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Rozprawa doktorska podejmuje tematyke doskonalenia procesow zarzadzania
projektami w branzy rozwoju lekéw. Branza ta, z racji pracy na zywych organizmach i wplywie
na ich zdrowie i zycie, charakteryzuje si¢ wyjatkowo wysoka ztozonos$cig i czasochtonnoscia
procesOw, potrzeba ciagltego generowania know-how, konieczno$cig spetniania surowych
regulacji prawnych, ogromnymi kosztami oraz ryzykiem niepowodzenia. W zwiazku z tym,
standardowe metody zarzadzania projektami, takie jak klasyczne podejscia wedlug PMI,
okazuja si¢ niewystarczajace. Sg one zbyt sztywne, nieelastyczne i czesto nie adresuja potrzeb
dynamicznej natury projektéw farmaceutycznych, ktére sg interdyscyplinarne, wymagajace
wysokiego poziomu ekspertyzy cztonkéw organizacji pracujagcych w tym obszarze, a
jednoczesnie wiedzy wszechstronnej, pracochtonne i drogie. Istotne znaczenie maja w nich
aspekty etyczne — zardwno zwigzane z prowadzeniem prac badawczych, jak i trudnym do
przewidzenia dobrostanem pacjentow objetych badaniami 1 przyjmujacych nowa, juz
zarejestrowang terapie. Co wazne, na proces prowadzenia prac projektowych w rozwoju lekow
bardzo duzy wplyw maja czynniki otoczenia zewngtrznego 1 istotnie warunkuja one
postepowanie organizacji 1 zespolow projektowych. Ponadto, tradycyjne podej$cia nie
uwzgledniajg koniecznos$ci 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
wymogow prawnych 1 etycznych. Waznym czynnikiem jest fakt, ze organizacje konkurujace
ze sobg sg bardzo odmienne — od zespotow akademickich 1 start-upoéw, 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
wplywowi terapeutyku zarejestrowanego jako pierwszy — to on bedzie wyznaczat standard

leczenia i wptywal na typ 1 profil kolejnych terapii w wybranych obszarach medycznych.



Celem pracy bylo opracowanie koncepcji zarzadzania projektami badawczymi w
rozwoju lekow, by wesprze¢ organizacje badawcze w dopasowaniu sposobu prowadzenia prac
nad lekami do zmieniajagcych si¢ czynnikow S$rodowiska zewnetrznego i wewngtrznego
organizacji. Opracowanie koncepcji zostalo osiagniete poprzez realizacje celow szczegdtowych
do ktérych naleza: 1) identyfikacja i zestawienie istniejgcych koncepcji zarzadzania projektami
badawczymi w rozwoju lekéw w wyniku systematycznego przegladu literatury, 2) okreslenie
stosowanych w rozwoju lekéw praktyk zarzadzania projektami badawczymi na bazie
prowadzonych badan empirycznych — obserwacji posredniej uczestniczacej, wywiadow i
ankiety, 3) zdefiniowanie kluczowych czynnikow warunkujacych powodzenie projektow
badawczych oraz relacji pomiedzy nimi.

W ramach prowadzonych prac zdefiniowano problemy badawcze, ktore ujeto w formie
trzech pytan: 1) jaka jest specyfika zarzadzania pracami badawczymi w rozwoju lekow? 2) jakie
sa czynniki determinujgce sukces zarzadzania projektami w obszarze rozwoju lekéw? 3) jak
dostosowa¢ (skonfigurowac) standardy zarzadzania projektami do specyfiki (potrzeb)

dziatalnosci badawczej w zakresie rozwoju lekow?

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 branzag w kontekscie organizacji badawczych, na poziomie
lokalnym jak i globalnym. Sktada si¢ ona z piecu rozdziatéw. Rozdziat pierwszy pt. ,,Proces
rozwoju lekéw” dostarcza informacji o 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 cze$¢ tego rozdziatu to
podsumowanie czynnikow sukcesu w rozwoju nowych lekéw w oparciu o analize literatury.
Rozdziat drugi pt.: ,,Zarzadzanie projektami w obszarze rozwoju lekow” to charakterystyka
projektéw badawczych w rozwoju lekow z uwzglednieniem ich cyklu zycia, zrodia
pochodzenia i1 stosowanych standardow w zarzadzaniu nimi. Rozdziat trzeci pt.: ,,Metoda
badawcza” wprowadza czytelnika w cel gldéwny oraz czele szczegotowe pracy, definiuje
problemy i zatozenia badawcze. W dalszej czgsci rozdzialu znajduje si¢ opis modelu
badawczego zastosowanego w pracy doktorskiej, opisy wybranych metod, proby badawczej
oraz przebiegu badan. W ramach przeprowadzonych badan dokonano systematycznego
przegladu literatury, ktéry pozwolit na identyfikacje 1 zestawienie istniejgcych koncepcji

zarzadzania projektami badawczymi w obszarze rozwoju lekow. Analiza dostgpnych modeli 1



metod wykazata zarowno ich zalety, jak 1 ograniczenia w kontek$cie dynamicznego i
interdyscyplinarnego charakteru branzy rozwoju lekdéw. Nastgpnie, poprzez badania
empiryczne tj. obserwacje posrednig uczestniczacg dla 140 spotkan projektowych, wywiady
poglebione z 14 ekspertami oraz ankiet¢ prowadzong globalnie z przedstawicielami organizacji
prowadzacych badania nad lekami, okreslono stosowane w praktyce podejscia do zarzgdzania
projektami, uwzgledniajac priorytety, réznorodne strategie, narzedzia i procesy wdrazane na
r6znych etapach cyklu zycia projektu ukierunkowanego na nowe leki. Kolejnym krokiem byto
studium przypadku w dwoch firmach, ktére wspotpracujg z organizacjami prowadzacymi prace
nad projektami ukierunkowanymi na rozwoj nowych lekéw, w celu identyfikacji praktyk i
analizy ich systemow zarzadzania projektami. W rozdziale czwartym pt. ,,Analiza wynikéw
badan empirycznych” znajduja si¢ wyniki obserwacji posredniej uczestniczacej, wywiadu
poglebionego 1 ankiety. Czytelnik znajdzie tu rowniez przyklady systemoéw zarzadzania
projektami w organizacjach uczestniczacych w pracach nad nowymi terapiami, ale nie
prowadzacych bezposrednio prac badawczo-rozwojowych nad nowymi terapiami. W ostatniej
czesci rozdziahu znajduje sie¢ podsumowanie czynnikdéw sukcesu projektow w rozwoju lekow
w oparciu o przeprowadzone prace. Na podstawie przeprowadzonych analiz zidentyfikowano
kluczowe czynniki warunkujace powodzenie projektow badawczych, a takze okreslono ich
relacje z etapem rozwoju definiowanym jako poziom gotowosci technologicznej, co pozwolito
na lepsze zrozumienie mechanizméw wptywajacych na skuteczne zarzadzanie projektami.
Rozdziat piaty pt. ,Koncepcja systemu zarzadzania” to rezultat wielu miesigcy prac
badawczych opisanych we wczesniejszych rozdziatach pracy. Stanowi on synteze wiedzy, jak
rowniez odpowiedZ na postawione w pracy pytania badawcze, odniesienie do celu gtownego 1
celow szczegdtowych pracy. Zaproponowana w rozdziale koncepcja obejmuje istote systemu
zarzadzania projektami w rozwoju lekow, okresla jego funkcje, strukturg, zaproponowane
procesy 1 metody oraz propozycj¢ spotkan projektowych. Celem opracowanego systemu jest
poprawa efektywnosci 1 skutecznosci prowadzenia projektow badawczych w rozwoju lekow,
jednoczes$nie zwigkszajac kontrole nad zapotrzebowaniem i uzyciem zasobow, minimalizujac
ryzyko niepowodzenia, a maksymalizujac ilos¢ nowych, bezpieczniejszych terapii dostgpnych
dla pacjentéw. Przeprowadzone prace badawcze pozwolily okresli¢ specyfike zarzadzania
pracami badawczymi w rozwoju lekow. Aspekty, takie jak wieloznaczno$¢ celow badawczych,
zmienno$¢ wynikéw, dhugoterminowy wptyw biologiczny, wysokie ryzyko niepowodzenia i
zmieniajace si¢ priorytety w projekcie, regulacje 1 normy stanowigce ramy w jakich zespoty
badawcze funkcjonuja, nieprzewidywalno$¢ badan zarowno na modelach jak i na ludziach na

kazdym etapie klinicznym, wysoka interdyscyplinarno$¢ 1 jednocze$nie potrzeba



wyspecjalizowanych ekspertow pracujgcych w otoczeniu o duzych brakach w wiedzy,
bezpieczenstwo i etyka warunkujace podej$cie badawcze i tempo prowadzonych prac znacznie
wptywaja na definiowanie celow projektowych 1 poczucie frustracji osob w nie

zaangazowanych.

Na bazie przeprowadzonych prac zauwazono, ze sukces projektow badawczych zalezy
od kilku czynnikow opisanych w tej pracy jako determinanty — organizacyjne, zarzadcze,
naukowe, infrastrukturalne, finansowe, ekonomiczne, techniczne, technologiczne, czynniki
zwigzane z wlasnoscig intelektualna, prawne, etyczne, wspotprace i czynniki zwigzane z marka.
Systematyczne podejscie organizacji do zdefiniowania specyficznych dla wybranego projektu
czynnikOw pozwala na monitorowanie potrzeb, zadan, zasobow, postgpow prac i budowanie
strategii projektu w oparciu o jego realne potrzeby, by zwiekszy¢ szanse projektu na osiggnigcie
sukcesu, czyli rejestracje leku i pomoc pacjentom. To wiele czynnikow, ktore wystepuja z
réznym nasileniem i zmieniajg si¢ wraz ze zmiang poziomu zaawansowania projektow. Aby
dostosowac standardy zarzadzania projektami do specyfiki dziatalno$ci badawczej w zakresie
rozwoju lekéw nalezy w odpowiedni sposdb okresli¢ zadania i pozyska¢ kompetencje
niezbedne do ich realizacji na kazdym poziomie gotowosci technologicznej. Sa to zagadnienia
indywidualne dla kazdego projektu, bowiem to zespoty projektowe definiujg roznicowanie si¢
potencjalnego leku do konkurencji i juz znanych rozwigzan terapeutycznych funkcjonujacych
na rynku. Podejscie to pozwala jednak na usystematyzowanie prac i rozplanowanie zasobow w
zalezno$ci od wymogow danego etapu.

W wyniku przeprowadzonych prac i na bazie zebranych informacji zaproponowano
konfiguracj¢ stosowanych obecnie praktyk w zarzadzaniu projektami z uwzglgdnieniem
specyfiki branzy i czynnikow determinujacych sukces, a tym samym dostosowang do potrzeb
branzy skupiajacej si¢ na rozwoju nowych lekow. Nowy model integruje elastyczno$¢ metod
zwinnych z dhlugofalowym planowaniem oraz podkre§la znaczenie interdyscyplinarnej
wspoOtpracy, komunikacji, systematycznego zarzadzania danymi i dokumentacja oraz potrzebe
budowania kultury organizacyjnej opartej na zaufaniu, silnych relacjach i uczeniu si¢. To w
efekcie stanowi baze dla organizacji do zaadoptowania dopasowanego do wiasnych potrzeb
systemu zarzadzania projektami 1 moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia efektywnos$ci i1
skutecznosci realizowanych projektow w obszarze rozwoju lekow.

Prace podsumowuje zakonczenie opisujace catos¢ pracy, jej znaczenie dla projektéw
ukierunkowanych na nowe leki oraz sugestie dotyczace dalszych prac pozwalajacych na

poszerzenie wiedzy z zakresu zarzadzania projektami w branzy rozwoju lekéw zwigkszajac



szanse ich powodzenia i wprowadzanie na rynek nowych rozwigzan terapeutycznych dla
pacjentow. Na koncu pracy znajduje si¢ bibliografia oraz zataczniki, gdzie zamieszczono

materialy uzupehiajace i szczegdétowe informacje dotyczace przebiegu procedury badawcze;.



