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"Koncepcja systemu zarzadzania projektami w procesie rozwoju lekéw"

Niniejsza recenzja pracy doktorskiej zostala opracowana na podstawie pisma
Przewodniczgcego Rady dyscypliny Nauk o Zarzadzanin i Jakosci Uniwersytetu
Ekonomicznego w Krakowie. Obejmuje nastepujace czesci:

1. Aktualno$é¢ poruszanego problemu badawczego.

Cel glowny i cele szczegdlowe oraz metodyka pracy,
Ocena tresci poszezegblnych rozdziatow.
Uwagi krytyczne i sugestie rozwojowe.

Ocena pracy pod wzgledem formalnym i jezykowym.

AN

Podsumowanie i wniosek koficowy

1. Aktualno$¢ poruszanego problemu badawczego

Rozprawa podejmuje problematyke o wysokim stopniu aktualnoéci i znaczenia dla teorii
oraz praktyki zarzgdzania. Sektor farmaceutyczny stanowi jeden z najbardziej zlozonych,
kapitalochtonnych i regulowanych obszaréw wspolczesnej gospodarki. Jest on kluczowym
filarem przemystow opartych na wiedzy (knowledge - intensive industries), w kidrych
skuteczne zarzadzanie procesem badéwczo-rozwojowym (R&D) warunkuje innowacyjnosé
i konkurencyjnosé gospodarki.

Proces opracowania nowego leku jest ekstremalnie diugotrwaly i obarczony wysokim
ryzykiem. Wedtug raportéw Deloitte! oraz IQVIA Institute for Human Data Science?, éredni

czas rozwoju nowego leku od momentu odkrycia substancji czynnej do wprowadzenia produkiu

! Deloitte (2023), Measuring the return from pharmaceutical innovation: Unleash Al’s potential (14th Annual
Pharmaceutical Innovation Report), wskazuje m.in., ze 20 najwigkszych firm farmaceutycznych przeznaczylo na
R&D w 2023 roku 145,5 mld USD, a ich $redni zwrot z inwestycji (IRR) wzrdst do 4,1%.

2 IQVIA Institute for Human Data Science (2024). Global Trends in R&D 2024: Activity, Productivity and
Enablers, raport stwierdzajgcy, ze produktywnoéé rozwoju klinicznego wzrosta w 2023 roku (m.in.
wspolczynnik powodzenia programdéw wzrost do 10,8 %).
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na rynck wynosi 12-15 lat, a catkowity koszt inwestycji przekracza 2 miliardy USD.
Rownoczesnie wskaznik powodzenia w przejéciu wszystkich faz badan klinicznych pozostaje
niski — jedynie 8-10% projektéw badawczych koriczy si¢ rejestracjg i komercjalizacja
produktu, Oznacza to, ze skuteczne zarzadzanie projektami, zasobami i wiedza w tym sektorze
Jest nie tylko wyzwaniem operacyjnym, ale réwniez strategicznym.

W tym kontekscie zagadnienia zwigzane z organizacjg, planowaniem, monitorowaniem
i kontrolg projektéw badawczo-rozwojowych nabierajg szczegdlnego znaczenia zaréwno dla
nauki o zarzgdzaniu, jak i dla praktyki gospodarczej. Projekty farmaceutyczne cechuja si¢ duzg
ztozonodcig  strukturalng, poniewaz obejmujg interdyscyplinarne zespoly (chemicy,
biotechnolodzy, lekarze, analitycy danych, specjalidci ds. regulacii), wieloetapowosé procesu ,
a takze wysoki poziom niepewnosci technologicznej i prawnej. Takie §rodowisko wymaga
zastosowania zaawansowanych systemow zarzadzania projektami, integrujacych elementy
klasyczne (PMBOK, PRINCE2) z nowoczesnymi podejsciami zwinno-adaptacyjnymi (Agile,
Lean, Hybrid Project Management).

Aktualno$¢ problemu badawczego potwierdzaja roéwniez tendencje obserwowane
w literaturze przedmiotu. W ostatniej dekadzie roénie zainteresowanie systemowym
i cyfrowym podejéciem do zarzadzania projektami R&D. Potwierdzaja to liczne publikacje
naukowe (Project Management Journal, Research Policy, Technovation) jak i raporty branzowe
(np. Deloitte). W szczegdlnosci podkresla si¢ znaczenie cyfiyzacji proceséw badawczych
iintegracji danych klinicznych (tzw. data-driven R&D), wdrazania narzedzi Business
Intelligence i Al w procesic decyzyjnym, a takze rozwoju metod portfelowego zarzadzania
projektami w Srodowisku wielofazowym. Podkresla si¢ rowniez wzrost znaczenia elastycznogcei
organizacyjnej i iteracyjnych modeli zarzadzania w obliczu ryzyka naukowego.

Tym samym opracowanie przez Autorke koncepcji systemu zarzadzania projektami
w procesie rozwoju lekéw, uwzgledniajacej specyfike branzy oraz integrujacej podejscia
klasyczne i zwinne, w pelni odpowiada wspoOtczesnym wyzwaniom praktyki i stanowi
oryginalny wkiad w rozwdj teorii zarzgdzania projektami.

7 naukowego punktu widzenia badania te rozszerzajs obszar dyscypliny Nauk
0 Zarzadzaniu i Jakosci o nowe pole aplikacji, czyli zarzadzanie projektami innowacyjnymi
w sektorze farmaceutycznym, ktdry dotad pozostawal relatywnie stabo opisany w krajowej
literaturze. Z kolei z perspektywy praktycznej opracowany model moze stanowié¢ podstawe do
wdrazania rozwigzan organizacyjnych i informacyjnych w przedsiebiorstwach badawczo-
rozwojowych,  usprawniajacych  zarzadzanie portfelem  projektéw, komunikacie
mig¢dzyzespolowsa i proces podejmowania decyzji.
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Z tego wzgledu nalezy uznaé, ze rozprawa Marciniaka podejmuje problem o wysokim
stopniu aktualnodei, interdyscyplinarnoéci i znaczenia dla wspdlczesnych badan w zarzgdzaniu,
a jednoczesnie wpisuje si¢ w globaine trendy transformacji scktora life science w kierunku

zwinnych i zintegrowanych modeli zarzgdzania projektami.

2. Cel gléwny i cele szczegdlowe oraz metodyka pracy

Celem pracy, jasno sformutowanym na stronie 4, jest opracowanie koncepcji systemu
zarzgdzania projektami w procesie rozwoju lekéw, kidry usprawnia przeptyw informacji,
wspiera decyzje strategiczne i operacyjne oraz skraca cykl zycia projektu. Autorka zaklada, ze
skuteczna integracja klasycznych metodyk zarzadzania projektami (PMBOK, PRINCE2)
zpodejsciami zwinnymi (Agile, Scrum) pozwala zwickszy¢ efektywnosé badan
farmaceutycznych. W pracy przyjeto cztery cele szczegdtowe dotyczgee:

1) identyfikacji i zestawienia istniejacych koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w
rozwoju lekéw w wyniku systematycznego przegladu literatury,

2) okreslenia stosowanych w rozwoju lekéw praktyk zarzgdzania projektami badawczymi na
bazie prowadzonych badan empirycznych,

3) zdefiniowania kluczowych czynnikéw warunkujacych powodzenie projektéw badawezych
oraz relacji pomiedzy nimi,

4) opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w obszarze rozwoju lekow.
W ramach prowadzonych prac podjeto probe zaadresowania probleméw badawczych:

1. Jaka jest specyfika zarzgdzania pracami badawczymi w rozwoju lekéw?

2. Jakie sg czynniki determinujgce sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju lekéw?

3. Jak dostosowac (skonfigurowac) standardy zarzadzania projektami do specyfiki (potrzeb)
dziatalnoéci badawczej w zakresie rozwoju lekow?

Niepotrzebnie Autorka powtarza wczesniej sformutowane cele i problemy badawcze
(str. 5) w innych czedciach pracy (np. str. 61, 65, 91, 190).

Metody badawcze zostaty poprawnie dobrane osiagniecia do celu gléwnego pracy. Autorka
stosuje analize literatury, analize poréwnawcza modeli, synteze logiczng, modelowanie
proceséw w notacji BPMN oraz badania empiryczne (ankiety i wywiady z ckspertami
branzowymi). Warto$¢ metodologiczng podnosi zastosowanie triangulacji zrodet danych.
Pewnym ograniczeniem jest niewiclka liczebno$é proby badawczej (n =23), co Autorka trafnie

uznaje za etap pilotazowy,




3. Ocena tresci poszezegélnych rozdzialow

Rozdzial 1. (,,Proces rozwoju lekow”), zawiera obszerny opis procesu rozwoju lekow, od
badaf przedklinicznych po etap rejestracji. Autorka przedstawia szczegélowo fazy kliniczne,
ich koszty, strukture decyzyjng i ryzyka. Na stronach 10-42 opisano schemat procesu, ktéry
trafnie obrazuje sekwencje dzialan oraz punkty decyzyjne ,,go/no-go”. Zaletg rozdzialu jest
interdyscyplinarno$¢ i precyzyjne powiazaniec zagadnien technicznych z ujeciem
organizacyjnym. Mankamentem — zbyt szczegélowe oméwienie przepiséw regulacyjnych
EMA i FDA, ktore nie sg bezposrednim przedmiotem badaft w Naukach o Zarzadzaniu
i Jakodci. Ujgcie to mozna by przenie$é do zalagcznika. Bardzo trafnie na str. 29 Autorka
wskazuje na podziat czynnikéw wplywajacych na powodzenie projektow w obszarze rozwoju
lekdw.

Rozdzial 2. stanowi solidne wprowadzenie do problematyki poruszanej w pracy. Autorka
klarownie definiuje pojecia projektu, programu, portfela projektéw i systemu zarzadzania,
odwolujagc si¢ do uznanych Zrédel. Przeprowadzila logiczng analize ewolucji zarzadzania
projektami oraz wyodrebnita charakterystykg projektéw badawezo-rozwojowych w farmacii.
W {ym zakresie przedstawila (rys. 2.1) i oméwila cykl zycia projektu R&D w rozwoju lekow.
Pozytywnie nalezy oceni¢ zestawienie metodyk klasycznych i zwinnych, kidre stanowi
teoretyczne zaplecze dla dalszej czedei pracy. Rozdziat cechuje sig¢ poprawnosdcia logiczna,
jednak jego obj¢to$é mogtaby zostaé skrdcona przez ograniczenie opiséw ogdlnych.

Rozdziat 3. Prezentuje metodyke badawczg wykorzystang w pracy. Warto tu powiedzied,
ze rozdzial opisuje metodyke, a nie metodg badawcza, jak nazwano rozdziat. Metodyka to zbiér
zasad stosowania metod, a metoda to konkretny sposob postepowania stuzacy osiagnieciu celu.
Na rys. 3.1. przedstawiono z kolei procedure badawczg. W trakcie badan wykorzystano
triangulacjg metod badawczych majgc na celu dostarczenie jak najwickszej ilodei informacji na
temat stosowanych praktyk w zarzadzaniu projektami badawczymi w rozwoju lekdw, analize
czynnikow sukcesu projektéw ukierunkowanych na rozwdj nowych terapii oraz wyzwaft
zwigzanych z ich realizowaniem. Uwazam, ze metody badawcze (obserwacja posrednia
uczestniczgca, wywiady poglgbione, ankieta, studium przypadku) zostaly dobrane poprawnie,
aich uzycie zostalo dobrze uzasadnione. Nastepnic Autorka przeprowadzila rozwazania
dotyczace charakterystyki proby badawczej, wykorzystanej w obserwacji uczestniczacej,
wywiadzie, ankiecie.

Rozdzial 4. obejmuje analiz¢ wynikéw badan empirycznych, w tym z obserwacji

posredniej uczestniczacej, wywiadu poglebionego i ankiety. Przeprowadzone prace badawcze



pozwolity okresli¢ specyfike zarzadzania projektami badawezymi w rozwoju lekéw, Na proces
ten istotnie wplywaja takie aspekty, jak:

- wieloznacznosé celéw badawczych,

- zmienno$¢ wynikdéw i dlugoterminowy wplyw biologiczny,

- wysokie ryzyko niepowodzenia oraz zmieniajace si¢ priorytety projektowe,

- regulacje i normy okre$lajgce ramy dziatania zespoléw badawczych,

- nieprzewidywalnos¢ badaf zaré6wno na modelach, jak i u ludzi na kazdym etapie
klinicznym,

- wysoka interdyscyplinarno$¢ polgczona z koniecznodcia zaangazowania wysoko
wyspecjalizowanych ekspertéw funkcjonujacych w warunkach znaczacych luk
wiedzy,

- wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i etyki, determinujgce podejscie badawcze
oraz tempo prowadzonych prac.

Jalk zauwazyla Autorka, czynniki te ksztaltuja sposéb definiowania celow projektowych
iczgsto wplywaja na poczucie frustracji oséb zaangazowanych w projekt. Na podstawie
przeprowadzonych prac Autorka zauwazyla, ze sukees projektéw badawcezych zalezy od wielu
determinant obejmujgcych aspekty: organizacyjne, zarzadcze, naukowe, infrastrukturalne,
finansowe, ekonomiczne, techniczne, technologiczne, zwigzane z witasnoscig intelektualng,
prawne, etyczne, dotyczace wspolpracy oraz wynikajgce z marki.

Waznym bylo réwniez stwierdzenie, Ze systematyczne podejscie organizacji do
identyfikacji czynnikdow specyficznych dla danego projektu umozliwia monitorowanie potrzeb,
zadan, zasobow i postepéw prac, budowanie strategii projektu opartej na jego rzeczywistych
wymaganiach, co w konsekwencji zwigksza szanse na osiggniecie sukcesu — rejestracje leku
i dostarczenie realnej pomocy pacjentom. Byla to podstawa do opracowania w nastepnym
rozdziale koncepcji systemu zarzgdzania.

Rozdzial 5. Obejmuje autorskg koncepcj¢ systemu zarzgdzania projektami w procesie
rozwoju lekéw z uwzglednieniem opisanych determinant oraz zaproponowanych wytycznych
wspierajacych budowanie systemu zarzgdzania projektami organizacjach rozwijajgcych nowe
terapii. Stanowi ona zasadnicza cze$6 pracy 1 zawiera oryginalny wkiad Autorki. Koncepcja ta
w schematyczny sposob zostata przedstawiona na rys. 5.1. Autorka opisuje strukture systemu
zarzadzania projektami w rozwoju lekéw i wskazuje, w odniesieniu do poziomu gotowodci
technologicznej (TRL), poszezegdlne zadania do realizacji. Autorka wskazata, ze aby zapewnié
efektywnos$¢ i jako$¢ realizacji opisanych zadan w projektach niezbedna jest integracja
zasobdw, ol 1 funkcji petnionych w organizacji i w projekeie. Dlatego w pracy przedstawiono

5



listg proponowanych spotkan (modutdw) wspierajacych komunikacje, organizacje i realizacje
zadan w procesie zarzadzania projektami. Ponadto w pracy zawarto opis proceséw i uzytych
metod, a takze powigzania pomigdzy dziatami realizujgcymi projekt oraz zadania dla
poszczegdlnych cztonkow zespolu projektowego. Rozdziat 5. Koficzg rozwazania na temat
mozliwodci wdroZenia opracowanego autorskiego systemu zarzgdzania projektami rozwoju
lekéw. Kluczem do sukcesu wdrozenia jest zdaniem Autorki elastyczne podejécie do zmiany
oraz efektywne planowanie diugofalowe i zarzadzanie zasobami w projekcie. Mozna to
zapewni¢ tylko wtedy, gdy uczestnicy prac maja mozliwo$¢ wymiany danych, wiedzy
i spostrzezef. Stad twierdzenie Autorki, ze na bazie prowadzonych badan, wprowadzenie
ustrukturyzowanych i regularnych spotkan, z odpowiednio dobrang grupa uczesinikéw
adresujacych niezbgdne do dyskusji kompetencje wspiera elastyczno$é prac, kreatywnogé
podejécia do aspektéw naukowych i zarzadezych zwigzanych z pracami nad projektami, a tym
samym zwi¢ksza prawdopodobienstwo sukcesu badawczego i komercyjnego podejmowanych
przedsigwzig¢. Cel glowny pracy zostat osiagnigty i przedstawiony zostat model systemu
zarzadzania projektami w niezwykle rozbudowanym i skomplikowanym procesie rozwoju

lekow.

4. Uwagi krytyczne i sugestie rozwojowe

Pomimo bardzo wysokiego poziomu merytorycznego i metodologicznego, praca mgr inz.
Magdaleny Marciniak nie jest pozbawiona pewnych niedoskonatoci i elementow
wymagajacych doprecyzowania lub dalszego rozwiniecia. Ponizsze uwagi maja charakter
konstruktywny izmierzaja do wskazania obszar6w, ktére moglyby zostaé poglebione
w dalszych badaniach Autorki fub w przyszlych opracowaniach naukowych kontynmuujacych

prezentowany kierunek,

1. W pracy, zwlaszcza w rozdziale 5. (s. 118-136), Autorka koncentruje sic na modelowaniu
procesow decyzyjnych i przeplywow informacyjnych w systemie zarzadzania projektami.
Brakuje jednak poglebionej refleksji nad zarzadzaniem ryzykiem, ktére w projektach
farmaceutycznych stanowi kluczowy komponent skutecznego zarzadzania. Ryzyka
projekiow B4R w farmacji s wielowymiarowe. Obejmujg nie tylko aspekty techniczne
i naukowe, lecz takze regulacyjne, finansowe i organizacyjne. Warto byloby rozszerzyé
model o podsystem analizy ryzyka z wykorzystaniem narzedzi takich jak FMEA, analiza
Monte Carlo czy macierze priorytetyzacji ryzyk. Taka rozbudowa podniostaby



aplikacyjno$¢ zaproponowanego rozwigzania i jego zgodno$é z praktyks projektowa
branzy.

2. W rozdziale 4. Autorka przedstawia wyniki badafi empirycznych, ktére potwierdzaja
0golng trafno$¢ modelu. Jednak liczebno$é proby badawczej w ankiecie (n = 74) jest
stosunkowo mata. Czy przyjeta préba badawcza ma charakter reprezentatywny?

3. W rozdziale 2 (s. 42-61) Autorka przedstawia bardzo szczegélowy opis wymogéw
regulacyjnych FDA oraz procedur dopuszczania lekéw do obrotu. Choé w kontekscie
farmacji ma to znaczenie praktyczne, dla dyscypliny Nauk o Zarzadzaniu i Jakodci cze$é
ta ma charakter nadmiarowy. Z punktu widzenia konstrukeji rozprawy lepszym
rozwigzaniem byloby skrécenie tej czegsci do niezbednego minimum i przeniesienie
szezegotowych informacji do ancksu. Pozwolitoby to zachowal wickszg réwnowage
migdzy warstwg branzowa a teoretyczno-metodologiczng, zwigkszajac czytelno$é
zasadniczego wywodu naukowego.

4. W kilku fragmentach pracy pojecia ,system” i ,model” zarzgdzania sa stosowane
zamiennie, co moZe rodzi¢ niejednoznacznodci interpretacyjne. W sensie naukowym
model stanowi odwzorowanie rzeczy wistosci, natomiast system oznacza rzeczywisty zbidr
powigzanych elementéw organizacyjnych i technicznych. Autorka w praktyce tworzy
model systemu, czyli teoretyczng reprezentacje rzeczywistego ukladu zarzadzania
projektami. Warto w przyszlosci doprecyzowaé te zaleznosci terminologiczne, co
wzmocnifoby spéjnosé pojgciows i teoretyczng rozprawy.

5. Autorka trafnie wskazuje na rolg informatyzacji i cyfrowych narzedzi wspierajgcych
zarzgdzanie projektami (str. 145), jednak nie rozwija watku zastosowania zaawansowanych
technologii analitycznych, takich jak sztuczna inteligencja, uczenie maszynowe czy
systemy predykcyjne w ocenie ryzyka projektowego. Ujecie tych aspektéw w dalszych
badaniach mogloby znaczaco poszerzy¢ zastosowalnosé opracowanego modelu, zwlaszeza
w kontekscic zarzgdzania duzymi zbiorami danych, co staje si¢ standardem w globalnych
firmach biofarmaceutycznych.

Powyzsze uwagi krytyczne i sugestie nie podwazaja ogdlnej, wysokiej wartosci rozprawy,
ale wskazuja konkretne obszary, w ktérych koncepcja moglaby by¢ jeszcze bardziej kompletna

i odpowiada¢ na przyszte wyzwania naukowe oraz praktyczne w zarzadzaniu projektami

badawczo-rozwojowymi w farmacji.

5. Oecena pracy pod wzgledem formalaym i jezykowym



Rozprawa spelnia wszystkie wymogi formalne stawiane pracom doktorskim. Tekst liczy
206 stron, bez zalacznikéw, ma logiczng strukturg, spéjny uklad graficzny oraz poprawne
oznaczenia tabel, rysunkéw i wykreséw.,

Jezyk pracy jest naukowy, klarowny i precyzyjny. Autorka poprawnie stosuje terminologie
z zakresu zarzadzania, zarzadzania projektami i farmacji. W tekscie wystepuja drobne usterki
stylistyczne (powtdrzenia, zbyt dlugie zdania, sieroty) nie wplywajg na ogdlng oceng
poprawnosci.

Bibliografia obejmuje 140 pozycji literaturowych oraz 23 odwolania do stron
internetowych. Bibliografig nalezy uznaé za bogata, aktualng i zroznicowang pod wzgledem
#rddet. Dominuja publikacje z ostatnich 5-7 lat, co potwierdza aktualno$é badan. W wickszosci

pozycje zostaly faktycznie wykorzystane w analizie.

6. Podsumowanie i wniosek koncowy

Rozprawa doktorska mgr inz. Magdaleny Marciniak pt. ,,Koncepcja systemu zarzadzania
projektami w procesie rozwoju lekéw” stanowi dojrzate opracowanie naukowe o duzym
znaczeniu teoretycznym i praktycznym. Na podstawie przeprowadzonych badan, Doktorantka
samodzielnie sformutowata problem naukowy oraz wyznaczyla cel gléwny icztery cele
szczegolowe o charakterze poznawczym i utylitarnym. Dla osiagnigcia celu gléwnego pracy
oraz rozwigzania probleméw badawczych, opracowata model badawczy, dobrata metody
badawcze oraz przeprowadzila caly proces badawczy, Na podstawie osiggnietych wynikéw
badan Doktorantka sfomutowala poprawnie wnioski, ktére odnoszg si¢ zaréwno do czesci
badawczej pracy jak i pozwalajg na zastosowanie wynikéw pracy w praktyce.

Rozprawa ma istotny oryginalny wktad w rozwdj Nauk o Zarzadzaniu i Jakosci. Autorka
stworzyla spodjny, model systemu zarzadzania projektami badawczymi w sektorze
farmaceutycznym, ktdry integruje podejécia klasyczne i zwinne, a takze uwzglednia specyfike
regulacyjng branzy oraz opiera si¢ na procesowym uj¢ciu danych i decyzji. Praca stanowi
potencjalny wzorzec implementacyjny dla organizacji R&D. Wkiad pracy jest jednoznacznie
tworezy i miesci si¢ w zakresie dyscypliny Nauk o Zarzadzaniu i Jakosci.

Recenzowana praca doktorska spelnia wymagania pracy naukowej. Ma wywazona
objetos¢, wlasciwy i logiczny uktad oraz poprawnie dobrany materiat ilustracyjny
i bibliograficzny. Uwagi recenzenta, ktére dotyczg sfery redakceyjnej pracy, nie umniejszaja jej

wartosci naukowe;.




W podsumowaniu stwierdzam, ze recenzowana praca doktorska Magdaleny Marciniak pt.
»Koncepcja systemu zarzadzania projektami w procesie rozwoju lekdw” odpowiada warunkom
okreslonym w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018 roku Prawo o szkolnictwie wyzszym

i nauce. Wnoszg o dopuszczenie tej pracy do publicznej obrony.
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