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Projekty typu New Project Development
lekéw generycznych w branzy farmaceutycznej,
czynniki warunkujace ich sukces

Streszczenie

Gléwnym celem artykulu jest przedstawienie cech charakterystycznych dla branzy farmaceutycznej
w kontekscie projektoéw wdrozeniowych nowych produktéw leczniczych oraz wskazanie w procesie NPD
(New Product Development) czynnikéw, ktére bezposrednio wptywajg na porazki i sukcesy w tychze
projektach z uwzglednieniem specyfiki samej branzy. Za punkt wyjscia zostal przyjety ogélny sche-
mat procesu NPD, na ktdry natozono cechy charakterystyczne dla branzy farmaceutycznej. W efekcie
m.in. opisanego powyzej dzialania powstal schemat wystepowania kluczowych czynnikéw sukceséow
i niepowodzen na poziomie poszczegdlnych etapéw projektéw w branzy farmaceutycznej, ktérych
uwzglednienie zwigksza szanse na zakonczenie projektow sukcesem.

Stowa kluczowe: projekty wdrozeniowe nowych produktéw — NPD, zarzadzanie projektami, branza
farmaceutyczna, leki generyczne
Kody klasyfikacji JEL: 1100, 0320
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1. Wprowadzenie

Powtarzajac za Jeffrey’em K. Pinto i Dennisem R. Slevinem: ,,Nie ma zagadnien w dzie-
dzinie zarzadzania projektami, ktére sa tak czesto dyskutowane i co do ktdrych tak rzadko
panuje zgoda, jak pojecie powodzenia projektu” [Pinto, Slevin, 1988]. Trevor L. Young ana-
lizujac definicj¢ sukcesu w projekcie stwierdzil, ze ,,0 sukcesie projektu decyduje oceniaja-
cy” [Young, 2006, s. 14]. Bruce T. Barkley rozwinat te my$l dodajac, Ze ten sam projekt moze
zosta¢ rownoczesnie okreslony jako zakonczony sukcesem i porazka w zaleznosci od tego
kto dokonuje jego oceny. Projekt rozwoju nowego produktu moze zakonczy¢ sie przed cza-
sem i ponizej zakladanych kosztéw co bedzie okreslone jako sukces, ale sam produkt moze
ponies¢ porazke na rynku, np. jezeli chodzi o uzyskanie zaktadanego poziomu jego sprzedazy.
W tej sytuacji osoba odpowiedzialna za rozwoj produktu bedzie inaczej oceniac projekt niz
ta, ktéra odpowiada za uzyskanie konkretnego poziomu jego sprzedazy [Barkley, 2007, s. 29].
Dlatego okreslenie projektu jako tego, ktory odnidst sukces albo wrecz odwrotnie — poraz-
ke, bylo i prawdopodobnie zawsze bedzie kontrowersyjne. Czy sukces projektu jest zwigza-
ny z sukcesem produktu, ktory powstaje w jego efekcie? Kierownik projektu, ktéry nie ma
wplywu na to co si¢ dzieje z produktem po zakonczeniu projektu, chcialby, Zeby projekt byt
oceniany za jego realizacje, oraz osiggniecie celu zgodnie z przyjetymi zalozeniami projek-
towymi. Inaczej patrzy na te kwestie zleceniodawca/sponsor projektu, wedtug ktérego suk-
ces projektu musi by¢ powigzany z sukcesem przedsigbiorstwa, i ktory jest zainteresowany
wynikami wygenerowanymi przez wdrozony produkt. Dodatkowo kontrowersje zwigzane
z oceng projektu poteguje brak uniwersalnej metody pomiaru jego wyniku.

Podejmujac decyzje o tym, czy wprowadzaé nowy produkt na rynek, producenci maja
do swojej dyspozycji narzedzia, ktére umozliwiaja redukcje ryzyka nierozerwalnie zwia-
zanego z nowym wdrozeniem. 80% wszystkich zglaszanych pomystéw jest odrzucanych
na etapie wstepnej ich selekcji, stad zapotrzebowanie na narzedzia wspierajace wczesne fazy
planowania nowych produktow [Seidel, 2005, s. 127]. Analizujac natomiast grupe produk-
tow wdrozonych na rynek, sukces odnosi tylko 20%. Pozostale 80% nie osigga go wcale albo
nie na zakladanym poziomie [Homburg, Weeth, Prigge, 2017].

W odréznieniu od czesto subiektywnej oceny wynikow projektu, weryfikacja dzialan
podjetych w trakcie jego trwania i ocena czynnikdéw wplywajacych na jego zakonczenie suk-
cesem albo wrecz przeciwnie — porazka, jest mozliwa do przeprowadzenia. Celem artykutu
jest wlasnie wskazanie w procesie NPD (New Product Development) czynnikéw, ktére bez-
posrednio wplywaja na sukcesy i porazki w projektach wdrozeniowych w branzy farmaceu-
tycznej. Poza przeprowadzeniem analizy dostepnych materialéw w literaturze przedmiotu,
autorka artykutu w duzym stopniu korzystata ze swojego doswiadczenia w blisko 20-letniej
pracy w branzy farmaceutycznej gléwnie w roli kierownika projektéw i programéw NPD.
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2. Pojecie produktu i nowego produktu leczniczego

Ustawa Prawo farmaceutyczne definiuje produkt leczniczy jako substancje lub mieszani-
ne substancji, przedstawiang jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob,
podawang w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia badz modyfi-
kacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologicz-
ne czy metaboliczne [Ustawa Prawo farmaceutyczne, Rozdziat 1, Przepisy Ogolne, Art. 2,
pkt 32]. Definicja obejmuje wiele typéw produktéw leczniczych, dlatego tez z perspektywy
procesu NPD mamy do czynienia z projektami o zréznicowanym zakresie, cechach cha-
rakterystycznych, ale wciaz posiadajacych czgsci wspdlne, charakterystyczne albo méwigc
bardziej potocznie — wymuszone przez specyfike branzy farmaceutycznej. Przedstawiona
w tabeli 1 réznorodnos¢ produktow leczniczych przez wyszczegoélnienie dodatkowych kry-
teriow ich podziatu réwniez wptywa na dywersyfikacje typéw projektéw w ramach katego-
rii projektéw NPD.

Tabela 1. Przykladowe kryteria podzialu produktéw leczniczych

Nr Kryterium podziatu Grupy produktéw

1 | Trwatos¢ produktu « produkty materialne:

- trwate: np. stetoskop

nietrwate: np. igta do strzykawki

« produkty niematerialne: np. konsultacja lekarska

.

2 | Odbiorca produktu produkty konsumpcyjne (business to customer B2C): np. opakowanie leku
przeciwbdélowego o statusie OTC

produkty przemystowe (business to business B2B): np. substancje dostarczane
do apteki w celu przygotowania leku, wata, opakowanie leku przeciwbélowego

o statusie Lz

.

3 | Statusleku

leki OTC: leki dostepne bez recepty

leki Rp: wydawane z przepisu lekarza (na recepte)

« leki Lz: stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym np. leki szpitalne

leki Rpw: wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe

leki Rpz: wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

.

.

4 | Stopien odpfatnosci

leki petnoptatne

- leki czesciowo odptatne
leki ryczattowe

leki bezptatne

5 | Ochrona patentowa

leki innowacyjne: chronione patentem
- leki generyczne (leki odtworcze): nieobjete ochrong patentowa

6 | Formafarmaceutyczna | - stafa: np. tabletka, czopek
potstata: np. zel, mas¢
« ptynna: np. syrop, zawiesina

7 | Miejsce powstania

lek gotowy: produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslong nazwa
i w okreslonym opakowaniu

lek apteczny: produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z recepturg
farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej aptece

.
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cd. tabeli 1
Nr Kryterium podziatu Grupy produktéw
8 | Droga podania - droga doustna: leki w postaci np. proszkdw, tabletek (rozpuszczalnych, musujacych,

powlekanych, drazowanych)

- droga wziewna: leki w postaci np. aerozol do wdychania

- droga przezskérna (transdermalna): leki w postaci emulsji, masci, zeli

- droga iniekcyjna (parenteralna): leki podawane na drodze iniekgji (zastrzykéw)
np. domiesniowych, dozylnych i podskérnych

- droga doodbytnicza: leki w postaci np. czopkdéw, kremoéw

Zré6dto: M. Pojda [2018].

Definicja ,nowego produktu leczniczego” obejmuje nie tylko catkowicie nowe produkty

o wysokim stopniu innowacyjnosci, ale moze réwniez dotyczy¢ produktéw ,,poprawionych”,

czy

tez ,,ulepszonych” zgodnie z tendencjg przyjmowania przez produkty coraz wigkszej liczby

nowych cech, elementéw uzytecznoéci poprzez np.: modyfikacje sktadu, zmiane materiatéw

opakowaniowych [Seidel, 2005, s. 2]. Firma sama decyduje czy ,,poprawiony” produkt chce

zdefiniowac jako ,nowy” i prowadzi¢ projekt w ramach procesu NPD, czy tez uzna projekt

za ,utrzymaniowy” zwany tez ,serwisowym”. Obszary, ktdrych dotyczg modyfikacje pro-

duktéw przedstawiono na rysunku 1.

Rysunek 1. Obszary potencjalnych modyfikacji produktu leczniczego

Sktad produktu
(substancje
aktywne)
Marketing Opakowanie
produktu produktu
Sktad produktu
(substancje

pomocnicze)

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Na przyktlad projekty utrzymaniowe moga dotyczy¢ nastepujacych zmian w juz istnie-

jacym produkcie:

smaku (zmiana jako$ciowa produktu),

formy farmaceutycznej (np. zmiana tabletki na kapsutke),

wskazan do stosowania (kaszel, bol gardta, bél glowy, bél menstruacyjny - dodanie lub
usuniecie wskazania),
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o MAH’a (ang. Marketing Authorisation Holder — podmiot odpowiedzialny),

o statusu administracyjnego (np. miedzy statusami produktéw: Lz, Rx, OTC),

o dostawcow surowcow,

« opakowania jednostkowego (rozmiar, surowiec, wielko$¢ opakowania, grafika, stosowa-
ne uszlachetnienia itd.).

Decyzje o kwalifikacji projektu moze podejmowac kierownik biura projektéw (zaklada-
jac, ze przedsigbiorstwo ma biuro projektow), kierownik projektu albo tez inna osoba posia-
dajaca odpowiednie kompetencje. Jezeli ze zmiang wprowadzong do produktu zwigzana
jest zmiana nazwy - projekt ma duza szanse zosta¢ zakwalifikowany jako wdrozenie nowe-
go produktu, mimo ze jego zakres, ryzyko, koszty beda znaczaco mniejsze niz w przypad-
ku produktu, ktory dopiero trzeba stworzy¢. W projektach NPD w branzy farmaceutycznej
produkt leczniczy, ktory w artykule zostal zawezony do leku generycznego (odtwodrczego),
oznacza najczesciej niezaleznie od formy pozyskania - produkt z opakowaniem bezposred-
nim (np. blister, butelka), detalicznym (kartonik jednostkowy, ulotka), dokumentacja (reje-
stracyjna, jako$ciowa).

3. Charakterystyka projektow New Product Development
w branzy farmaceutycznej

Projekty NPD obejmuja swoim zakresem proces rozwoju i wprowadzenia produktu
na rynek i sg bardzo szczegélowo opisane w dostepnej literaturze. Réwnoczesnie nalezy
zaznaczy¢, ze w literaturze nie ma jednego przyjetego przez wszystkie sSrodowiska modelu
powstawania nowego produktu. Opisy réznig sie organizacjg procesu, nazewnictwem, ozna-
czeniami poszczegdlnych faz projektéw, ale co do idei s3 zbiezne. Ramowy przebieg procesu
NPD, w tym projektu NPD w branzy farmaceutycznej, zostal przedstawiony na rysunku 2.

Rysunek 2. Ogolny schemat procesu NPD, w tym projektu NPD w branzy farmaceutycznej

CEER) \Wykonalnos¢ QEELLCEY Implementacja QEEILERY Komerdjalizacja QL] pidlozenie
0 1 2 3 produktu

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie R.G. Cooper [1990, s. 46].

Reasumujac, w projekcie wdrozenia nowego produktu najczesciej wyrdzniamy od trzech
do czterech etapow:
« Etap Wykonalnosci,
« Etap Implementacji (operacjonalizacji),
« Etap Komercjalizacji,
« Etap Wdrozenia produktu na rynek (zamykajacy projekt).
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Decyzje o uruchomieniu, a nast¢pnie o kontynuowaniu projektu, podejmowane s3 w ramach
przechodzenia przez bramki (ang. Gate), ktore organizowane sa miedzy etapami:
o Bramka 0: (opcjonalna) miedzy etapem Idei a Wykonalnosci,

o Bramka 1: miedzy etapem Wykonalno$ci a Implementacji,
o Bramka 2: miedzy etapem Implementacji a Komercjalizaciji,
o Bramka 3: miedzy etapem Komercjalizacji a Wdrozenia produktu.

Decyzje ,na bramce” o dalszych losach projektu podejmuje komitet sterujacy, sponsor pro-
jektu czy tez inna jednostka decyzyjna na podstawie informacji dotyczacych przebiegu realizacji
zalozen projektowych i tego, czy uzasadnienie biznesowe projektu nie utracilo swojej aktual-
nosci a sam projekt wcigz wpisuje sie w strategie firmy. W przypadku projektow trwajacych
po kilka a nawet kilkanascie lat m.in. wymienione parametry wymagaja ciagtej weryfikacji.

Proces NPD rozpoczyna etap Idei, kiedy to powstaje sam pomyst na produkt, ktéry dopie-
ro po pozytywnej ocenie na Bramce 0 i/albo 1 (w zaleznosci od stopnia trudnosci pozyska-
nia/rozwoju produktu) ma szanse stac si¢ projektem. Nastepnie zostaje dokonana doktadna
ocena mozliwosci realizacji projektu zgodnie z zalozeniami oraz potwierdzona atrakcyjnosé
produktu bedacego jego celem (etap Wykonalnosci). Opracowane zostajg rowniez zalozenia
projektowe, dokumentacja projektu obejmujaca m.in.: karte projektu, specyfikacje produk-
tu, liste réznego rodzaju ryzyka, budzet, harmonogram (lista i zakres dokumentéw moga
sie r6zni¢ w zaleznosci o typu projektu, stopnia dojrzatosci projektowej przedsiebiorstwa).
Po pozytywnej ocenie efektow prac etapu Wykonalnosci i po przejsciu Bramki 1, rozpoczy-
naja si¢ regularne prace projektowe w celu wdrozenia produktu na rynek. Naleza do nich
pozyskanie/stworzenie samego produktu a nastepnie jego rejestracja. Ich ukoronowaniem
jest przejscie do ostatniego etapu — Wdrozenia Produktu, ktdry z reguty rozpoczyna sie zlo-
zeniem zamowienia komercyjnego na produkt i ktérego pomyslna realizacja i ostatecznie
zwolnienie produktu do sprzedazy zamykaja projekt. W przypadku projektéw utrzymanio-
wych proces moze zosta¢ zredukowany o Bramke 0 a etap Wykonalnosci moze zosta¢ znacz-
nie uproszczony/skrécony.

Ogdlnie przyjety model wdrozenia nowego produktu w branzy farmaceutycznej przedsta-
wiony powyzej (rysunek 2) i ogolny model wdrozenia nowego produktu przebiegaja bardzo
podobnie. Réznig si¢ iloscig restrykeji dotyczacych kwestii jakosciowych, medycznych oraz
norm prawnych regulujacych wdrozenie i funkcjonowanie produktéw leczniczych na rynku,
co wplywa na zwigkszenie zlozonosci i wydtuzenie czasu trwania projektéw. Ich czas trwa-
nia, koszt i wspomniany juz stopien zlozonosci, przekladajacy sie bezposrednio na ryzyko
niepowodzenia uwarunkowane sg m.in. przez specyfike produktu farmaceutycznego (skiad,
forma farmaceutyczna itd.), jego model pozyskania i proces rozwoju (np. stworzenie formu-
ty - sktadu produktu, badania np. bioréwnowaznosci, stabilnosci itd.). Istotne znaczenie ma
réwniez wybrana konfiguracja wytwarzania, wytypowany typ procedury rejestracyjnej oraz
przebieg procesu rejestracji produktu farmaceutycznego, w tym liczba i ztlozonos¢ uwag zgto-
szonych przez URPLWMIiPB'do dossier (dokumentacji produktu).

1" Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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W przypadku projektéw z branzy farmaceutycznej w mocy pozostaja réwniez standar-
dowo wymieniane ryzyko projektowe, jak np.: brak efektywnej komunikacji w projekcie,
konflikty, zbyt niski poziom decyzyjnosci kierownika projektu, brak wsparcia ze strony
kierownictwa wyzszego szczebla [Pinto, Millet, 1999, s. 54], brak zasobéw lub zmiany ich
cen w trakcie trwania projektu, czy wreszcie ustanie zapotrzebowania na produkt wyni-
kajace np. ze zmiany strategii firmy albo sytuacji na rynku. Warto réwniez wspomniec¢, ze
sposob prowadzenia prac projektowych jest $cisle powigzany z kwalifikacjami kierownika
projektu oraz dojrzaloscia projektowa przedsigbiorstwa, czyli jego podejsciem do zarza-
dzania projektami.

W branzy farmaceutycznej wdrozenie nowego produktu jest mozliwe poprzez jego roz-
wdj lub nabycie gotowego produktu. Najprostszy z punktu widzenia zlozonosci projektu
iréwnoczesnie najszybszy do realizacji jest scenariusz zaktadajacy przejecie — zakup praw do
produktu leczniczego juz zarejestrowanego w kraju, w ktérym planowane jest jego wdroze-
nie. Zakres takiego projektu nie obejmuje rozpoczecia nowej procedury rejestracyjnej tylko
zmiany porejestracyjne w juz zarejestrowanej dokumentacji produktu. Skraca to koszty, czas
trwania projektu, upraszcza zakres i ogranicza ryzyko. Duzo bardziej ztozony bedzie nato-
miast projekt zaktadajacy zakup licencji na produkt. Stopien ztozonosci projektu mozna jesz-
cze podnies¢ planujac wytwarzanie produktu do poziomu bulk’u (pétproduktu) po stronie
wytworcy kontraktowego z zatozeniem pakowania i zwalniania produktu na rynek ,,in house”
(we wlasnym zaktadzie produkcyjnym). Zeby mozna bylo spakowa¢ produkt do poziomu pro-
duktu gotowego nalezy $cisle odtworzy¢ proces produkcyjny i materiaty okreslone w doku-
mentacji produktu. To samo dotyczy procesu zwolnienia produktu na rynek. Najczesciej
spotykane konfiguracje pozyskania gotowego produktu leczniczego wymienione sg w tabeli 2.

Tabela 2. Przykladowe konfiguracje pozyskania produktu leczniczego (produkt gotowy)

Nr Schematy pozyskania produktu leczniczego (produkt gotowy)

1 Przejecie firmy razem z portfolio jej produktéw

Przejecie produktu (zakup praw do pozwolenia*)

Zakup dossier (dokumentacja rejestracyjna) produktu

Zakup licencji na produkt (nabycie praw do dossier na okreslony w umowie okres)

v W N

Zakup duplikatu pozwolenia na produkt

* Pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdza-
jaca, ze dany produkt moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej [por. Ustawa Prawo Farmaceu-
tycze, art. 2 pkt 26]. W pozwoleniu okresla si¢ sktad produktu, wskazania do jego zastosowania, oznakowanie i opakowanie
oraz miejsce i sposob wytwarzania. Zmiana ktoregokolwiek z tych elementéw wymaga zmiany pozwolenia [por. Ustawa Prawo
Farmaceutyczne, art. 31 i nast.].

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W modelach pozyskania produktu przedstawionych w tabeli 2 mozna jeszcze wyrdzni¢
parametr miejsca zwalniania produktu na rynek a sam proces zwolnienia produktu podzieli¢
na zwolnienie dokumentacyjne i poprzedzone badaniami, co skutkowaloby dalszg rozbudowa
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zestawienia i w widoczny sposdb wplywalo na zakres i czas trwania projektu. Kazdy z modeli
obejmuje rowniez szereg dzialan, ktérych pominiecie albo wykonanie niezgodnie z zaloze-
niami moze bezposrednio przetozy¢ sie na catkowity brak mozliwosci ukonczenia projek-
tu albo w najlepszym przypadku odstepstwa wzgledem przyjetych zalozen majace wplyw
na jego czas trwania, oraz koszt.

Poza pozyskaniem gotowego, juz rozwinigtego produktu mozna - co jest bardziej cza-
sochlonne i zwigzane z wigkszym ryzykiem, wyzszymi kosztami — produkt rozwina¢, czyli
stworzy¢ od podstaw. Jest to trudniejsze, ale docelowo moze by¢ dla przedsiebiorstwa atrak-
cyjniejsze. Projekt moze przeciez dotyczy¢ wdrozenia produktu, ktéry nie ma substytutow
na rynku, moze mie¢ réwniez unikatowe przewagi konkurencyjne. Rozwiniecie a nastep-
nie wytwarzanie produktu przez przedsiebiorstwo we wlasnym zakresie jest uzaleznione
od posiadania przez nie zaplecza technologicznego zaréwno, jezeli chodzi o wiedze, jak
i park maszynowy. Dlatego w projektach NPD od samego poczatku dopuszcza si¢ zalozenie
ich przeniesienia do partnera biznesowego, ktory docelowo moze zosta¢ réwniez wytwodrca
kontraktowym produktu. Im bardziej zaawansowany technologicznie produkt, tym wieksze
prawdopodobienstwo, ze jego rozwdj i pézniejsza produkeja trafig do wyspecjalizowanego
partnera biznesowego, ktéry docelowo zostanie wytworcg kontraktowym produktu. Dzia-
tanie takie pozwala na ograniczenie ryzyka niepowodzenia projektu i minimalizacj¢ jego
kosztow ze wzgledu na doswiadczenie i skale produkcji wytwodrcy kontraktowego. Uwzgled-
nienie w umowie jego roli jako wytwdrcy produktu jest réwniez pomocne w procesie nego-
cjacji kosztu rozwoju produktu.

Jako przyktad produktu, ktérego rozwdj i produkcja wymagaja specjalistycznej wiedzy
i oprzyrzadowania moze postuzy¢ miekka kapsutka zelowa. Opracowanie jej sktadu i sama
jej produkcja wymagaja doswiadczenia i dedykowanych linii produkcyjnych. Oprécz tego, ze
deklarowana zawarto$¢ substancji aktywnych w kapsulce musi by¢ taka sama zaraz po wypro-
dukowaniu, jak i na koniec terminu waznosci produktu (a mowa tu o +/- 2-5 latach), kapsutka
nie moze pekacd, sklejac sie — musi zachowac swoje wlasciwosci fizyczne przez zadeklarowany
okres waznosci produktu. Nie mozna tez poming¢ kwestii wielkosci skali produkc;ji, ktora
musi umozliwi¢ amortyzacje inwestycji m.in. w §rodki trwate — urzadzenia do produkgji.
Dlatego wlasnie dominujaca grupe podmiotéw zaangazowanych w badania i rozwoéj produk-
tow leczniczych stanowia korporacje transnarodowe, ktére posiadajg zasoby niezbedne do
prowadzenia badan, w tym zaréwno wiedze, zasoby technologiczne, jak i zasoby finansowe
oraz prowadzg produkcje na miedzynarodowsa skale. W zwiazku z faktem, ze rozwdj pro-
duktu jest $cisle polaczony z jego wytwarzaniem (juz na etapie planowania projektu opra-
cowywany jest nie tylko ilosciowo - jakosciowy sklad produktu, ale réwniez projektowany
proces jego wytwarzania) wymienione w tabeli 3 najpopularniejsze konfiguracje rozwoju
produktu uwzgledniaja réwniez konfiguracje wytwarzania produktu.

W zestawieniu konfiguracji rozwoju i wytwarzania produktéw farmaceutycznych zostat
réwniez uwzgledniony parametr zZrédta surowcéw wykorzystywanych do produkgji, czyli
podana zostala informacja, ktéry podmiot jest odpowiedzialny za ich pozyskanie. Surowce
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moga by¢ zapewniane przez wytworce kontraktowego, ale réwniez (co stanowi decyzje biz-
nesowa) moga by¢ uzyczone do produkeji przez wlasciciela produktu. Z punktu widzenia
kierowania projektem jest to temat do uwzglednienia juz na wstepnym jego etapie — ustalenia
konfiguracji produkgji i negocjacji uméw. W przypadku surowcédw uzyczonych, co dotyczy
najczgsciej API (ang. Active Pharmaceutical Ingredient) - substancji aktywnych, musza by¢
one zdefiniowane a nast¢pnie dostarczone w ilosciach niezbednych do badan z docelowego
miejsca wytwarzania juz na etapie rozwoju produktu.

Tabela 3. Przykladowe konfiguracje rozwoju produktu leczniczego

Nr Konfiguracje rozwoju produktu
1 Rozwdj produktu przy zatozeniu jego wytwarzania i zwalniania na rynek u wytwoércy kontraktowego
) Rozwdj produktu przy zatozeniu jego wytwarzania do poziomu bulk’u u wytwércy kontraktowego a nastepnie

jego pakowanie i zwalnianie na rynek,in house”

3 Rozwoj produktu przy zatozeniu jego wytwarzania u wytwoércy kontraktowego i zwalniania na rynek,,in house”

4 Rozwdj, wytwarzanie i zwalnianie na rynek,in house”

Rozwdj i wytwarzanie produktu u wytwércy kontraktowego z uzyczeniem surowcdw/API do poziomu produktu

> luzem w bulk’u, jego pakowanie i zwalnianie ,in house”

6 Rozwdj i wytwarzanie produktu u wytwércy kontraktowego z uzyczeniem surowcédw/API do poziomu produktu
gotowego, jego zwalnianie ,in house”

7 Rozwdj i wytwarzanie produktu u wytwdrcy kontraktowego z uzyczeniem surowcéw/API do poziomu

zwolnionego produktu gotowego

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Prowadzenie projektu dla kierownika projektu jest tym trudniejsze, im wiecej podmio-
tow jest zaangazowanych w jego realizacje, i im bardziej reprezentuja one odmienne podej-
$cie do jego prowadzenia. Istotny w tym przypadku jest réwniez aspekt kulturowy, ktéry ma
duze przetozenie na sposdb prowadzenia projektu.

Przechodzac do kolejnego etapu w projekcie NPD (etap Wdrozenia Produktu), jakim
jest zlozenie i realizacja zamdwienia komercyjnego na produkt, nalezy stwierdzi¢, ze gtéw-
ne wyzwania stojace przed kierownikiem projektu w branzy farmaceutycznej, jak i w innych
branzach, bedg do siebie zblizone. Jako przyklad mozna wspomnie¢ chociazby kwestie zapla-
nowania wielko$ci pierwszego zamoéwienia produktu. Z jednej strony w przypadku branzy
farmaceutycznej nie mamy do czynienia z produktami o krétkim terminie waznosci (z regu-
ty najkrotszy spotykany termin waznosci produktu to 18 mies.?), ale moze pojawic si¢ kwe-
stia sezonowosci, ktorg trzeba uwzgledni¢ w harmonogramie projektu (np. leki na alergie,
przezigbienie). W przypadku wdrozenia produktéw leczniczych réwniez bardzo wazna jest
budowa ich dystrybucji (zapewnienie obecnosci produktu w ustalonych hurtowniach farma-
ceutycznych sieciach aptek, sklepach) i utrzymanie stanéw magazynowych na optymalnym

2 Rejestr zawierajacy produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz

unijny rejestr produktéw leczniczych: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (data dostepu:
27.10.2022).
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poziomie. Zbudowanie okres$lonego poziomu dystrybucji nalezy zgra¢ z uruchomieniem
wsparcia sprzedazy, dzialaniami marketingowymi (np. promocja prowadzona przez przed-
stawicieli farmaceutycznych, reklama w prasie, radiu, telewizji).

4. Czynniki sukcesu w procesie wdrozenia na rynek
nowego produktu leczniczego

Niezaleznie, jaka droga realizacji projektu zostanie wybrana (rozwdj czy pozyskanie
gotowego produktu), zestaw czynnikow przyczyniajacych si¢ do sukcesu projektu bedzie ten
sam. Zrdznicowane modele pozyskania produktu, stopnie jego innowacyjnosci beda wply-
wac¢ natomiast na zmiane natezenia czynnikéw w poszczegdlnych etapach projektu. Czynni-
ki sukceséw w projektach NPD mozemy analizowac na trzech poziomach. Pierwszy poziom
dotyczy czynnikéw zwigzanych z otoczeniem zewnetrznym przedsigbiorstwa. Drugi — jest
zwigzany z jakoscig zalozen dotyczacych samego produktu. Trzeci poziom czynnikow jest
najbardziej obszerny i dotyczy podejscia do prowadzenia projektéw przez przedsiebiorstwo
(zwiazane z jego dojrzatoscia projektows), oraz dotyczy czynnikéw migkkich zwigzanych
z zarzadzaniem projektem. Podzial czynnikéw sukcesu w projektach zostal przedstawiony
na rysunku 3.

W tym ujeciu bardzo duze znaczenie ma $rodowisko, w ktérym funkcjonuje przedsie-
biorstwo, oraz rynek, na ktéry ma by¢ wprowadzony dany produkt, jego specyfika, a takze
mozliwosci przeprowadzenia projektu. Wymienione subkryteria (rysunek 3): zasoby ludzkie
oraz szeroko pojeta dojrzalos¢ projektowa przedsigbiorstwa, wymagaja dodatkowej analizy,
ktéra moze by¢ wykonana juz na poziomie projektu NPD. Jezeli chodzi o czynniki sukcesu
~wywodzace si¢” z otoczenia zewnetrznego przedsi¢biorstwa, to s3 to bardzo szczegdtowe
normy prawne, procedury jakosciowe oraz dzialania jednostek regulujacych produkcje i obrét
lekami. Dlatego efektywna komunikacja jest istotna nie tylko wewnatrz zespotu projektowe-
go, ale réwniez ze sSrodowiskiem zewnetrznym w tym z interesariuszami (np. URPLWMiPB,
GIF’). Bez efektywnej komunikacji nie jest mozliwe zarzadzanie zaangazowaniem interesa-
riuszy w projekcie [Wotruba, Rochford, 1995, s. 35-51]. Czynnikiem utrudniajgcym prowa-
dzenie projektow NPD w branzy farmaceutycznej, zwlaszcza dla ,nowych” przedsigbiorstw,
s3 wysokie bariery wejscia na rynek. Z drugiej strony — im bariery s wyzsze, tym bardziej
komfortowa jest sytuacja przedsiebiorstw juz dziatajacych na danym rynku [Gierszewska,
Romanowska, 2001, s. 100]. Bariery wejscia moga dotyczy¢ wysokiego kosztu ekonomii skali
produkcji (w polaczeniu z krzywg doswiadczenia), znacznych wymogoéw kapitalowych nie-
zbednych do rozpoczecia/biezacej produkeji, dostepu do kanatéw dystrybucji, spelnienia
wymagan regulacji legislacyjnych regulujacych rynek danej grupy produktéw, patentéw

3 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Glowny Inspek-
torat Farmaceutyczny.
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zwigzanych z istniejagcymi produktami (leki innowacyjne). To wlasnie patenty uniemozliwia-
ja wejscie na rynek lekow generycznych, bedacych substytutami lekéw innowacyjnych. Poza
sytuacjg, kiedy pozyskanie czy rozwoj produktu zwigzane sg z wysokimi nakladami, moze
sie okaza¢, ze mozliwosci uatrakcyjnienia dla klienta produktu sg juz praktycznie wyczerpa-
ne. Jako przykiad mozna poda¢ leki generyczne oparte na dobrze przebadanych substancjach
czynnych. Liczba kombinacji, w jakich mozna je laczy¢ z innymi substancjami, jest ogra-
niczona. W tej sytuacji wprowadzenie nowego produktu czesto ogranicza si¢ do tworzenia
przewag cenowych i zmian grafiki/formy materiatéw opakowaniowych. Kolejnym kryte-
rium do uwzgledniania przy podejmowaniu decyzji o wprowadzaniu produktu na rynek jest
kwestia charakterystyki samego rynku, to jak bardzo jest rozproszony, jak duza jest grupa
docelowa, do ktdrej kierujemy produkt (im rynek jest bardziej rozproszony, tym grupa jest
mniejsza, a co za tym idzie mniejszy jest planowany zysk). Odpowiedzi na te i inne pytania
dostarczaja prowadzone w przedsiebiorstwach badania konsumenckie, ktoérych celem jest
zdefiniowanie potrzeb i oczekiwan klientéw, badania rynku, w tym giéwnie jego struktury
i wielkosci [Pinto, Millet, 1999, s. 54].

Kolejny wspomniany juz poziom, na ktérym mozemy analizowa¢ czynniki sukcesu w pro-
jekcie, dotyczy struktury i organizacji projektu (schemat przebiegu projektu NPD w branzy
farmaceutycznej przedstawiono na rysunku 2). Projekt moze zosta¢ uruchomiony na Bramce
0 po etapie Idei opierajac si¢ na jeszcze nie do konca zatwierdzonych i sprawdzonych zaloze-
niach projektowych (np. robocza wersja karty projektu), moze juz by¢ przydzielony do pro-
jektu kierownik projektu i ustalony zesp6t projektowy, do ktérych zadan nalezy weryfikacja
wykonalno$ci projektu. Mozliwy jest réwniez scenariusz zakladajacy przypisanie kierow-
nika projektu do konkretnego projektu juz na etapie Idei, ktéry po pozytywnej weryfikacji
wykonalno$ci projektu dopiero na Bramce 1 przedstawi docelowe zalozenia, dokumentacje
projektowa i w przypadku przejscia przez bramke - zostanie oficjalnie kierownikiem danego
projektu. Drugie rozwiazanie jest wskazane zwlaszcza dla przedsiebiorstw weryfikujacych
réwnolegle wiele pomystow na projekty. Podejscie to pozwala unikng¢ tworzenia obszerne-
go portfela projektow o duzej liczbie projektéw bez szans na komercjalizacje. Nalezy w tym
momencie pamietac, ze rolg kierownika projektu, kierownika biura projektéw czy tez innej
osoby zarzadzajacej portfelem projektow jest zaplanowanie realizacji projektéw w ten spo-
sob, aby mogly by¢ one prowadzone w sposob optymalny dla przedsigbiorstwa [Pinto, Millet,
1999, s. 54]. Optymalny, czyli zeby nie kolidowaly ze soba i mozliwie jak najczesciej zacho-
dzit miedzy nimi efekt synergii. Im wigcej ,,statystow” w portfelu projektéw, tym portfel jest
mniej czytelny a zarzadzanie nim jest bardziej skomplikowane.

Odpowiedzialnos¢ za powodzenie projektu ponosi kierownik projektu, za sukces pro-
duktu bedacego celem projektu — komitet sterujacy, zarzad przedsigbiorstwa czy tez inna
jednostka akceptujaca projekt na kolejnych bramkach. We wlasnym interesie w przedsig-
biorstwie w procesie NPD powinny by¢ ustalone konkretne i jasno sformulowane kryteria,
ktére musi spetni¢ pomyst na nowy produkt, zeby mogt stac sie projektem.
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Oprécz wymienionych czynnikéw bardzo wazne dla powodzenia projektu jest wspar-
cie projektowego dziatania w przedsigbiorstwie oraz samego kierownika projektu w ramach
struktury organizacyjnej przedsiebiorstwa [Lester, 1998, s. 36]. Kierownik projektu powinien
mie¢ adekwatny do potrzeb poziom uprawnien decyzyjnych. Czlonkowie zespotu, ktérym
zarzadza kierownik projektu powinni by¢ zmotywowani do osiggniecia celu projektu, powin-
ni rozumiec cel, oraz swoja role i zadania w projekcie. Spelnienie wymienionych warunkéw
nalezy do zadan kierownika projektu i jest jednym z kluczowych czynnikéw sukcesu w pro-
jekcie, poniewaz ,to ludzie robig projekty” [Spatek, 2004]. Dodatkowo osiagnigciu celu pro-
jektu sprzyja kross-funkcjonalnos¢ zespotu projektowego, ktéra umozliwia szybka reakcje
w przypadku pojawienia si¢ nieplanowanych wyzwan.

Na zakonczenie nalezy podkresli¢, ze sposob prowadzenia prac projektowych jest $ci-
$le powigzany z kwalifikacjami kierownika projektu oraz dojrzatoscia projektowa firmy.
Jak juz zostalo wspomniane, kierownik projektu, aby méc efektywnie zarzadza¢ projektem
musi by¢ odpowiednio zaszeregowany w przedsiebiorstwie, mie¢ mozliwo$¢ podejmowania
decyzji oraz wsparcie ze strony kierownictwa wyzszego szczebla. Jezeli wymienione powy-
zej warunki nie zostang spelnione - niezaleznie od kompetencji, bedzie on mial problemy
z realizacja projektu zgodnie z zalozeniami.

5. Podsumowanie

Projekty NPD lekdw generycznych rdznig si¢ miedzy sobg stopniem ztozonosci w zalezno-
$ci od tego, w jaki sposdb pozyskiwany jest nowy produkt. Najbardziej ztozone, czasochton-
ne i kapitalochtonne s3 projekty, w ktérych produkt jest dopiero rozwijany, czyli tworzony
zaczynajac od samego skladu. Z reguly najprostsze, najszybsze i najtansze sg projekty, ktore
zakladaja modyfikacje juz istniejacego produktu. Jednak niezaleznie od stopnia ztozonosci,
czasu trwania, budzetu — projekty z kategorii NPD w branzy farmaceutycznej wymagaja od
kierownika projektu znajomosci i przykladania duzej wagi do norm zewnetrznych obowia-
zujacych w branzy, zwlaszcza do prawa farmaceutycznego, systemow jakosciowych. Kierow-
nik projektu musi réwniez uwzgledni¢ specyfike samego produktu, ktéry jest planowany do
wdrozenia, poniewaz czesto nie jest mozliwe np. szybkie nadrobienie badan, ktore zostaty
pominiete albo zakonczyly si¢ ztym wynikiem (warunki ich wykonywania, jak i czas trwa-
nia sg $cisle okreslone). Bardzo istotny w przypadku projektéw wdrozeniowych produktéw
leczniczych jest etap ich planowania. Najczesciej jednak w praktyce duzo wiecej emocji budzi
ostatni etap projektu, jakim jest samo wdrozenie produktu, i jest to cecha wspolna zaréwno
dla projektow z branzy farmaceutycznej, jak i z innych branz.

Wskazane jest, aby kierownik projektu w branzy farmaceutycznej nie tylko polegal na opi-
nii ekspertéw i zespolu projektowego, ale réwniez byt osobg merytoryczng w projekcie, co
pozwoli mu np. zweryfikowa¢ realnos¢ zalozen projektowych. Zespdt projektowy powinni
natomiast tworzy¢ eksperci z r6znych obszaréw funkcjonalnych organizacji, tak aby posiadat
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on jak najbardziej kompleksowa wiedz¢ z zakresu projektu [Schimmoeller, 2010, s. 25]. Prze-
klada si¢ to chociazby na szybkos¢ i skutecznosé¢ kierownika projektu w rozwigzywaniu poja-
wiajacych sie w projektach probleméw, oraz na mocniejszg pozycje w ramach struktury firmy.
Jest to kluczowe, zaréwno w przypadku firm farmaceutycznych, jak i z pozostatych branz.
W artykule zostaly wymienione najczesciej spotykane schematy pozyskania i rozwoju
produktu leczniczego. Laczaca je cecha wspdlng jest projektowy sposéb ich prowadzenia jako
konsekwencja ich niepowtarzalnosci i przede wszystkim - ztozonosci. Projekty w branzy far-
maceutycznej warunkujg te same, uniwersalne czynniki sktadajace sie na sukces lub poraz-
ke w procesie wdrozenia nowego produktu — NPD. Planowanie, weryfikacja wykonalno$ci
projektu, jego kontrola, merytorycznos¢ cztonkéw zespotu projektowego, w tym kierownika
projektu — w przypadku projektéw NPD w branzy farmaceutycznej odgrywaja kluczowg role
i nie tylko zwigkszaja szanse¢ na pozytywne zakonczenie projektu, ale wrecz je warunkuja.
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New Product Development projects of generic pharmaceuticals
in the pharmaceutical industry, factors determining their success

Summary

The main aim of the article is to present the characteristic of the NPD (New Product Development)
projects taking into consideration pharmaceutical market specific and to indicate the factors that di-
rectly affects the failures and successes in those projects. A main scheme of NPD process was adopted
as a starting point, with the characteristics of the pharmaceutical industry imposed on it. As a result of
the above-described activity was created a summary of the key factors of success and failure at the level
of individual projects stages in the pharmaceutical industry, the factors which increases the chances
of successful completion of projects.

Keywords: new product development project - NPD, project management, pharmaceutical industry,
generic pharmaceuticals
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