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Szkota Gtowna Handlowa w Warszawie

Recenzja rozprawy doktorskiej mgr Magdaleny Marciniak pt.:
»sKoncepcja systemu zarzadzania projektami w procesie rozwoju
lekow”

1. Przedmiot recenzji

Przedmiotem recenzji jest rozprawa doktorska mgr Magdaleny Marciniak
pt.: ,, Koncepcja systemu zarzadzania projektami w procesie rozwoju lekow”
wykonana na Uniwersytecie Ekonomicznym w Krakowie pod kierownictwem naukowym
dr hab. Pawta Cabaty, prof. UEK i dr Matgorzaty Marchewki.

Recenzja opracowana zostata na podstawie uchwaty nr DZJ/2025/99 Rady
Dyscypliny Nauki o Zarzadzaniu i Jakosci UEK z dnia 25.09.2025 r. przydzielajacej mi
funkcje recenzenta.

2. Problematyka rozprawy

Rozprawa mgr Magdaleny Marciniak koncentruje sie na systemowym (czy raczej
metodycznym) podejsciu do zarzadzania projektami w rozwoju nowych lekdw. Autorka
wskazuje, ze jest to tematyka niezwykle istotna w tej ,branzy”. Z jednej strony sg to
ztozone, dtugotrwate przedsiewziecia, gdzie wystepuja istotne ryzyka (tgcznie z pewnym
zagrozeniem zdrowia lub zycia). Z drugiej — wcigz mozna zaobserwowac¢ stosunkowo
niski stopien dojrzatosci w zarzadzaniu projektami u podmiotéw zaangazowanych w te
przedsiewziecia.

Rozprawa podejmuje wiec kluczowy problem niedostosowania (czy moze
niewystarczajgcej elastycznosci? Obecne wersje metodyk wtasciwie bez wyjatku
zaktadajg koniecznosc¢ tzw. tailoringu) klasycznych metodyk zarzadzania projektami do
specyfiki projektéw badawczo-rozwojowych w obszarze odkrywania i rozwoju lekéow. W
branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej projekty charakteryzuja sie:

e Wysoka niepewnoscig naukowg — procesy biologiczne sg ztozone, a wyniki
badan czesto nieprzewidywalne. To powoduje, ze tradycyjne podejscia
sekwencyjne (np. model kaskadowy) sg niewystarczajace.

e Etapowoscig walidacji — kazdy kolejny krok (od badan podstawowych, przez
przedkliniczne, po kliniczne) wymaga potwierdzenia wynikoéw poprzedniego

etapu, co generuje iteracyjnosc¢ i koniecznos$é adaptacji pierwotnych planéw.

1



e Silnymi wymogami regulatorow - standardy GLP, GMP, GCP, GDP oraz
wytyczne ICH, FDA, EMA determinujg sposéb prowadzenia badan,
dokumentowania i raportowania, co wptywa na strukture i harmonogram
projektu.

W tym kontekscie tzw. ,klasyczne” metodyki (jak np. PMI/PMBOK, PRINCE2, IPMA)
wymagajg konfiguracji i integracji z praktykami branzowymi, aby sprosta¢ specyfice
projektéw rozwoju lekdw. Nie chodzi o prostg implementacje standardéw, lecz o ich
adaptacje do sSrodowiska wysokiego ryzyka, dtugiego cyklu zycia i interdyscyplinarnosci.

W kontekscie specyfiki tego typu projektéw naturalnie nasuwa sie mysl na temat
metodyk zwinnych. Pytanie, czy one zapewniajg odpowiedni poziom kontroli dla tego
typu projektow?

Celem gtéwnym niniejszej pracy jest opracowanie koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w obszarze rozwoju lekéw.

Cele szczegbétowe:

»Zostanie to osiggniete poprzez realizacje celdéw szczegétowych do ktérych naleza:
1. Identyfikacja i zestawienie istniejagcych koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w rozwoju lekdw w wyniku systematycznego przegladu literatury
2. Okreslenie stosowanych w rozwoju lekéow praktyk zarzadzania projektami
badawczymi na bazie prowadzonych badan empirycznych
3. Zdefiniowanie kluczowych czynnikéw warunkujgcych powodzenie projektow
badawczych oraz relacji pomiedzy nimi
4. Opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w obszarze rozwoju
lekow.

Autorka postawita nastepujace pytania badawcze:

e Jaka jest specyfika zarzgdzania pracami badawczo-rozwojowymi w rozwoju
lekéw?

e Jakie czynniki determinuja sukces zarzgdzania projektami w obszarze rozwoju
lekéw?

e Jak dostosowac standardy zarzgdzania projektami do specyfiki dziatalnosci
badawczej w zakresie rozwoju lekéw?

Z punktu widzenia dyscypliny nauk o zarzadzaniu i jakosci, zaproponowana

problematyka jest wartoSciowa i interesujgca. Sformutowane przez Autorke cele s3g



trafne, koncepcja tagczy we wtasciwy sposdb zagadnienia teoretyczne z podejsciem
aplikacyjnym. Takie podejscie oceniam jako trafne dla rozprawy doktorskiej.

W sSwietle powyzszego wybor problematyki rozprawy uznaje za trafny zaréwno z
punktu widzenia naukowego jak tez praktycznego.

3. Treséiuktad rozprawy

Rozprawa mgr Magdaleny Marciniak ma zwartag strukture, co uwazam za zalete. Poza
wprowadzeniem liczy pie¢ rozdziatdw merytorycznych oraz podsumowanie. Spis
literatury to 166 pozycji bibliograficznych (w tym Zzrédta internetowe), 12 tabele i 13
rysunkow. W wymiarze ilosciowym przewaznie spotykam sie z obszerniejsza bibliografiag
ale nie jest to parametr kluczowy. Uwazam, ze struktura pracy jest przejrzysta i logiczna
— autorka najpierw prowadzi rozwazania ogoélne — dotyczace procesu rozwoju lekow i
zarzadzania projektami w tym obszarze, nastepnie omawia przyjetg metode badawcza,
prezentuje wyniki i formutuje wnioski w postaci przede wszystkim koncepcji systemu
zarzadzania projektami lekowymi. Ponizej przedstawitem syntetyczny wciagg zawartosci
poszczegdlnych rozdziatow:

Rozdziat 1 - Rozdziat otwierajacy porzadkuje tto branzowe i regulacyjne dla
projektow B+R w life-science. Omawia proces rozwoju lekow: charakterystyka branzy,
etapy (od badan podstawowych przez discovery, preclinical, clinical po
post-marketing), i kontekst regulacyjny (FDA/EMA/ICH; GLP/GMP/GCP/GDP).

Rozdziat 2 — stanowi pewnego rodzaju integracje specyfiki tego typu projetkow z
globalnymi standardami. Autorka omawia specyfike projektéw B+R, ich cykl zycia
(iteracyjnosé, naktadanie faz), szczegélne wyzwania w fazie inicjowania (Zrddta
projektéw, wspotpraca z roznymi podmiotami, zrodta finansowania) Nastepnie opisuje
kluczowe standardy PM (PMI, IPMA, PRINCE2, Agile/Scrum/Kanban, CPM, Lean, Six
Sigma).

Rozdziat 3 - ten rozdziat stanoi opis metody badawczej: model i uzasadnienie
triangulacji (SLR/analiza branzowa; obserwacja posrednia uczestniczgca; IDI; ankieta;
case studies; ocena ekspercka), charakterystyka préby i przebieg badan.

Rozdziat 4 — uznaje go obok rozdziatu 5 za kluczowy. Stanowi analize wynikéw badan
empirycznych: wnioski z SLR, obserwacji uczestniczacych i IDI, ankiety (74
respondentéw). W mojej opinii kluczowy wniosek z tego rozdziatu to stwierdzenie, ze
dane empiryczne potwierdzajg potrzebe systemowego podejscia, ktére taczy

governance, metodyki PM i compliance w jednym modelu.



Rozdz. 5 - autorka prezentuje zatozenia koncepcji, opisuje sama koncepcje i
poszczegilne jej elementy, dokonuje rowniez pewnego rodzaju walidac;ji.

Uktad pracy jest logiczny i spdéjny — od przegladu literatury/badan obcych, przez
diagnoze projektéw lekowych - ich specyfiki i potrzeb, az po badania, koncepcje
systemu i walidacje. Szczegdélnie cenne dla praktyki wydajg mi sie tresci rozdziatu 4i 5,
ktére moga stanowi¢ interesujace studium zaréwno dla osdb pracujgcych przy tego
typu projektach jak i dla potencjalnych decydentéw w kwestii wdrozenia tego typu
rozwigzan w przedsiebiorstwach rozwijajacych nowe leki. Podsumowujac — uktad jest
logiczny i przejrzysty, struktura zwarta. Nie mam zasadniczych uwag.

4. Uwagi terminologiczne

Podsumowanie czesci terminologicznej rozprawy:

Autorka dokonuje poprawnego uporzgdkowania podstawowych pojeé¢ uzywanych w
obszarze rozprawy. Praca jest mocno nasycona zwrotami branzowymi, nieco
hermetycznymi. To moze wywotywac¢ chwilami konsternacje. Stad moje kluczowe
uwagi/spostrzezenia:

Spodjnosé pojeé¢ PMi R&D:

e W pracy wystepuje mieszanie terminologii klasycznej PM (np. ,Sciezka
krytyczna”, ,,kamienie milowe”) z terminami branzowymi (np. ,,screening”, ,hit-
to-lead”). Warto doprecyzowaé, czy wszystkie pojecia sg zdefiniowane w
stowniku lub w rozdziale wprowadzajgcym, aby unikna¢ niejednoznacznosci. A
moze wykonalne jest ¢wiczenie z mapowania tych pojec¢?

TRL (Technology Readiness Levels)

e Autorka adaptuje koncepcje TRL do rozwoju lekéw, co jest innowacyjne, ale
wymaga jasnego rozréznienia miedzy definicjami NASA/DoD a wersja
farmaceutyczng. Warto bytoby podkresli¢ zrodta i uzasadni¢ modyfikacje.

GxP iregulacje

e Terminy GLP, GMP, GCP, GDP sg poprawnie uzyte, ale w niektérych miejscach
pojawia sie skrot ,,GxP” bez wyjasnienia. Nie wszyscy moga wytapac, ze chodzi o
»,rodzine” zagadnieh. Zalecane jest jednolite stosowanie i definicja przy

pierwszym uzyciu.



Metodyki zwinne (Agile)

e W pracy pojawiajg sie odniesienia do Scrum/Kanban, ale bez precyzyjnego
wskazania, w jakich obszarach R&D sg stosowane. Warto bytoby doprecyzowaé
kontekst, obszary najczestszego stosowania.

Podsumowujgc kwestie terminologiczne - rozprawa porzadkuje poprawnie
podstawowe zagadnienia zwigzane z omawianym obszarem. Drobne uwagi s3g
sformutowane gtéwnie ,,na przysztosc¢”.

5. Uwagi merytoryczne

W tej czesci skupitem sie gtdwnie na ocenie koncepcji systemu zarzadzania i stopniu
spetnienia celdw rozprawy.

Zaczne od mocnych stron systemu. W pierwszej kolejnosci oceniam propozycje jako
spodjng i kompetng. System obejmuje strukture organizacyjng, procesy, mechanizmy
adaptacji i narzedzia, co daje obraz niemal petnego modelu governance dla projektow
lekowych.

Proponowany system zaktada integracje z regulacjami. Uwzglednienie wymogoéw
jakosci i compliance jest kluczowe w branzy farmaceutycznej. Koncepcja dobrze taczy
standardy PM z regulacjami, co zwieksza jej praktycznos¢ (i jak sadze - réwniez
wiarygodnoscg).

Potaczenie elementéw kluczowych standardéw (PMI/PRINCE2) z elementami Agile i
Lean oceniam jako trafne — pozwala na elastyczno$é w obszarach iteracyjnych (np.
analityka, IT) przy zachowaniu formalizmu i nadzoru w procesach regulowanych. Zresztg
—jest to zgodne z dominujgcymi trendami w zakresie metodyk (podejscie hybrydowe).

Ostatnia kluczowa mocna strona - mechanizmy tailoringu/adaptaciji.
Zaproponowana przez Autorke koncepcja przewiduje konfiguracje harmonogramow,
narzedzia cyfrowe i repozytoria wiedzy — oczywiscie na tym etapie zarysowane ogolnie
ale stanowigce punkt wyjscia do budowania szczegétowych mechanizmoéow
dostosowania i pdzniejszego doskonalenia systemu.

Proponowany system ma kilka stabszych punktow - sa to moje
przemyslenia/obserwacje na podstawie doswiadczen we wspétpracy z réznymi
podmiotami w zakresie wdrgzania i rozwijania systemoéw zarzadzania ale zawsze jest to
wiedza i doswiadczenie wycinkowe.

Brak jednoznacznych kryteriow sukcesu projektow lekowych — Autorka stusznie

identyfikuje problem niepewnosci naukowej, ale w pracy nie ma wyraznego zestawienia
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miernikdw sukcesu (np. parametry decyzyjne na bramkach: efektywnos$é¢ zwigzku,
bezpieczenstwo, ROI). Warto bytoby wskaza¢, jak proponowany system moze pomoc w
ich definiowaniu i monitorowaniu. Szczegdlnie, ze to wazne zagadnienie dla
decydentéw w biznesie.

Brak wyraznego rozrdéznienia miedzy obligatoryjnymi a adaptacyjnymi elementami —
w praktyce wdrozeniowej kluczowe jest wskazanie, ktére procedury sg ,,must have”
(compliance), a ktére mozna modyfikowaé. W koncepcji nie jest to mocno
zaakcentowane. Ponownie patrzac na potrzeby biznesu warto rozwazy¢ taka
elastycznos¢. Moze to by¢ tez pomyst etapowego wdrazania elementow.

Niedostateczne uwzglednienie aspektéw kulturowych i kompetencyjnych — wyniki
badan wskazujg, ze jednymi z kluczowych wyzwan w projektach lekowych sa bariery
komunikacyjne i brak kompetencji miedzykulturowych w zespotach. System nie zawiera
mechanizméw rozwoju kompetencji ani narzedzi do budowania kultury wspétpracy. Nie
uwzglednia tez zagadnien wielokulturowosci srodowiska. Oczywiscie na tym poziomie
ogélnosci to moze by¢ zaadresowanie w sposéb ogdlny, niemniej widze potencjat do
rozwoju tego obszaru.

Ograniczona rola cyfryzacji i integracji IT — cho¢ wspomniano o narzedziach
cyfrowych, brak szczegétow dotyczacych integracji systemoéw (LIMS, eTMF, platformy
analityczne), ktére sg krytyczne we wspoétczesnym srodowisku zarzgdzania projektami.
To uwaga podobna do poprzedniej.

Mam tez jedno spostrzezenie o charakterze bardziej ,naukowym”. Zabrakto mi
szerokiego poroéwnania z istniejgcymi modelami/systemami w branzy. Proponowany
przez Autorke system jest innowacyjny, ale jego przewagi nad stosowanymi w big
pharma modelami (np. stage-gate, portfolio governance) nie zostaty jasno pokazane.

Ogéblna ocena - system jest dobrze przemyslany, aplikacyjny i zgodny z regulacjami,
co czyni go wartosciowym dla praktyki. Jego mocna strong jest integracja compliance z
metodykami PM i elastycznos¢ w obszarach iteracyjnych. Warto go dopracowac — pola
do usprawnien zarysowatem w poprzednich akapitach. Nie zmienia to mojej opinii, ze
cel gtéwny rozprawy zostat osiggniety, podobnie jak cele szczegétowe.

Podsumowujgc uwazam, ze cel gtéwny naukowy rozprawy i cele szczegétowe

zostaty osiagniete, dostarczajac oryginalnej, wartosciowej wiedzy naukowej.



6. Metody badawcze zastosowane w rozprawie

Mam pewien ktopot z czescig metodyczng - tryb postepowania badawczego nie
zostat w rozprawie jednoznacznie zadeklarowany i opisany. Oczywiscie poszczegdlne
elementy sie pojawiajg — zawsze cenie jednak syntetyczne ujecie, schemat na jednag
strone pokazujacy logike dziatania. Znaczng pomoca jest rysunek 3.1 pokazujacy model
badawczy.

Problem badawczy i luka badawcza zostaty jasno zdefiniowane — zdefiniowane na tej
podstawie cele sg w mojej opinii sformutowane poprawnie.

Autorka zastosowata triangulacje metod badawczych, aby uzyska¢ mozliwie petny
obraz praktyk zarzadzania projektami w rozwoju lekéw, czynnikéw sukcesu i wyzwan.
Procedura badawcza zostata przedstawiona graficznie i obejmuje sekwencje krokow:

e Systematyczny przeglad literatury (SLR) i analiza opracowan

branzowych/regulacyjnych,

e Obserwacja posrednia uczestniczagca w projektach R&D,

e Wywiady pogtebione (IDI) z ekspertami,

e Ankietailosciowa w branzy,

e Studia przypadkow organizacji wspierajgcych proces rozwoju lekow,

e Ocena ekspercka koncepcji systemu.

W mojej ocenie Doktorantka zastosowata przede wszystkim proste metody
badawcze (nie jest to zarzut, taki jest charakter zaproponowanych badan). Zestaw
metod jest spdéjny i adekwatny do celu rozprawy jak i pytain badawczych. Autorka
rzetelnie sygnalizuje ograniczenia poszczegdlnych metod - to zawsze wazny punkt w
ocenie metodycznej. Niedostrzeganie niedoskonatosci poszczegolnych metod moze
prowadzi¢ do mozliwosci podwazenia catosci lub istotnej czesci badan.

Podsumowujgc stwierdzi¢ mozna, ze pod wzgledem metodycznym rozprawa jest
poprawna. Autorka poprawnie dobrata metody do problemu badawczego. Postuguje sie
tymi metodami poprawnie.

7. Wykorzystanie literatury przedmiotu i innych zrodet

Bibliografia w rozprawie jest adekwatna — 163 pozycje, obejmujace zaréwno zrddta
naukowe, jak i standardy branzowe, raporty wdrozeniowe oraz zrédta internetowe.
Autorka siegneta po literature z zakresu zarzadzania ale tez z obszaru medycyny,

rozwoju lekéw, regulacji. Wykorzystata rowniez raporty organizacji miedzynarodowych.



Podsumowujac - dobér publikacji pod wzgledem ich rangi naukowej i potrzeb
problematyki rozprawy jest prawidtowy, swiadczgcy o bardzo dobrym rozeznaniu w
aktualnym stanie wiedzy z zakresu objetego rozprawg. Uwaga na marginesie — obecnie
czestym zjawiskiem, ktore obserwuje w rozprawach jest spis literatury obejmujacy 200-
300 pozycji.

8. Opracowanie redakcyjne

Rozprawa jest napisana poprawnym, komunikatywnym jezykiem fachowym.
Opracowanie redakcyjne pracy nie budzi zastrzezen. Nieco niefortunnie przygotowane
byty schematy opisujace proponowany system zarzadzania projektem (bardzo mata
czcionka).

9. Podsumowanie i wnioski koncowe

Podsumowujac uwazam, ze recenzowana przeze mnie rozprawa doktorska mgr
Magdaleny Marciniak pt. ,Koncepcja systemu zarzgdzania projektami w procesie
rozwoju lekéw” stanowi samodzielne i oryginalne rozwigzanie problemu naukowego,
waznego zarowno z punktu widzenia naukowego jak tez praktycznego.

Autorka wykazata w rozprawie w dostatecznym stopniu wiedze z dziedziny nauk
ekonomicznych w zakresie nauk o zarzadzaniu i umiejetnos¢ jej wykorzystania do
formutowania i rozwigzywania probleméw naukowych, a co za tym idzie do
samodzielnego prowadzenia pracy naukowe;.

Stwierdzam w zwigzku z tym, ze przedstawiona mi do recenzji rozprawa doktorska
mgr Magdaleny Marciniak pt. , Koncepcja systemu zarzadzania projektami w
procesie rozwoju lekow” spetnia wymagania stawiane rozprawom doktorskim
wynikajgce z ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce z dnia 20 lipca 2018 r.

i w zwiagzku z powyzszym wnioskuje o jej dopuszczenie do publicznej obrony.
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