowi podwdjne raportowanie (rowniez w wymiarze nieformalnym, tzn. gdy PM pyta o
wyniki, to naukowiec pracujacy w dziale nie chce tego robi¢, bo ma swojego przetozonego i nie
chce/nie ma czasu na podwajne raportowanie). potrzeba dzielenia si¢ dos$wiadczeniem (rowniez
lessons learned) oraz post mortem analysis. decyzje o strategii dla projektow powinny by¢
omawiane w ramach zespotu projektowego skupionego wokot ich wspdlnego celu, a w strukturze
macierzowej kazdy obszar/dzial ma swoja strategic o wyzszym priorytecie, niz strategia projektu
potrzeba "wyciagania" pomystow od osob nizszego szczebla, bo realizowanie tylko pomystow
lideréw sprawia, ze ludzie sa mniej zaangazowani oraz pomystéw jest mniej (nie maja co robi¢)
potrzeba nauki sprawnej pracy w modelu hybrydowym/online, bo realia rynkowe si¢ szybko
zmienily, a ludzie nie nauczyli si¢ jeszcze odpowiednio komunikowaé w tym modelu
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Czy przeplyw informacji
miedzy dzialami jest
odpowiedni, by realizowaé
zalozenia projektu i
dlaczego?

uwolnienie czasu 0sob zaangazowanych w projekty - jest sporo spotkan back-to-back - ludzie nie
maja mozliwo$ci przedtuzenia spotkan i zaangazowania w projekt, bo maja inne obowiazki w
innych projektach (konflikty?)

nakladajace si¢ na siebie spotkania - uczestnicy projektu "wychodzg" lub wylaczajg si¢ na inne
spotkania lub z braku zainteresowania tym, co si¢ dzieje w  projekcie
na poziomie indywidualnym (relacji migdzyludzkich lub wsobnie w zespotach) przeptyw informacji
jest poprawny. trudnos$ci pojawiaja si¢ na poziomie przeplywu miedzy dzialowego/projektowego
(odmienne KPI etc). posiadanie informacji jest traktowane jako wladza - jak ma si¢ info o ktore kto$
prosi, to jest si¢ wazniejszym — mentalnosc.

gdy pojawiaja si¢ zmiany w zespotach to pojawiaja si¢ tylko prosby o nadawanie dostepow do
projektow, bez informacji o zakresach obowiazkow, odpowiedzialnosciach, roli w projekcie (to
pokazuje na focus funkcjonowania zespotow dzialowych, a nie na focus projektowy)
podkre$lana istotna rola spotkan projektowych osobistych, a nie w formie online, bo traci si¢
mozliwo$¢ rozmoéw kuluarowych i szybkiego omawiania zagadniei "po spotkaniu" - w formie
online osoby raportuja zadania, ale nie ma zbudowanego ducha zespotu projektowego i silnego
emocjonalnego zaangazowania ludzi

podkresla sie role fizycznej obecnosci osob decyzyjnych jak head of department w momencie
obejmowania przez niego roli i budowani zespotu, kierownikéw programéw w pracach
koncepcyjnych

potrzeba wypracowania sposobu pracy online i "kontraktu" takiej pracy - kolejnos¢ wypowiedzi,
wlaczone kamery, zaakceptowanie tego, ze jest to nowa forma pracy i wymaga elastycznosci w
podejsciu do metod pracy (przeniesienia si¢ do chmury, uzywania telefonéw, pracy wirtualne;j, etc)
podkreslany problem z integracja i komunikacja mi¢dzy dziatami wynikajacy z tego, ze jest niskie
zrozumienie tego, co inne dziaty/ludzie robig i jak to si¢ wigze z tym, co robi¢ ja/moj dziat, a to
wplywa na zrozumienie projektu i zadan jako catosci i na przetozenie mojej pracy na finalny produkt
- lek, i na finalnego odbiorcg — pacjenta

brak wiedzy czym si¢ zajmuja dziaty konkretnie, jaki maja zakres odpowiedzialnosci i dziatania,
decyzyjnos¢ - np. mamy zwierzgtarnie, ale juz nie wiadomo jaki portfel ustug i to si¢ pojawia po
cichu w kuluarach - doktadna znajomo$¢ wewnetrznych wendoréw

Czy kierownictwo projektu
ma wystarczajace mozliwosci,
w tym zasoby, kompetencje
oraz umiejetnosci, by
podejmowaé decyzje
zwigzane z zarzadzaniem
projektem w ktorym
pracujesz?

decyzje sg odgorne, jest rozmycie odpowiedzialnosci (jest odp zespét, a nie konkretne osoby - nie
wiadomo do kogo si¢ zwracal) - w wielu przypadkach i na stanowiskach o mieszanej
odpowiedzialno$ci (naukowo managerskich, lider naukowy projektu i kierownik dziatu), czesto nie
ma opisu stanowisk i zakresu odpowiedzialnosci co jest trudne, zeby odcia¢ si¢ np od minionych
zakresOw odpowiedzialno$ci (to, czym sie kto$ zajmowal w przesziosci), albo w momencie, gdy
pojawiaja sie nowe stanowiska lub odpowiedzialno$ci przechodzg do innych osob - jest to rozmyte,
nieustrukturyzowane, etc

PM nie postuguje si¢ zadnymi narz¢dziami systemowymi w celu podejmowania decyzji
decyzje naukowe podejmowane przez SL, PM nie ma kontroli nad budzetem i nie decyduje o
zlecaniu rzeczy (bo sa wymogi grantowe, ktore dyktuja m.im. wendoréw), stad rola PMa jest raczej
raportujaca, niz decyzyjna - PMowie nie czuja, ze eskalacja, raportowanie do wyzszych poziomow
czy relacje miedzyludzkie stanowig narzedzie zarzadzania - podkreslany brak formalnych narzedzi
do zarzadzania jak sita stanowiska. firma nie zapewnia kursow/szkolen zewngtrznych dla PMow,
stosowane sa praktyki wsobne, wyuczone przez management przez lata prowadzenia projektow,
ktorzy uczestnicza w zarzadzaniu projektem (bo zawsze tak robilismy).

PM sprowadza si¢ do robienia minut i robi updaty timelinesow i nie dyskutuje - jest sprawozdawca
- kluczowy blad firmy, bo robig to osoby z doktoratami, ktore byly dobrymi team leaderami i na tej
podstawie zostaty wybrane do zastania kierownikiem projektu. nie powinno si¢ taczy¢ stanowisk
naukowych i managerskich — $ciezki kariery. ekspert: budzet powinien by¢ na projekty a nie na
dzialy, bo wtedy realizuje si¢ cele projektowe, a nie dzialowe

PM nie musi dysponowac¢ budzetem, ale musi mie¢ wglad do niego (wstecznie i predykcje oraz jego
planowane zagospodarowanie) co powinno by¢ omawiane wraz z PL i osobami dysponujacymi
budzetem w projekcie. Rola PM jest wylapywanie potencjalnych probleméw oraz mozliwosé
eskalowania tych problemow szerszemu gronu (a nie tylko do osoby dysponujacej budzetem)

PM ma tez narzedzie proponowania rozwigzan, on nie musi podejmowac decyzji, ale jego rola jest
tez w tym, by szukal rozwigzan niestandardowych, odpowiednich dla projektu - PM musi
wykazywaé inicjatywe w tworzeniu odpowiednich warunkéw wokoét projektu i wokot zespotu
projektowego, aby naukowcy wiedzieli, ze moga swobodnie funkcjonowac i realizowaé nauke
kompetencje mamy takie jak doswiadczenie ludzi - jest problem rekrutacyjny ogodlnie na rynku nie
tylko w Polsce (bo ilo$¢ CRO ktore szkolg ludzi inaczej niz RnD) - to jest aspekt $rodowiska
zewnetrznego projektu. przez kilka osob podkres$lane nieumiejetne stosowanie i wykorzystanie
narzedzi do pracy przy projektach - co to za program do rysowania ganttow? czy on ma
funkcjonalno$¢ do zarzadzania projektem.

Jaki rodzaj narzedzi
dostepny w celu
monitorowania postepow
realizacji  projektu oraz
diagnozowania ryzyka w
projekcie w ktorym
pracujesz?

jest

postugiwanie si¢ samodzielnie stworzonymi lub wewnatrzfirmowymi narzedziami w formie check
listy, agendy, excela lub organizacji przechowywania danych na dyskach dzielonych
inne narzedzia do projektow badawczych a inne do rozwojowych
pozostate narzedzia to competitive intelligence, banchmarking, dane patentowe dostgpne w
powszechnych zrédtach publicznych (brak dostgpu lub zwyczaju postugiwania si¢ odptatnymi
bazami danych)

PM za narzgdzia ma: raportowanie, planowanie i przewidywanie, eskalowanie, motywowanie,
budowanie relacji, inne metody budowania zespotu i zbierania danych uwazanych jako miekkie, nie
zwigzanych z wladza nadang z racji stanowiska
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Jaki rodzaj narzedzi bylby
potrzebny?

rozwigzania systemowe pozwalajace na analiz¢ poslizgéw w projekcie i rozliczanie projektu (a nie
punktowanie ludzi!) oraz znalezienie stabych ogniw w zarzadzaniu

zespoty mysla zadaniami, ale nie timelinesami, planowanie zasobow jest pod prace dziatéw a nie
potrzeby projektow i to dziaty decyduja o priorytetach

wiekszy autorytet PMa, mozliwos¢ eskalowania przez niego (? Tylko do kogo - przetozonego, RL,
SPR?) - obecnie nie jest znana i okreslona $ciezka eskalacji. egzekwowanie realizacji zadan — czgsto
PM moze tylko przestawia¢ timelinesy w programie, nie ma wptywu na realizacj¢ i na priorytety
nawet w projekcie - pytanie czy to jest jego rola i czy faktycznie jest z tego rozliczany?

w kazdym projekcie PM na inng rol¢ - wybrana lub nadang przez PL, ale to w duzej mierze zalezy
od osobowosci PMa. Duze znaczenie ma postawa PMa, jest praca z ludZmi i zmotywowanie ich,
zeby chcieli jej pomdc w wykonywaniu jej pracy - zaangazowanie ich we wspolny cel, jakim jest
popychanie projektu do przodu.

Ekspert: Na wczesnych etapach nie metodologia, ale narzedzia z dashboardem - musi by¢ przyjazny
dla uzytkownika, wykresy, kota, statusy aktualne,

dziaty decyduja o kolejnosci, a rola PMa to zapewnienie, ze priorytety projektu beda zachowane.
Osobowos¢ PMa decyduje o podejsciu

at GSK there are no PMs till preclinical candidate selection (only research lead) - in collaborations
it was alliance manager covering this PM activities

it is more important when project is at preclinical/clinical stage - it is the moment you need dedicated
tools and practices, earlier it may not be very beneficial

Czy zarzadzanie projektami i
procesy decyzyjne w
projekcie w ktérym pracujesz
sa wspierane merytorycznie
lub zarzadczo przez kadre
WYyZszego szczebla lub
ekspertow i dlaczego tak
uwazasz?

Brak formalnego wsparcia roli PMa, relacje nieformalne sa mocniejsze niz formalne/nadane
na SL s3 wybrane osoby, ktore zarzadzaja dziatami, a to sprawia, ze s3 zaj¢te wieloma rzeczami i
ich zaangazowanie w projekt jest rozne

SL i PM pracuja w oderwaniu od siebie - tu potrzebna jest wspotpraca, wspdlne planowanie, a to
zalezne jest od konkretnych o0sob na danych stanowiskach (aspekty osobowosciowe)
W spotkaniach doradczych trudno powiedzie¢ kto jest decyzyjny w tych zespotach zwlaszcza w
obszarach, ktore nie podpadaja pod obszar ekspertyzy ktorego§ dziatu/osoby.
ekspert: w niedojrzatych organizacjach o niskim poziomie wspodtpracy i kultury projektowej
bardziej potrzebne jest jasne okreslenie decyzyjnosci i zakresow odpowiedzialnosci. Jest inaczej w
organizacjach, gdzie poziom wspotpracy nad projektem jest wyzszy i panuje duch wspolpracy, oraz
w zespolach o wysokim doswiadczeniu projektowym. WAZNE - ciata decyzyjne bazuja w swoich
pracach na informacjach, jakie wyptywaja od zespotow projektowych i liderow - tu musi by¢ pelna
transparentno$¢ w danych i pefen obraz, bo nawet duze doswiadczenie osob z RL i SPR zawiedzie,
jesli dane nie sa poprawne, przejrzyste lub transparentne

RL - decyzje podejmowane sita osobowosci, a nie merytoryka - w organizacjach mtodych brakuje
doswiadczenia - moze warto bytoby miec¢ scientific board dla projektow wczesnej fazy, zeby moc
si¢ podpieraé wiedzga z zewnatrz i dzigki temu budowac kompetencje

Jak rozumiesz role
kierownika projektu (PM) w
projekcie ukierunkowanym
na rozwoj lekow?

nie ma nadanej roli PMa w projektach i 0 tym czym wiasciwie zajmuje si¢ PM decyduje SL albo
liderzy zespotow

rola PM ma staby PR - 90% ludzi odeszto ze stanowisk, bo jest to stanowisko do wszystkiego bez
mozliwosci egzekwowania od 0sob zaangazowanych wywigzywania si¢ z zadan - powinny by¢
narzedzia pozwalajace na popychanie projektow dalej, nie zwigzane z rozliczaniem ludzi
tendencja do zrzucania przez SL zadan na PMa, zeby podtrzymac swoj pozytywny PR i mie¢ dobre
relacje z zespolem projektowym (raczej jednostki, a nie wszyscy w organizacjach)
PM to zarzadzanie na papierze, administracyjne - dobry manager musi dobrze zarzadza¢ zasobami,
potrafi wptywa¢ na ludzi np. motywowania, mobilizowania, zaangazowania - PM musi chcie¢
pomdc i przeprowadzi¢ proces do konca, wtedy leader ma poczucie ze ma z kim wspotpracowaé
PM powinien by¢ na biezaco informowany o tym co si¢ dzieje w projekcie, ale musi wychodzi¢ z
inicjatywa a nie ze wszystko ma mu by¢ podane na tacy. dobre relacje i komunikacja ze
$wiadomogcia po co to robimy

Jak oceniasz koordynacje
prac w projekcie w ktérym
pracujesz i dlaczego?

Zrozumienie roli PMa jest niskie i sam PM jej nie rozumie

ekspert: dziat PM powinien mie¢ spotkania i pracowa¢ wspolnie nad rozwigzaniami do projektow,
wymaga pracy z ludzmi i checi budowania relacji z nimi - PM ma by¢ adwokatem, ludzie musza
czué, ze on jest po to, zeby ich wspiera¢, a nie punktowac¢ albo kreci¢ nosem w trakcie cordéw i tylko
obi¢ minutki

brak zrozumienia i zaobserwowania relacji pomigdzy praca poszczegolnych zespotow i przetozenia
ich pracy na finalny wynik

Jak otwarcie ludzie dziela si¢
swoimi pomystami i opiniami
zwigzanymi z projektem i
dlaczego?

ludzie nie dziela si¢ pomystami, bo bojg si¢ podwazania swoich kompetencji, sg ubijani przez
wyzsze kierownictwo, ktore nie zostawia pola do burzy mézgow. przeswiadczenie, ze rzucanie
pomystami jest swego rodzaju deklaracja i zobowigzaniem, a ludzie nie chca tego robi¢ na forum
taka mentalno$¢ niewychylania si¢ z czyms$, co nie pochodzi od o0séb zarzadzajacych/liderow
ludzie nie chcg konfrontacji. brak kultury dawania feedbacku - jak kto$ jest wyzej w strukturze to
podejmuje decyzje, z ktdra si¢ nie dyskutuje

podkreslana rola kulturowej niecheci dzielenia si¢ na forum pomystami, ale to jest tez rola project
lidera, zeby zachgca¢ ludzi do dzielenia si¢ pomystami! i to jest opinia SL
in matrix model data is owned by departments not projet teams so there is not a lot of the discussion
- decisions are make inside the department teams, not cross-finctionally/interdepartments
rola PM jest wtedy taka, zeby sprawdza¢ mozliwosci organizacyjne wokot danych pomystow - to
ma by¢ team effort, PM i PL maja si¢ wspiera¢. prowadzone sa "dodatkowe aktywnosci" ktorych
wyniki, jesli sa pozytywne, sa pokazywane szerszemu zespotowi, a jesli nie wyszly, to nie sa
omawiane/ujawniane. nie ma lessons learned i powtarzane sa czgsto te same blgdy, bo decyzyjno$é
w projektach maja te same osoby - zasiedziato$¢ managerska.
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Jak dobrze wyszkolony i

kompetentny jest, Twoim
zdaniem, zespél projektowy,
w ktorym teraz

uczestniczysz?

niskie kompetencje 1 doswiadczenie, dlatego tez ludzie si¢ malo udzielaja
niskie kompetencje i doswiadczenie managerskie 0sob  podejmujacych  decyzje
zajmowanie si¢ szerokim zakresem prac - brak specjalizacji. nie ma merytorycznego podejécia do
obszaru zarzadzania projektami. powtarza si¢ praktyki z innych projektow "bo zawsze tak
robilismy" albo co$ komus$ przypomina poprzedni projekt i wtedy stosuje si¢ wybrane podejscia
(TO JEST DOSWIADCZENIE) - w organization zakres do$wiadczen i ilos¢ 0s6b, ktore je ma spoza
firmy jest niska, wigc powtarzamy stare btedy

osoby, ktore dobrze sobie radza naukowo sa wrzucane na stanowiska managerskie, gdzie nie zawsze
si¢ odnajduja/nadaja/chca to robi¢ - potaczenie $ciezki naukowej i managerskiej na bazie tych
samych kryteriow. W branzy jest tendencja, ze zatrudniamy osoby z do$wiadczeniem i pozniej ich
nie stuchamy. Dodatkowo najczestszym przypadkiem jest, ze jedna osoba robi jeden taki projekt od
poczatku do konca w catym zyciu. ludzie sg forsowani przez KPI do patent pastingu vs rational
design

Jak istotna Twoim zdaniem
jest wiedza biznesowa w
rozwoju projektu w obszarze
rozwoju lekéw / w projekcie
w ktorym pracujesz obecnie i
dlaczego?

business inteligence jest niedoceniane jako cz¢$¢ projektu - ludzie nie doceniaja feedbacku ze strony
biznesu i nie ma on wplywu na postgpowanie w projekcie. progres konkurencji jest lekcewazony,
nie jest motywatorem dla zespotu, bo nie ma zespotu projektowego, tylko skupianie si¢ na zadaniach
dziatowych - nie ma presji czasu oraz zrozumienia wartosci rynkowej lekow, ktore sa rozwijane
naukowcy nie rozumieja przestanek biznesowych i wyceny projektow, bo maja swoje budzety i nie
zaleza one w sumie od postgpow w projekcie i jego priorytetu, bo jak jest przypisany grant to
realizuje si¢ cokolwiek z niego. aspekt biznesowy jest istotny, bo trzeba stucha¢ ludzi, ale za duzo
decyzji i zmian w badaniach jest podejmowany ze wzgledu na pojedyncze dyskusje na konf
partneringowych, to nie powinno wplywaé¢ na wiele - to ma niszczacy wplyw na projekty.
ekspert: rola wkladu biznesowego na poczatku przy podejmowaniu decyzji o rozpoczynaniu
projektu oraz w checkpontach - jesli analizy sg dobrze przeprowadzone na poczatku, to nie ma
potrzeby ciggtego angazowania biznesu - tylko w punktach kontrolnych. istotne tez jest okre$lenie,
na jakim etapie planowane jest partnerowanie projektu - bo to tez ma znaczenie w podejmowaniu
decyzji w oparciu o wktad biznesowy

Jak oceniasz ilo$¢é dostepnych
zasobéw  ludzkich  oraz
sprzetow i materialow w
projekcie w ktorym obecnie
pracujesz?

1 fte jest efektywniej wykorzystane gdy jest to 1 osoba, a nie 4 - rozdrobienie w dziatach powoduje
ze na papierze fte jest duzo, ale ich efektywnos¢ jest niska, bo sktadaja si¢ na nie pojedyncze zadania
realizowane przez dzial, a nie zaangazowanie konkretnego naukowca. raczej nie ma zastrzezen do
budzetu (bo granty), ale ograniczona jest elastyczno$¢ jego wykorzystania. w modelu matrycowym
zasoby nie sg zaangazowane w projekt tylko w prace dziatowe, zatem jest tendencja, ze dzialy
wybierajg zadania 0 wyzszym prawdopodobienstwie sukcesu (bo lepiej znany target np?) albo
projekt strategiczny dla firmy lub kierownika dziatu, ktory jest tez SL projektu. nie sg dobrze
doinwestowane - braki finansowe, ludzkie, sprzet, projekt wymaga zasobow.

Jakie sa kluczowe parametry

wewnetrznego oraz
zewnetrznego Srodowiska
projektowego, ktére uwazasz
za najwazniejsze dla
efektywnego rozwoju
projektu?

zacza¢ od opisu elementéw Srodowiska wew i zew w DD. zaangazowanie umystowe - zar6wno
naukowcy, ale tez osoby decyzyjne sa rozproszone np sg kierownikami dziatdéw i majg rozbiegane
myslenie. decyzyjnos¢, jasny podziat odp i obowiazkéw nie zachodzacy na siebie, mozliwos¢
trackowani KPI i rozliczanie zespotow z ich realizacji na biezaco, stabilno$¢ dotyczaca planowania
i wigksze poswigcenie uwagi na to, zeby dobrze zaplanowaé i nie musie¢ tego zmieniaé -
elastycznos$¢ zbyt duza nie jest dobra kultura pracy. mozliwo$¢ przebicia si¢ ludzi z dotu przez
"wybrany" management. pracuja e branzy $wiadomi ludzie i szybko jesteSmy w stanie
identyfikowa¢ ryzyka najwigkszym problemem sa zasoby. Komunikacja. motywacja innych
pracownikow. konkurencja projektu - ona jest brana pod uwagg na poczatku, a pézniej jest poniekad
monitorowana, ale ignorowana - np. szybki postep konkurencji, stabe IP, strategie dywersyfikacji,
etc. combination of knowladge from other departments - it comes with experience, we have a lot of
junior scientists and it is general issue in that moment. the biggers teams are CROs and they are not
training ppl the same way as research companies

Jaka jest Twoja opinia na
temat procedur i proceséw

stworzonych na potrzeby
zarzadzania rozwojem
projektu?

nie ma zdefiniowanych parametréow decyzyjnych dla projektow - rozwijamy zwiazki, ale nie wiemy
na jakiej zasadzie maja one by¢ pdzniej rozliczane i jak podejmowacé decyzje, np.. Jakie parametry
s3 potrzebne, by powiedzie¢, ze dany zwiazek jest hitem

procedury sa wazne, ale nie moga by¢ wazniejsze niz elastycznos¢ i zwinnos¢ projektow

W jakim stopniu czlonkowie
zespolu s3  zdolni  do
prowadzenia projektu - czy
maja odpowiednie
predyspozycje zarzadcze oraz
kompetencje?

niskie kompetencje naukowe oraz zarzadcze, spowodowane matym doswiadczeniem badawczym,
niskim poziomem edukacji i zaprzestaniem dalszego rozwoju zawodowego. brak szerszego
do$wiadczenia osob na stanowiskach decyzyjnych. potrzeba podpierania si¢ konsultantami, co w
jakim$ stopniu powigksza nasze do§wiadczenie, ale dla waskiej tematyki. niskie kompetencje
managerskie osob na stanowiskach. problem to mieszanie kompetencji naukowych i zarzadczych.
sa ludzie, ktérzy maja kompetencje, ale jesli maja wymieszane odpowiedzialnosci, to moga
inwestowac te kompetencje w nie projektowe cele (nie te obszary co trzeba z punktu widzenia
projektu)

W jakim stopniu
kierownictwo projektu,
dzialéw oraz zespé! wsparcia
naukowego (cialo doradcze)
s3 zdolni do wspieraniu
rozwoju projektu w ktéorym
pracujesz?

idea jest dobra, problem pojawia si¢ w momencie, gdzie ci najbardziej doswiadczeni ludzie wysylaja
swoich zastgpcow, bo oni nie maja czasu albo maja inne swoje priorytety - wtedy RL nie moze
pehié swojej roli, bo brakuje kompetencji (np.. W momencie gdy kierownik/dyrektor dzialu wysyta
na swoje miejsce przedstawiciela dziatu zaangazowanego w projekt, ktory de facto jest cztonkiem
core team's). mato czasu/przestrzeni na dyskusje, bo sa obstawieni innymi spotkaniami i
obowigzkami. naukowy RL powinien by¢ zwolniony z obowigzkéw managerskich (raportowanie
FTE, budzety etc), bo to zabiera ich czas od aspektow naukowych

W oparciu 0 co powinny byé
podejmowane decyzje
zwigzane z prowadzeniem
projektu?

oparty na danych i priorytetach firmy
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Czy infrastruktura badawcza
jest adekwatna i
wystarczajaca do
prowadzenia projektu w
ktérym pracujesz
(uwzgledniajac potrzebe
dzielenia si¢ nimi dla potrzeb
realizacji innych projektéw)?

adekwatna do potrzeb i efektywnie wykorzystywana

za mato zasobdéw do dziatow early Discovery

za duzo targetéw za mato ludzi

rozproszeni FTE na zadania a nie na projekty i ich potrzeby

mato wspdtprac z akademia, ktora ma mocne zaplecze w early research

Czy masz zaufanie do jakoSci
danych generowanych w
pracach projektowych przez
zespoly wykonawcze?

ma zaufanie, cho¢ wie, ze zdazaja si¢ bledy
jako$¢ danych jest ok i ogélnie bez zastrzezen, ale ich przeptyw, czasowos¢ pozostawiaja wiele do
zyczenia - trzeba sobie dane wyprosi¢

Jak dobrze zasymilowali si¢
ludzie réznych narodowosci i
kultur w twoim zespole
projektowym? Czy sa jakie$

wazny aspekt roznic kulturowych wynikajacych z kastowosci i religii — np. nieche¢é do pracy i
komunikowania si¢ z kobietami, mizoginia, dyskryminacja na tle wieku podnoszone réwniez przez
tych "uprzywilejowanych" w ukladzie (przystowiowy ,bialy starszy pan z do$wiadczeniem
naukowym w USA”),

kwestie, ktére nie zostaly
rozwiazane?
Twoim zdaniem, na ile | aspekty biznesowe powinny wptywa¢ na prace projektowe, np.. Réznicowanie si¢ do konkurencji,

rozmowy biznesowe powinny

analiza rynku zbytu, analiza patentow etc. powinny wptywaé na nasze pozycjonowanie si¢ na rynku

wplywa¢ na  planowanie | i decyzje strategiczne o kierunku rozwoju firmy, a to przektada si¢ na decyzje naukowe np. czy
projektu? rozwijac tylko projekty, czy tez technologie, na ktorej bedziemy bazowa¢ w ich rozwoju

ale decyzje powinny by¢ w oparciu o dane i nauke ale z jasng strategia wyj$cia (exit strategy)
Jak by§ pozycjonowal | dzialamy wolniej niz konkurencja, z powodu ograniczen grantowych, ztego planowania i chaosu
projekt, nad ktorym | jaki planuje w zarzadzaniu projektami

pracujesz, wedlug ogélnych
standardéw
rynkowych/projektow
konkurencyjnych?

ponizej lub $rednia rynkowa firm o naszym profilu

Jak duzy wplyw na prace nad
projektem w ktorym
pracujesz maja organy lub
wytyczne regulatorowe?
Ktoére z nich maja najwiekszy
wplyw?

wytyczne kliniczne i wymogi grantowe (tu akurat w negatywnym wydzwigku)

W jakim stopniu wielkos¢
budzetu wplywa na prace
projektu w ktérym teraz
pracujesz?

budzet jest istotny, ale raczej nie ma z nim problemu. pozostaje kwestia jego lokowania i
wykorzystania w odpowiednich obszarach np.. Inwestowanie w 3 monitory, kupowanie sprzetu pod
jeden wybrany assay do projektu, ktéry jest pézniej zamrozonym kapitalem. nie ma raczej
ograniczen budzetowych na rzeczy istotne, ale sa na nice to have

ekspert twierdzi, ze czgsto w matych firmach jest niedofinansowanie projektow
potrzeba oddzielania rzeczy must have od nice to have i z tym naukowcy maja czasem problem

Jak oceniasz umiejetnosci
0s6b zarzadzajacych
projektem w  kontekScie
laczenia wiedzy z réznych
dyscyplin?

trudne i mato kto to u nas potrafi. zalezy od ciekawosci osoby oraz od stymulowania przez kulture
firmy. jest to utrudnione przez struktur¢ macierzowa, bo wiedza o poszczegdlnych zadaniach
pozostaje w dziatach, a to blokuje zrozumienie i zaobserwowanie procesu i zaleznosci migdzy
wynikami z poszczegodlnych grup badawczych i dziatow. to more experienced team members are
the easier. transparency and collaborative spirit plays a key role

Jak latwo jest Ci zrozumieé
uzasadnienie  wykonywania
pracy innych  czlonkow
zespolu projektowego, ktére
sa poza Twoim zakresem
kompetencji?

PM na poziomie projektu musi mie¢ ogdlne pojecie o tym, co robig inni cztonkowie zespotu, ale
nie musi by¢ ekspertem w kazdej dziedzinie. rozdzielenie stanowisk naukowych i managerskich
stworzenie kultury wyciagania bledow i nauki na biedach bez wskazywania jednostek winnych
to more experienced team members are the easier

transparency and collaborative spirit plays a key role

Ktora faza odkrywania lekow
jest Twoim zdaniem
najtrudniejsza i dlaczego?

1l faza

Co przyniosloby korzysci w
budowaniu wartosci projektu
w ktorym obecnie
uczestniczysz?

usprawnienie decyzyjnos$ci, planowania, etc

cooperative spirit, open discussion and transparency, silosy w budowie budynkoé/potozenie
geograficzne laboratoriow, strefy czasowe.

wicksze do$wiadczenie i know how - ale to jest proces i to si¢ zmienia
zaangazowanie ludzi i wymiana informacji, integracja z firma a nie tylko z dzialem
screeining i wysylaja tabele z wynikami, ale mato kiedy si¢ przyjrza czy jest dobrze wyliczone i
robi to skrypt (zespot powinien weryfikowac i walidowa¢ jako$¢ danych) - chodzi o to, ze si¢ nie
zastanawiajg nad tym, nie majg komentarzy i swoich przemyslen, tylko suche dane
doinwestowanie
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Obecnie, co obniza | jw.
efektywnosé realizacji | brak przeplywu informacji, podzielenia si¢ rozwazaniami czy §wiezymi wynikami etc, czeka si¢ na
zalozen projektu? core team za tydzien albo za dwa,
tendencja do tego, ze zamiast na biezaco rozmawiaé, czeka si¢ na core teamy
ale ta dociekliwos¢ tez pokazuje kto jest zaangazowany w projekty
core team jako spotkania do raportowania, a nie jako spotkanie do dyskusji i podejmowania decyzji
na poziomie zespotu
cze$¢ danych jest udostgpniana, ale ludzie sg rozcztonkowani na rézne projekty i czekaja az kto$
inny przeanalizuje i to si¢ rozwleka
wyniki p6zno sptywaja, wiec nie ma czasu nad nimi pomysle¢ i nie przedyskutujemy ich w trakcie
core teamow, ale sa tam przedstawiane
brak podejmowania jasnych krokéw 1 decyzji za brak postgpow w projektach
skupianie si¢ na zadaniach dziatéw, brak specyficznej ekspertyzy dotyczacej projektow
Zalacznik nr 3: Formularz Ankiety

Wstep

Badanie stanowi cze$¢ pracy doktorskiej, ktorej celem jest stworzenie modelu

zarzadzania projektami ukierunkowanymi na rozwdj nowych lekéw. Celem niniejszego

kwestionariusza jest dostarczenie informacji na temat organizacji pracy w projektach

badawczo-rozwojowych, roli kierownika projektu oraz kultury organizacji dziatajacych w

obszarze rozwoju lekow.

Wypehnienie ankiety zajmuje ok. 15 minut.

1. Najlepsza formg organizacji prac projektowych jest:

a. Przypisanie pracownikow do uczestnictwa wytacznie w jednym projekcie

b. Przypisanie pracownikow do uczestnictwa w wigcej niz jednym projekcie w tym

samym czasie

c. Wykonywanie zadan projektowych przez dzialy operacyjne, gdzie decyzja o

sposobie, wykonawcy i priorytecie zadania zalezy od kierownictwa dziatu

d. Nie mam zdania

2. Ktére z wymienionych czynnikow maja najwickszy wpltyw na prace zespolu

projektowego w wybranych fazach rozwoju leku (mozliwo$¢ wyboru kilku odpowiedzi):

aza
leku

Czynni

rozwoju | Identyfikacja | Od Optymalizacja | Charakterystyka | Przygotowanie | |  faza | Il faza | Ill faza
targetu identyfikacji | zwiazku kandydata i ztozenie | kliniczna | Kkliniczna | kliniczna
hitu do | wiodacego przedklinicznego | wniosku IND
zwigzku
wiodacego

Staty zespot z

jasno

przypisanymi

rolami

W
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jednym
projekcie

Zmienny zespot
w sprawnie
funkcjonujacych
dziatach
operacyjnych

Otwarta
komunikacja i
dzielenie si¢
wszystkimi
danymi z
kazdym
czlonkiem
zespotu
projektowego

Eksperckie
doswiadczenie
cztonkow
zespotu

Szerokie
doswiadczenie
cztonkow
zespotu

Dos$wiadczenie
kierownika
projektu

Kierowanie si¢
wytycznymi
regulatorowymi
(FDA, EMA,
ICH)

Postugiwanie
si¢ narzedziami
do zarzadzania
zadaniami  w
projekcie
(programy
komputerowe,
metody,
narzedzia)

3. Ktore z czynnikdéw stanowig najwieksza trudnos¢ w prowadzeniu projektow badawczo-

rozwojowych w wybranych fazach rozwoju leku (mozliwos$¢ wyboru kilku odpowiedzi):

za rozwoju | ldentyfikacja | Od Optymalizacja | Charakterystyka | Przygotowanie | |  faza | Il faza | Ill faza

lek targetu identyfikacji | zwigzku kandydata i zlozenie | kliniczna | kliniczna | kliniczna
hitu do | wiodacego przedklinicznego | wniosku IND

Czynnik zwiazku
wiodacego

Otoczenie

konkurencyjne

Wymogi

regulatorowe

Aspekty

etyczne

zZwigzane z

prowadzeniem

badan na

zwierzetach i na
ludziach

Zapewnienie
ochrony
wilasnosci
intelektualnej
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dla rozwijanych
terapii

Niedostateczny
budzet
badawczy

Niedostateczna
ilos¢ 0s0b
pracujacych w
projekcie

Wymogi
instytucji
finansujacych
np. w formie
grantow
dotyczace
realizacji i
rozliczania
projektow

4. Ktory ze sposoboéw podejmowania decyzji jest Pani/Pana zdaniem najkorzystniejszy w

realizacji projektow w obszarze rozwoju lekow:

a.
b.
C.
d.
e.

f.

Jednoosobowo przez kierownika projektu

Jednoosobowo przez lidera naukowego projektu

Kolektywnie przez wszystkie osoby zaangazowane w projekt
Przez kilka 0s6b wybranych przez zespot projektowy

Przez cialo doradcze funkcjonujace przy zespole projektowym

Inne (jakie?)

5. Na ktérym etapie rozwoju leku w zespole powinien pojawic si¢ kierownik projektu:

a.
b.
C.

o

Q = o

h.

identyfikacji i charakteryzacji celu molekularnego
od identyfikacji hitow do optymalizacji zwigzkow wiodacych
od

przedklinicznego

zoptymalizowanego zwigzku wiodacego do wyboru kandydata
na etapie charakterystyki kandydata przedklinicznego

na etapie sktadania wniosku IND

w momencie rozpoczecia faz klinicznych

kierowni projektu powinien pojawi¢ si¢ od poczatku jego trwania

rola kierownika projektu jest zbgdna

6. Ktéore z kompetencji kierownika projektu sa najwazniejsze z punktu widzenia

zarzadzania projektami w obszarze rozwoju nowych lekow.

a.
b.

C.

szeroka wiedza merytoryczna (naukowa)
wiedza z zakresu zarzadania projektami (np. metod, narzedzi)
kompetencje interpersonalne (osobiste)

znajomos$¢ wytycznych regulatorowych
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7. Ktore z czynnikow Srodowiska wewnetrznego organizacji realizujgcej projekty w

obszarze rozwoju lekéw najbardziej wptywaja na budowanie warto$ci projektu (Prosze

zaznaczy¢ max. 3 odpowiedzi):

a.

o

a o

o Q oo

Zarzadzanie projektem (narzedzia, metodologie, ustalone procedury
postepowania i raportowania, komunikacja)

Zaangazowanie cztonkow zespolu w tylko jeden projekt

Odpowiednia dokumentacja danych

Wymiana wiedzy pomiedzy osobami w zespole

Wsparcie przez ekspertdéw/konsultantow

Kultura organizacyjna

Zlokalizowanie zasobow w jednym miejscu (budynku)

Infrastruktura i dostepne sprzety

Budzet

Wykorzystanie narz¢dzi informatycznych do zarzadzania projektem

Pelny dostep do danych z projektu dla wszystkich cztonkow organizacji (rowniez
spoza zespotu projektowego lub uczestniczacych w innych projektach)

Inne (jakie?)

8. Ktoére z czynnikow Srodowiska zewnetrznego organizacji realizujacej projekty w

obszarze rozwoju lekow najbardziej wptywaja na zarzadzanie projektami w obszarze

rozwoju lekow (Prosze¢ zaznaczy¢ max. 3 odpowiedzi)

o o T

Q -~ o

h.

Otoczenie konkurencyjne

Wytyczne regulatorowe

Wspotprace z osrodkami akademickimi 1 badawczymi
Wspolprace z partnerami biznesowymi

Otoczenie geopolityczne

Roznice kulturowe cztonkdéw organizacji

System opieki zdrowotnej w interesujacym nas kraju
Inne (jakie?)

9. Na skali od 1 do 5 prosze wskaza¢, na ile sformalizowane sg relacje w organizacji w

ktorej Pan/i pracuje, gdzie:
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1 — relacje s3 nieformalne, komunikacja z wyzszym kierownictwem jest
bezposrednia 1 nie wymaga formalnych kanatow przeptywu informacji, 5 —

komunikacja odbywa si¢ w na drodze jasno okreslonych kanatéow z



uwzglednieniem poziomdw odpowiedzialnosci 1 zakresem obowigzkow, procesy

sg jasno okreslone

10. Na skali od 1 do 5 proszg wskaza¢ jak duza jest swoboda w planowaniu i wprowadzaniu
zmian, gdzie:

1 — organizacja ceni sobie jasne struktury, kontrol¢ w planowaniu i
realizacji zadan oraz poszanowanie ustalonych procesow; zmiany dokonywane
sa na drodze formalnej akceptacji, 5 — organizacja wykazuje elastyczno$¢ w
podejmowaniu zmian, bowiem nie da si¢ w pelni przewidzie¢ i kontrolowaé
dziatan, mozliwo$¢ podejmowania decyzji jest w duzej mierze w rekach zespotu
projektowego.

11. Na skali od 1 do 5 prosze wskazaé, jak bardzo organizacja skupia si¢ na procesach
wewngetrznych, gdzie:

1 — organizacja mocno skupia si¢ na rozwoju 1 optymalizacji
wewnetrznych procesOw oraz na integracji dzialan i ich koordynacji celem
poprawy ich efektywnosci; 5 — organizacja skupia si¢ na mozliwosciach, jakie
daje rynek i otoczenie firmy, dziataniach konkurentow oraz na oczekiwaniach
klientow szybko zmieniajac i dostosowujac procesy do zaobserwowanych zmian

12. Ktéra forma pracy jest Pana/i zdaniem najodpowiedniejsza w realizacji zadan w
projekcie badawczo-rozwojowym w rozwoju lekow:
a. zdalna
b. hybrydowa
c. stacjonarna
d. nie mam zdania
13. Prosze o podanie Pani/Pana stanowiska pracy:

Cztonek zarzadu

o &

Dyrektor
Kierownik projektu

a2 o

Lider naukowy projektu
Cztonek zespotu projektowego
Cztonek dziatu wykonawczego

Cztonek dziatu rozwoju biznesu i/lub wspoétprac naukowych

o oo

Konsultant
Inne (jakie)?
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14. Proszg¢ o okreslenie wielkos$ci firmy lub organizacji w ktorej Pani/Pan pracuje:
a. Mikro (do 9 zatrudnionych)
b. Mata (od 10 do 49 zatrudnionych)
c. Srednia (od 50 do 249 zatrudnionych)
d. Duza (powyzej 250 zatrudnionych)
15. Mam duze doswiadczenie w zarzadzaniu projektami
a. Zdecydowanie tak
b. Tak
c. Umiarkowanie
Nie

Zdecydowanie nie

o

@
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