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Cykl zycia projektéw typu New Product Development
na przyktadzie branzy farmaceutycznej

Streszczenie

Wdrazanie nowych projektow w branzy farmaceutycznej jest $cisle powiazane z zarzadzaniem projek-
tami. W celu ich skutecznej realizacji kierownicy projektéw moga korzystac z szerokiego instrumenta-
rium narzedzi i technik, wypracowanych przez dziesigciolecia w réznych branzach na caltym $wiecie.
Poniewaz — niezaleznie od wybranego modelu rozwoju - skuteczna realizacja projektow w wysokim
stopniu wplywa na sprawno$¢ dziatania i pozycje rynkowg firm farmaceutycznych, warto zada¢ pyta-
nie o stosowane w branzy dobre praktyki projektowe. W tym zakresie autorzy poddali analizie schemat
realizacji projektéw wdrazania nowych produktéw leczniczych, pozwalajacy skutecznie wprowadzaé
te projekty w segmencie lekéw generycznych. Zagadnienie to zostanie przedstawione z uwzglednie-
niem zjawiska projektyzacji branzy farmaceutycznej oraz specyfiki realizacji projektéw rozwoju no-
wych produktéw i wprowadzania ich do obrotu.

Stowa kluczowe: zarzadzanie projektami, branza farmaceutyczna, cykl zycia projektu, rozwoj nowych
produktéow, NPD
Kody klasyfikacji JEL: 1100, 0320
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1. Wprowadzenie

Projekty - jako przemyslane ciagi dzialan o okreslonym (unikatowym) celu, zakresie,
zasobach, budzecie, wymogach jako$ciowych i czasie realizacji - uwaza si¢ za jedno z naj-
wazniejszych narzedzi wprowadzania zmian w organizacjach, optymalizacji proceséw i reali-
zacji celow w zasadzie w odniesieniu do kazdego obszaru dzialalnosci ludzkiej. Sprostanie
wyzwaniom o strategicznym, taktycznym czy operatywnym charakterze moze nastgpi¢
w wyniku realizacji pojedynczych przedsiewzig¢ lub w formie wielu projektéw realizowa-
nych sekwencyjnie lub réwnoczesnie w stosunku do siebie (takich jak: programy, portfele
ifancuchy projektow) [Buklaha, 2022]. Ten typ dzialan podejmowanych w organizacjach jest
szczegblnie istotny w branzach, takich jak farmaceutyczna, w ktérych rozwdj kluczowych
bizneséw opiera si¢ na rozbudowanych projektach lub cyklach projektéow badawczo-rozwo-
jowych, a dzialalno$¢ innowacyjna w wysokim stopniu stanowi o przezyciu i rozwoju firmy
oraz umocnieniu jej pozycji na rynku. Wiedza o tym, jak poprzez projekty skutecznie reali-
zowac innowacyjne ustugi, wdraza¢ nowe produkty czy realizowa¢ przedsiewziecia o podob-
nym charakterze jest kluczem do sukcesu dla wielu firm z tego obszaru.

Pomimo istotnosci problematyki skutecznego zarzadzania projektami w branzy far-
maceutycznej (zarbwno w obszarze lekéw innowacyjnych, jak i generycznych) do dzi$ nie
powstala zadna uznana powszechnie branzowa metodyka zarzadzania projektami. Cho¢ w tej
branzy s3 stosowane powszechnie znane metodyki, standardy oraz instrukcje postepowania
dla réznych typéw przedsiewzieé¢, uregulowane m.in. przez prawo farmaceutyczne, to wie-
dza o skutecznej realizacji takich projektéw jest rozproszona. Biorac powyzsze pod uwage,
autorzy przedstawiaja i omawiaja modelowy schemat zarzadzania cyklem projektéw roz-
woju nowych produktéw leczniczych (NPD - New Product Development) w obszarze lekow
generycznych. Zostanie on zaprezentowany z uwzglednieniem specyfiki realizacji projektow
i zjawiska projektyzacji w branzy farmaceutyczne;.

2. Projekty i projektyzacja w branzy farmaceutycznej

Przez ostatnie kilkadziesigt lat mozna bylo zaobserwowac¢ trwalg ewolucje modeli bizne-
sowych w kierunku zarzadzania przez projekty i jest to trend coraz wyrazniejszy w prawie
kazdej branzy. Wzrost znaczenia projektéw dla organizacji, a co za tym idzie — dla gospodarki,
zainspirowal z jednej strony rozwdj narzedzi, wytycznych i metodyk zarzadzania projektami,
a z drugiej strony skierowal uwage na samo zjawisko, okre§lane mianem projektyzacji (ina-
czej: projektyfikacji, projectification) [Buklaha, 2019, s. 51]. Oznacza ono rosnacy i stabilny
trend znaczenia projektéw w dzialalnosci gospodarek oraz organizacji, w pdzniejszym okre-
sie skutkujacy rowniez zmianami w systemach zarzadzania, strukturze organizacyjnej oraz
metodach pomiaru efektywnosci jej dzialania. Projektyzacja zostata opisana po raz pierwszy
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w 1995 r. przez Midlera, ktéry analizowal powyzsze zjawisko na przykladzie firmy Renault
[Midler, 1995, s. 363-375]. Zaproponowal on zastepowanie powtarzalnej i ciaglej dzialalno-
$ci operacyjnej dzialalno$cig projektowa w kolejnych fazach, od tradycyjnej struktury funk-
cjonalnej organizacji z projektami prowadzonymi bez powigzan ze sobg i bez okreslonych
procedur, poprzez faze scentralizowanej koordynacji projektow oraz faze wyodrebnienia
struktur zarzadzania projektami w ramach organizacji, az do trwalego przeksztalcenia pro-
ceséw w przedsiebiorstwie. Kolejne lata pokazaly, ze podobne procesy zaczeto przechodzi¢
coraz wiecej organizacji, a orientacja na dzialalnos$¢ projektowsa przestata by¢ utozsamiana
z typowymi dla niej branzami, jak budownictwo czy reklama, obejmujac réwniez sektor
publiczny, kulture i media, przemyst produkcyjny, farmaceutyczny i inne.

Wedtug autordw, branza farmaceutyczna jest wysoce podatna na zarzadzanie projek-
tami, a wiedza o ich skutecznej realizacji stanowi punkt wyjscia rozwoju modeli biznesu
opartych na projektach. Tym bardziej zaskakujace sa obserwacje Pattanaik, amerykanskiej
ekspertki w zakresie zarzadzania programami projektéw farmaceutycznych, wedtug ktorej
zarzadzanie przedsiewzieciami zostalo szerzej wprowadzone do branzy farmaceutycznej
dopiero na poczatku XXI wieku [Pattanaik, 2014, s. 1]. Wydaje si¢ to pewnym paradoksem,
bo przemysl farmaceutyczny od dawna uwaza sie za gtéwne zZrodto tworzenia nowoczesnych
produktéw leczniczych (lekéw), u ktérych podstaw lezy przeciez realizacja wielu ztozonych
innowacyjnych badan naukowych. Te znowuz s od lat przeprowadzane na zasadach projek-
towych i mozna do nich zastosowac wiele narzedzi i technik planowania, sterowania i kon-
troli pochodzacych z obszaru zarzadzania projektami.

Tym, co szczegélnie warto podkresli¢ w przypadku realizacji przedsiewzig¢ w branzy
farmaceutycznej jest z jednej strony ich wysoka standaryzacja, a z drugiej wysoki poziom
innowacyjnosci (przynajmniej w odniesieniu do projektéw wytwarzania lekéw innowacyj-
nych). Standaryzacja wynika z faktu, ze wiele projektéw wdrazania nowych produktéw lecz-
niczych sklada sie z tych samych etapoéw (rozwdj produktu, w trakcie ktérego tworzona jest
dokumentacja produktu leczniczego, jego rejestracja, produkcja, zwolnienie do obrotu) oraz
$cistych regulacji prawnych, jakosciowych i technologicznych regulujacych je z powszechnym
obowigzkiem ich stosowania. Innowacyjno$¢ wynika natomiast z faktu, ze nowe produkty
lecznicze wymagajg poszukiwania nowych czasteczek aktywnych, realizacji rozbudowa-
nych projektéw badan klinicznych i wspotpracy wielu roznych (czesto miedzynarodowych)
organizacji skupionych wokot kazdego takiego przedsigwzigcia (najczesciej w ukltadzie jeden
Podmiot Odpowiedzialny - MAH, Marketing Authorisation Holder i opcjonalnie grupa
wybranych partneréw biznesowych).

Projekty badan i tworzenia nowych produktéw leczniczych sg rowniez dlugotrwate,
wysoce zlozone i kosztochlonne, niepewnos¢ zas zwigzana z realizacjg projektéw rozwoju
produktow leczniczych (nawet po zastosowaniu zaawansowanych technik modelowania
prawdopodobienstwa powodzenia rozwoju takich produktéw) moze wymagac¢ wielokrotnego
dostosowywania planéw projektowych w trakcie realizacji projektu. Jest to jednak mozliwe
najczesciej tylko w ograniczonym zakresie, ze wzgledu na wysoka kosztochtonnos¢ takich
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przedsiewziec oraz czesto $ciste wspdtzaleznosci specjalistycznych zadan miedzy soba. Z tego
powodu - w celu optymalizacji sposobu prowadzenia jednego lub wielu tego typu projektéw
réwnocze$nie — firmy farmaceutyczne decyduja si¢ czesto na tworzenie wlasnych biur zarza-
dzania projektami, programami i portfelami projektéw, ktorych zadaniem jest controlling,
wsparcie projektéw i gromadzenie wiedzy projektowe;j.

Innym sposobem na zwigkszenie efektywnosci realizowanych zlozonych projektéw jest
powszechnie stosowany w branzy outsourcing zadan zwigzanych z zarzadzaniem projek-
tami (w szczegdlnosci dotyczacych rozwoju produktu, poszukiwania aktywnych czaste-
czek i badan klinicznych) w celu optymalizacji zasobéw, kosztow i czasu przy tak ztozonych
przedsiewzigciach. Oczywiscie oprocz duzych, wieloletnich i ztozonych projektéw opraco-
wania nowych produktoéw leczniczych, w firmach farmaceutycznych prowadzi si¢ réwniez
takie, ktore obejmujg usprawnienia operacyjne, np. optymalizacje proceséw, poprawe jakosci
produktow i ustug lub procesu produkcji zaréwno lekéw innowacyjnych, jak i generycznych
[Miiller et al., 2013, s. 10]. Wszystkie one jednak umozliwiaja zastosowanie fachowej wiedzy
o zarzadzaniu projektami, tylko w innej skali.

W nawigzaniu do powyzszych rozwazan, na potrzeby niniejszego artykulu autorzy omo-
wili specyfike realizacji projektow rozwoju nowych produktéw (NPD) i na jej podstawie
poddali analizie cykl zycia projektow NPD realizowanych w branzy farmaceutycznej w seg-
mencie lekow generycznych.

3. Specyfika realizacji projektéw NPD

Projekty rozwoju nowych produktéw (NPD) swoim zakresem obejmuja kompleksowo
wszystkie kwestie zwigzane z wdrozeniem nowych produktéw - od momentu ich definio-
wania, ktére moze wynikaé np. z poszukiwan szans rynkowych, nisz, ktére mozna zagospo-
darowa¢, wprowadzajac na rynek nowy produkt [Loch, Kavadias, 2011, s. 3], poprzez jego
rozwdj i w koncu komercjalizacje — wprowadzenie na rynek.

Analizujgc specyfike projektéw NPD, wida¢, ze z jednej strony sa realizowane zgodnie
z powtarzalnym procesem, jezeli chodzi o nastepujace po sobie etapy, z drugiej strony — stano-
wia wigksze wyzwanie, jezeli chodzi o zarzadzanie nimi. Wyzwanie to zwigzane jest z faktem,
ze zaliczajac planowane do wdrozenia produkty do grupy ,,nowych” dla przedsiebiorstwa,
automatycznie wysoce prawdopodobne jest, ze bedzie to zwigzane z wejsciem w obszary dzia-
talnosci, na ktorych do tej pory nie bylo obecne. Pojawia si¢ rowniez nowe ryzyka, wyma-
gania technologiczne, bedzie potrzebny nowy know-how, a sposéb zarzgdzania nimi moze
decydowac o skutecznej realizacji projektu oraz powodzeniu rynkowym wdrozonego pro-
duktu. Nalezy w tym momencie doda¢, ze sama definicja nowego produktu jest bardzo sze-
roka i moze by¢ to zaréwno wysoce innowacyjny produkt, ktéry nie ma swojego substytutu
na rynku w skali §wiatowej, jak i produkt, ktory zostat tylko ,zmodyfikowany” i w biezacej
wersji nie wystepowat w portfolio przedsiebiorstwa, ale na rynku - juz tak itd. Decyzje, czy
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projekt zostanie zakwalifikowany do grupy projektéw NPD, podejmuje kierownik biura pro-
jektow, komitet sterujgcy albo inni decydenci posiadajacy odpowiednie umocowanie w firmie.

Przy prowadzeniu duzej liczby projektéw o zblizonych zalozeniach i celach do osiggnie-
cia, przedsiebiorstwo posiadajac coraz wicksze doswiadczenie, jest w stanie optymalizowaé
powtarzajace sie czynnosci, nadajac im elementy procesowe. Doswiadczenie w prowadzeniu
projektow NPD pozwala réwniez zaprojektowac sprawnie dziatajagcy mechanizm prowadze-
nia projektow, ktory jest dopasowany wzgledem potrzeb przedsiebiorstwa — ,,szyty na miare”.
Ustalenie efektywnie dziatajacych jednostek w firmie, ktore uczestniczg w projektach NPD,
jest jednym z kluczowych czynnikéw warunkujacych ich realizacje zgodnie z zatozeniami
projektowymi. Nie ma w tym przypadku jednego najlepszego modelu dzialania. Przedsiebior-
stwa bardzo czesto modyfikujg przyjete sposoby prowadzenia projektow NPD, dostosowujac
je do wlasnych potrzeb i specyfiki dziatania. Zmienia sie szczegélowos¢ ujecia poszczegdlnych
faz projektow, polozony jest nacisk na rézne ich elementy, ale co do idei modele s zbiezne.

Reasumujac, w projekcie wdrozenia nowego produktu najczesciej wyrdzniamy cztery
etapy [Pojda, 2022, s. 308]:

o etap [: idei produktu,

o etap II: oceny wykonalnosci projektu,

« etap III: implementacji (operacjonalizacji) projektu,
o etap IV: wdrozenia produktu.

Decyzja, czy projekt bedzie kontynuowany, czy wymaga modyfikacji, czy tez zostanie
zamkniety jest podejmowana ,,na bramkach”, zlokalizowanych miedzy etapami projektu:
o bramka 1 miedzy etapem I a II (idei a wykonalnosci),

o bramka 2 miedzy etapem II a III (wykonalno$ci a implementaciji).

Uwzgledniajac zréznicowane oczekiwania wzgledem projektéw NPD w réznych przed-
siebiorstwach (biorac pod uwage ich wielkos$¢, mozliwosci, wymagania branz, w ktérych
dzialajg, i oczywiscie dojrzalo$¢ projektowy), bedg one stosowaé zréznicowane wersje pro-
cesu, co jest mozliwe dzigki elastycznosci modelu. Mozna wyréznic¢ piec kategorii modelow
procesu NPD [Owens, 2009, s. 208-227], pamietajac, Ze nie wyczerpuja one wszystkich moz-
liwych jego modyfikacji:

« model etap — wiasciciel zadania (Department Stage),
o model etap — dzialanie (Activity Stage),

o model etap — decyzja (Decision Stage),

« model konwersji (Conversion Process),

« model odpowiedzi (Response Model).

Pierwszy z podstawowych modeli NPD: model etap — wtasciciel zadania (rysunek 1)
zaklada, ze kazdy z dzialéw zaangazowanych w projekt ponosi odpowiedzialno$¢ za okreslone
zadanie. Po wykonaniu zadania jego efekty sg przekazywane do kolejnego dziatu, ktéry moze
rozpocza¢ swojg prace. Model ten jest stosunkowo ryzykowny: nie adresuje wyzwan zwigza-
nych z komunikacjg, ewentualnymi rozbiezno$ciami, jezeli chodzi o zrozumienie oczekiwan
oraz zalozen dotyczacych produktu, ktérego wdrozenie jest celem projektu.
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Rysunek 1. Model etap - wlasciciel zadania (Department Stage)

R&D mmm) | Prototypowanie [mmmmp| Wytwarzanie | Marketing —) Produkcja

Faza wykonalnosci Faza komercjalizacji >

Zré6dlo: opracowanie wlasne na podstawie [Owens, 2009, s. 208-227].

Model etap - dziatanie (rysunek 2) rozbudowuje i rozdziela poszczegélne etapy skiada-
jace sie na faze wykonalnosci procesu. Z jednej strony ulatwia to zarzgdzanie tym etapem
projektu, ktory ze wzgledu na swoja ,,migkkos¢” moze by¢ problematyczny, z drugiej ulatwia
planowanie zasobéw niezbednych do realizacji catego przedsigwzigcia.

Rysunek 2. Model etap - dzialanie (Activity Stage)

mmm)| Ewaluagja rynku

pomystow selekcja pomystow

Rozwdj Komercjalizacja
' technologii ‘ ' Testy ‘ ' produktu

Generowanie ‘ l Wewnetrzna

Faza wykonalnosci Faza komercjalizacji >

Zré6dlo: opracowanie wlasne na podstawie [Owens, 2009, s. 208-227].

Kolejny model etap — decyzja (rysunek 3) dodaje kolejne parametry i podkresla role spon-
sora albo innej komorki petnigcej jego role w projekcie.

Rysunek 3. Model etap - decyzja (Decision Stage)

Testy ,in house”
Generowanie Wstepna ocena Wstepqe prace Rozwoj produktu
omystow potendatu rozwojowe - w skali komercyjnej
P rynkowego prototypowanie

Testy narynku

Faza wykonalnosci Faza komercjalizacji >

G - ewaluadja, podjecie decydji o rozpoczeciu kolejnego etapu projektu (odpowiednik bramki w modelu R. Coopera)

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie [Owens, 2009, s. 208-227].

Zmniejsza to ryzyko rozwoju produktu, ktérego uzasadnienie biznesowe nie jest juz
aktualne albo ktdry juz nie wpisuje sie¢ w strategie firmy. Rownoczes$nie wstawienie bra-
mek (na rysunku oznaczone litera ,,E”) umozliwia zarzadzanie wieloma projektami NPD
wchodzacymi w sktad jednego albo kilku portfeli projektow. Rozbudowujac etap testowania



Cykl zycia projektéw typu New Product Development na przyktadzie branzy farmaceutycznej 27

produktu na testy przeprowadzone wewnatrz firmy oraz w $srodowisku rynkowym, ogra-
niczone zostaje ryzyko finansowych strat zwigzanych z nieudanym wdrozeniem produktu.

Nastepna wersja modelu NPD - model konwersji (rysunek 4) uwzglednia réwniez
- poza kolejnoscig etapdw projektu wprowadzenia nowego produktu - indywidualna struk-
ture organizacyjng firmy. Kolejnym nowym elementem wprowadzonym do modelu jest
dodanie jeszcze jednego zrédla pomystéw na nowe produkty, ktére stanowia odpowiedz
na potrzeby konsumenta.

Rysunek 4. Model konwersji (Conversion Process)

Oczekiwania Koncepcja
konsumentow techniczna
Techniczny Prototypowanie i — Produkt
know-how
Surowce Produkgja —

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie [Owens, 2009, s. 208-227].

Poza rozwinieciem (czyli stworzeniem nowego produktu) firma moze tez zakupi¢ juz
gotowy, istniejacy produkt, ktéry po dostosowaniu do wlasnych potrzeb, wymagan, wprowadzi
na rynek pod wlasng marka. Wprowadzenie zmian w produkcie jest jednak tylko opcjonalne
i tak np. mocna nazwa marki moze by¢ gtéwnym celem zakupu produktu. Przedsiebiorstwo
moze rowniez zakupic licencje lub koncesje w ramach franchisingu czy tez wybrane patenty,
dokumentacje, dossier produktéw (model bardzo popularny w branzy farmaceutyczne;j).
Model NPD - model odpowiedzi (rysunek 5) zaklada wdrozenie nowego produktu z zaloze-
niem braku dzialan zwigzanych z jego rozwojem. Decyzja ta moze by¢ np. zwigzana z ogra-
niczonym czasem na przeprowadzenie projektu.

Rysunek 5. Model odpowiedzi (Response Model)

—) Ewaluadja “ Odpowiedz

Koncepdja “ Poszukiwania

Faza wykonalnosci Faza komercjalizacji >

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie [Owens, 2009, s. 208-227].
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Modelem procesu NPD, ktdry ze wzgledu na swojg uniwersalno$¢ mozna zaadaptowaé
do kazdego z wymienionych podejs¢ do rozwoju nowego produktu jest model faza — bramka
(Stage-Gate®) [Cooper, 1990, s. 44], ktorego pierwowzor' stworzyt R.G. Cooper po przepro-
wadzonych badaniach na ponad 3000 organizacji w USA. Obecnie model ten z powodzeniem
stosuje ok. 80% firm amerykanskich lub zachodnioeuropejskich, m.in. Procter & Gamble,
Nestle, HP, BMW, Royal Bank of Canada, Bank of America, 3M, Lego®.

Model faza - bramka (rysunek 6) sklada si¢ najczesciej z czterech do siedmiu etapdw.
Pomiedzy etapami sg zlokalizowane bramki, na ktérych jest sprawdzana jako$¢ wykonanych
prac oraz produktu, ktéry powstal w ich konsekwencji. Sktad osobowy zespoléw/konkret-
nych osob weryfikujacych status projektu na bramkach (tzw. gatekeepers) z reguly rézni sie
w przypadku poszczegdlnych bramek. Model ten nie tylko sprawdza si¢ w zarzadzaniu poje-
dynczymi projektami rozwoju nowych produktéw, ale réwniez umozliwia kontrole portfeli
projektow w przedsiebiorstwie poprzez wprowadzenie zdefiniowanych punktéw kontrol-
nych (bramek) w projekcie. Poza kontrola na poziomie pojedynczego projektu umozliwia
réwniez diagnozowanie synergii i konfliktow miedzy projektami. Model faza — bramka jest
powszechnie stosowany m.in. w branzy farmaceutycznej do prowadzenia nie tylko projek-
tow wdrozeniowych charakteryzujacych si¢ wysoka innowacyjnoscia, ale réwniez regular-
nych projektéw utrzymaniowych (Maintenance Projects).

4. Model cyklu zycia projektéw NPD w branzy farmaceutycznej

Ogodlnie przyjety model wdrozenia nowego produktu nie rézni si¢ od modelu wdrozenia
nowego leku, jezeli chodzi o kolejnos¢ ilogike dziatan. Réznice pojawiajg sie po uwzglednie-
niu liczby norm prawnych, procedur regulujacych rozwoj produktu, produkcje, dystrybucje
- wszystko co dotyczy cyklu zycia produktu jakim jest lek, ktorych celem jest przede wszyst-
kim zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta oraz zagwarantowanie dokladnie takiej samej
jakosci kazdego opakowania danego produktu. Praktycznie wszystkie dzialania na rynku
farmaceutycznym reguluje Ustawa Prawo Farmaceutyczne, ktora okresla m.in.:

o dokladny proces (zasady, dokumenty oraz tryb) dopuszczenia do obrotu lekow,

o wymagania zwigzane z procesem produkcji, obrotem lekow,

« wymagania dotyczgce surowcow uzywanych do produkgji lekow (w tym materialty opa-
kowaniowe),

o warunki reklamy lekéw w zaleznosci od ich statusu,

» wymagania dotyczace podmiotéw uczestniczgcych w obrocie lekami.

Scista kontrola obejmuje nie tylko sam etap wdrozenia leku, ale trwa tez, gdy zostat on
wprowadzony na rynek i stal sie regularnym produktem w portfolio firmy. I tak na przyktad

1" Obecnie funkcjonuje juz kilka wersji modelu, ktére uwzgledniajg réznorodny styl (np. stosowana metodyka/
elementy metodyk) zarzadzania projektem.
2 Stanna20llr.
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kazde przedsiebiorstwo, ktore wytwarza leki na terenie Unii Europejskiej musi dziala¢ zgodnie
z og6lnie przyjetymi standardami produkcji i posiada¢ m.in. certyfikat GMP (Good Manufac-
turing Practice), ktory ten stan rzeczy potwierdza. Certyfikat GMP nie tylko reguluje zasady
zwigzane z procesem produkeji i systemem zapewnienia jakosci, ale réwniez mozliwo$¢ uzycia
surowcow wykorzystywanych do produkcji (podaje konkretne wymagania, ktére musi spel-
ni¢ surowiec). Réwniez produkty wprowadzone do obrotu s3 monitorowane nie tylko przez
wytworce, ale tez m.in. przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF).

W projektach duzy udzial maja $cidle zdefiniowane procesy przewidziane dla konkret-
nych form farmaceutycznych leku, typéw rejestracji, przyjetych modeli biznesowych zwig-
zanych z produkcjg leku itd. Nalezy je wiernie odtworzy¢, co wptywa na wydtuzenie czasu
trwania projektéw wdrozeniowych. Za przykiad mozna podac procedure rejestracyjng pro-
duktu (wyrézniamy kilka jej typoéw, bardzo dokladnie opisanych), ktéra musi przejs¢ kazdy
lek zanim pojawi sie na rynku. I tak jak sama procedura jest procesem, to juz kwestia wyboru
jej typu, stworzenie dokumentacji, a wreszcie samego jej ,przejécia” — majg projektowy cha-
rakter i umozliwiaja wykorzystanie calej palety narzedzi i technik stosowanych uniwersal-
nie w zarzadzaniu projektami.

Projekty wdrozeniowe lekéw réznia sie w zaleznosci od statusu leku, kategorii, modelu
biznesowego. Najbardziej ztozone, czasochtonne i kapitalochtonne s projekty, w ktérych pro-
dukt jest dopiero rozwijany, czyli tworzony ,,0d zera” - zaczynajac od samego skfadu. Moga
one dotyczy¢ zaréwno lekéw innowacyjnych, jak i generycznych. W obu przypadkach beda
sie roznily przede wszystkim nakladami finansowymi niezbednymi do przeprowadzenia
projektu, czasem jego trwania, poziomem ryzyka i stopniem zlozonosci (know-how). Pro-
jekt zaktadajacy rozwoj leku innowacyjnego bedzie drozszy, dluzszy, o wiekszym poziomie
ryzyka i bardziej zlozony, a sama réznica poziomu wymienionych parametréw miedzy pro-
jektem rozwoju leku innowacyjnego a generycznego bedzie znaczna.

W zwigzku m.in. ze zlozonymi wymaganiami proceduralnymi dzialan podejmowa-
nych w projekcie, jego przedefiniowywanie i wprowadzanie zmian w trakcie jego trwania
jest mozliwe tylko w ograniczonym zakresie (zakladajac brak wptywu na zalozenia projek-
towe). Dlatego np. nie jest mozliwe szybkie nadrobienie badan, ktére zostaty pominiete albo
zakonczyly sie ztym wynikiem (warunki ich wykonywania i czas trwania sg $cisle okreslone).
Z tego powodu bardzo istotny w przypadku projektéw wdrozeniowych lekéw jest etap ich
planowania (faza Feasibility). Przed uruchomieniem projektu nalezy oszacowac czas, w jakim
planujemy go przeprowadzi¢, zasobochtonnos¢ i koszt, a takze nalezy potwierdzi¢ wykonal-
nos¢ i okresli¢ ryzyka projektowe. Rowniez na etapie planowania projektu powinien zosta¢
juz ustalony model pozyskania i wytwarzania produktu. Nalezy podja¢ decyzje, czy mozliwy
jest zakup dossier produktu lub jego elementéw, przejecie produktu (dziatania M&A), zakup
licencji, czy tez nalezy zalozy¢ jego dalszy rozwdj i w jakiej formie (czy firma jest w stanie roz-
wing¢ produkt we wlasnym zakresie, czy tez nalezy m.in. cz¢$¢ projektu przenies¢ do part-
nera biznesowego). W przypadku sojuszow strategicznych poza zwigkszeniem mozliwosci
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technologicznych oraz dostgpnego know-how mozliwe jest jeszcze skrocenie czasu trwania
rozwoju produktu i zminimalizowanie ryzyka jego niepowodzenia, przenoszac dziatania
do partnera biznesowego, ktéry dysponuje wickszym doswiadczeniem i wiedzg potrzebna
w przypadku danego projektu. Jako przyklad moze postuzy¢ badanie przeprowadzone na
325 firmach biotechnologicznych, ktore w okresie 25 lat (lata 1973-1977) zawigzaly 2565 soju-
szy strategicznych [Rothaermel, Deeds, 2005, s. 203].

W zwigzku z duzg liczbg modeli wdrozenia nowego produktu, ktére nawet przy tym
samym schemacie bedg sie rdznity w zwigzku z odrebnymi statusami i kategoriami lekéw, nie
ma mozliwosci przedstawienia jednego uniwersalnego modelu bez znacznego jego uogélnie-
nia, ktéry obejmowalby szczegdtowo wszystkie mozliwe schematy projektéw NPD w branzy
farmaceutycznej (rysunek 7).

Rysunek 7. Ogoélny proces NPD w branzy farmaceutycznej

Idea Wykonalnos¢ Implementacja Komercjalizacja [ Wdrozenie

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Proces NPD rozpoczyna si¢ fazg idei, w ktorej pojawiaja si¢ pomysty na przyszte wdro-
zenia produktowe w firmie. Moga one pochodzi¢ od pracownikéw, by¢ efektem badan ryn-
kowych, konsekwencja dziatan konkurencji itd. Po przejsciu przez bramke 1 (Gate I), gdzie
zostaje wstepnie potwierdzona atrakcyjno$¢ idei dla firmy, przechodzi ona do etapu analizy
wykonalnosci, w ktorej zostaje potwierdzona jej wykonalno$¢ oraz zostaja sprawdzone para-
metry finansowe produktu i projektu. Po przejsciu przez bramke 2 nie mamy juz do czynie-
nia z ideg, tylko z regularnym projektem (dziatania na etapie analizy wykonalno$ci réwniez
mogg by¢ prowadzone projektowo, ale dokumentacja projektowa, uzasadnienie biznesowe
s3 akceptowane dopiero na bramce 2). W fazie implementacji toczg si¢ juz regularne dziatania
projektowe, ktérych forma jest uzalezniona od typu projektu. Cechg wspélng dla wszystkich
projektow NPD w branzy farmaceutycznej beda dzialania zwigzane z rejestracja produktu
albo zmianami rejestracyjnymi, bez przeprowadzenia ktérych wdrozenie leku na rynek nie
byloby mozliwe. Bramka 3 jest opcjonalna. Jej istnienie w procesie jest uzaleznione od wiel-
kosci i modelu funkcjonowania firmy oraz tego, czy istnieje potrzeba podjecia oficjalnej
decyzji o wdrozeniu produktu, zlozeniu komercyjnego zamoéwienia, czy tez wymienione
dzialania bedg prowadzone w ramach prac projektowych. Etap komercjalizacji obejmuje
zlozenie i realizacje pierwszego zamdwienia na produkt oraz budowe wsparcia marketingo-
wego produktu, aby po zwolnieniu leku do sprzedazy (faza wdrozenia), jego sprzedaz mogta
toczy¢ si¢ zgodnie z ustalonymi planami.

Przedstawienie na wysokim poziomie ogoélnosci procesu umozliwia jego adaptacje do
wiekszosci modeli produkeji i konfiguracji rozwoju czy tez pozyskania nowych produktéw
w branzy farmaceutycznej. Do najpopularniejszych modeli produkcji naleza:
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o produkcja i zwolnienie leku do obrotu w ramach przedsigbiorstwa (dziatalnos¢ catkowi-
cie wewnetrzna, in house),

« produkcja leku u wytwdrcy kontraktowego do poziomu bulku (produktu luzem, ktéry
nalezy spakowa¢ w opakowania jednostkowe),

o produkcja leku u wytworcy kontraktowego do poziomu produktu gotowego i do ustale-
nia, kto i w jakiej formie bedzie wprowadzat lek do obrotu.

Jako powszechne modele pozyskania produktu gotowego mozna wymienic:
 zakup dossier leku,

o przejecie leku,
o zakup licencji,
 zakup duplikatu pozwolenia na lek.

Konfiguracje pozyskania i wytwarzania leku bezposrednio przekladajg si¢ m.in. na zakres
projektu NPD, w tym koszt i czas trwania dziatan projektowych, na model biznesowy, w jakim
docelowo lek bedzie funkcjonowal. Z tego powodu w przypadku projektéow rozwoju nowych
produktéw w branzy farmaceutycznej bardzo wazna jest faza planowania samego projektu,
w szczegdlnosci — poza zalozeniami dotyczacymi samego produktu — wybdr modelu biz-
nesowego jego pozyskania. Najczesciej jednak w praktyce (szczegélnie wsrdd zleceniodaw-
cOw i interesariuszy projektu) duzo wigcej emocji budzi ostatni etap projektu, jakim jest
samo wdrozenie produktu i jest to cecha wspdlna projektéw z branzy farmaceutycznej, jak
i innych branz.

Niezaleznie od stopnia ztozonosci, czasu trwania i wysokos$ci budzetu projekty z katego-
rii NPD w branzy farmaceutycznej - poza znajomoscia i przykladaniem duzej wagi do norm
zewnetrznych obowigzujacych w branzy, w szczegoélnosci do prawa farmaceutycznego, sys-
temow jakos$ciowych — wymagaja od kierownika projektu réwniez uwzglednienia specyfiki
planowanego do wdrozenia produktu. Miedzy innymi z tego powodu wskazane jest, aby kie-
rownik projektu, poza poleganiem na opinii ekspertéw i zespotu projektowego (co jest klu-
czowe dla powodzenia projektu), réwniez byt osobg merytoryczng. W efekcie daje to duza
szans¢ na zwigkszenie szybkosci realizowanych dziatan i wigksza skuteczno$¢ w rozwigzy-
waniu pojawiajacych si¢ w projektach wyzwan, a takze na wzmocnienie pozycji kierownika
projektu w ramach struktury firmy [Schimmoeller, 2010, s. 28]. W przypadku zlozonych,
zroznicowanych, posiadajacych duze budzety i trwajacych po kilka, a czasami nawet kilkana-
$cie lat projektéw NPD w branzy farmaceutycznej rola optymalnie zaplanowanych procesoéw
NPD jest bardzo wazna. Nalezy pamigta¢, ze réwnocze$nie w firmie toczy si¢ wiele projek-
tow, dodatkowo czgs$¢ z nich uwzglednia zaangazowanie partneréw biznesowych ulokowa-
nych w réznych czesciach swiata — dlatego wspolny model NPD, ktoéry zostaje dostosowany
do specyfiki konkretnego projektu umozliwia zarzadzanie portfelami bez tracenia kontroli
nad przedsiewzigciami wchodzacymi w ich sktad. Umozliwia réwniez ,,szybkg” zmiane kie-
rownika projektu, jezeli pojawia sie taka potrzeba, oraz — co bardzo istotne — pozytywnie
wplywa na komunikacje poprzez istnienie przejrzystych proceséw prowadzenia projektow
NPD, znanych wszystkim uczestnikom takich projektéw.
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5. Podsumowanie

Realizacja projektow w branzy farmaceutycznej ma z pewnoscig ogromng przyszlosc.
Juz teraz jest ona niezbednym elementem dziatan kazdej firmy zajmujacej si¢ wdrazaniem
nowych produktéw leczniczych, a wiedza o tym, jak je realizowac skutecznie, w duzym stop-
niu przyczynia si¢ do odniesienia sukcesu na obstugiwanych rynkach. Jednym z kluczowych
elementow zarzgdzania projektami NPD jest wiedza o tym, w jaki sposob opisa¢ proces ich
realizacji w postaci cyklu Zycia specyficznego dla tego typu przedsiewzie¢. Cho¢ w branzy
farmaceutycznej istnieje wiele rodzajéw projektéw wdrazania nowych produktéw gene-
rycznych, to opisany w artykule schemat ich przebiegu moze pozwoli¢ na uporzadkowanie
wewnetrznych proceséw w obszarze NPD, jak tez wyprowadzic¢ z jego konstrukeji bardziej
szczegdtowe modele przebiegu projektow, specyficzne dla produktéw leczniczych wytwa-
rzanych w przedsigbiorstwach z branzy farmaceutycznej. Model jest réwnocze$nie na tyle
elastyczny, ze pozwala na wybranie z jego konstrukgji tylko tych elementéw, ktére w petni
pasuja do specyfiki projektow realizowanych w danym przedsigbiorstwie. Z pewnoscig warto
dalej badac¢ te problematyke, aby dostarcza¢ branzy farmaceutycznej narzedzi wspierajacych
zarzadzanie projektami, uwzgledniajacych w wiekszym stopniu specyfike tej branzy i pro-
jekty w niej realizowane.
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Life cycle of New Product Development projects
on the example of the pharmaceutical industry

Summary

The implementation of new projects in the pharmaceutical industry highly depends on project man-
agement knowledge. In order to implement them effectively, project managers can use a wide range
of tools and techniques developed over decades in various industries around the world. Regardless of
the chosen development model, effective project implementation has a high impact on the operational
efficiency and market position of pharmaceutical companies, therefore, it is worth asking the ques-
tion about good project practices used in the industry. In this regard, the authors would like to analyse
a life cycle scheme for implementing projects of new medicinal products, allowing for the effective im-
plementation of projects in the segment of generic drugs. It will be presented taking into account the
issue of projectification of the pharmaceutical industry and the specificity of implementing projects
concerning new products development and introducing them into the market.

Keywords: project management, pharmaceutical industry, project life cycle, new product develop-
ment, NPD



