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Slowniczek

Badania Kliniczne - kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub
sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo

1 skuteczno$¢ [Ustawa Prawo Farmaceutyczne, Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 (art. 2 pkt 2)].

Contract Research Organization (CRO) - niezalezna, wyspecjalizowana firma, ktorej
przedmiotem dziatalnosci jest organizacja i nadzorowanie projektow badan klinicznych

[Walter 2004]

Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practice) mie¢dzynarodowy standard
etyczny 1 naukowy dotyczacy planowania, prowadzenia, dokumentowania i oglaszania
wynikéw badan prowadzonych z udziatem ludzi (badan klinicznych) opracowany przez
Miegdzynarodowa Konferencje ds. Harmonizacji. Postgpowanie zgodnie z tym standardem
stanowi gwarancje wiarygodnos$ci 1 doktadnosci uzyskanych danych oraz raportowanych
wynikow, a takze respektowania praw osob uczestniczagcych w badaniu. Standardy Dobre;j
Praktyki Klinicznej opracowano celem okreslenia jednolitych zasad prowadzenia badan
klinicznych w krajach Wspolnoty Europejskiej, Japonii 1 Stanach Zjednoczonych,
umozliwiajacych wzajemne uznanie uzyskanych danych przez odnosne wiadze w tych
krajach. W prawie europejskim warunki prowadzenia badan klinicznych nad produktami
farmaceutycznymi zostaty uregulowane w Dyrektywie 2001/20/WE 1 odnosza si¢ do
wszystkich badan klinicznych, w tym dotyczacych dostepnosci biologicznej
1 rownowaznos$ci biologicznej, z wylaczeniem badan nieinterwencyjnych. W Polsce
okresla je rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej

Praktyki Klinicznej [Dz. U. 2012 Nr 489].

Monitor Badan Klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) — pracownik firmy
sponsorujacej badanie kliniczne lub jego przedstawiciel np. firma CRO (Contract Research
Organization), ktérego gtownym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan
klinicznych jest odpowiedzialny za oceng¢ zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego

z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokolu badania,



czuwanie nad bezpieczenstwem pacjentéw uczestniczacych w badaniu w tym prawidtowe
raportowanie ci¢zkich zdarzen niepozadanych, wyjazdy monitorujace do osrodkow
badawczych, weryfikowanie danych wpisanych z historig choroby pacjentow, kontrole
gospodarki badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej
faktycznego stanu badania w poszczego6lnych osrodkach badawczych, rejestracje badania
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Preparatow
Biobojczych 1 Komisji Bioetycznej oraz rutynowymi kontaktami z zespolem badawczym
kazdego osrodka uczestniczagcego w badaniu. Jakos$¢ uzyskiwanych danych przez osrodki
badawcze jest na biezaco kontrolowana przez Monitora Badan Klinicznych, jest to

pierwsza osoba weryfikujaca wiarygodno$¢ danych [Szelag 2007].



Wstep

Rynek farmaceutyczny jest jednym znajbardziej dynamicznych obszarow
gospodarki, charakteryzujacym si¢ wysokim tempem wzrostu i rozwoju. Przyczynia si¢ do
tego kilka czynnikow, a mianowicie coraz wigksze zapotrzebowanie na leki, pojawiajace
si¢ wraz z istnieniem nowych jednostek chorobowych, starzejagcym si¢ spoteczenstwem,
ale takze wzrostem zamozno$ci spoteczenstwa. Za czynnik, ktéory w najwigkszym stopniu
wplywa na rozwdj sektora farmaceutycznego, uwaza si¢ nowe leki. Dziatalno§¢ badawczo-
rozwojowa jest podstawowym elementem warunkujgcym sukces rynkowy przedsigbiorstw
farmaceutycznych. Na przelomie XX 1 XXI wieku wiele lekéw oryginalnych,
stanowigcych podstawe obrotu najwigkszych przedsigbiorstw, utracito ochrong patentowa.
Na rynku pojawilty si¢ leki generyczne, co mialo wplyw na spadek przychodow
producentow lekow oryginalnych. W latach 2009-2013 skonczyta si¢ ochrona patentowa
lekow przynoszacych tacznie 137 mld USD przychodéw ze sprzedazy rocznie. Wedlug
raportu doradcow z PricewaterhouseCoopers w latach 2010-2015 sprzedaz lekoéw o tacznej
warto$ci 96 mld USD zostanie narazona na konkurencje¢ ze strony lekow generycznych
[PricewaterhouseCoopers 2007]. Koniecznoscig dla koncernow farmaceutycznych jest
wiec wprowadzanie na rynek nowych lekow oryginalnych, objetych ochrong patentowa.
W latach 2000-2007 producenci lekow oryginalnych przeznaczyli $rednio 17% swoich
obrotow z lekdw przepisywanych na recepte na badania i rozw0j na calym $wiecie, w tym,
okoto 1,5% obrotow przeznaczono na badania podstawowe, tzn. badania w celu odkrycia
potencjalnych nowych lekéw, natomiast reszte gldéwnie na projekty badan klinicznych
[KE Dyrekcja Generalna ds. Konkurencji 2008].

Powstawanie nowego leku jest procesem diugotrwatym i kosztownym. Badania
kliniczne s3 jego nieodlagcznym elementem majacym na celu oceng skutecznosci
1 bezpieczenstwa powstajacych lekéw. Badania kliniczne sg niezbedne, aby producent leku
mogt zarejestrowa¢ nowy lek 1 wprowadzi¢ go na rynek. Badania kliniczne to ztozone
procesy obejmujace od kilku to kilkunastu projektéw. W dziatach badan i rozwoju
przemystu farmaceutycznego projekt badania klinicznego, majacy na celu dostarczenie
wiarygodnych danych dotyczacych efektywnosci 1 bezpieczenstwa leku oraz opracowanie
ich w postaci raportu z badania klinicznego jest zazwyczaj czescig wickszego procesu
zarzadzajacego serig badan klinicznych i majacego na celu doprowadzenie do rejestracji

leku. Projekty badan klinicznych sa przedsigwzigciami prowadzonymi w rdéznych



miejscach $wiata, wymagajacymi sprawnego i efektywnego zarzadzania. Fakt ten
powoduje, iz kierownikom projektow badan klinicznych stawia si¢ wysokie wymagania
odnos$nie doswiadczenia, wiedzy, posiadanych kompetencji, umiejetnosci kierowniczych.
Nie bez znaczenia jest rowniez ich postawa, charakter. Od indywidualnych cech
kierownika, jego umiejetnosci i sposobu postgpowania w konkretnych przypadkach zalezy
bowiem powodzenie projektu. Literatura z zakresu zarzadzania projektami, kompetencji
kierownikow projektow, skupiona jest wokoét branzy IT, doradztwa oraz branzy
budowlanej. Brak jest badan i1 publikacji dotyczacych zarzadzania projektami badan
klinicznych. Ztozono$¢ procesu badania klinicznego w petni odpowiada definicji projektu.
Badanie kliniczne jest dziataniem zespotowym, o $cisle zdefiniowanych ramach
czasowych majacym na celu uzyskanie okreslonego produktu/rezultatu lub kilku
produktow zwanych ,,project delivarables” [Friedman, Furberg i DeMets 2010]. Wedlug
autorki niniejszej pracy istnieje potrzeba, aby zbada¢ kompetencje wymagane
u kierownikow projektow badan klinicznych, oceni¢, ktére z kompetencji kierownika sg
kluczowe dla skutecznego zarzadzania projektem. Warto wigc przyjrze¢ si¢ badaniom
klinicznym nie tylko od strony medycznej, ale zrozumie¢ takze ich specyfike projektowa
oraz specyfike¢ zarzadzania projektem badawczym. Zarzadzanie projektem badania to
zarzadzanie zespotem, ktory jest zawsze zespolem mi¢dzynarodowym, czgsto
wielokulturowym. Powoduje to konieczno$¢ brania pod uwage czynnikow kulturowych,
specyfiki komunikacji. Zarzadzanie takim zespolem to czesto zarzadzanie wirtualne.
Cztonkowie zespotu sg umiejscowieni w réznym czasie, przestrzeni i kulturze. Oprocz
ztozonosci geograficznej czy kulturowej nalezy pamigtac, iz w projekt badania klinicznego
zaangazowane s3 osoby petnigce rozne funkcje 1 o roznych specjalno$ciach, tworzace
zespoty medyczne, statystyczne, prawne, finansowe czy zespoty zarzadzania danymi.

Wydaje si¢ wigc zasadnym stwierdzenie, iz kierownik takiego zespotu powinien posiadac
szczegolne kompetencje, by moc skutecznie zarzadzaé projektem, zespotem projektowym.
Warto przesledzi¢, jakie kompetencje, zachowania czy cechy charakteru kierownika sg
potrzebne do skutecznego zarzadzania projektem, ktore z nich sg krytyczne do osiggni¢cia
sukcesu projektu badania. Wplyw czynnikdw zwigzanych ze sposobem zarzadzania
projektem, z kompetencjami kierownika projektu, na powodzenie projektu badania,
stanowi problem badawczy. Poprzez czynniki krytyczne nalezy uwazaé te, ktére moga
wystapi¢ 1wpltyna¢ na zakonczenie projektu w zaplanowanym terminie, w ramach
zatozonego budzetu, zgodnie ze sformutowanymi wymogami przy zachowaniu

zadowolenia klienta, interesariuszy projektu i cztonkéw zespotu projektowego.



Po przeanalizowaniu danych literaturowych dotyczacych czynnikdw majacych
wptyw na sukces badz niepowodzenie projektow tatwo daje si¢ zauwazy¢, iz wsrdd
najwazniejszych powtarzaja si¢ czynniki dotyczace roli kierownika projektu, jego

umiejetnosci 1 wiedzy, doswiadczenia, zaangazowania, kompetencji, autorytetu itp..

Sposob zarzadzania projektem badania oraz umiejgtnosci, wiedza icechy charakteru
kierownika projektu maja wplyw na powodzenie projektu isa odpowiedzialne za jego
sukces lub porazke. Ocena pracy kierownikoéw projektu, tego jak zarzadzaja projektem,
zespotem, najczesciej dokonywana jest przez przetozonych kierownikoéw projektu,
kierownictwo organizacji. Rzadko o ocene pytany jest zespol projektowy, ktory
wspoipracowat na co dzien z menedzerem projektu. Zespot projektowy to osoby, ktore,
poza kierownikiem projektu, s3a najbardziej zaangazowane w realizacj¢ zadania
projektowego 1 potrafia wskazaé, jaki sposdb zarzadzania projektem oraz jakie
kompetencje iumiejetnosci kierownika projektu przyczyniaja si¢ do faktu, iz projekt
konczy si¢ sukcesem. Zespdt projektowy jest w stanie ocenié¢, w jakim stopniu wiedza
1 doswiadczenie kierownika sg wazne dla projektu oraz wskaza¢ cechy osobowe
menedzerow niezbedne do skutecznego zarzadzania projektem badan klinicznych. Autorka
pracy postanowita zbada¢ ocen¢ wptywu poszczegdlnych kompetencji, umiejetnosci, cech
charakteru kierownikow na sukces projektow, by moc wskaza¢, ktore z nich sg niezbgdne
dla pomyslnego zakonczenia projektu badania klinicznego. Badaniom zostali poddani
wlasnie cztonkowie zespoléw projektow badan klinicznych - monitorowie badan
klinicznych (ang: clinical research associate, CRA).

Aspekt zarzadzania w branzy badan klinicznych jest stosunkowo mato rozpoznanym
tematem w Polsce. Brak jest publikacji na ten temat, podczas gdy na $wiecie pojawia si¢
ich coraz wigcej. Zainteresowanie problematyka projektéw badan klinicznych, specyfiki
zarzadzania takimi projektami zwigksza si¢ z roku na rok, co wida¢ na przykladzie
rosnacej liczby pojawiajacych si¢ kursow, studiow podyplomowych o tej tematyce, a takze
rosnacej liczbie ofert pracy dla kierownikow projektow badan w firmach
farmaceutycznych oraz firmach outsourcingowych, prowadzacych badania kliniczne na
zlecenie firm farmaceutycznych. Warto dodaé, iz same badania kliniczne to wcigz mato
rozumiany i poznany obszar nauki i biznesu w Polsce. Istnieje potrzeba propagowania
wiedzy o badaniach klinicznych, jako biznesie. Polski rynek badan klinicznych jest wart
860 mIn PLN jest najwigkszym rynkiem w Europie $rodkowo-wschodniej. W Polsce co

roku rejestruje sie ok. 450 badan rocznie, w ktorych uczestniczy 30-40 tysigcy pacjentow.



Badania kliniczne to nie tylko dostgp do nowoczesnych terapii, know-how dla lekarzy, ale

takze nowe miejsca zatrudnienia oraz wplywy do budzetu panstwa, szacowane na ok 240

mln PLN rocznie [Raport PWC 2010]. Dlatego pojawia si¢ coraz wigksze zainteresowanie

tematyka badan klinicznych, réwniez w aspekcie biznesowym.

Celem badawczym pracy jest identyfikacja oraz hierarchizacja kompetencji liderow

projektow, pozwalajacych na skuteczne zarzadzanie projektami migdzynarodowych badan

klinicznych, wskazanie czynnikow krytycznych dla osiggniecia sukcesu projektu badania

klinicznego.

Powyzszy cel glowny zostat rozpisany na nastgpujace cele szczegdlowe:

l.
2.

Okreslenie roli 1 odpowiedzialnosci kierownika projektu badania klinicznego
Identyfikacja kluczowych kompetencji kierownikéw projektéw w zakresie
skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego.

Budowa modelu skutecznego zarzadzania projektem miedzynarodowego

badania klinicznego

W pracy przyjeto nastgpujace hipotezy, ktore nastepnie poddano weryfikacji:

1.

3.

Kompetencje migkkie maja najwazniejsze znaczenie dla osiagniecia sukcesu
w projekcie.

Umiejetnosci komunikacyjne kierownika projektu przesadzaja o skutecznosci
zarzadzania projektami badan klinicznych.

Niezbednym elementem dla efektywnego kierowania zespotem w projektach
badan klinicznych wydaje si¢ zbudowanie autorytetu, nie tylko formalnego,
ale takze autorytetu osobistego kierownika.

Umiejetno$¢ dobrej organizacji pracy kierownika projektu ma kluczowe
znaczenie dla skutecznego zarzadzania projektem 1 osiggnigcia sukcesu

w projekcie.

Zakres przedmiotowy rozprawy obejmuje problematyke zarzadzania projektami

badawczymi, w tym gléwnie zarzadzania projektami badan klinicznych. W badaniach

autorka skupita si¢ na ocenie wplywu czynnikdw =z zakresu sposobu zarzadzania

projektami badan klinicznych na sukces tych projektéw; na zbadaniu, jakie kompetencje



lideréw projektow migdzynarodowych badan klinicznych maja kluczowe znaczenie dla
skutecznego zarzadzania tymi projektami.

Zakres podmiotowy odnosi si¢ do respondentow- grupy eksperckiej, ktorg stanowig osoby
zatrudnione na stanowiskach kierownikow projektow badan klinicznych oraz monitoréw
badan klinicznych w firmach prowadzacych projekty badan klinicznych na zlecenie firm
farmaceutycznych (ang: contract research organizations, CRO).

Zakres czasowy obejmuje prace badawcze prowadzone od stycznia 2010 do maja 2011
roku.

Zakres przestrzenny obejmuje europejski rynek firm contract research organizations.

Ze wzgledu na sformutowane cele, praca ma charakter teoretyczno-empiryczny, ktory
zostal podyktowany konieczno$ciag wstepnego doboru czynnikéw — zidentyfikowania
umiejetnosci, kompetencji oraz cech charakteru kierownikow projektow majacych
potencjalny wplyw na rezultat projektu badania klinicznego, ktére nastepnie zostaty
ocenione przez respondentow. Selekcja czynnikow zostata dokonana na podstawie danych
literaturowych oraz badan jakosciowych. W rozprawie uwzgledniono wtérne i1 pierwotne
zrodta informacji. Do materialow wtornych nalezy literatura tematyczna z zakresu
zarzadzania projektami, zarzadzania zespolem, kompetencji menedzerskich, publikacje
dotyczace badan z zakresu krytycznych czynnikéw sukcesu projektu, badania skutecznosci
zarzadzania projektem, raporty branzowe polsko- i1 anglojezyczne. W pracy znajduje si¢
wiele danych dotyczacych rynku farmaceutycznego oraz rynku badan klinicznych
w Polsce ina $wiecie. Zrodlem dla tych informacji byty gtoéwnie artykuly, raporty
branzowe, doniesienia bibliograficzne. Literatura dotyczaca specyfiki zarzadzania
projektem badania klinicznego jest bardzo uboga, polskiej literatury brak, dlatego autorka
korzystata tu gtownie ze zrodet anglojezycznych oraz z materiatow prezentowanych na
konferencjach branzowych.

Zrédla  pierwotne obejmowaly badania jako$ciowe - zaplanowane rozmowy
z kierownikami projektéw badan klinicznych oraz monitorami zatrudnionymi w firmach
zajmujacych si¢ prowadzeniem badan klinicznych na zlecenie firm farmaceutycznych tzw.
CRO oraz ilosciowe, przeprowadzone wsrdd osob zatrudnionych na stanowiskach
monitorow badan klinicznych w firmach CRO. Badania jakosciowe zostaly
przeprowadzone w okresie od stycznia do kwietnia 2010 roku. Miaty charakter
indywidualnego wywiadu poglebionego, telefonicznego. Zostaly przeprowadzone wsrod
14 kierownikow projektéw pracujacych w tej samej firmie CRO w roznych krajach oraz 10

monitoréw badan klinicznych pracujagcych w polskim oddziale firmy PAREXEL.
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W badaniu uczestniczyto 5 kierownikéw pracujacych w Polsce, 3 w Wielkiej Brytanii,
2 w Francji, 3 w Niemczech i 1 w Hiszpanii.

Badania jakosciowe miaty form¢ wywiadow swobodnych. Autorka nie analizowata
odpowiedzi statystycznie, stanowitly one jedynie informacj¢ zwrotng pozwalajaca na
zebranie dostatecznej liczby czynnikow skuteczno$ci zarzadzania projektem badania
klinicznego, pozwalajaca na ich szerszg analize. Czynniki, podawane przez kierownikow
zostaly nastepnie skonfrontowane z czynnikami wymienianymi przez monitoréw badan
klinicznych. Badania jakos$ciowe, réwniez w formie wywiadow swobodnych, zostaty
przeprowadzone ws$rod 10 monitorow z firmy PAREXEL. Pytania kierowane do
monitoréw badan dotyczyly cech charakteru i wiedzy kierownikow projektow, ale
ocenianych z perspektywy zespotu, ktérym zarzadzaja, autorka zadawata monitorom te
same pytania co wczesniej kierownikom projektow.

Na poczatku kazdej rozmowy autorka podawata definicj¢ sukcesu projektu oraz definicje
skutecznego zarzadzania projektem wybranych dla potrzeb niniejszej pracy. Czynniki
sukcesu projektow zwigzane ze sposobem zarzadzania, ktoére pojawiaty si¢ w trakcie
rozméw z respondentami, zostaty zestawione z danymi literaturowymi.

Badania ilosciowe zostaly przeprowadzone na probie eksperckiej, ktora stanowili
monitorzy badan klinicznych zatrudnieni w ré6znych firmach CRO. Badanie toczyto si¢ od
listopada 2010 do maja 2011 roku. Kwestionariusz zostat rozestany do 124 osob przez
autorke pracy, czes$¢ zostata rozdana respondentom bezposrednio, cz¢$¢ rozestana poczty
elektroniczng oraz przy uzyciu badania online wykonanego za pomocg serwisu

internetowego www.e-ankiety.pl. Ankieta trafita do 124 0s6b, odpowiedzi otrzymano od

97 respondentdéw. 12 ankietowanych byto pracownikami na stanowisku monitorow badan
klinicznych w firmach farmaceutycznych, nie firmach CRO i te ankiety zostaly odrzucone
z analizy. Do obliczen statystycznych wykorzystano odpowiedzi 85 respondentow, co
stanowito 68,5 % wszystkich osob, do ktorych skierowano badanie.

Kwestionariusz podzielono na 4 czeséci. Czg$¢ pierwsza dotyczy wplywu sposobu
zarzadzania projektem badania klinicznego na sukces tego projektu. W czesci tej
cztonkowie zespotow projektowych, pracujagcy na stanowisku Monitora Badan
Klinicznych, mogli oceni¢, w oparciu o swoje doswiadczenie, jak, ich zdaniem,
poszczegolne dziatania i decyzje podejmowane w czasie trwania projektu przez osobg nim
zarzadzajacg mogg wplynac¢ na powodzenie tego projektu. Ankietowani zostali poproszeni

0 ocen¢ wplywu 28 czynnikdéw na powodzenie projektu na podstawie przyjetej skali ocen
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od 0 do 3, gdzie 0 oznacza brak wptywu na projekt, 1 maty wptyw, 2 $redni wptyw, a 3
silny wptyw na powodzenie projektu badania.

W czesci drugiej kwestionariusza respondenci zostali poproszeni o wskazanie, w jakim
stopniu wiedza 1 konkretne umiejetnosci menedzerskie mogg zadecydowac o sukcesie
projektu badania klinicznego w skali od 0 do 3, gdzie 0 oznacza brak wptywu na projekt, 1
maly wptyw, 2 $redni wplyw, a 3 silny wplyw na powodzenie projektu badania. W cze¢$ci
trzeciej respondenci zostali poproszeni o wskazanie, jakie cechy charakteru wyr6zniaja
najlepszych kierownikoéw projektow, ktore z cech charakteru sg niezbedne do petienia
funkcji kierownika projektu badania klinicznego, ktére bywaja potrzebne, a ktore sa,
zdaniem respondentéw, zbedne. W czes$ci tej analizowany byl rozklad procentowy
udzielonych odpowiedzi.

Czes¢ czwartg kwestionariusza stanowitly pytania dotyczace respondentdéw, tzw.
metryczka.

Autorka zdecydowata si¢ podzieli¢ ankiete na czesci, gdyz kazda z czgsci dotyczy innej
grupy czynnikdéw. Czynniki zostaly pogrupowane przez autorke, aby tatwiej byto je
ocenia¢, analizowa¢. Wedlug danych literaturowych oraz, zgodnie z wynikami badan
jakos$ciowych przeprowadzonych przez autorkg, o skuteczno$ci menedzera projektu
decyduja jego kompetencje (wiedza i umiejetnosci), cechy charakteru oraz sposob, w jaki
zarzadza projektem, zespotem projektowym, jego styl przywodczy. Taki podziat stanowit
podstawe klasyfikacji czynnikéw w niniejszej pracy. Pierwsza grupa to czynniki dotyczace
sposobu, w jaki zarzadza si¢ projektem i zespotem projektowym, stylu zarzadzania. Druga
grupe stanowig kompetencje kierownika projektu - jego umiejetnosci, wiedza. Trzecia
oceniana grupa czynnikow to cechy osobowosciowe, cechy charakteru.

Praca sktada si¢ z si¢ z 6 rozdziatow.

Rozdziat 1 przestawia charakterystyke $wiatowego i polskiego rynku farmaceutycznego,
wtym rynku badan klinicznych. Zawarte s3 tutaj dane dotyczace wielkosci rynku,
mozliwos$ci rozwoju. Rozdzial ten poswigcony jest roOwniez rozwazaniom na temat
innowacji w branzy farmaceutycznej. W tym samym rozdziale autorka prezentuje etapy
wprowadzania na rynek nowego leku skupiajac si¢ na etapie przedrejestracyjnym.
Znajduje si¢ tutaj definicja badan klinicznych 1 opis ich faz, opisany jest takze cykl zycia
badania klinicznego. Rozdziat I prezentuje roéwniez rynek badan klinicznych w Polsce i na
swiecie oraz charakteryzuje dzialalno$¢ przedsigbiorstw prowadzacych projekty badan

klinicznych na zlecenie firm farmaceutycznych, tzw. CRO.
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Rozdziat II poswigcony jest zagadnieniom zwigzanym z zarzadzaniem projektem,
przedstawione sg procesy zarzadzania projektem. Rozdzial charakteryzuje réwniez etapy
planowania, realizacji, kontroli i zakonczenia projektu badania oraz aktywno$ci wymagane

od kierownika na poszczeg6lnych etapach projektu.

Rozdziat III przedstawia cechy szczegélne kierowania zespotem w projektach
mig¢dzynarodowych badan klinicznych. W rozdziale tym przedstawiona jest struktura
organizacyjna zespotu projektowego. Duzo uwagi poswigcone zostalo w rozdziale III
roOwniez wyzwaniom, jakie stawia przed kierownikiem projektu konieczno$¢ zarzadzania
zespotem migdzynarodowym, wielokulturowym, wirtualnym. W rozdziale tym omowione

sg style kierowania.

W rozdziale IV dominuja rozwazania na temat definicji sukcesu projektu oraz czynnikéw
majacych wplyw na sukces projektu. Rozdzial ten prezentuje definicje kompetencji
kierownikow projektow, analize literaturowa kompetencji kluczowych dla zarzadzania
projektem. W oparciu o analiz¢ literatury przedmiotu, podej$¢ badawczych, autorka
wytania kompetencje majace wptyw na wynik projektu, zwigzane z osobg kierownika
projektu, jego umiejetnosciami, cechami charakteru oraz sposobem, w jaki zarzadza
projektem i zespotem projektowym. Czynniki te stanowig podstawe do skonstruowania
glownego narzedzia badawczego. Rozdzial ten poswigcony jest rdéwniez pojeciu
skuteczno$ci w zarzadzaniu oraz wymaganiom stawianym kierownikom projektow badan
klinicznym na rynku pracy.

Rozdziat V zawiera zakres iprocedurg realizacji badan empirycznych. W niniejszym
rozdziale autorka przedstawia metodyke badan i charakterystyke respondentow. Tutaj
zostajg takze zaprezentowane iomowione wyniki badan. W rozdziale V weryfikacji
zostaja poddane hipotezy badawcze. Autorka dokonuje hierarchizacji czynnikow
kluczowanych dla osiagnigcia sukcesu projektu badania klinicznego. Zaprezentowane
wnioski stanowiag podstawe do przedstawienia rekomendacji dla skutecznego zarzadzania
projektem i zespotem projektowym badania, co stanowi istot¢ sukcesu projektu.

Rozdziat VI stanowi podsumowanie wynikéw badan empirycznych 1 prezentuje
skonstruowany na ich postawie model skutecznego zarzadzania projektem. W rozdziale
tym rowniez autorka omowita sposéb tworzenia profilu kompetencyjnego na stanowisko

kierownika projektow w firmach CRO.
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Zakonczenie pracy zawiera wnioski w zakresie identyfikacji oraz hierarchizacji czynnikow
kluczowych dla osiagnigcia sukcesu projektu. Przedstawiono w nim takze podsumowanie

dotyczace werytfikacji hipotez badawczych.
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Rozdzial I: Badanie kliniczne jako jeden z etapow wprowadzania leku na
rynek

1.1. Rynek farmaceutyczny w Polsce i na §wiecie

Sektor farmaceutyczny jest jednym z najszybciej rozwijajacych si¢ galezi
przemystu na $wiecie. Jak wida¢ na wykresie 1 catkowita wartos¢ swiatowego rynku

farmaceutycznego ro$nie nieprzerwanie od wielu lat.
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Wykres 1: Wartos¢ swiatowego rynku farmaceutycznego w latach 1999-2012
(mld USD) [IMS Health 2010].

Wedtug IMS Health w2009 roku warto§¢ §wiatowego rynku farmaceutycznego byta
szacowana na 808 mld USD, co oznaczato 3.5 % tempo wzrostu w stosunku do roku
2008. Wedtug analitykow rynku na wyniki w roku 2009 miata wpltyw wzmozona sprzedaz
szczepionek 1 lekéw przeciwwirusowych, stosowanych w celu zahamowania pandemii
swinskiej grypy. Czolowe firmy, brytyjska GlaxoSmithKline iszwajcarska Roche,
odnotowaty rosnace zapotrzebowanie na swoje Srodki terapeutyczne. Pierwsza z nich

produkuje wziewny specyfik Relenza, ktérego sprzedaz od stycznia do wrzesnia 2009 r.
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wzrosta ponad 8-krotnie w poréwnaniu do analogicznego okresu w 2008 r. Kilkukrotnie
wigksza sprzedaz preparatu Tamiflu odnotowata takze firma Roche [Baran 2010]. Tempo
wzrostu rynku w 2009 roku byto jednak nizsze niz w latach wcze$niejszych, co wigzato si¢
z kryzysem gospodarczym na $wiecie. Najwiekszy procentowy udzial w Swiatowej
sprzedazy lekow w roku 2009 mialy kraje Ameryki Potnocnej (USA i1 Kanada) — 39,8%,
wyprzedzajac znacznie Europe (30.6%) oraz Japoni¢ (11,2%). W 2009 roku rynki
azjatyckie byty najszybciej rozwijajacym si¢ rynkiem, z wzrostem szacowanym na 15,9 %
w stosunku do roku poprzedniego, podczas gdy tempo wzrostu rynku Ameryki Péinocne;j

oraz Europy szacuje si¢ na odpowiednio 5,5 % oraz 4,8 %. [EFPIA 2010].

5,7%

B Ameryka Pétnocna

39.8% W Europa
,07/0

12,7% m Afryka, Azja (bez Japoni),

Australia

m Japonia

Ameryka taciriska

30,6%

Wykres 2: Globalny udzial regionéw w sprzedazy farmaceutykow na swiecie w 2009r.
[EFPIA 2010].
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Wykres 3: Globalny rynek farmaceutyczny wedlug regionéw, Srednia stopa wzrostu
za lata 2004-2009 (%) [EFPIA 2010].
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Grupa czotowych krajow pozostaje w niezmienionym skladzie od kilku lat i obejmuje
Stany Zjednoczone, Japoni¢, Francje, Niemcy, Wiochy, Chiny, Hiszpani¢, Wielka
Brytanig, Kanade oraz Brazylie.

Pozostate

Stany

Brazylia Zjednoczone

Kanada

Wielka Brytania
Hiszpania
Chiny

Witochy

Niemcy

Japonia

Francja

Wykres 4: Struktura Swiatowego rynku farmaceutycznego (lipiec 2008 r. — czerwiec
2009 r.) [IMS Health 2010].

W 2010 roku warto$¢ globalnego rynku farmaceutycznego, wedhug danych IMS, byla
szacowana na 791,5 mld USD [EFPIA 2011]. Wygasanie patentdow na czg¢$¢ najlepiej
sprzedajacych si¢ lekéw oraz trudne warunki rynkowe wynikajace z kryzysu byly
gléwnym hamulcem wzrostu rynku. W ekspertow branzowych gléwnym motorami
napg¢dzajagcymi wzrost byly panstwa BRIC (Brazylia, Rosja, Indie i Chiny). Wedlug
danych opublikowanych przez EFPIA udzial wrynku sprzedazy krajow Ameryki
Potnocnej w 2010 roku wzrost do 42,3 %, udziat Europy nieznacznie zmalat w poréwnaniu

z rokiem 2009. [EFPIA 2011]

W 2011 roku warto$¢ §wiatowego rynku farmaceutycznego oceniono na 855,5 mld USD.
Jesli chodzi o globalna sprzedaz lekéw, w poréwnaniu do roku 2010,wzrést udziat krajow

Afryki, Azji i Australii do 13,7 %. [EFPIA 2012]
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Wykres S: Globalny udzial w sprzedazy farmaceutykéw na Swiecie w 2010 r. [EFPIA
2011].
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Wykres 6: Globalny udzial w sprzedazy farmaceutykoéw na Swiecie w 2011 r. [EFPIA
2013].

W 2012 roku rynek farmaceutyczny byt wart 857, 800 mld USD. Rynek USA i Kanady
stanowil 41% warto$ci Swiatowego rynku wyprzedzajac znacznie Europe z udziatem 26,7
% 1 Japoni¢ stanowigca 11,7 % wartosci rynku. Rynki Afryki, Australii i Azji (bez Japonii
stanowity 14,7 %, Ameryka Lacinska 5,9%.
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Wykres 7: Globalny udzial w sprzedazy farmaceutykow na swiecie w 2012 r. [EFPIA
2013].

Jednym z najbardziej dynamicznie rozwijajacych si¢ rynkdw na $wiecie sg Chiny,
odnotowujace w latach 2001-2011 dwucyfrowe wskazniki wzrostu [Baran 2010]. O ile
w okresie od lipca 2003 r. do czerwca 2004 r. sprzedaz $rodkéw farmaceutycznych
wzrosta w tym kraju o 19%, to w kolejnym roku odnotowano juz wzrost o 30%. W latach
2006 1 2007 wskaznik tempa wzrostu wynosit odpowiednio ok. 28% 1 25%, co w rezultacie
spowodowato awans Chin z dziewiate] na széstg pozycje wsrod rynkow Swiatowych.
Dzigki PKB na poziomie 7,9 biliona USD w 2008 roku oraz prognozie zwickszenia
krajowego rynku farmaceutycznego o 40 miliardow USD do 2013 roku Panstwo Srodka
pozostawia inne gospodarki wschodzace daleko za sobg. Druga grupe wzrostowych
rynkéw stanowig Brazylia, Rosja 1 Indie [Baran 2010]. Kraje te osiggnety w 2008 roku
PKB na poziomie od 2 do 4 bilionéw USD, za$ rynek farmaceutyczny kazdego z nich
wzro$nie o 5-15 miliardéw USD do 2013 roku. Eksperci przypominaja jednak, ze
obecnos¢ wtych krajach iwynikajace zniej potencjalne korzy$ci obcigzone s3
niepewnoscig. Do czynnikow ryzyka naleza m.in.: nieréwnomierna dystrybucja dochodow
w Brazylii, niski standard ustug podstawowej opieki zdrowotnej w Rosji, czy brak
srodkdw budzetowych potrzebnych by zagwarantowaé¢ w Indiach ochrone wilasnos$ci
intelektualnej. Trzecia grupa wschodzacych lideréw wzrostu rynku farmaceutycznego to
13 roznorodnych panstw tak jak Argentyna, Meksyk, Egipt, Pakistan, Turcja, Korea
Potudniowa, Wenezuela, Wietnam, RPA, Polska, Indonezja, Tajlandia, Ukraina, z ktérych

kazde ma PKB ponizej 2 bilionow USD, za to ich rynki farmaceutyczne powigksza si¢ do
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2013 roku o 1-5 miliardow USD kazdy. Te gospodarki oferuja znaczne mozliwosci
rozwoju [Baran 2010]. Kraje te nazywa si¢ Pharmarging countries.Zdaniem analitykéw
z PricewaterhouseCoopers [PricewaterhouseCoopers 2007], do roku 2020 warto$¢ rynku
farmaceutycznego wzrosnie do 1,3 biliona USD, przy czym Stany Zjednoczone pozostang
najwickszym rynkiem $wiata, ale wschodzgace rynki farmaceutyczne odpowiada¢ bedg za
niemal polowe wzrostu rynku globalnego. W roku 2010 17 rynkow wschodzacych
stanowito 16 % rynku §wiatowego [Baran 2010]. Wedlug raportéw IMS Health glownym
hamulcem wzrostu $wiatowego rynku farmaceutycznego bedzie wygasanie patentow
najlepiej sprzedajacych si¢ lekow. W latach 2009-2013 ochron¢ patentowa utracity lub
utracg leki przynoszace tacznie 137 mld USD przychodow ze sprzedazy rocznie (m.in.
Lipitor, Xalatan, Viagra Pfizera, Zyprexa Eli Lilly, Singulair Mercka, Diovan Novartisu,
Plavix produkowany przez SanofiAventis oraz Bristol — MyersSquibb i Adavir firmy
GlaxoSmithKline). Wedlug raportu doradcéw z PricewaterhouseCoopers szacuje si¢, iz w
latach 20101-2015 sprzedaz lekow o tacznej wartosci 96 mld USD zostanie narazona na
konkurencje ze strony lekéw generycznych [PricewaterhouseCoopers 2010]. Koncerny
farmaceutyczne stracity juz $rednio 80 % dotychczasowych przychodéw ze sprzedazy
oryginalnych preparatow, odkad po wygasaniu patentéw masowo zaczglty wchodzi¢ na ich

miejsce tansze generyki [Baran 2010].
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Wykres 8: Wartos$¢ wygasajacych ochron patentowych lekéw oryginalnych w latach
2001-2015 [IMS Health MIDAS 2010].

Europejski rynek farmaceutyczny zaliczany jest do czotoéwki najbardziej
atrakcyjnych sektoréw gospodarki. Rynek lekéw w Europie szacowany byl w 2011 roku
na mln 235,017 mln EUR wedhig cen detalicznych i 160,603 mln EUR wedlug cen
hurtowych [EFPIA 2013].
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Tabela 1: Wartos¢ Europejskiego Rynku Farmaceutycznego w latach 1990-2011 (mln

EUR)
Europejski Rynek
1990 | 1995 2000 2005 2008 2009 2011
Farmaceutyczny
Warto$¢ w cenach
41,147 | 58,790 | 86,704 | 128,797 | 146,455 | 149,193 | 160,603
hurtowych
Warto$¢ w cenach
64,626 | 93,032 | 140,684 | 188,109 | 209,515 | 217,293 | 235,017
detalicznych
[EFPIA 2013]
Kondycja europejskiego rynku farmaceutycznego opiera si¢ glownie na 3 wskaznikach
[EFPIA 2013]:
- zatrudnieniu, szacowanemu na 700,010 miejsc pracy w Europie w 2011 roku
- inwestycjach w badania i rozwdj, szacowanemu na 29,192 mln EUR w 2011 roku
- nadwyzka handlowa, warto$ciowana w roku 2011 na 76,438 mln EUR
Tabela 2: Wartosci gtownych wskaznikow przemystu farmaceutycznego w Europie
w latach 1990-2011
WSKAZNIKI
1990 1995 2000 2005 2009 2010 2011
[warto$ci w min EUR]

Produkcja 63,010 | 88,912 | 123,282 | 172,099 | 189,012 | 200,050 | 205,622
Eksport 23,180 | 44,188 | 90,935 | 181,575 | 249,426 | 276,357 | 288,573
Import 16,113 | 31,018 | 68,841 | 145,823 | 190,635 | 204,824 ' 212,135
Handel 7,067 13,170 | 22,094 | 35,752 | 58,791 | 71,533 | 76,438

Wydatki na

7,766 11,484 | 17,849 | 21,949 | 27,440 | 27,796 | 29,192
Badania i Rozwgj
Zatrudnienie
. _ 500,789 | 506,894 | 536,733 | 635,937 | 640,286 | 663,503 | 700,010
(jednostki)

[EFPIA 2010], [EFPIA 2011], [EFPIA 2012], [EFPIA 2013].

Najwigkszymi rynkami farmaceutycznymi w Europie w 2011 roku byty Francja (27,491
min EUR), Niemcy (26,122 mln EUR) i Wlochy (20,272 min EUR), [EFPIA 2013].
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Europa zajmuje drugie miejsce, po USA, jesli chodzi o §wiatowa produkcje lekow.
W 2011 roku produkcja w Europie wyniosta 205,622 min EUR. Pod wzglgdem warto$ci
produkcji przodowata Szwajcaria (32,360 mln EUR), nastepnie uplasowaty si¢ Niemcy
(26,935 min EUR) i Wiochy (25,137 mln EUR) [EFPIA 2013].

Laczny eksport krajoéw europejskich w2011 roku warto$ciowany byl na 288,573 mlin
EUR. Najwiekszym eksportem farmaceutykow w roku 2011 mogty si¢ poszczyci¢ Niemcy
(50,818 mIin EUR), Szwajcaria (48,46 min EUR), Belgia (35,524 mIn EUR), Wielka
Brytania (26,225 mIln EUR) i Francja (24,469 min EUR) [EFPIA 2013].
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Wykres 9: Produkcja farmaceutyczna w Europie w latach 1990-2011 [min EUR]
[EFPIA 2011], [EFPIA 2012], [EFPIA 2013]

Sektor farmaceutyczny to takze wazne miejsce, jesli chodzi o mozliwosci zatrudnienia.
Najwigksze zatrudnienia w przemysle farmaceutycznym w 2011 roku odnotowaty Niemcy,

nastepnie Francja, Wielka Brytania 1 Wiochy [EFPIA 2013].
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Wykres 10: Zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym Europie w 2011 roku [EFPIA
2013].

W 2011 roku przemyst farmaceutyczny zainwestowat okoto 30,000 mln EUR w badania
i rozwoj nowych lekéw [EFPIA 2013]. W 2010 roku byty to wydatki rzedu 27,800 min
EUR]. Po ponad dekadzie dominacji USA w tej dziedzinie, gdzie w latach 1990-2008
wydatki na inwestycje dotyczace badan naukowych i nowych rozwigzan technologicznych
ulegaty zaledwie 3,5 krotnemu zwigkszeniu w Europie, podczas gdy w Stanach
Zjednoczonych wydatki te zostaty zwigkszone 5.6-krotnie, Europa staje si¢ coraz bardziej
konkurencyjna. Wedlug danych EFPIA w latach 2008-2012 roczny wzrost wydatkéw na
badania i rozwdj szacowano na 2.3 % w Europie i 0.5 % w USA. Dla poréwnania w
latach 2003-2007 roczny wzrost wydatkow na badania i rozw6] w USA szacowano na
5.8% w Europie i 7.4% w USA, dla poréwnania w latach 1998-2002 bylo to odpowiednio
7.5% dla Europy i 10,7 % dla USA [EFPIA 2012, EFPIA 2013].

W latach 2008-2012 coraz wigcej inwestycji pojawito si¢ w krajach rozwijajacych takich
jak Chiny czy Indie, co spowodowato zmniejszanie dzialéw badan irozwoju (ang:
Research and Development, R&D) w Stanach Zjednoczonych i w Europie na rzecz

nowych na kontynencie azjatyckim.
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Wykres 11: Wydatki na badania irozw6j w Europie, Stanach Zjednoczonych
i Japonii w latach 1990-2010[mlIn lokalnej waluty] [EFPIA 2013].

Najwicksze wydatki w 2012 roku na badania i rozwdj zanotowata firma Roche, za nig

uplasowaty si¢ Novartis, Merk, Pfizer, Johnson&Johnson, Sanofi, GlaxoSmithKline,

EliLilly, AstraZenca i Abbot. W raporcie Evaluate Pharma analitycy rynku szacuja, iz do

2018 roku $wiatowy budzet przeznaczony na dziatania badawczo-rozwojowe osiggnie

putap 149 mld USD.
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Wykres 12: Wydatki na badania i rozwodj w sektorze farmaceutycznym- roczna stopa
wzrostu [%] [EFPIA 2012].
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Tabela 3: Wydatki firm na badania i rozwoj w 2012 roku (mld USD)

Pozycja Firma Wydatki B&R
1 Roche 10,1
2 Novartis 9,33
3 Merck 8,16
4 Pfizer 7,9
5 Johnson&Johnson 7,66
6 Sanofi 6,4
7 GlaxoSmithkline 5,95
8 EliLilly 5,30
9 AstraZeneca 5,34

10 Abbot Laboratories 4,32

[www.biochetnologia.pl 2013]

Wielkos¢ sprzedazy lekéw innowacyjnych w Europie jest mniejsza w pordwnaniu do
Stanow. Wedtug IMS Heath 62 % sprzedazy wszystkich nowych lekow, ktore pojawity
si¢ na rynku w latach 2007-2011 generowaly Stany Zjednoczone, podczas gdy Europa
zaledwie 18%, 9 % nowych lekow sprzedazy generowala Japonia, 2% rynki rozwijajace

tzw. Pharmerging countries 1 9 % reszta $wiata [EFPIA 2013].

Wzrost znaczenia krajow rozwijajacych sie, tzw. Pharmergingcountries, w tym
najwazniejszych — krajow Ameryki Potudniowej, Indii czy Chin jest faktem godnym
zauwazenia. Wedlug danych EFPIA w 2012 roku warto$¢ rynku Brazylii czy Chin wzrosta
o odpowiednio 16% i 21% [EFPIA 2013].
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Wykres 13: Procentowy udzial gltownych rynkow w sprzedazy nowych lekow
wprowadzonych w latach 2007-2011 [EFPIA 2013].

Waznym  zjawiskiem, wartym omodwienia, jest globalizacja  rynku
farmaceutycznego widoczna w obszarach zarzadzania, badan irozwoju, alianséw

strategicznych, marketingu 1 ochrony wtasnosci intelektualnej/przemystowe;.

Jednym =z najwazniejszych podmiotow w branzy s3 miedzynarodowe koncerny
farmaceutyczne. Na przestrzeni lat 1995-2010 mozna bylo zaobserwowac wiele
przesuni¢é¢, w stabilnej wczesniej, czotowcee wiodacych firm farmaceutycznych. Skrocenie
czasu wprowadzania nowych produktéw iuslug na rynek ma w branzy farmaceutycznej
krytyczne znaczenie. Przedsigbiorstwa tworzg globalne stowarzyszenia z firmami
badawczo-rozwojowy i rozrastaja si¢ przez fuzje i przejecia. Ma to na celu skrocenie cykli
opracowywania produktow. W latach 90 ubieglego stulecia 10 najwigkszych firm
farmaceutycznych $§wiata mialo 28% udzialow w rynku globalnym. Zaledwie 10 lat
pozniej branza byla juz silnie skonsolidowana, zard6wno w poziomie, jak 1 w pionie,

a dziesie¢ najwiekszych firm posiadato juz 55-60 procent rynku [IBS 2005].

Najwiekszych potentatéw farmaceutycznych (wedlug obrotow mld USD) na $wiecie
w 2010 przedstawia tabela nr 4. O ostatecznym uktadzie listy najwigkszych firm 2010 roku
zadecydowaty zarowno powazne fuzje, jak i wygasanie patentow. Pfizer znajduje si¢ na
szczycie juz kolejny juz rok, ale Novartis przesunagt si¢ z 3 na 2 miejsce w zestawieniu,
w poréwnaniu do roku 2009, dzigki przychodom przejetej firmy Alcon. Merck awansowat

az o trzy pozycje - z6 na 3 miejsce, po integracji z Schering-Plough. SanofiAventis
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1 GlaxoSmithKline spadly o jedno miejsce z powodu spadku rocznej sprzedazy [Forum
Farmaceutyczne 2011].

Wielu ekspertow uwaza, iz wlatach 2014-2020 mozemy spodziewaé si¢ dalszej
konsolidacji w branzy [PricewaterhouseCoopers 2007]. Wielkie koncerny farmaceutyczne
beda dazyly do poprawy wynikdw poprzez osigganie wigkszej efektywnos$ci (ograniczanie
kosztow) i taczenie si¢ z innymi duzymi producentami lekow. Coraz mocniej widoczne
bedzie rowniez przejmowanie przez koncerny firm biotechnologicznych czy producentéw
generykow.

Tabela 4: Ranking obrotéow dziesieciu najwiekszych globalnych firm
farmaceutycznych na Swiecie w 2010 roku [mIn USD]

Pozycja Firma Obroty (mln USD)
1 Pfizer 58,523
2 Novartis 44,420
3 Merck&Co. 39,811
4 Sanofi 37,403
5 GSK 36,156
6 Astra Zeneca 32,515
7 Johnson&Johnson 22,396
8 Eli Lilly& Co 21,685
9 Abbott Laboratories 19,894
10 Bristol -MyersSquibb 19,484

[Forum Farmaceutyczne 2011]

W latach 2008-2009 miaty miejsce przejecia warte miliardy dolaréw, jak przejecie 97 %
pakietu udziatéw Schering Plough przez Mercka za sum¢ 41 mld USD, przejgcie Wyetha
przez firme¢ Pfizer, gdzie kwota transakcji opiewa sum¢ 68 mld USD, czy wykupienie
pozostatych udziatow w firmie Genentech przez szwajcarski Roche za 47 mld USD [Baran

2010] czy Zentivy przez Sanofi-Aventis za 2,6 mld USD [Kennedy 2008].

Przejecie stabszych konkurentdéw jest nie tylko sposobem na wzmocnienie sity rynkowej,
ale takze rozwigzaniem dla problemu zwigzanego z wygasnigciem patentow na dobrze
sprzedajace si¢ leki i tym samym pojawienie si¢ generykow, a co za tym idzie obnizenie
wpltywow ze sprzedazy lekow oryginalnych. Generyki stanowig sprawnie rozwijajacy si¢
segment rynku, ktory zgodnie z obliczeniami IMS Health odnotowat ponad 7% wzrost
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w skali catego $wiata w okresie od lipca 2008 do czerwca 2009, osiagajac poziom 120 mld

USD [Baran 2010]

Tabela 5: Fuzje i przejecia w branzy farmaceutycznej w latach 2008-2009

Firma kupujaca

Firma zakupiona

Profil dziatalnos$ci
zakupionej firmy

Roche (Szwajcaria) Genentech (USA) Biotechnologia
Pfizer (USA) Wyeth (USA) Réznorodny
Merck & Co. (USA) Schering Plough (USA) Réznorodny
Sanofi-Aventis (Francja) Zentiva (Czechy) Leki generyczne
. . MedleyPharmaceuticals .
Sanofi-Aventis (Francja) i) Leki generyczne
. . LaboratoriosKendrick .
Sanofi-Aventis (Francja) (Meksyk) Leki generyczne
Sanofi-Aventis (Francja) BiParSciences (USA) Blotechnolqgw, o
onkologiczne
GlaxoSmithKline Aspen (Afryka .
. . Potudniowa) — 19% Leki generyczne
(Wielka Brytania) o
udziatow
Sandoz (Szwajcaria) EBEWE Pharma (Austria) Ll genetyezne,
onkologiczne
Eli Lilly (USA) ImClone Systems (USA) Biotechnologia
Teva Pharmaceutical Barr Pharmaceuticals Leki senervezne
Industries (Izrael) (USA) genery
Teva Pharmaceutical . .
ey CoGenesys (USA) Biotechnologia
Badania naukowe,
. . Zhejiang Chiral Medicine wdrozenie i produkcja
Actavis (Islandia) Chemicals Co. (Chiny) farmakologicznie
aktywnych sktadnikow
Gilead Life Sciences (USA) CVTherapeutics (USA) Biotechnologia
Teva-Kowa Pharma Taisho Pharmaceutical Leki cenervezne
(japonskie j.w. z Teva) Industries genery
DaiichiSankyo (Japonia) Ranbaxy (Indie) Leki generyczne
Pfizer (USA) Serenex (USA) Leki onkologiczne
EncysivePharmaceuticals . .
Pfizer (USA) (USA) Biotechnologia
Pfizer (USA) CovX (USA) Biotechnologia
Coley Pharmaceutical . .
Pfizer (USA) Group (USA) Biotechnologia
Takeda Pharmaceutical Millenium Leki onkologiczne
(Japonia) Pharmaceuticals (USA) &
[Baran 2010]
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Dziatania konsolidacyjne dotycza réwniez rynku polskiego. Polski rynek
farmaceutyczny jest najwiekszy w Europie Srodkowo-Wschodniej. Jego wartosé w roku
2010 osiggneta ponad 5 min euro icharakteryzuje si¢ duzym potencjatem wzrostu -
w 2010 zanotowat druga pod wzgledem wielkosci dynamike wzrostu wsrdd krajow Europy
Srodkowej (+3,4 procent) [Zimmerman 2011]. W latach 90-tych pojawito si¢ na nim wiele
globalnych firm farmaceutycznych, ale istniejg réwniez firmy rodzime. Na polskim rynku
funkcjonuje duza liczba podmiotow o réznej wielkosci. Niewiele firm - wedlug danych
IMS Health za rok 2010 - sposrdéd 530 obecnych na rynku tylko 4 procent, ma udziaty
w rynku przekraczajace 1 procent [Zimmerman 2011]. Taka struktura rynku stwarza duzy
potencjal do konsolidacji. Zwigkszajaca si¢ konkurencja (m.in. w segmencie lekow
generycznych) oraz wygasanie patentow lekéw oryginalnych powoduje, iz firmy szukaja
oszczednosci. Cigcia kosztow nie zawsze sg rozwigzaniem, gdyz mogg si¢ odbi¢ na jakosci
produktow, ktora jest niezwykle istotnym miernikiem w przypadku branzy
farmaceutycznej, gdzie produkt stanowi o zdrowiu, a nawet zyciu cztlowieka. Konsolidacja
pozwala na znalezienie licznych synergii, ktore przekladaja si¢ na oszczednosci
w produkcji, dystrybucji, marketingu 1o0golnych kosztach zarzadzania. Dziatania
konsolidacyjne na rynku polskim mozna obserwowa¢ juz od dawna, w kwietniu 2006 roku
jeden z najwigkszych producentéw lekow - Jelfa zostala przejeta przez litewskiego lidera
Sanitas, glosno byto réwniez o fuzji wegierskiej firmy Gedeon Richter i polskiej
Polpharmy, zaliczajacych si¢ do czotowki graczy na rynku farmaceutycznym Europy
Srodkowo-Wschodniej. Przestanka do konsolidacji mozna uzna¢ konczacy si¢ wtasnie
proces prywatyzacji polskich firm farmaceutycznych [Zimmerman 2011], np. proces
sprzedazy Polfy Warszawa, w ktorym bierze udziat firma Actavis, jedna z wiodacych firm
w rozwoju, produkcji 1 sprzedazy lekow odtworczych prowadzaca dziatalno$s¢ w ponad 40
krajach na catym §wiecie. czy prywatyzacja Polfy Tarchomin oraz Wytwodrni Surowic
1 Szczepionek Biomed w Warszawie. Konsolidacj¢ mozna byto zaobserwowaé rowniez na
rynku dystrybucji. Na poczatku lat 90 w Polsce dziatato kilkaset firm, czgsto bardzo
matych, zajmujacych si¢ dystrybucja lekow, a obecnie ponad potowa rynku nalezy do
trzech podmiotéw grupa kapitatlowej Neuca, Polskiej Grupy Farmaceutycznej (PGF) oraz
Farmacolu. Podobne ruchy rynkowe obserwujemy na rynku aptecznym, na ktéorym pojawia

si¢ coraz wigcej duzych sieci aptek, jak np. Euroapteka, Super Pharm Apteka.

Polski rynek farmaceutyczny w 2010 roku osiggnat warto§¢ 20,1 mld PLN pod

wzgledem wartosci sprzedazy lekow (tacznie rynek apteczny i szpitalny), co uplasowato
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go na szostej pozycji wéroéd rynkow europejskich.  Srednioroczna zmiana (CAGR)
warto$ci rynku farmaceutycznego (CAGR) pomiedzy rokiem 2003 a rokiem 2010
wyniosta +6,4% [PricewaterhouseCopers 2011]. W roku 2011 rynek wyceniano na 22,3
mld zt. Wedlug raportéw branzowych w 2013 roku polski rynek lekow osiggnie warto$¢
27,7 mld zt [Pharmaexpert 2013].

Wedtug danych IMS Health w 2010 roku w Polsce rynek lekéw na receptg, dostepnych
w aptekach otwartych, stanowit 67% catego rynku farmaceutycznego osiagajac wartos¢
13,4 mld PLN. Leki refundowane na rynku aptecznym stanowia ponad polowe wartosci
catego rynku farmaceutycznego w Polsce. Rynek szpitalny oraz rynek apteczny lekéw bez
recepty stanowig wartoSciowo odpowiednio 13,9% oraz 19,2% udzialu w rynku

[PricewaterhouseCoopers 2011].

W ujeciu wartosci sprzedazy na rynku aptecznym Polske wyprzedzajag w rankingu kraje
Europy Zachodniej - Niemcy, Francja, Wtochy, Hiszpania i Wielka Brytania.
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Wykres 14: Rynek farmaceutyczny w Polsce, wartos$¢ sprzedazy (mld PLN) w latach
2003-2011 [IMS Health 2011], [PricewaterhouseCopers 2011].
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Wykres 15: Rynek apteczny w Europie— wartos¢ sprzedazy w 2010 roku w mld EUR.
[PricewaterhouseCopers 2011].

Mimo wysokiej pozycji jesli chodzi o warto$¢ sprzedazy Polska wykazuje jeden
z najnizszych wskaznikéw wydatkow na leki na osobe w poréwnaniu do wigkszosci
krajow europejskich — wtym krajéw $rodkowo-europejskich (np. Czechy, Wegry,
Stowacja). W 2010 roku w Polsce wydatki na leki na osobg stanowity 52% S$rednich

wydatkéw na leki na osobe w Europie [PricewaterhouseCopers 2011].
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Wykres 16: Rynek apteczny w Europie, wydatki na osobe (EUR) w 2010 roku [IMS
Health 2011], [PricewaterhouseCopers 2011].
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Wydatki na leki na jednego mieszkanca w Polsce s3 jednymi z najnizszych w Europie,
wynosza 114 EUR rocznie, co stanowi 52% S$rednich wydatkow na leki na osobg
w Europie. Jednoczesnie leki w Polsce sg jednymi z najtanszych na Starym Kontynencie,
ich cena wynosi jedynie 44% $redniej europejskiej [PricewaterhouseCoopers 2011].

W Polsce zarejestrowanych jest 450 firm farmaceutycznych, zczego 62 to
przedsigbiorstwa innowacyjne. Wedlug danych IMS dziesigciu najwigkszych
przedstawicieli rynku farmaceutycznego wypracowuje blisko 50% jego wartosci. W 2010
roku firmy farmaceutyczne zajmujace si¢ produkcjg lekéw oryginalnych, innowacyjnych
dostarczyly na polski rynek produkty o wartosci 9,4 mld PLN, co stanowito 58% wartosci
rynku lekoéw na recepte 1 lekow szpitalnych [PricewaterhouseCoopers 2011].

Zatrudnienie w branzy farmaceutycznej znajduje 31 tysigcy oséb, zczego 11
tysiecy pracuje w firmach innowacyjnych. Kolejnych 80, 90 tysiecy miejsc pracy
tworzonych jest w hurtowniach i aptekach, czyli podmiotach, ktérych funkcjonowanie jest
nieodtacznie zwigzane i uzaleznione od obrotu lekami. Siedem spos$rod szesnastu fabryk
lekow w Polsce nalezy do innowacyjnych firm farmaceutycznych. Sg wsrod nich nowo
powstale zaktady produkcyjne, jak ite przejete od innych podmiotéw oraz zakupione
w wyniku prywatyzacji polskiego sektora farmaceutycznego. W zaktadach produkcyjnych
innowacyjnych firm pracuje 1400 osob, co stanowi 13% wszystkich zatrudnionych

w innowacyjnych firmach farmaceutycznych [PricewaterhouseCoopers 2011].

Polska nie moze poszczyci¢ si¢ osiggnieciami w strefie produkcji lekéw. Rynek
krajowy koncentruje si¢ na produkcji lekow generycznych. Wedtug IMS udziat sprzedazy
warto$ciowe] lekow generycznych w Polsce w 2010 roku stanowil 66 % sprzedazy catego

rynku.

Dostawy na polski rynek apteczny, generujace 90% sprzedazy lekow, sa silnie
zdominowane przez kilka firm. Najwigkszymi producentami lekéw w 2010 roku byty
firmy: brytyjska GSK Pharma (Polfa Poznan), polska Polpharma, francuski Sanofi-Aventis
[Szczepaniuk 2011].
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Wykres 17: Udzial sprzedazy wartosciowej lekow generycznych w 2010 roku
w Europie [IMS Midas 2012].

Tabela 6: Najwieksi Producenci Lekow w Polsce w 2010 roku

Firma Sprzedaz (min zt) Udziat w rynku (%)
GSK Pharma 976,9 4,84
Polpharma 952,5 4,75
SanofiAventis 778,4 3,88
Novartis 582,9 2,91
KRKA 526,3 2,62
Lek 523,3 2,61
Roche 517,7 2,58
AstraZeneca 500,2 2,49
Novonordisk 402,2 2,01
Servier 398,1 1,99

[IMS Health 2011]

Mimo odnotowanego postgpu, udziat Polski w produkcji farmaceutycznej Europy
pozostaje niski, a produkcja krajowa zaspokaja ok. 33% krajowego zapotrzebowania na

leki [NOBE 2010]. Charakterystycznym dla polskiego rynku produkcji jest fakt, iz krajowi
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producenci sprzedaja gtownie leki generyczne (ok. 88% produkcji krajowej), natomiast
producenci zagraniczni sprzedaja w wigkszosci leki markowe (ok. 60% importu) [UOKIK
2006]. Wynika to zfaktu, iz polskich producentéw nie sta¢ na ogromne naktady
w dziedzinach badawczo-rozwojowych nad nowymi produktami, problemem jest
znalezienie formuty prowadzenia tych prac w warunkach ograniczonych $rodkow
finansowych przeznaczonych na ten cel przez producentéow, brakoéw kadrowych
1 malejgcego potencjalu  jednostek badawczych, przy jednoczesnym, rosngcym
zapotrzebowaniu na badania nad lekami wiasnymi 1 na prace zwigzane z kompletowaniem

dokumentacji dotyczacej rejestracji lekoéw wedlug wymogoéw UE.

Wynalezienie nowego, innowacyjnego leku, lata badan klinicznych, rejestracji
1 wprowadzenia tego leku na rynek wymagaja ogromnych naktadéow finansowych, na ktore
nie moze sobie pozwoli¢ wigkszos¢ polskich producentow lekow. Glowna barierg
ograniczajgcg rozwoj ipromocje oryginalnych polskich lekow s3a wlasnie naktady
finansowe, natomiast wprowadzenie na rynek polskich nowoczesnych lekéw odtwoérczych
op6znia, a nawet uniemozliwia szereg ograniczen natury prawnej, gtownie zwigzanych
z ochrong patentowg lekow oryginalnych.

W 2010 roku warto$¢ sprzedazy produktow importowanych stanowita 12,3 mld PLN.
W tym samym okresie warto$¢ produktow wytwarzanych lokalnie stanowita 3,9 mld PLN.
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Wykres 18: Warto$¢ sprzedazy produktow leczniczych wytwarzanych lokalnie
w Polsce i importowanych (mld PLN) [IMS Health 2011], [PricewaterhouseCopers 2011].

Warto$¢ eksportu w2010 roku wyniosta ok. 3,6 mld PLN, co stanowi 34%
catkowitej  sprzedazy  innowacyjnego przemystu  farmaceutycznego  w Polsce

[PricewaterhouseCoopers 2011]
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Jesli chodzi o rynek dystrybucji farmaceutycznej to 70 % rynku obstuguja 3
najwigksze firmy dystrybucyjne: Neuca, Pelion iFarmacacol. Najwicksza — grupa
kapitatowa Neuca powstata w 1990 roku, jako TORFARM SA. W 2004 roku TORFARM
zadebiutowatl na Gieldzie Papierow Wartosciowych w Warszawie. Od roku 2005 firma
stata si¢ najbardziej aktywnym i skutecznym podmiotem w procesie konsolidacji polskiego
rynku hurtu farmaceutycznego, osiagajac w nim ponad 20-procentowy udzial w ciagu
zaledwie trzech lat. Dopelnieniem dziatan konsolidacyjnych bylo przylaczenie do Grupy
w potowie 2009 roku firmy Prosper, co pozwolito powiekszy¢ udzial w rynku o kolejne
10%. Rynek dystrybucji farmaceutycznej w 2011 (sprzedaz w aptekach i szpitalach) byt
wart 29,7 mld zt w cenach koncowych. Wedtug szacunkow PMR, w 2011 r. warto$¢ rynku
wzrosnie do 31 mld zt [Neuca S.A. 2012]. W segmencie hurtowym w 2010 roku uwydatnit
si¢ trend dywersyfikowania dziatalnos$ci przez hurtownie farmaceutyczne [PMR 2010].
Podstawowa dzialalno$¢ hurtowni (sprzedaz lekow) jest z reguty niskomarzowa, dlatego
tez hurtownicy coraz cze$ciej wchodza w nowe segmenty dziatalno$ci. Przyktadowo,
Neuca i ACP Pharma budujg rowniez sieci franczyzowe aptek. Neuca przeprowadzata
w marcu 2011 r. program pilotazowy w 30 aptekach i chce pozyska¢ do sieci franczyzowej
150 placowek. Z ACP Pharma na zasadzie franczyzy wspolpracowato w marcu 2011 r.
kilka aptek. W 2011 r. do sieci ma dolaczy¢ kilkadziesiagt aptek franczyzowych, a ich

docelowa liczba ma wynie$¢ okoto 200.

M Neuca
M Pelion
® Farmacol

Pozostali

Wykres 19: Struktura Rynku Dystrybucji Farmaceutycznej w Polsce (%) [DGP 2010].
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Gléwna sprzedaz lekow w Polsce odbywa si¢ za posrednictwem aptek otwartych
[PMR 2010]. Od maja 2009 obserwuje si¢ systematyczny spadek liczby aptek w Polsce.
W kwietniu 2009 roku w Polsce bylo 13 650 aptek. W marcu 2010 juz 13 272. Dla
porownania w 2001 r. w Polsce bylo 9700 aptek, rok pozniej - o podt tysigca wigce;.
W kolejnych latach wzrost liczby aptek ksztaltowat si¢ w granicach od kilkuset nawet do
tysigca rocznie (w 2005 roku uruchomiono ich 1050, a rok pdzniej ,.,tylko” 350). Wartos¢
rynku aptecznego w Polsce w lipcu 2011 wyniosta 2,09 mld PLN (w cenach detalicznych)
[PharmaExpert 2011]. Wedtug PMR w ciggu najblizszych lat liczba aptek indywidualnych
bedzie spada¢, natomiast kontynuowany bedzie wzrost liczby aptek nalezacych do
jakiejkolwiek formy dziatania w grupie, ktory obserwowany jest juz od kilku lat. Ro$nie
nie tylko liczba placowek w sieciach aptecznych, ale rozwijaja si¢ rowniez sieci aptek
franczyzowe, grupy zakupowe oraz programy lojalnosciowe (gltéwnie te prowadzone przez
hurtownie) [PMR 2010]. Jesli chodzi o zakres dziatan aptek coraz czesciej pojawia si¢
temat wzrostu znaczenia opieki farmaceutycznej w Polsce. Na §wiecie wprowadzanie
opieki farmaceutycznej do aptek wynika ze zmian zachodzacych w otoczeniu, takich jak
zainteresowanie zdrowiem i jakos$cig zycia, starzenie si¢ spoleczenstw, coraz trudniejszy
dostep do lekarzy. Wedlug K.Szalonki [Szalonka 2010] obecny system opieki zdrowotne;j
Polsce nie dysponuje srodkami i narzedziami, ktére umozliwialtyby odpowiednig kontrole
farmakoterapii 1 jej efektow u pacjentow, ktorzy tego potrzebujg. Rozwigzania tej sytuacji
upatruje si¢ w opiece farmaceutycznej, ktorg, w uproszczeniu, mozna definiowac jako
udokumentowane zaangazowanie farmaceuty w proces farmakoterapii pacjenta. Opieka
farmaceutyczna jest koncepcja, ktora znaczaco zwigksza obowigzki i udziat farmaceuty w
procesie terapii. Jednym z najwazniejszych jej zatozen jest nawigzanie indywidualnego
kontaktu z pacjentem [Szalonka 2010]. Wedlug autorki prawidlowo prowadzona opieka
farmaceutyczna powinna zapewni¢ stalo$¢ kontroli farmakoterapii, cykliczne spotkania z
pacjentem i dokumentowanie catego procesu. To wilasnie te cechy odrozniaja wlasciwa
opieke farmaceutyczng od zwyklego, jednorazowego doradztwa, ktore jest apteczng
codziennoscig. Farmakoterapia pacjenta powinna by¢ stale monitorowana, zaréwno pod
katem skutecznosci, jak 1 wystgpienia dzialan niepozadanych. Istota tego procesu jest
przejecie przez farmaceute odpowiedzialnosci za to, aby stosowane przez chorego leki
byly mozliwie najskuteczniejsze, najbezpieczniejsze, najwygodniejsze, a w szczegdlnych
przypadkach rowniez najtansze. Filozofia opieki farmaceutycznej to rowniez, zdaniem
autorki, konieczno$¢ statego kontaktu z lekarzem, ktory ma mozliwo$¢ modyfikacji

farmakoterapii na podstawie analizy i wskazowek farmaceuty. To sprawi, ze prawidlowy
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proces opieki farmaceutycznej sprowadza si¢ do wytworzenia partnerskiej wspoOlpracy
miedzy pacjentem, farmaceutg i lekarzem [Szalonka 2010].

Na strukture rynku dystrybucji farmaceutycznej w Polsce wpltyw ma wprowadzenie
w zycie w2012 r. nowej ustawy refundacyjnej. Dla dystrybutorow lekow szczegolnie
istotne sg zmiany dotyczace wprowadzenia sztywnych cen i marz na leki refundowane oraz
zakaz reklamy aptek.

Calosci sektora farmaceutycznego dopetniajg firmy $wiadczace ushugi na rzecz
przedsigbiorstw farmaceutycznych, np. prowadzace na zlecenie badania kliniczne — tzw.
contract reasearch organizations (CRO) czy leasingujace przedstawicieli medycznych, jak
np. APC Instytut.

Na kondycje polskiego rynku farmaceutycznego w roku 2012 duzy wptyw miata
nowelizacja ustawy Prawo Farmaceutyczne, ktora weszta w zycie 1 stycznia 2012 roku
[Ustawa z 12 maja 2011]. Ustawa refundacyjna wprowadzila zmiany w wielu obszarach
rynku. Jej zapisy maja wymierny wplyw na wyniki finansowe wszystkich podmiotow
w farmaceutycznym tancuchu warto$ci, rozpoczynajac od producentéw lekdéw, konczac na
aptekach.  Publikacje = obwieszczen znowymi limitami icenami  w cyklach
dwumiesigecznych oraz wprowadzenie sztywnych marz i cen w znaczacy sposob wplywaja
na dziatania rynkowe. Zmiany wprowadzane przez Ustawe Refundacyjng szczegdlnie
dotykaja aptek, dla ktérych brak mozliwosci konkurowania w obszarze lekow
refundowanych, konieczno$¢ dostosowywania si¢ do zmian w marzach, wytyczy nowe
strategie biznesowe. Zapis ten jest niekorzystny dla aptek, ktéore swoja przewage
konkurencyjng oparty gtownie na cenie, gdyz pojawia si¢ ryzyko, ze straca pewng grupe
pacjentow. Z drugiej strony ci wilasciciele aptek isieci, dla ktorych cena nie byla
kluczowym elementem przewagi konkurencyjnej, majg szans¢ na wzrost liczby pacjentow,
ktorzy nie bedg szukali innych aptek ztanszym asortymentem. Wazng modyfikacja
w stosunku do aptek bylo rowniez wprowadzenie zakazu reklamy aptek i punktow
aptecznych oraz ich dziatalno$ci. Zlikwidowanie programéw lojalnosciowych wprowadza
natomiast wiele zmian do procesu komunikacji firm farmaceutycznych z pacjentami aptek.
Kolejng wazng zmiang bylo wprowadzenie przez ustawg ograniczenia wszelkiego rodzaju
aktywnos$ci mogacych prowadzi¢ do nieuzasadnionego potrzebami medycznymi wzrostu
sprzedazy lekow, wyrobow medycznych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w ktoérych finasowaniu uczestniczy Narodowy Fundusz
Zdrowia. Wprowadzenie tego zapisu ma wptyw na dzialalno$¢ firm farmaceutycznych,

gdyz powoduje, ze niezwykle trudno bedzie prowadzi¢ aktywnos$¢ promocyjna skierowang
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bezposrednio do lekarzy i farmaceutow, wtym dzialania promocyjne przedstawicieli
medycznych. Dla firm farmaceutycznych istotna zmiang jest likwidacja tzw. ,,refundacji
utomnej”. Do tej pory lek, ktory nie mial przyznanej refundacji, a byt odpowiednikiem
preparatu znajdujacego si¢ na listach refundacyjnych i jego cena byla nizsza od limitu dla
preparatu refundowanego, mogt by¢ wydany, jako preparat refundowany. Wedtug nowej
Ustawy tylko leki wprowadzone na listy moga by¢ refundowane. Istotny jest rowniez
zapis kryteriow podejmowania decyzji o wpisaniu leku na listy refundacyjne 1 uzaleznienie
ich w wigkszym stopniu od dowodoéw naukowych. Decyzje refundacyjng podejmuje
Minister Zdrowia na podstawie m.in. stanowiska Komisji Ekonomicznej, rekomendacji
Prezesa Agencji Ochrony Technologii Medycznych, istotno$ci stanu klinicznego, ktérego
dotyczy wniosek, oraz skutecznosci klinicznej 1 praktycznej. Ustawa refundacyjna
wprowadza koncepcje tzw. umoéw o podziat ryzyka. Narodowy Fundusz Zdrowia, co do
zasady zawsze ponoszacy ryzyko w zwigzku z objgciem produktu refundacja, bedzie mogh
cze$¢ tego ryzyka przenie$¢ na podmiot, ktory otrzymat decyzje o objeciu jego produktu
refundacjg. W $wietle Ustawy, podzial ryzyka nastepowa¢ moze w dwojaki sposdb — badz
poprzez warunki przewidziane w samej decyzji o objeciu refundacja, badz tez w drodze
stosowania systemu payback, opierajacego si¢ na zwrocie nadwyzki. System pay-back,
polega na zwrocie przekroczonej kwoty refundacji w danej grupie limitowej. Zdaniem
ekspertow nowelizacja ustawy bedzie miata negatywny wpltyw segment lekow
innowacyjnych [Baranowska-Skumina 2012]. W segmencie lekow generycznych
negatywne skutki nowelizacji list lekow refundowanych beda rownowazone przez wzrost
sprzedazy lekéw nierefundowanych (ten segment jest znacznie wigkszy w przypadku
lekow generycznych niz innowacyjnych), a zwlaszcza produktow OTC. Niewatpliwie
wszystkie powyzsze zapisy przyniosg zmiany w obszarach funkcjonowania gtéwnych

podmiotow na rynku, czyli aptek, hurtowni i producentow lekow.

Jak wida¢ w powyzszych rozwazaniach, rynek farmaceutyczny to wcigz jeden
z najbardziej rentownych sektorow gospodarki. Nieodtagcznym elementem, stanowigcym o
istnieniu koncernow farmaceutycznych oraz napgdzajagcym dynamike rozwoju branzy jest
1 bedzie mozliwo$¢ wprowadzania na ryki nowych, innowacyjnych lekow iten element
bedzie decydowal o sukcesach koncernow, ich przewadze konkurencyjne;j,
a w perspektywie ich istnieniu na rynku. Wedlug badania "Branza farmaceutyczna na

swiecie: nadal w dobrej formie, lecz potrzebuje wsparcia" ("The pharmaceutical
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sectorworldwide: stillrobust but in need of care") przeprowadzonych przez firm¢ Euler
Hermes [Anam 2009] w ciagu najblizszych 30 lat odsetek swiatowej populacji w wieku 65
1 powyze] podwoi sie, wzrastajac z 7% w 2008 r. do ok. 14% w roku 2040. Ta grupa
wiekowa zuzywa $rednio trzy razy wiece] produktow medycznych niz reszta populacji.
Swiadczy to o tym, jak z duzym zapotrzebowaniem na leki spotkamy sie w przysztoéci, jak
perspektywiczna jest branza farmaceutyczna idlaczego warto inwestowa¢ w badania

1 rozwdj nowych lekow.

Innowacyjne leki pobudzaja rozwdj gospodarki, nie tylko poprzez rozwoj przemystu
farmaceutycznego, ale takze, za sprawa nowoczesnych terapii, pacjenci s3 w stanie 1zej
chorowag, szybciej wraca¢ do pracy, by¢ bardziej produktywni. ROwnocze$nie, stosowanie
nowoczesnych terapii przyczyniajg si¢ do obnizania kosztoéw opieki zdrowotnej chociazby

poprzez ograniczanie hospitalizacji czy liczby zabiegdw chirurgicznych.

Takze polski rynek farmaceutyczny powinien koncentrowaé swe sity wokol dziatan
badawczo rozwojowych. Wedlug oceny H. Mruka polski rynek farmaceutyczny ma
potencjal do rozwoju, jednak warunkiem wzrostu jego wartosci jest wzrost wydatkow na
badania, wigksza innowacyjno$¢ produktow, koncentracja dystrybutoréw oraz
doskonalenie uregulowan prawnych, wtym réwniez w zakresie finansowania przez

panstwo kosztow opieki zdrowotnej [Mruk 2010].
1.2. Innowacje na rynku farmaceutycznym

Definicja pojgcia innowacji ewoluowala na przestrzeni lat. Na poczatku XX wieku
termin innowacje byl rozumiany jako wytworzenie nowego produktu, zastosowanie nowej
metody produkcyjnej, znalezienie nowego rynku zbytu, wykorzystanie nowych surowcow,
czy wprowadzenie nowych form organizacji [Mruk i Nestorowicz 2011]. Tworca takiej
definicji byl Joseph Alois Schumpeter, autor teorii wzrostu gospodarczego i cyklow
koniunkturalnych indukowanych przez innowacje z poczatkéw XX wieku. Schumpeter
uwazal, ze upowszechnianie innowacji jest juz odrgbnym procesem - imitacja, innowacja
sama w sobie byta zjawiskiem jednorazowym. Inny znawca przedmiotu- Kirzner uwazal,
1z innowacyjno$¢ inowe okazje rynkowe wynikaja zrdznego dostepu podmiotow
rynkowych do informacji. W jego przekonaniu dziatalno$¢ nasladowcza jest rowniez
forma innowacyjnosci [Kirzner 1997], [Kirzner 1973]. Obecnie najczesciej stosowane

definicje pochodza z podrgcznika Oslo Manual. Zgodnie ztg terminologia innowacja,
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a wigc zjawiskiem nowym dla danego przedsiebiorstwa/rynku, nazywamy wprowadzenie
na rynek nowego lub zmodernizowanego produktu, zastosowanie w produkcji nowego lub
zmodernizowanego procesu. S3 to tzw. innowacje technologiczne - produktowe
1 procesowe. Wyrdznia si¢ ponadto innowacje nietechnologiczne — marketingowe
i organizacyjne [Oslo Manual 2005]. W literaturze dotyczacej zarzadzania coraz czesciej
pojawiaja si¢ sugestie, by nie postrzega¢ innowacyjnosci jedynie przez pryzmat badan
1 rozwoju oraz tworzenia unikatowych produktow, ale uwzglednia¢ rowniez ustugi, modele
biznesu oraz wartosci dla klienta [Midgley 2009]. Definicja Grupy Roboczej KE na Rzecz
Innowacji w Opiece Zdrowotnej [2010] definiuje innowacje jako odkrycia naukowe, ktore
nastgpnie wykorzystywane s3 powszechnie w codziennej praktyce, zapewniajac
spoleczenstwom zrownowazony rozwoj.
Wedlug. R. Fiminskiej-Banaszyk [Banaszyk i in. 1997] wspotczesne organizacje
funkcjonuja w dynamicznym, zmiennym i trudno przewidywalnym otoczeniu. Jednym z
wazniejszych zadan kierownictwa organizacji staje si¢ zapewnienie bezpiecznej
egzystencji 1 warunkow dla przysztego rozwoju. Skuteczna rywalizacja postanowionego
zadania oznacza orientacje dziatan organizacji na innowacje.

Innowacje w branzy farmaceutycznej moga przybiera¢ forme udoskonalen juz
istniejacych lekéw, jak rowniez przetomowych odkry¢ naukowych prowadzacych do

powstania nowych produktoéw farmaceutycznych, wprowadzajacych postep w terapii.
Wyrdzniamy trzy rodzaje innowacji farmaceutycznych [PZPPF 2008]:
- innowacje udoskonalajace: nowe dawki i postacie farmaceutyczne.

- innowacje stopniowe, modelowanie znanych zwigzkéw  chemicznych:
zastosowanie roznych molekut z tej samej grupy zwigzkéw chemicznych, co moze
prowadzi¢ do uzyskania produktow posiadajacych rozne wskazania, skutki

uboczne 1 metabolizm.

- innowacje przelomowe: zupekie nowy sposob podejscia do leczenia danej choroby

lub nowy zwiazek chemiczny o lepszych wlasciwo$ciach leczniczych.

Innowacje w branzy farmaceutycznej sg niezbedne. Starzejace si¢ spoleczenstwo,
ale rowniez wydluzajacy si¢ okres aktywnosci czlowieka; pojawiajace si¢ nowe choroby
ijednoczes$nie oczekiwania co do poprawy jakosci zycia osob chorych - wszystkie te

czynniki powoduja, iz potrzeba innowacji w medycynie jest oczywista. Aby innowacje
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stanowitly prawdziwg warto§¢ powinny przynosi¢ pacjentom wymierne Kkorzysci
terapeutyczne w poréwnaniu z alternatywnymi, dostgpnymi metodami leczenia. Badania
1rozwd] w obszarze farmacji gwarantujg postep, powstawanie coraz lepszych,
skuteczniejszych 1 bezpieczniejszych terapii. Prowadzone przez lata inwestycje
innowacyjnych firm farmaceutycznych w badania i rozwdj pozwolity na odkrycie tysiecy
lekow, ktore pozwalaja dzis zwalczac choroby o wiele skuteczniej i bezpieczniej. Choroby,
ktore nie tak dawno uwazane byly $miertelne, dzi$§ sg leczone. Epidemie, ktére kiedy$
zagrazaly calym spoleczenstwom praktycznie zostaly wyeliminowane [INFARMA 2011].
Od 1990 roku naukowcy odkryli iopracowali ponad 300 nowych lekéw, szczepionek
iinnych produktow medycznych, ktére zostaty wprowadzone do obrotu ipozwalaja
obecnie leczy¢ ponad 150 rdéznych dolegliwosci [Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America, 2003]. Nalezy mie¢ na uwadze, iz proces tworzenia innowacji
jest skomplikowany, dtugotrwatly ikosztowny. Wedlug bazy danych ADIS dotyczacej
badan i rozwoju kazdego dnia ponad 80 000 naukowcow prowadzi badania celem odkrycia
nowych lekoéw, ktore w przysziosci mogg si¢ okaza¢ medycznym przelomem. Liczba
zwiazkow chemicznych testowanych w badaniach lub oczekujacych na zatwierdzenie
wynosita w2009 roku az 295 [EFPIA 2010]. Dla dziesi¢gciu najwigkszych firm
farmaceutycznych $rednia wydatkow na badania i rozw6j nowych produktow oscylowata
w 2008 roku w granicach 15-20 proc. przychodoéw ze sprzedazy, co dawato w kazdym

koncernie kwote kilku miliardow dolaréw rocznie [Rabin i Wawrzkiewicz 2009].

Innowacyjno$¢ w branzy farmaceutycznej przyczynia si¢ zardéwno dla poprawy, jakosci
zycia ludzi, jak ido rozwoju europejskiego przemystu farmaceutycznego oraz zycia
spoteczno-gospodarczego [Mruk 1 Nestorowicz 2011]. W statystykach Organizacji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Ekonomice, Co-operat on
and Development, OECD) dotyczacych patentow w nowoczesnych dziedzinach
(np. nanotechnologie, biotechnologie) Polska nie jest yymowana w zestawieniach. Podczas
gdy srednio w UE odsetek PKB przeznaczany na badania irozwdj wynosi 1,74%, dla
krajow OECD 2,25%, to w Polsce osigga jedynie 0,56%. Wedtug ekspertéw powodem
stabej pozycji Polski w dziedzinie innowacji jest utrudniony dostep do niezbednych
zasobow, w tym do potrzebnych $rodkoéw finansowych. Brak jest rowniez odpowiednich
warunkow, infrastruktury sprzyjajacej tworzeniu innowacyjnych produktéw. Polska

dysponuje coraz lepsza rzeszg wykwalifikowanych, wyksztatconych osob, coraz tatwiejszy
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jest dostep do wiedzy, a jednak etap rozwoju kraju, warunki finansowe, organizacyjne

wyraznie ograniczaja mozliwosci pracy nad innowacjami.

Polskie firmy farmaceutyczne nie sg kojarzone, jako firmy innowacyjne, gléwnie, dlatego,
iz ich produkcja opiera si¢ na lekach generycznych, nie lekach innowacyjnych. Dzieje si¢
tak, poniewaz w latach 90-tych polskie zaklady panstwowe zajmujace si¢ produkcja lekow
zostaty przejete przez miedzynarodowe koncerny farmaceutyczne, ktére dysponowaty juz
swoimi dziatami badan irozwoju w innych krajach. Wiekszos$¢ polskich zaktadow stata
sie, wiec jedynie fabrykami funkcjonujgcymi w ramach tych firm. Nie znaczy to jednak, ze
firmy te w ogole nie inwestuja w innowacyjno$¢. Wedlug danych Instytutu badan nad
Gospodarka Rynkowa, ktory bazuje na danych GUS, w latach 2007 — 2009 blisko 56 %
procent przedsiebiorstw farmaceutycznych wprowadzito innowacje — albo inwestujac
w rozwo6j wytwarzanych lekéw, albo w unowocze$nianie zaktadéw [Chomatowska 2011].
Jednym z lideréw w zakresie wydatkow na badania i rozwoj jest Bioton, jedyny krajowy
reprezentant branzy, ktory trafit do rankingu najbardziej innowacyjnych firm
przygotowanego przez Komisje Europejska. Zajat 708 miejsce wsrod tysigca europejskich
przedsigbiorstw uwzglednionych w rankingu, w ktorego czotowce od lat znajduja si¢
mig¢dzynarodowe koncerny farmaceutyczne Oprocz Biotonu wsrod wytworcow lekow
z Europy w rankingu pod koniec drugiej setki uplasowaty sie¢ stowenska Krka i wegierski
Gedeon Richter, maltanski Robin Hood i1 wegierski Egis [Chomatowska 2011]. W 20009 r.
— wedhug danych pozyskanych od spotki przez firm¢ CASE Doradcy — Bioton przeznaczyt
na badania irozwoj lekow generycznych 7,4 miln zl, ainnowacyjnych — 9,5 min zt
W ubiegtym roku naklady na leki generyczne zmalaty do 1 mln zt, firma wytozyta za$ 16
mln zt na rozwdj preparatow z zakresu biotechnologii. W 2012 r. planuje przeznaczy¢ na
dziatania badawczo-rozwojowe az 46,4 min zt [Chomatowska 2011]. Lider krajowego
rynku lekéw — Polpharma — w 2010 r. wydat na badania i rozw6j 170 min zt. W 2012 1. jej
naktady na ten cel maja wynie$¢ niemal dwukrotnie wigcej, bo 225 mln zt, z czego 97 miln

zt na rozwoj lekéw generycznych [Chomatowska 2011].

Lacznie wydatki na badania irozwoj poniesione przez krajowe firmy farmaceutyczne
rosng. Wedhug danych firmy CASE DORADCY w latach 2007-2009 wydatki na badania
1rozwdj 14 gtownych krajowych producentow lekéw wzrosty o 175 min zt, do 558 mln zt.
W 2110 roku firmy krajowe zainwestowaly 281 miln zl, co stanowilo istotny wzrost

wydatkoéw w porownaniu do lat 2007- 2008 [Chomatowska 2011].
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Wykres 20: Laczne wydatki na badania irozwé6j w krajowych firmach
farmaceutycznych w latach 2007-2011 [Chomatowska 2011].

Wedhtug prognoz, w latach 2012-2014 rynek lekow generycznych w Polsce bedzie rozwijat
w szybszym tempie niz rynek lekow innowacyjnych, gléwnie zpowodu ustawy
refundacyjnej izmian na listach lekow refundowanych. Doprowadzi to do cigé
w wydatkach NFZ na refundacje, co odbije si¢ w wigkszym stopniu na segmencie lekow

innowacyjnych. [Baranowska-Skumina 2012].

Chociaz udziat lekéw innowacyjnych w polskim rynku farmaceutycznym jest nieznaczny,
to obserwuje si¢ pojawianie si¢ w Polsce coraz wigkszej liczby innowacyjnych projektow
badawczych. Angazuja si¢ w nie zarowno uczelnie wyzsze, jak i firmy farmaceutyczne. W
grudniu 2011 r. otwarto Jagiellonskie Centrum Rozwoju Lekow (JCET) przy
Uniwersytecie Jagiellonskim w Krakowie. Centrum skupia si¢ na rozwoju projektow
interdyscyplinarnych, w tym badan nad nowymi mechanizmami farmakoterapeutycznymi,
mechanizmami  dzialania  farmakologicznego i1 wlasciwo$ciami  terapeutycznymi
oryginalnych zwigzkéw chemicznych od badan poczatkowych do fazy wstepnych badan
klinicznych. W maju 2011 r. w Zabrzu zostala otwarta w pracownia nanomedyczna
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego, ktorej celem bedzie m.in. opracowywanie substancji
chemicznych do produkcji nowych lekow. Polska firma badawczo-rozwojowa Selvita
prowadzi prace badawczo-rozwojowe m.in. nad lekami stosowanymi w onkologii

1 chorobami os$rodkowego uktadu nerwowego. Szacuje si¢, iz w sumie wydatki firm
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polskich na badania irozwdj przekroczag 460 miln zt w2012 r [Baranowska-Skumina

2012].

Utrzymanie konkurencyjnosci polskiej branzy farmaceutycznej wymaga wzmozonych
inwestycji na dziatalno$§¢ badawczo-rozwojowa. Wspieranie tworzenia innowacji jest
podstawa polityki gospodarczej wielu krajow [Mruk i Nestorowicz 2011]. Innowacje maja
kluczowy wplyw na wzrost gospodarczy idobrobyt w dlugim okresie. Eksperci firmy
doradczej PwC obliczyli, ze tylko w 2010 roku branza farmaceutyczna zasilita budzet
Polski kwotg 1 miliarda ztotych w formie podatkéw i innych optat. Wigkszo$¢ obcigzen
(prawie  dwie  trzecie) poniosty  firmy  produkujace leki  innowacyjne
[PricewaterhouseCoopers 2011]. Z analizy ekspertéw PwC wynika réwniez, iz sposrod
firm farmaceutycznych dziatajacych wnaszym kraju, najwigcksze przetozenie na
gospodarke maja przedsigbiorstwa, posiadajace zaktady produkcyjne w Polsce. Jednak
réwniez ite, ktore sprowadzaja leki zzagranicy, istotnie wpltywaja na gospodarke

1 spoteczenstwo.

Innowacje w opiece zdrowotnej sg istotne dla spoleczenstwa. Majac na uwadze
obecne 1przewidywane trendy epidemiologiczne, postep techniczny w medycynie jest
mozliwy jedynie poprzez rozwdj i wprowadzanie zaawansowanych terapii, odkrywanie
nowych, innowacyjnych lekow. Dlatego sektor badan klinicznych jest obszarem tak
wartym zainteresowania. Sektor farmaceutyczny i biotechnologiczny jest, wedlug Komis;ji
Europejskiej, najbardziej innowacyjng branza w Europie, przeznaczajaca ok. 15,4%

swoich przychodow na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa [PricewaterhouseCoopers 2011].

Badania kliniczne sg nieodtaczng czescig procesu tworzenia nowych lekow 1 reprezentuja
innowacje w sektorze farmaceutycznym. Tym samym odgrywaja niezwykle istotng role
spoteczng — sg narzedziem umozliwiajacym oceng efektywnosci i bezpieczenstwa nowych
farmaceutykow, czgsto réwniez stanowig dla pacjentow wczesng mozliwos¢ dostgpu do
najnowoczesniejszych form terapii. Projekty badan klinicznych sg przykladem wysoce
wyspecjalizowanych narzedzi procesu koordynacji izarzadzania innowacja w branzy
farmaceutycznej. Stosowanie zaawansowanych metod terapeutycznych ma pozytywny
wplyw na dlugos¢ zycia, a stosowanie lekoéw innowacyjnych przyczynia si¢ w 40 % do

tego efektu [PricewaterhouseCoopers 2011].
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Wykres 21: Ranking sektorow pod wzgledem udzialu wydatkow na badania i rozwaj
w przychodach, 2009. Dane dotycza 1400 najwi¢ckszych firm zarejestrowanych w UE,
Japonii oraz pozostalych krajach. Ranking wedlug lacznych inwestycji na dzialalnosé
B&R [Komisja Europejska 2011].

Wydatki na badania kliniczne s3 bezposrednio zwigzane budzetami firm
farmaceutycznych na badania i rozwo6j. Wedtug raportu PricewaterhouseCoopers [2010]
wyniku wygasniecia w najblizszych latach ochrony patentowej dla wielu kluczowych
lekéw koncerny farmaceutyczne beda narazone na spadek przychodoéw z ich sprzedazy.
Powoduje to konieczno$¢ inwestycji w nowe produkty innowacyjne. Rosngca konkurencja
na runku, kryzys finansowy, koniecznos$ci poszukiwania oszczedno$ci sprawiaja jednakze,
iz wydatki na badania i rozwdj s3 ograniczane. Firmy daza do poszukiwania nowych
modeli realizacji badan klinicznych oraz weryfikacji sposobu ich przeprowadzania, w tym
decyzji czy wykonywaé¢ badania we wlasnym zakresie czy zleci¢ je firmom
outsourcingowym. Wida¢ dazenia by opracowywanie nowych lekéw stato si¢ procesem
bardziej zintensyfikowanym, wigkszy nacisk jest ktadziony na prace nad czasteczka w
fazie przed-klinicznej. Wedlug ekspertow PricewaterhouseCoopers [2010], nieuniknione
jest poszukiwanie mozliwosci obnizenia kosztow badan klinicznych, zwlaszcza w fazie III.
Sponsorzy daza do podniesienia skuteczno$ci i wydajnosci prowadzonych badan, gtownie

poprzez korzystanie z ustug firm CRO 1 prowadzenie badan na nowych rynkach.
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Obserwuje si¢ proces przenoszenia cze$ci badan klinicznych na rynki rozwijajace sie,
gdzie koszty sa nizsze, a rekrutacja pacjentow latwiejsza. Niezmiennie jednak wigksza
cze$¢ badan prowadzona jest na rynkach rozwinietych (USA/Europa Zachodnia) ze
wzgledu kwestie marketingowe oraz fakt, ze sg to najwigksze rynki sprzedazy lekéw
innowacyjnych, co wptywa na lokalizowanie badan klinicznych na tych rynkach. Jak
wspomniano wczesniej Polska jest najwigkszym rynkiem badan klinicznych w regionie,
ale zarowno liczba pacjentow bioragcych udziat w badaniach, jak i liczba o$rodkéw, w
ktorych badania s3 prowadzone wskazuje na istniejagcy potencjat do dalszego wzrostu
[PricewaterhouseCoopers 2010]. Badania kliniczne sa forma innowacyjno$ci przynoszaca
Polsce wymierne korzysci dla gospodarki i spoleczenstwa, zar6wno materialnych, jaki i
niematerialnych. Badania kliniczne zapewniaja pacjentom dostep do nowoczesnych metod
leczenia, czesto wykraczajacych poza standardowa opieke medyczng. Rozwigzanie takie
dostarcza tez istotnych oszczedno$ci dla Narodowego Funduszu Zdrowia. Wedtug raportu
PricewaterhouseCoopers [2011] dotyczacego innowacyjnosci w branzy farmaceutycznej w
samej onkologii leczenie ok. 4% pacjentéw tego obszaru medycznego jest finansowane w
ramach badan klinicznych, co odpowiada kwocie w wysokosci 130 mln PLN oszczednosci
dla publicznej stuzby zdrowia. Standard takiego leczenia jest jednak o wiele wyzszy niz
terapii finansowanych standardowo przez NFZ. W efekcie rzeczywista warto§¢ leczenia
moze by¢ nawet okoto cztery razy wyzsza, osiagajac rOwnowarto$¢ 15% budzetu NFZ
przeznaczonego na onkologig.

Inng wymierng korzyscig obecnosci innowacyjnych badan klinicznych jest fakt, iz personel
medyczny zyskuje dostep do globalnego know-how, wigkszych mozliwosci rozwoju
naukowego 1 praktycznego, poniewaz badania zaktadaja jednolite i standardowe metody
ich prowadzenia, zbierania danych oraz raportowania we wszystkich miejscach
prowadzenia badania. Zdobyte dzigki temu umiejetnosci moga by¢ wykorzystywane w
codziennej praktyce placéwek medycznych, co powinno procentowaé podniesieniem
standardow opieki w calej stuzbie zdrowia. Badania kliniczne to takze istotne wptywy do
budzetu Panstwa, wedtlug raportu PricewaterhouseCoopers [2010] bezposrednie wpltywy
do budzetu w zawigzku z prowadzonymi badaniami wynoszg ok 240 miIn PLN rocznie.
Ten sam raport podaje, iz rowniez do szpitali i innych o$rodkow, w ktérych prowadzone sa

badania wptywa ok. 85 mln PLN.
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Rysunek 1: Korzysci z prowadzenia dzialalnosci badawczo-rozwojowej przez
innowacyjne firmy farmaceutyczne [PricewaterhouseCoopers 2010].

Wedtug ekspertow rynku [PricewaterhouseCoopers 2010] w Polsce istnieje potrzeba
wprowadzenia szeregu zmian, ktore pozwolg na szybszy rozwdj rynku
1 zmaksymalizowanie korzysci dla innowacyjnos$ci polskiej gospodarki. Wyzwaniem dla
rynku polskiego, w poréwnaniu do innych krajéw regionu oraz Europy Zachodniej, jest
skrécenie czasu procedur administracyjnych zwigzanych z rejestracjg badania w Centralne;
Ewidencji Badan Klinicznych. Uwaza si¢, iz skrocenia czasu na aprobate badania i1
uproszczenie procesu rejestracyjnego zachecitloby sponsorow do prowadzenia wigkszej
ilosci badan w Polsce i zwiekszyloby wptywy do budzetu panstwa o ok. 45-65 min PLN.
Réwniez wprowadzenie jasnych zasad wspoOtpracy pomiedzy sponsorami i badaczami, np.
powotania osoby koordynujacej badania w danym osrodku oraz wprowadzenie
standardow, ktore poprawig efektywno$¢ negocjacji kontraktéw, powinny takze
pozytywnie wplynag¢ na rynek. Najwazniejszym aspektem jednak obecnosci
innowacyjnego przemystu farmaceutycznego inwestujacego w badania kliniczne jest

dostep pacjentow do nowoczesnych i coraz bardziej skutecznych lekéw 1 terapii.
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1.3. Badania i rozwdj produktow leczniczych

Pozycja konkurencyjnosci firm farmaceutycznych, podobnie jak innych
przedsigbiorstw, ksztaltowana jest poprzez zarzadzanie produktem. Produkt to wszystko,
co moze by¢ zaoferowane na rynku w celu zaspokajania jakiej$ potrzeby [Kotler 2005].
Oproécz dobr materialnych do produktéw zaliczymy rowniez ustugi, czynnosci, projekty
1 idee [Mruk i Rutkowski 2001].

W odniesieniu do rynku farmaceutycznego produkty mozemy klasyfikowa¢ wedlug
roznych kryteriow [Michalik, Pilarczyk 1 Mruk 2005].
Ze wzgledu na kryterium wytworcy, wyrézniamy:
- produkty innowacyjne (oryginalne), produkowane przez firmy farmaceutyczne,
bedace wlascicielem patentu
- produkty generyczne (odtwoércze), produkowane przez innych wytworcoOw po
wygasnieciu okresu ochrony patentowej na lek oryginalny [Kieszkowska-Grudny

2003].

Z uwagi na dostgpnos¢ produktow mozna je podzieli¢ na:

- leki Rx, dostepne na recepte

- leki Rz, stosowane w lecznictwie zamknigtym

- leki OTC, czyli dostgpne bez recepty
Pod wzgledem skali odptatnosci mozemy wyrdznic:

- leki pelnoptatne

- leki czesciowo odptatne

- leki ryczattowe

- leki bezptatne
Poza w/w podziatami produkty moga by¢ réwniez zakwalifikowane do odpowiednich
kategorii na podstawie choroby i rodzaju terapii, w jakich sg stosowane. Wyrdzniamy tu:

- leki stosowane w leczeniu chordb przewlektych,

- leki stosowane w leczeniu stanéw ostrych

- leki stosowane w profilaktyce.
Mozna wskaza¢ grupy lekow zwigzane z budowg i czynno$ciami organizmu ludzkiego,
stosowane w leczeniu chorob:

- uktadu narzadow ruchu

- uktadu nerwowego
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- ukfadu krazenia

- uktadu oddechowego
- uktadu trawiennego

- uktadu moczowego

- ukfadu gruczotéw dokrewnych

Kierowanie rozwojem produktu polega na analizie cyklu zycia produktu, ksztattowaniu
wizerunku produktu, wprowadzaniu nowych produktow na rynek, modyfikowaniu cech
produktu i wycofywaniu z rynku produktow nierentownych [Michalski 2004]. Mowiac o
zarzadzania produktem mamy na mysli podejmowanie dziatan zwigzanych z réznymi
poziomami produktu [Kotler 2005]:

- istotg produktu (rdzen produktu)

- postrzeganiem produktu (produkt rzeczywisty)

- korzy$ciami dodatkowymi (produkt poszerzony)

Rdzen produktu farmaceutycznego stanowig substancje chemiczne i sktadniki zawarte
w leku. Produkt rzeczywisty to ksztatt, opakowanie, marka i inne cechy dostrzegane przez
odbiorcg.

Korzysci dodatkowe to dzialania zwigzane z zapewnieniem przewagi konkurencyjnej
danemu produktowi, pozwalajacej na odréznienie go od innych produktow, np. tatwos¢

przyswajania leku, bezpieczenstwo stosowania itp. [Michalik, Pilarczyk i Mruk 2005]

Wedtug H. Mruka w procesie wprowadzania nowego produktu na rynek mozna wyr6zni¢
6 etapow [Michalik, Pilarczyk i Mruk 2005]:

1. Dokonanie charakterystyki ianalizy potencjalu rynkowego. Etap ten polega na
zebraniu materialow na temat zewngtrznych i wewngtrznych elementéw danego
rynku, w celu podzialu rynku na segmenty oraz opisanie korzysci oferowanych
kazdemu zsegmentéw. Pozwala to na wyodrebnienie wolnych segmentow
rynkowych. Innymi powodami decyzji o wprowadzeniu nowego produktu moga
by¢ np. rozwdj technologiczny, zmiany w zachowaniach konsumenckich,
ograniczenie prawne.

2. Poddanie analizie dotychczasowego portfela produktéw. Na tym etapie nalezy
zwroci¢ uwage na znaczenie nowego, potencjalnego produktu dla portfela dotad

oferowanych produktow, czyli odpowiedz na pytanie, w jakim stopniu firma bedzie
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specjalizowata si¢ w danych segmentach rynku i okre$lenie pozycji rynkowej
produktow- lideréw, innych wysoko klasyfikowanych produktow oraz
uzupeltniajacych marek.

Opracowanie koncepcji produktu. Etap ten wigze si¢ z przeprowadzeniem badan
rynku, doktadnej jego analizie, a takze okre§leniem sytuacji finansowej firmy,
mozliwos$ci technologicznych produkcji i poznaniem mozliwosci sprzedazy.
Testowanie nowego produktu. Na tym etapie werbalizuje si¢, jakie korzysSci
odniosg klienci z uzytkowania danego produktu, czym produkt przewyzsza inne,
konkurencyjne produkty.

Opracowanie marketingowej koncepcji wprowadzania nowego produktu. Zakres
wykorzystywania instrumentow w tym etapie wprowadzania produktu bedzie
uzalezniony od rynku. W przypadku lekow OTC beda to inne instrumenty niz
w przypadku lekéw na recepte. Przy lekach OTC szeroko rozpatrywana moze by¢
reklama w mediach, dotarcie do klienta, jakim jest pacjent, farmaceuta.
W przypadku lekéw na recepte reklama bedzie skierowana gtownie do lekarzy,
wykorzystuje si¢ tu artykuly w czasopismach branzowych, wyklady na
konferencjach, szkoleniach oraz wizyty przedstawicieli medycznych [Szczypior
2003].

Wprowadzenie nowego produktu na rynek. Na tym etapie nast¢puje prezentacja
nowego produktu pracownikom dziaty sprzedazy. Produkt zaczyna pojawiaé si¢

w kanatach dystrybucji.

R.G. Cooper podaje czynniki uznawane za pierwotne determinanty sukcesu nowego

produktu, wazne dla etapu wprowadzania na rynek. Sg to [Cooper 1986]:

unikatowos$¢ produktu
odmiennos¢ produktu
uzyteczno$¢ produktu
moment wprowadzenia
znajomos$¢ rynku
zdolnosci marketingowe
mozliwo$ci finansowe
mozliwos$ci techniczne

synergia technologiczna i produkcyjna
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W przypadku firm o zasiegu globalnym, jakimi sa koncerny farmaceutyczne nalezy
pamieta¢ waznym aspekcie, ktory wiaze si¢ z mozliwoscig wejscia z produktem na rynki
zagraniczne. Wymaga to bardzo dobrej znajomosci rynkdéw, rozpoznania podejmowania
decyzji nabywczych oraz wykorzystania skutecznych iefektywnych narzedzi
marketingowych dla tych rynkow.

Zintegrowany cykl zycia produktu obejmuje [Garbarski, Rutkowski 1 Wrzosek 2000]:
- cykl obserwacji 1 badan zwigzanych z produktem
- cykl tworzenia (powstawania i rozwoju) produktu

- cykl zycia produktu na rynku

Sprzedaz
Stopien niepewnos$ci dziatania Koszty Koszty
Zysk
Fazy cyklu Fazy cyklu

Intensywnos$¢ akcji

lub reakciji ‘ | ‘ I

1l \Y \Y

ml

' «—— Cykl obserwacji badan —»|«——Cykl tworzenia produktu —»<«—— Cykl zycia produktu —»

1l ’ v

Rysunek 2: Zintegrowany cykl obserwacji, badan, tworzenia i zycia produktu
[Garbarski, Rutkowski i Wrzosek 2000].

Na zintegrowany cykl zycia produktu leczniczego sktadaja si¢ 3 etapy [PPF 2009]:

1. Etap badan i rozwoju do momentu wprowadzenia na rynek

2. Okres migdzy wprowadzeniem na rynek a utratg wytgcznosci

3. Okres po utracie wytacznosci
Koncepcja cyklu zycia produktu na rynku pojawita si¢ w latach 60-tych XX wieku 1 jest
wizjg zycia produktu jako kopii zycia organizmu [Sojkin 2003].
Cykl zycia produktu na rynku, w klasycznym ujeciu sktada si¢ z czterech podstawowych
faz [Kotler 2005]:

1. Wprowadzania

2. Wzrostu

3. Dojrzatosci rynkowej

4. Spadku, schytku zycia
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Rysunek 3: Cykl zycia produktu [Mruk i Rutkowski 2001].

Etap wprowadzania produktu na rynek jest wazny, gdyz jego pomys$lne zakonczenie
gwarantuje wejscie produktu w nastgpne fazy. Uwaza si¢, ze zainteresowanie nowymi
produktami jest niewielkie, dlatego waznym jest dotarcie do odbiorcow, pokonanie oporu
lekarzy, farmaceutéw i pacjentdw i przekonanie ich do zakupu. Niezbedne sg dziatania
marketingowe pozwalajgce na dotarcie do klienta poprzez wykorzystywanie instrumentoéw

promocji, ustalenie akceptowalnej ceny i umieszczenie produktu w kanale dystrybucji.

Faza wzrostu sprzedazy charakteryzuje si¢ wzrostem sprzedazy. Na tym etapie produkt
dociera na caly rynek docelowy inastgpuje intensywny wzrost sprzedazy, dynamiczny
wzrost sprzedazy powoduje, ze innowator zaczyna osiggaé zysk, ktéry po zdobyciu
pewnego punktu szczytowego zaczyna spadaé. Etap ten jest krytyczny dla przetrwania
produktu na rynku. Konkurencja zaczyna dostrzega¢ produkt i moze prébowaé wejs¢
z podobnymi produktami. Dlatego w przypadku lekow innowacyjnych, oryginalnych tak
wazny jest czas objecia produktu ochrong patentowg. Czesto istnienie ograniczen dla
konkurencji, jak wtasnie ochrona prawna, przemawia za zmniejszeniem wydatkow na

promocje.

Faza dojrzatosci to czas, kiedy sprzedaz osigga najwyzszy poziom i zaczyna spadac,
obnizaja si¢ rowniez zyski. W tej fazie zwykle wydaje si¢ wiecej na promocje, korzysta
znowych instrumentow, modyfikuje produkt, a takZze podejmuje si¢ starania na rzecz
wprowadzenia produktu na nowe rynki, gdyz faze te charakteryzuje ostra konkurencja,
pojawiajg si¢ substytuty produktu. Okres dojrzatosci moze trwa¢ do momentu, kiedy

pojawi si¢ na rynku nowa, doskonalsza koncepcja produktu.
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W fazie schytku nastepuj¢ znaczne zmniejszenie wartosci sprzedazy, a co za tym idzie
gwattowny spadek zyskow. Schytek zycia produktu jest skutkiem pojawienia si¢ nowych,
wydajniejszych technologii, nowych trendow w spoleczenstwie i zwigzanych z nimi zmian
preferencji nabywcow [Kieszkowska-Grudny 2003]. W tej fazie dziatania marketingowe
zostajg ograniczone i produkt zostaje wycofywany z rynku.

Sprawne kierowanie rozwojem produktu podczas kazdego zetapu zycia produktu
powoduje lepsze zaspokajanie potrzeb nabywcow, utatwia konkurowanie z innymi
produktami i generuje zysk.

Nieco inaczej, niz klasycznie, ksztaltuje si¢ cykl zycia produktu na rynku
farmaceutycznym, gdzie wyodrebnia si¢ bardzo wazng i dos¢ dtuga faze poprzedzajaca
wprowadzenie produktu na rynek — faze przed rejestracja produktu leczniczego, czyli etap
badan i rozwoju nowego leku.

Etap badan irozwoju jest tak wazny w cyklu zycia leku na rynku, iz autorzy czesto
modyfikuja powyzszy, klasyczny schemat cyklu zycia produktu ujmujac etap przed
rejestracjag produktu leczniczego, jako wazny etap cyklu zycia produktu na rynku

farmaceutycznym.

A

obroty

0 - : : .
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przed rejestracjg wprowadzenie Wzrost dojrzalo$¢ spadek

czas

Rysunek 4: Hipotetyczny cykl zycia produktu na rynku farmaceutycznym [Michalik,
Pilarczyk i Mruk 2005].

Etap badan irozwoju do momentu wprowadzenia na rynek to poszukiwania nowej
czasteczki, badania przedkliniczne 1 kliniczne oraz rejestracja leku. Etap drugi to moment
wprowadzenia leku na rynek, co wigze si¢ z odzyskaniem nakladow inwestycyjnych
i osiggnigciem zyskow. W etapie trzecim po utracie wylacznosci np. z powodu

wygasniecia patentu na rynek moga zosta¢ wprowadzone leki odtwoércze. Koncerny
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farmaceutyczne sg tzw. producentami pierwotnymi, ktoérych dziatalno$¢ obejmuje badania,
rozwdj, rejestracje, produkcje, marketing oraz sprzedaz nowych lekéw. Odkrycia i rozwdj
nowych czasteczek chemicznych (ang. newchemicalentities NCE, newmolecularentities
NME) determinowane s3 nie tylko potencjatem naukowym 1iinnowacyjnym firmy
farmaceutycznej czy biotechnologicznej lub uniwersytetow z nimi wspotpracujacych, ale
przede wszystkim kosztami i mozliwo$cig zwrotu z inwestycji w nowy produkt leczniczy

[DiMasi 1995], [DiMasi, Hansen 1 Grabowski 1991].

Rosngce wymagania regulacyjne dotyczace badan klinicznych nowych substancji
leczniczych  oraz  malejagce  prawdopodobienstwo  uzyskania  wysokiej ceny
1 zadowalajacego poziomu refundacji powoduja, iz optacalno$¢ projektoéw rozwoju nowych

lekoéw spada.

Roéwniez coraz silniejsza konkurencja w ramach grup terapeutycznych sprawia, ze
przeptywy pieni¢zne podczas rynkowego cyklu zycia produktu sg coraz mniej korzystne
dla producentéw. Na zjawisko to ma wplyw ostatnimi laty, typowa np. dla przedsigbiorstw
wirtualnych, tendencja do wyraznego redukowania cyklu zycia produktu i skracania czasu,
jaki mija od chwili pojawienia si¢ pomystu do pierwszych wptywow finansowych (ang.

conceptcash to time) [Grudzewski i Hejduk2002].

Skutkiem powyzszego jest rosnacy wspotczynnik wydatkow na odkrycie i rozwdj nowego
leku do generowanego obrotu i systematyczne zmniejszanie liczby nowo rejestrowanych
lekow. Wymieniony powyzej wspdiczynnik wigze si¢ zrosngcymi kosztami innowacji

w przemys$le farmaceutycznym [Czech 2006].

Nowa substancja lecznicza jest zawsze objeta ochrong patentowa. Ochrona patentowa
moze trwac¢ do 20 lat, dodatkowo niektore leki mogg by¢ objete Swiadectwem ochronnym
na kolejne 5 lat. Patent ma z zalozenia zapewnia¢ gratyfikacje finansowg dla firmy, ktora
jako jedyna osiagnie zyski ze sprzedazy leku iinne firmy, produkujace leki generyczne,
nie beda mogly skopiowaé go przed uptywem okresu ochronnego. Po uptywie okresu
ochrony patentowej producenci leku innowacyjnego traca wytacznos$é na produkcje leku,
aproducenci genetykdw moga wprowadza¢ leki bedace odpowiednikami leku
oryginalnego, zazwyczaj po nizszych cenach. Pozwala to ograniczy¢ wydatki z budzetow
publicznej stuzby zdrowia. Ochronie patentowej nie podlega jedynie sama substancja

czynna, ale réwniez np. sposéb wytwarzania, sklad leku, posta¢ leku, droga podania,
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mechanizm dziatania, profil uwalniania, kombinacje terapeutyczne zinnymi lekami,

opakowanie.

Aktywnosc¢ firmy w zakresie
badan i rozwoju
obarczona duzym ryzykiem

Potwierdzenie
optacalnosci rozwoju produktu, . L.
przeprowadzania badan przedklinicznych UZySka_n'e refun(:iale dla
i klinicznych fazy | — Il leku innowacyjnego

Poniif;igne Zwrot z Wieksza
nakiady [ — inwestycji ~— sprzedaz

Rysunek 5: Oplacalno$¢ programu odkrycia i rozwoju produktow leczniczych
[Czech 2006].

Nie wszystkie nowe leki sg jednak lekami innowacyjnymi. Wedtug artykutu MarciiAngell
”The truth Abort the DrugCompanies” [Angell 2004] wlatach 1998-2002 FDA
zatwierdzito 415 nowych lekow, z ktérych jedynie 14% stanowily leki rzeczywiscie
innowacyjne [EGA 2008]. Jedynie 5 na 500 lekéw innowacyjnych to zupelne nowosci
powodujace rewolucje w leczeniu [Wypiorczyk 2000]. Potwierdza to ilos¢ nowych
substancji czynnych wprowadzanych na rynki $wiatowe, jest to §rednio 25-30 nowych
czasteczek.

Na przestrzeni lat 2000-2008 zwrot zinwestycji w badania irozwdj w branzy
farmaceutycznej pogarszat si¢ [Anam 2009]. Gwaltowny wzrost kosztéw ustawowych
zwigzanych z badaniami i rozwojem w sektorze farmaceutycznym przetozyt si¢ na spadek
liczby nowych produktéw wprowadzanych na rynek. Stabngca produktywnosé
w dziedzinie badan irozwoju zwigzana jest ze znacznym zaostrzeniem Kkryteriow
autoryzacji nowych zwigzkéw medycznych przez agencje rzagdowe. Uzyskanie pozwolenia
na wypuszczenie innowacyjnego leku na rynek jest coraz trudniejsze, a przez to takze
bardziej kosztowne.  Ros$nie takze konkurencja ze strony lekow generycznych.
Wedtug Euler Hermes w latach 2007-2011 taczna warto$¢ przychoddéw zagrozonych
z powodu konkurencji ze strony generykéw szacowana jest na 106 miliardow dolaréw; dla

poréwnania, pomiedzy rokiem 2002 a 2006 warto$¢ ta wyniosta 68 miliardow dolarow.
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Poczawszy od 2007 r. gwattownie wzrosto tempo, z jakim wygasaja patenty na najwigksze

hity lekowe na rynku [Anam 2009].
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Wykres 22: Liczba nowych substancji czynnych wprowadzonych na rynek na calym
Swiecie w latach 2005-2009 [EFPIA 2010].

Wiek XX byt przetomowym, jesli chodzi o odkrycia naukowe, w tym odkrycia
nowych, innowacyjnych lekéw. Szybki rozwdj nauk biologicznych zaowocowal
czeSciowym wyjasnieniem procesoOw fizjologicznych na poziomie komorkowym
1 molekularnym. Pozwolito to na prawie calkowite wyeliminowanie wielu groznych
chordb, jak gruzlica czy czerwonka oraz spowodowato podniesienie jakosci zycia. Dzigki
nowoczesnym terapiom, w latach 1965-1999 $miertelno$¢ zpowodu miazdzycy
zmniejszyta si¢ o 68%, choroby wrzodowej zZotadka idwunastnicy o 61%, choroby
niedokrwiennej serc o 41%, nadci$nienia tetniczego o 22 %. Stosowanie coraz to
nowszych lekow w ciggu ostatnich 40 lat spowodowalo zmniejszenie o potowe
hospitalizacji z powodu 12 najczesciej wystepujacych choréb [Czech 2006]. Za lekami
innowacyjnymi przemawia caty szereg argumentéw medycznych, ekonomicznych, a takze
etycznych. Leki innowacyjne w sposéb istotny przyczyniaja si¢ do zmniejszenia
smiertelnosci oraz poprawy stanu zdrowia spoteczenstwa. Dzieki odkryciom w przemysle
farmaceutycznym w ubieglym stuleniu $rednia trwania zycia w Europie wzrosta z 55 lat
w 1900 do 80 lat w latach 90 tych ubieglego wieku. Eksperci uwazaja, iz zmniejszenie
umieralno§ci o 45% wlatach 1970 -1991 wynikalo =z zastosowania nowych,
innowacyjnych lekéw [Lichtenberg 1998]. Jesli chodzi o aspekt ekonomiczny powszechnie
wiadomo, iz leczenie ambulatoryjne jest tansze niz leczenie szpitalne. Naukowcy
z National Bureau of Economic Reasearch po przeanalizowaniu danych za lata 1980-1991

doszli do wniosku, ze 1 USD wydany na leki przektada si¢ na redukcje wydatkow z tytutu
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hospitalizacji w wysokosci 3,65 USD i wzrost wydatkéw z tytutu opieki ambulatoryjnej
w wysokosci 1,54 USD, dajac wigc oszczednos¢ 2,11 USD [Lichtenberg 2002].

Kazda nowa substancja lecznicza zanim zostanie wprowadzona do powszechnego uzytku
musi zosta¢ doktadnie przebadana w celu okreslenia profilu bezpieczenstwa oraz
udowodnienia zatozonego dziatania. Jest to dlugi, skomplikowany ibardzo kosztowy
proces, wymagajacy rozbudowanego =zaplecza naukowego, technologicznego
1 organizacyjnego. Wedlug Tufts Center for the Study of Drug Development koszt
wprowadzenia leku innowacyjnego na rynek wraz ze zobowigzaniem prowadzenia badan
porejestracyjnych osiggat w 2006 roku wartos$¢ 1, 318 mln USD [EFPIA 2009], a czas
trwania tego procesu to 10-15 lat. Wedhug danych EFPIA w 2012 koszt wprowadzenia
nowej czgsteczki na rynek to 1,506 min USD [EFPIA 2013]
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Wykres 23: Szacowany calkowity koszt wprowadzenia leku na rynek w latach 1975-
2012 [mIn USD] [DiMasii Grabowski 2007] [EFPIA 2013].

Wsréd przyczyn tak wysokich kosztow nalezy wymieni¢ wzrost zachorowan na choroby
przewlekte 1 degeneracyjne, a tym samym wigksze zainteresowanie prowadzeniem badan
w zakresie leczenia tych chorob, zwigkszenie wymagan organdw rejestracyjnych co do
wielko$ci populacji w badaniach, czyli zwigkszenie ilo$ci uczestnikow bioracych udziat
w badaniu, rosngce koszty rekrutacji pacjentow iwykonywanych coraz liczniejszych
procedur badawczych. Ponadto nalezy pamigta¢, iz efektywnos$¢ procesu badawczo
rozwojowego w przemysle farmaceutycznym oceniana jest na bardzo niska, jedynie jedna

na pie¢ czasteczek skierowanych do badan w latach 90-tych przeszta pomys$lnie wszystkie

57



fazy badan klinicznych i zostata dopuszczona do uzytku jako nowy produkt leczniczy
[CMR International 2003]. Center of Medicine Research International opublikowal dane,
z ktoérych wynika, iz prawdopodobienstwo sukcesu w procesie wynalezienia nowego leku
wynosi  10-15%. Przyczyny niepowodzen to glownie =zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa substancji badanej (ok. 50% wszystkich niepowodzen), brak dostateczne;j

skuteczno$ci (ok. 25%) oraz wzgledy biznesowo-strategiczne.

Wedtug CMR International $redni czas rozwoju leku, od czasu nadania kodu substancji
czynnej do momentu wprowadzenia leku na rynek wynosit §rednio 11,5 roku dla nowych
produktow leczniczych rejestrowanych na $wiecie w latach 1990-2001. Najdluzszym

etapem tego procesu byty badania kliniczne zajmujace $rednio 5-7 lat.
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Rysunek 6: Glowne kamienie milowe w procesie badawczo-rozwojowym produktu

leczniczego [CMR International 2003].

Etap badan przedklinicznych polega na poszukiwaniu nowych celéw terapeutycznych
1 substancji mogacych w przesztosci sta¢ si¢ nowymi lekami. Proces powstawania nowego
leku zaczyna si¢ od okreslenia potrzeb medycznych, czyli okreslenia choroby, dla ktorej
obecna terapia jest nieefektywna — jest to tzw. cel terapeutyczny (drug target). Juz na tym
etapie ocenia si¢ projekt badawczy z punktu widzenia ekonomiczno-komercyjnego, czyli
rozwaza si¢ czy naklady na proces badawczy beda w stanie si¢ zwrdci¢. Nastgpnie
poszukuje si¢ substancji oddzialywujacej z tym lekiem. Przebadanych zostaje dziesiatki
tysiecy czasteczek, sposrod ktorych, w ciggu kolejnych faz, identyfikuje si¢ i optymalizuje
czasteczki wiodgce. Etap ten trwa zwykle 2-3 lata ikonczy si¢ wylonieniem 2-4
czasteczek, ktore spelniaja kryteria docelowego profilu produktu. Nastepny okres etapu

badan podstawowych polega gléwnie na analizie dostgpnych danych i weryfikacji
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dotychczasowych wynikow w celu wyodrebnienia czasteczki wiodacej - kandydata na lek.
Poza merytorycznym uzasadnieniem wyboru wilasciwej substancji czynnej, istotng role

odgrywajg aspekty ekonomiczne i marketingowe.

Czasteczka wyselekcjonowana w badaniach podstawowych jest poddawana nast¢pnie
szeregowi dalszych testow- badan przedklinicznych, tak by zebrane dane farmakologiczne,
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne, metaboliczne, toksykologiczne oraz wyniki
badan tolerancji pozwolity na zebranie informacji niezbednych do ztozenia wniosku do
wlasciwych organéw o zgode na rozpoczgcie badan klinicznych u ludzi. Laczny czas
trwania badan podstawowych i przedklinicznych to, wedtug CMR, okoto 4,5 roku. Tylko
jedna z 10 tysigcy nowo zsyntetyzowanych substancji przechodzi przez szereg

rygorystycznych testow i daje szans¢ na nowy lek [CMR International 2003].

15
Wprowadzenie leku na rynek 1 Nadzor nad lekiem
Rejestracja FDA Badania porejestracyjne
Badania kliniczne 2 Badania skutecznosci
Fazy Il i bezpieczenstwa
10
Badania kliniczne 2.5 Potwierdzenie koncepcji
Fazy Il - ustalenia dawki
Badania kliniczne 5_-10 Bezpieczenstwo /
5 Fazy | - Tolerancja PK
Badania Metabolizm leku,
przedkliniczne 10 - 20 PK, chemia
Badania Screening
0 podstawowe 3,000 — 10,000 Synteza
Lata Liczba czgsteczek

Rysunek 7: Liczba testowanych czasteczek w procesie powstawania nowego leku.
[Pharma Analysis of Tufts CSDD database].

Nastepnym etapem rozwoju leku innowacyjnego sa badania kliniczne. Wedlug prawa
polskiego badaniem klinicznym jest ,.kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych w tym farmakodynamicznych
skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw

leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
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wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo

1 skuteczno$¢” [Ustawa z 6 wrzesnia 2001].

Cykl badan klinicznych wykonywanych w celu rejestracji jest realizowany wedtug planu
rozwoju produktu leczniczego (Clinical Development Plan). Zwykle okres badan
klinicznych w cyklu rozwoju leku jest podzielony na 4 fazy, w zaleznosci od gtownego
celu badania, typu uczestnikow badania wielko$ci proby [Walter 2004]. Pacjenci sg leczeni
w osrodkach badawczych wybranych przez sponsora. Cate badanie prowadzone jest
zgodnie z najwazniejszym dokumentem badania klinicznego tzw. Protokotem Badania, od
ktérego nie mozna czyni¢ zadnych odstgpstw, chyba, ze wymaga tego bezpieczenstwo

pacjenta.

Fazy badania klinicznego [Walter 2004], [Friedman, Furberg iDeMets 2010],
[Pocock 2002]:

Faza I — to faza, w ktorej lek zostaje podany po raz pierwszy ludziom. Ma ona na
celu ustalenie wstepnych danych odnos$nie tolerancji ibezpieczenstwa potencjalnej
substancji leczniczej, Najczesciej w fazie I biorg udzial zdrowi ochotnicy. Badanie nie jest
duze, zwykle rekrutacja obejmuje kilkudziesieciu ochotnikow. Badania fazy 1 lekow
o potencjalnym dziataniu toksycznym (cytostatyki, leki przeciwpadaczkowe) badane sa
w I fazie jedynie u 0s6b chorych. Badania I fazy moga by¢ prowadzone w czasie catego

okresu rozwoju leku.

Faza Il — to etap niezwykle wazny, gdyz lek podawany jest po raz pierwszy osobom
zdana jednostka chorobowa. Celem badan tej fazy jest potwierdzenie informacji
zebranych w fazie I iuzyskanie dalszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz
danych potwierdzajacych skutecznos¢ leku. W fazie Il najczesciej podaje si¢ pacjentom
rozne dawki leku, w celu wyboru optymalnego dawkowania. Uktad badan II fazy obejmuje
wiele grup porownawczych, w ktorych stosuje si¢ rézne dawki produktu badanego,
najczesciej w porownaniu do placebo. Liczba pacjentdw uczestniczacych wtej fazie

badania obejmuje zwykle kilkaset osob.

Faza III — jesli dane zebrane w poprzednich fazach badan klinicznych potwierdzaja
spodziewany efekt kliniczny potencjalnej substancji leczniczej oraz dane dotyczace
bezpieczenstwa sa zadowalajace przystepuje si¢ do fazy III. Celem tej fazy jest
potwierdzenie skuteczno$ci ibezpieczenstwa substancji badanej u wigkszej populacji

chorych. Zwykle badania III fazy obejmuja chorych ze wskazaniem do farmakoterapii,
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ktére pozniej bedzie przedmiotem aplikacji o rejestracj¢ produktu leczniczego. Wielkos¢
badan fazy III jest okre§lana wymogami statystycznymi, zwykle po uwzglednieniu
wymagan rejestracyjnych stawianych przez EMEA(EU) lub FDA(USA).

Etap rejestracji produktu leczniczego trwa okoto 1-1.5 roku. Moment rejestracji nie jest
koncem procesu badawczo-rozwojowego. Wytworca leku jest zobowigzany najczesciej do
prowadzenia badan dhugookresowych porejestracyjnych (faza IV) oraz badan w ramach
cyklu zycia produktu, sa to badania nowych dawek, prace nad nowymi wskazaniami oraz
badania niezbedne do ocen farmakoekonomicznych, poréwnujacych nowa terapi¢ do

innych, czgsto wymagane w celu umieszczenia leku na listach refundacyjnych.

Faza IV — obejmuje badania wykonywane po rejestracji produktu leczniczego. Jej
celem jest dalsze zdobywanie informacji na temat zastosowania leku w zaproponowanych

wskazaniach, ocenia si¢ dlugotrwale dziatanie leku, profil bezpieczenstwa.

Wszystkie fazy badan klinicznych potencjalnych lekéw zgodnie z wymogami prawa muszg

by¢ prowadzone wedlug swiatowych standardow Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Aktywnos$ci wymagane podczas okresu badan klinicznych, rejestracji oraz w chwili
wprowadzenia leku innowacyjnego na rynek wymagaja stworzenia zlozonego projektu,
w ktorym wszystkie niezbgdne, czasem bardzo odlegle funkcjonalnie i terytorialnie dziaty
maja stworzone optymalne warunki do wspotpracy. Prace badawczo-rozwojowe sa
koordynowane przez zespoty specjalistow- lekarzy, biologow, chemikéw, farmakologow,
a takze  pracownikéw dzialdow medycznych, badawczo-rozwojowych, rejestracji
1 marketingu, farmakoekonomice, finansisci i eksperci ds. patentowych. W etapie badan
klinicznych faz II, III, IV szczeg6lng role odgrywaja doswiadczeni kierownicy projektow,

ktorzy zarzadzaja projektami badan klinicznych.

Na przebieg badania klinicznego wptyw ma szereg podmiotoéw — sponsorzy badan
czyli firmy farmaceutyczne, biotechnologiczne, firmy CRO, organy odpowiedzialne za
wydawanie pozwolenia na badania oraz ich rejestracje, osrodki badawcze, badacze,

a w koncu sami pacjenci bioragcy udzial w badaniach.
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Rysunek 8: Najwazniejsze podmioty zaangazowane w badanie kliniczne
[PricewaterhouseCoopers2010].

Dziatalno$§¢ badawczo-rozwojowa (Research and Development, R&D) jest
podstawowym  czynnikiem  warunkujacym  sukces rynkowy irozw6j firm
farmaceutycznych. Motorem rozwoju przemystu farmaceutycznego i wzrostu sprzedazy
jest zdolno$¢ firm do wprowadzenia nowych lekow o istotnym znaczeniu dla

farmakoterapii.

Lata badan nie zawsze owocuja wprowadzeniem nowej molekuly, wynalezieniem nowego
leku. Staly wzrost wydatkéw na dziatalno$¢ innowacyjng oraz zastosowanie coraz to
nowszych rozwigzan technologicznych nie przektada si¢ jednak na ilo$¢ innowacyjnych
lekéw pojawiajacych si¢ na rynku. Liczba nowych molekut aprobowanych przez FDA
spadta z 53 zaaprobowanych w 1996 roku do jedynie 17 w 2002 roku. W 2004 roku mozna
bylo zaobserwowac ponowny wzrost, FDA zaaprobowato 36 NME, ale rok 2010 to znowu
tylko 21 zezwolen [FDA 2011]. Mimo ciaglego wzrostu naktadow na badania naukowe
liczba nowych rejestracji lekow spada. Najwicksze spotki z sektora farmaceutycznego
przejmuja spotki biotechnologiczne po wysokich cenach, by zdoby¢ nowe produkty, nad
ktorymi pracujg firmy z tej branzy, 1 w przysztosci wprowadzi¢ je na rynek. W 2007 r.
70% nowych lekow na etapie przed dopuszczeniem do wprowadzenia na rynek
opracowanych zostalo przez spotki biotechnologiczne; dla porownania w roku 2000 byto
to 40% [Anam 2009]. Niestety itu pojawia si¢ problem dotyczacy ograniczenie
finansowania dziatalnos$ci spotek biotechnologicznych w zakresie badan i rozwoju. Jedyne

zrodlo finansowania dla spdlek biotechnologicznych wyschto w czasie kryzysu
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finansowego zroku 2008. Jak podaje Euler Hermes w Europie fundusze dla spotek
z branzy biotechnologicznej zostaly obcigte w latach 2007 1 2008 w 65%, w USA w 39%
[Anam 2009].
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Wykres 24: Liczba Nowych Czasteczek Chemicznych zaaprobowanych przez FDA’s
Center for Drug Evaluation and Research (CDER) w latach 2001-2010 [FDA 2011].

1.4. CyKkl zycia badania klinicznego

Badania kliniczne, ktére najcze¢$ciej trafiaja do firm CRO do badania fazy II oraz
III. Projekty badan tych faz sktadaja si¢ z pewnych etapoéw operacyjnych wspolnych dla
wszystkich badan. Sktadajg si¢ one na cykl zycia badania klinicznego [Robinson i Cook

2006].

Pierwszy etap to tzw. set-up badania czyli rozpoczecie. Na tym etapie klinicysci
oraz statystycy firm farmaceutycznych staraja si¢ stworzy¢ najbardziej optymalny projekt
badania, ktory pozwoli na zdobycie informacji dotyczacych leku badanego niezbg¢dnych do
pozniejszego zlozenia leku do rejestracji. Podejmowane sg decyzje dotyczace populacji
pacjentow, sposobu randomizacji, procedur medycznych, metodologii naukowej, sposobu
zbierania danych, planu statystycznego. Decyzje te zostaja udokumentowane
w dokumencie zwanym protokotem badania, ktéry stanowi nastgpnie ,,Bibli¢”
prowadzenia badania. Na tym etapie powstajg rowniez inne dokumenty niezbedne do

prowadzenia badania i zbierania danych, np. formularz zgody pacjenta na udziat
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w badaniu, broszura badacza, materialy dla pacjentow, itp. Dokumenty te zostang
przekazane badaczom wilaczonym do prowadzenia badania. Nastgpnie w fazie set-up
zostaje przeprowadzona ocena mozliwosci przeprowadzenia badania w danym
kraju/regionie tzw. feasibilitystudy. Zadanie to jest najczesciej wykonywane przez centralg
badawcza firmy farmaceutycznej, w oparciu o aktualna wiedz¢ medyczng oraz praktyke
kliniczng, ktéra moze wykazywac¢ znaczng réznorodnos¢ w zaleznosci od kraju, standardy

opieki medycznej sg rozne w réznych krajach.

Po pierwszych decyzjach firm farmaceutycznych, jesli badanie zostaje zlecone firmie
CRO, dalej to ona przeprowadza doktadne feasibilitystudy juz w konkretnych rejonach,
gdzie znajacy warunki lokalne pracownicy CRO zwracaja si¢ do konkretnych lekarzy
specjalistow.  Tak rozpoczyna si¢ etap zwany identyfikacja 1kwalifikacjg badaczy.
Specjalne dziaty CRO lub Monitorzy Badan Klinicznych zbierajg konkretne informacje
z ofrodkdw dotyczace ich potencjalu rekrutacji pacjentow, mozliwosci logistycznych
osrodka, kwalifikacji zespolu badawczego, itp. Uwaza sig, iz wybor osrodka jest kluczem
do sprawnej rekrutacji pacjentéw, dobrego ich prowadzenia iuzyskiwania wysokiej
jakosci danych, czyli kluczem do sukcesu badania [Walter 2004]. Wsréd osrodkow
zajmujacych si¢ prowadzeniem badan klinicznych znajdziemy kliniki uniwersyteckie,
oddziaty szpitalne, przychodnie i gabinety prywatne, a takze wyspecjalizowane wylacznie
w prowadzeniu badan osrodki/przychodnie tzw. Site Management Organisations (SMO).
W celu dostarczenie badaczowi informacji na temat proponowanego badania ioceny
zdolno$ci o$rodka do prowadzenia badania oraz kwalifikacji, doswiadczenia zespotu
badawczego Monitor Badan Klinicznych przeprowadza wizyte kwalifikacyjng w takim
osrodku ina podstawie informacji zebranych wczasie tej wizyty zespot
projektowy/sponsor podejmuje decyzje dotyczaca udziatu takiego osrodka w badaniu.
Dokumentem, ktory przypieczgtuje wspotprace sponsora/CRO z badaczem/osrodkiem sg

umowy migdzy zaangazowanymi stronami.

Kiedy wszystkie dokumenty dotyczace badania sa gotowe oraz zakwalifikowane zostaty
osrodki dokumentacja takiego badania zostaje ztozona do organow wydajacych zgode na
prowadzenie badania w danym kraju — urzedu rejestrujagcego badanie w danym kraju oraz
do Komisji Etycznej. W Polsce urzgdem odpowiedzialnym za wydanie zgody na
prowadzenie badania i rejestrujagcym badania jest Centralne Ewidencja Badan Klinicznych

podlegajaca urzedowo Ministrowi Zdrowia. Komisja Etyczna wydaje natomiast opini¢
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o projekcie badania, analizujac je pod katem zapewnienia praw i bezpieczenstwa

uczestnikom badania.

Jesli badanie uzyska pozytywng opini¢ Komisji Etycznych oraz zgoda na
prowadzenie badania w danym kraju rozpoczyna si¢ kolejny etap aktywnos$ci zwany
inicjacja badania. Na tym etapie badacze zostaja najczeSciej zaproszenia na szkolenia
dotyczace prowadzenia badania, protokolu, a nastgpnie Monitor Badan Klinicznych
odbywa tzw. wizyty inicjujacg prace osrodka. Celem takiej wizyty jest doktadne
omowienie badania, procedur znim zwigzanych, omowienie wszelkich wymaganych
aktywnos$ci. Jest to najwazniejsze szkolenie zespotu badawczego, na ktorym powinien by¢
obecny kazdy z cztonkow zespotu badawczego. W tym czasie os$rodki sa zaopatrywane
w badang substancje leczniczg oraz inne materiaty, dokumenty niezb¢dne do prowadzenia

badania w o$rodku.

W momencie, kiedy osrodek rozpoczyna rekrutacje pacjentow do badania dla
zespotu projektowego rozpoczyna si¢ kolejny etap, czyli zbieranie danych dotyczacych
leczenia substancjg badang. Dane te beda przedstawiane wiladzom w celu dopuszczenia
leku na rynek, a takze bedg stanowity material udostgpniany $rodowisku naukowo-
medycznemu w postaci publikacji. Wnioski wynikajace =z badania klinicznego sa
interpretacja wlasnie danych uzyskanych z osrodkéw, wzbogacong o poréwnanie z danymi
uzyskanymi w innych badaniach. Wszystkie dzialania os6éb prowadzacych lub
nadzorujacych prowadzenie badania maja na celu zapewnienie odpowiednio wysokiej
jako$ci danych koncowych, przy zachowaniu maksymalnego bezpieczenstwa pacjentow
bioragcych udziat w badaniu [Walter 2004]. Lekarze wiaczaja pacjentow do badania
1 przeprowadzaja wizyty wedlug procedur zawartych w protokole badania. Jednoczes$nie
zbieraja dane potrzebne dla okreslenia profilu bezpieczenstwa i efektywnosci leku
badanego, czyli np. wyniki badan laboratoryjnych, informacje o samopoczuciu pacjentow,
informacje dotyczace zdarzen niepozadanych, dane dotyczace historii choroby czy
przyjmowanych przez pacjenta innych lekow. Dane te zapisywane sa w dokumentacji
zrodtowe] pacjenta wjezyku ojczystym badacza, a nastepnie przepisywane do
dokumentacji badania tzw. Kart Obserwacji Klinicznej, ktore zostan¢ przekazane
sponsorowi. W Kartach Obserwacji Klinicznej badania zbierane sa te dane, ktore sa
potrzebne celu rejestracji leku. Dane te musza by¢ weryfikowalne, doktadne i sprawdzane
zanim trafia do sponsora. Sprawdzaniem danych zajmuje si¢ Monitor Badan Klinicznych

podczas wizyt monitorujagcych w osrodkach. Monitor, w czasie swoich wizyt w osrodku,
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kontroluje postep badania oraz zgodnos$¢ jego prowadzenia z protokotem, prawem
1 zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej ( ang. GoodClinicalPractice, GCP.) Sprawdzone
dane monitor przesyta do bazy danych, gdzie sg one jeszcze raz weryfikowane
1 analizowane. Etap zbierania danych jest najdtuzszym etapem badania i trwa od momentu
pierwszej wizyty pierwszego pacjenta w badaniu do ostatniej wizyty ostatniego pacjenta

wlaczonego do badania.

Jesli zebrane dane dla wszystkich pacjentow z osrodka badawczego zostang
zebrane przez monitora, a nastgpnie przetworzone izweryfikowane przez baze¢ danych
osrodki zostaja zamykane. Odbywa si¢ to podczas wizyt zamykajacych wykonywanych
przez monitoréw. W czasie takich wizyt zebrane zostaja oryginaly wszelkiej dokumentacja

osrodka niezbedne sponsorowi oraz odestany zostaje pozostaty lek badany.

Kolejnym etapem cyklu zycia projektu jest opracowanie zebranych danych przez
baze danych. Po zakonczeniu wprowadzania, kodowania iwalidacji danych oraz ich
przetworzeniu odbywa si¢ spotkanie osoby zarzadzajacej baza danych, kierownika
projektu  badania, statystykow 1przedstawicieli sponsora oraz innych 0s0b
odpowiedzialnych za poszczegdlne etapy badania, zwane Clean File Meeting lub Database
Lock Meeting, majace na celu omdwienia danych i klasyfikacje stwierdzonych ztaman
protokotu. Po zakonczeniu spotkania ogloszone jest zakonczenie edycji danych i wyrazana
jest zgoda na rozkodowanie pacjentow, czyli zespot ma mozliwos$¢ sprawdzenia wynikow
pacjentow otrzymujacych lek badany i pacjentow otrzymujacych placebo lub inny

komparator [ Walter 2004].

Ostatni etap to analiza wynikéw. Dane podlegaja analizie statystycznej. Poza
podstawowymi analizami dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci lekow wykonywana

jest analiza spdjnosci danych uzyskanych w badaniu [Walter 2004].

1.5. Rynek badan klinicznych w Polsce i na Swiecie

W zaleznosci od zrodta, warto$¢ globalnego rynku badan klinicznych szacuje si¢ na okoto
50-80 mld USD [PricewaterhouseCoopers 2010]. Wedlug danych ClinicalTrials. gov

w 2009 roku na §wiecie bylo zarejestrowanych 17,1 tysigca badan.
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Wykres 25: Liczba zarejestrowanych badan klinicznych, globalnie, lata 2005-2010
[PricewaterhouseCoopers 2010].

Wartos¢ europejskiego rynku badan klinicznych w 2008 roku szacowato si¢ na okoto
20,3 mld EUR. Szacuje sie, iz, zaktadajac wzrost w ciggu roku o ok. 10,6 %, w 2012 roku
bedzie on wart juz okoto 30,38 mld EUR, przede wszystkim dzigki wzrostowi wartosci
rynku Europy Wschodniej [Evans i Tse 2008]. Tak gwattowny wzrost warto$ci rynku
thumaczy si¢ obecnoscig duzej ilosci potencjalnych substancji medycznych, ktore beda

wymagaty badan klinicznych w najblizszych latach.
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Wykres 26: Wartos¢ europejskiego rynku badan klinicznych [rok 2008, mld EUR]
[Evans i Tse 2008].
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Wykres 27: Liczba lekow bedacych w fazie badan klinicznych prowadzonych przez
5 najwiekszych koncernow farmaceutycznych: AZ, GSK, Pfizer, Roche, Sanofi-
Aventis [Evans i Tse 2008].

Ponad potowa lekow bedacych w fazie badan klinicznych w pigciu najwiekszych
koncernach farmaceutycznych: GSK, AstraZeneca, Pfizer, Roche i SanofiAventis, znajduje
si¢ na poziomie fazy II i IIl. Wedlug ,,Applied ClinicalTrials” szacuje si¢, ze 65% badan
bedzie prowadzonych przez firmy farmaceutyczne, natomiast pozostatle 35% badan

zostanie zlecone firmom CRO (ClinicalResearchOrganizatio) [Evans i Tse, 2008].

Wedtug raportu analitykéw PricewaterhouseCoopers szacuje si¢, iz rynek badan
klinicznych w Polsce wart jest okoto 860 mIln PLN. W tym samym raporcie szacuje si¢, iz
bezposrednie wptywy do budzetu panstwa zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych

wynoszg okoto 240 mln PLN rocznie. [PricewaterhouseCoopers 2010]
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Wykres 28: Warto$¢ rynku badan klinicznych w Polsce [PricewaterhouseCoopers 2010].
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W Polsce co roku rejestruje si¢ ponad 450 nowych badan, w ktorych bierze udziat 30-40
tysiecy osob. Pod tym wzgledem ustgpujemy m.in. Wielkiej Brytanii, Niemcom (ok. 1,5
tys badan rocznie). W Czechach i na Wegrzech prowadzi si¢ ich podobng liczbg, mimo iz
sa to kraje mniejsze niz Polska [Ko$cielniak 2010]. W 2009 roku w Polsce zarejestrowano
469 nowych badan. Od 2003 roku liczba ta wzrastala $rednio o 1,8% rocznie

[PricewaterhouseCoopers 2010].
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Wykres 29: Liczba rejestracji badan klinicznych w Polsce w latach 2003-2010
[PricewaterhouseCoopers2010].

Spowolnienie wzrostu liczby badan, jak iprzez to rowniez uczestniczacych w nich
pacjentow 1 badaczy byto, wedtug raportu PWC, wynikiem spowolnienie gospodarczego
i kierowaniem  wigkszej  liczby badan do  USA  iEuropy  Zachodniej

[PricewaterhouseCoopers 2010].
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Wykres 30: Liczba uczestnikow badan klinicznych w Polsce [PricewaterhouseCoopers
2010].
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Wykres 31: Liczba glownych badaczy w Polsce [PricewaterhouseCoopers2010].

Firmy farmaceutyczne inwestuja w Polsce w badania kliniczne rocznie nawet do
1 mld zt kapitatu oraz oferujg okoto tysigca miejsc pracy. W Wielkiej Brytanii czy Belgii
rynek badan klinicznych wnosi do systemu ochrony zdrowia okoto 7 mld EUR rocznie
[Koscielniak 2010]. Wedtug znawcow rynku, polski rynek badan klinicznych ma szans¢ na
ciagly rozwoj, o ile zostang pokonane pewne bariery. Bariera, ktoérag wymienia si¢
najczesciej, jest dluga procedura rejestracji badania w Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) oraz bariery podatkowe. Dla przyktadu w Belgii, ktora ma prawie 4-
krotnie mniej mieszkancow niz Polska, szacunkowa warto$¢ rynku badan klinicznych to

1,3 mld EUR 1 okoto 7 tysiecy miejsc pracy [PricewaterhouseCoopers 2008].

M Belgia M Polska

Wykres 32: Kapital inwestowany w badania kliniczne w Polsce i w Belgii [mld PLN]
[PricewaterhouseCoopers 2010].
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Wedhug analitykow glownym problemem rynku badan klinicznych w Polsce jest, jak
wspomniano wyzej, dlugi iskomplikowany okres uzyskania zgody na prowadzenie
badania. Wynosi on, wedlug regulacji Dyrektywy 2001/20/EC [Dyrektywa z 4 kwietnia
2001], nie wiecej niz 60 dni, jednakze praktyka nieco rozni si¢ od teorii. Dodajmy, iz
w innych krajach Europy Zachodniej na decyzje Ministra Zdrowia nie czeka si¢ dtuzej niz

30 dni.

Z analiz przeprowadzonych przez Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce wynika, iz w 66% przypadkéw badan zgoda na ich rozpoczecie
wydawana byta w Polsce pomiedzy 60 a 100 dniem od momentu zlozenia kompletnego
wniosku., co oznacza, iz dla 2/3 badan okres od ztozenia wniosku do otrzymania podpisu
Ministra Zdrowia na zgodzie na wykonanie badania w Polsce wynosit ponad 100 dni
[PricewaterhouseCoopers 2010]. Dla poroéwnania przeci¢tny okres otrzymania zgody na
badanie jest krétszy w innych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej, w Polsce oczekuje

si¢ na zgode najdtuze;j.
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Wykres 33: Ustawowa liczba dni na rozpatrzenie wniosku
[PricewaterhouseCoopers 2010].
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Wykres 34: Przeci¢tny czas rejestrowania badan w krajach CEE (w dniach)
[PricewaterhouseCoopers 2010].

Kolejnym problemem Polski sg bariery podatkowe. Obcigzenia podatkowe sa bardzo
waznym czynnikiem, ktory moze istotnie wptywa¢ na konkurencyjno$¢ danego kraju.
Polskie firmy prowadzace badanie sg zobowigzane do ptacenia podatku 22 % stawki VAT,
naktadanej na ustuge ekspercka $§wiadczong przez polski podmiot na rzecz zagranicznego
odbiorcy.

Mimo powyzszych niebezpieczenstw mogacych zniecheci¢ Sponsorow do inwestowania
w prowadzenie badan w Polsce nalezy pamigta¢ o zaletach lokalizacji projektow w naszym
kraju. Polska jest potencjalnie najbardziej atrakcyjnym krajem Europy Srodkowo-
Wschodniej dla rozwoju badanh — m.in. ze wzgledu na duza populacje, fakt, iz
spoleczenstwo starzeje si¢, rosnaca gospodarke, ogromne potrzeby pacjentow i dobrze

wykwalifikowang kadre medyczna.

1.6. Charakterystyka dzialalnosci firm ”Contract Research Organizations”

Badania kliniczne sg jednym z najwazniejszych etapéw rozwoju nowego leku. Sa

tez etapem najbardziej czasochtonnym. W latach 1999 - 2002 w poréwnaniu do okresu
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2003 — 2006 s$rednia dlugo$¢ badania klinicznego, do momentu stworzenia protokotu
badania do zamknigcia bazy danych wzrosta o prawie 70%, z 460 dni do 780 [Stefanczyk
1 Stawarska 2008]. Wptyw na to ma fakt, iz badania kliniczne sg coraz bardziej zlozone
1jest ich coraz wigcej. Od roku 1980 do 1990 $rednia liczba badan klinicznych
wymaganych do rejestracji leku wzrosta z 30 do prawie 70 [Walter 2004]. W 2005 roku
przecietne badanie prowadzone w Stanach Zjednoczonych wymagato wykonania ponad 85
procedur, co stanowi prawie 70% wzrost wymagan w poréwnaniu do roku 2000. Srednia
ilos¢ pacjentow wiaczanych do badan takze powigkszyla si¢ znacznie, $rednio z 1,700

uczestnikow w 2001 roku do 4,300 w 2004 roku[ Walter 2004].

Rosngce wymogi co do ilosci iztozonosci badan klinicznych, rosngca konkurencja
w przemysle farmaceutycznym oraz zwigkszajacy si¢ popyt na leki zmuszajg firmy
farmaceutyczne do bardziej skutecznego idynamicznego wprowadzania nowych
produktow leczniczych na rynek. Fakt ten spowodowal, iz w latach 80 zaczgty powstawac
pierwsze firmy wustugowe prowadzace badania kliniczne na zlecenie firm
farmaceutycznych. W latach 90 tych branza ta przezyta prawdziwy rozkwit, powstawato
coraz wigcej firm, ktore zaczety dostarcza¢ coraz bardziej kompleksowe ustugi zwigzane
z badaniami klinicznym, poczawszy od konsultingu i doradztwa w dziedzinie planowania
strategii rozwoju nowych produktow i ich komercjalizacji, tworzenia protokoldéw, poprzez
prowadzenie badan w osrodkach na §wiecie, audytowanie osrodkow, dostarczanie ustug IT
oraz tworzenia 1zarzadzanie bazami danych, po opracowania statystyczne, finalne
publikacje oraz dzialania marketingowe. Obecnie wspomniane wyzej firmy, zwane
Clinical Reaserch Organizations (CRO), sa niezaleznymi firmami ustugowymi
1 kontraktuja one potrzebne sponsorowi ustugi na ogdt w strukturze projektu, ktory ma
ustalony budzet i musi by¢ wykonany w okreslonym czasie. W istocie swojego dziatania
firmy CRO sprzedaja czas swoich pracownikow wiaczonych do konkretnego projektu,
dlatego budzetowanie ustug CRO odbywa si¢ na podstawie okreslenia czasu potrzebnego

na wykonanie okres$lonego zadania przez pracownikow CRO.

Wedlug Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 11 marca 2005 [Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z 11 marca 2005]. CRO jest organizacja prowadzaca badanie kliniczne
na zlecenie Sponsora, jest to osoba lub jednostka organizacyjna, ktérej Sponsor zleca
wykonanie okre§lonych obowigzkéw lub zadan zwigzanych zbadaniem klinicznym.
Sponsor prowadzac badania leku moze zleci¢ wszystkie fazy badania jednemu CRO lub

podzieli¢ r6zne badania migdzy r6zne CRO. Nawet wiodgce koncerny farmaceutyczne nie
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maja operacyjnych zdolno$ci przeprowadzania badan lekéw na tak wielka skale w wielu
krajach, zudziatem duzych populacji. Koncerny farmaceutyczne inwestuja w lokalne
struktury marketingowo-handlowe, ktore przynosza zwrot zinwestycji na poziomie
krajowym, ale rozwijanie dziatow badan irozwoju (R&D) w kazdym kraju nie jest
praktykowane. Firmy CRO oferuja klientom przede wszystkim efektywne wsparcie
Ww organizacji i monitorowaniu mi¢dzynarodowych badan. Mozliwosci firm CRO do
wdrazania 1przeprowadzania badan klinicznych lekéw w wielu regionach $wiata,
ksztatcenie personelu, wdrazanie systeméw informatycznych i biezaca kontrola przebiegu
badania powoduje, ze firmy farmaceutyczne zwracaja si¢ coraz czesciej z ustuga badan

klinicznych do firm CRO.

Wedtug badan prowadzonych przez Tufts Center for the Study of Drug Development
[Janota-Bzowski 2009] zlecanie wykonania badan firmom CRO (Clinical Research
Organisation) przez firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne moze zwickszy¢ szybkos¢
1 wydajno$¢ projektow badawczych przy zachowaniu jako$ci danych i zgodno$ci
z regulacjami prawnymi.

Ze wzgledu na fakt, iz wielkos$¢ 1 zakres badan klinicznych nieustannie si¢ zwieksza, firmy
CRO dysponujace duza grupa wyspecjalizowanych pracownikéw, staja si¢ niezbednym
elementem dlugoterminowej strategii firm sponsorujacych badania kliniczne. Wedlug
producentow lekéw, biorgcych udziat w ankiecie Tufts Center, projekty korzystajace
w duzym stopniu z ustug CRO s3 sktadane do rejestracji ponad 30 dni blizej planowane;j
daty ztozenia niz projekty, w ktorych rzadko korzystano z ustug CRO. Waznym aspektem
przemawiajagcym na korzy$¢ CRO jest fakt, ze chociaz kluczowe badania (pivotalstudy),
w ktorych wykorzystuje si¢ CRO sg zwykle wigksze od prowadzonych bez pomocy, sg one

zazwyczaj konczone szybciej zwlaszcza w okresie zamykana badania.

Globalny rynek CRO rozwija si¢ dynamicznie, jednakze wcigz okolo 2/3
wszystkich badan klinicznych prowadzona jest przez firmy farmaceutyczne.
Wedtug Business Insights w 2008 roku globalny rynek CRO szacowany byt na 18, 2 mld
USD [Walter 2004].

Na $wiecie istnieje ok. 1100 firm CRO, przy czym 56,1% calego rynku nalezato w 2008
roku do 10 najwigkszych firm [Business Insights 2009]. Wyraznie widoczna jest na rynku
tendencja do outsourcowania badan. Zwigkszenie ustug outsourcingowych wynika z presji

cenowych oddzialywujacych na marze w sektorze farmaceutycznym. Firmy CRO
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umozliwiajg producentom lekow korzystajacym z outsourcingu przeksztatcenie swoich

kosztéw statych zwigzanych z budowaniem

i utrzymywaniem obiektoéw w koszty

zmienne”. Swiatowy rynek CRO dos$wiadcza wzrostu na dwdch poziomach: po pierwsze,

duze firmy farmaceutyczne dokonujg outsourcingu pewnych zadan na rzecz CRO w celu

obnizenia kosztow statych, za§ firmy biotechnologiczne i wyspecjalizowane firmy

farmaceutyczne dokonuja outsourcingu zadan na rzecz CRO w zwiazku z brakiem

infrastruktury. Zapotrzebowanie na ustugi funkcjonalne, takie jak zarzadzanie danymi,

konsultacje, logistyka, ttumaczenia 1 ustugi regulacyjne, znaczaco wzrasta.
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Wykres 35: Globalny rynek CRO (mld USD) [Business Insights 2009].

Wedhug raportu Tufts Center for the Study of Drug Development [Walter 2004] wiodagcym

firmom CRO zlecono w 2004 roku 23 tysigce badan faz I do IV, na co ztozylo si¢ okoto

150 tysigcy monitorowanych osrodkow z ponad 640 tysigcami wigczonych pacjentéw.

Tabela 7: Ranking firm CRO ze wzgledu na dochody za rok 2008.

Firma Dochod za rok 2008 | Dochdd za rok 2007 % zmiany
USD USD
Quintiles $3 mld $ 2,4mld 25%
Covance $1,73 mld $1,55 mld 12%
PPD $ 1,57 mld $ 1,41 mld 11%
ICON $ 865 min $ 631 min 37%
PAREXEL $ 843 min $ 672 min 25%
[ClinPage 2008]
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Weciaz rosng przychody firm CRO, wedlug Applied Clinical Trials w 2009 roku osiagnetly
one warto$¢ 22,9 mld USD. W Europie Centralnej wartos¢ rynku zewngtrznych badan
klinicznych szacowana jest na 750 mln EUR, z czego 225 min EUR przypada na CRO.
Wazrost tego rynku wynosi 15% rocznie, a w polskich klinikach 1 placowkach badawczych

zagraniczne koncerny zostawiaja 700 min zt [Internet Securities Businesswire 2007].
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Wykres 36: Rynek CRO - przychody branzy w mld USD [Internet Securities
Businesswire 2007].

Powyzsze dane $wiadcza o tym, iz firmy CRO spetniaja swoja role w biznesie, sg
dobrym wyborem w dazeniu firm farmaceutycznych do osiagnigcia sukcesu, jakim jest
sprawne, terminowe prowadzenia projektéw badan klinicznych, ktorych rezultatem bedzie
mozliwos¢ wprowadzenia nowego produktu farmaceutycznego na rynek. Jak wiadomo
cecha charakterystyczng wspotczesnych rynkéw ustugowych jest ich zmienno$¢ [Sty$
2003]. Menedzerowie zarzadzajacy firmami ustugowymi maja do rozstrzygnigcia kwestie
strategiczne. Takze zarzadzajacy firmami CRO musza dostosowywacé zakres ustug do
zmian zachodzacych w otoczeniu, aby zyskiwaé przewage konkurencyjng. Z tego powodu
coraz wigcej firm CRO jest dostawca coraz bardziej wyspecjalizowanych ustug, gdzie,
obok uslugi monitorowania badania, takze uslugi obslugi baz danych, ushlugi
biostatystyczne, tworzenie elektronicznych zrodet danych, nadzor medyczny, tworzenie
protokotu badania czy koncowego raportu badania. Kolejna odpowiedzig na potrzeby
rynku jest coraz szersze zastosowanie elektronicznego zbioru danych i ograniczenia
monitorowania w osrodku na rzecz monitorowania zdalnego czyli sprawdzania, w miarg
mozliwosci, danych zebranych komputerowo (wynikéw badan, raportow zdarzen

niepozadanych) bez wizyty w osrodku prowadzacym badanie.
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Rozdzial I1: Zarzadzanie projektem badania klinicznego

2.1. CyKkl zycia i etapy projektu

W literaturze przedmiotu wystepuja rézne definicje ,,projektu” 1i,zarzadzania
projektem”. Wedtug ,,PMBOK Guide, Kompendium wiedzy o zarzadzaniu projektami”
[PMBOK 2006] projekt to ,,tymczasowa dziatalno$¢ podejmowana w celu wytworzenia
unikalnego wyrobu, dostarczenia unikalnej ustugi badz osiggnigcia unikalnego rezultatu”.
Zarzadzanie projektem natomiast polega na zastosowaniu wiedzy, umiejetnosci, narzedzi
itechnik w dzialaniach projektu wcelu spelienia jego wymagan. Kierujac
przedsigwzieciem wykorzystuje si¢ 1 wigze ze soba procesy zarzadzania projektami, do
ktérych naleza: rozpoczecia, planowania, realizacji, monitorowania, kontrolowania

1 zakonczenia.

Zgodnie z definicjg podang przez Harvard Bussines School [Harvard Business Essentials
2004] ,,projekt to zestaw zadan, ktore sg ukierunkowane na osiggniecie niepowtarzalnego
celu oraz sg okre$lone w czasie, z wyraznie zaznaczonym poczatkiem i koncem”. Zdaniem
Harolda Kerznera [Kerzner 2005] ,,projekt to przedsigwzigcie zmierzajace do realizacji
okreslonego celu, wymagajace wykorzystania zasoboéw 1iujete wramy ograniczen
kosztowych, czasowych 1 jakosciowych”. Krzysztof Ogonek [Wachowiak 1 in.2004]
definiuje projekt jako ,,realizowane jednorazowo przedsigwzigcie, ktore jest nastawione na
osiggniecie konkretnego rezultatu, ma $cisle okreSlony czas trwania, wtym poczatek
1 koniec oraz budzet”.

Mimo réznic w definicjach ich autorzy sa zgodni co do wspolnych cech, jakie posiada
projekt jak niepowtarzalno$¢, zorientowanie na cel, okreslony czas trwania oraz ztozono$¢.
Projekt jest wigc szeregiem powigzanych ze soba aktywno$ci prowadzonych dla
osiggniecia pewnego celu w okreslonym czasie przy zatozonym budzecie. Jego cechami
charakterystycznymi sg niepowtarzalno$¢, matryca, okreslono$¢. Rezultat (spetnienie
wymagan), czas realizacji i koszty realizacji sg tzw. parametrami projektu, podstawowymi
wielkosciami charakteryzujacymi projekt. Celem realizacji projektu jest osiagniecie
wszystkich okreslonych wyzej parametrow na zalozonym poziomie [Meredith i Mantel

2000].
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Rysunek 9: Spelnienie wymagan, koszty i czas jako cel realizacji projektu [Meredith
1 Mantel 2000].

Parametry te utatwiajg pomiar sukcesu prowadzenia projektu. Wymagaja one, aby projekt
zostal zrealizowany w wyznaczonym terminie 1w ramach zaplanowanego budzetu.
Dodatkowymi miernikami sukcesu, pojawiajacymi si¢ w literaturze, sa zakres 1ijakos¢

projektu. Podczas realizacji przedsiewziecia nalezy odpowiedzie¢ na pytania:

czy spetnione zostaty cele projektu? (zakres)
czy klienci sg zadowoleni? (jakos$¢)

czy nie wystgpity straty w zespole lub w relacjach miedzy pracownikami? (zasoby)
[Mingus 2002].
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Rysunek 10: Zalezno$¢ pomiedzy pi¢cioma miernikami sukcesu. [Mingus 2002].
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Rysunek 10 wyraza zalezno$¢ miedzy zakresem projektu, a tym jak dlugo jest realizowany
1jakie sg koszty realizacji. Gdy szacunkowe obliczenia ustalajg czas i koszty na danym
poziomie, a zakresu projektu wzrosnie, jedynym sposobem na utrzymanie stalych relacji
pomiedzy parametrami jest zwigkszenie limitu czasu lub kosztu projektu, badz obu naraz.
Jesli natomiast czas i1 koszt pozostang niezmienne, jak na rysunku b, wptyw na pozostale
czynniki jest wyraznie niekorzystny. Wystgpuje tu przecigzenie zasobéw, co prowadzi do
strat lub do spadku jako$ci i1niezadowolenia klientow. Oba skutki moga wystapic¢
jednoczesnie.

Badania prawidlowo$ci realizacji projektow prowadza do opracowania cyklu zycia
projektu czyli modelu realizacji projektu w czasie, okreslajacego zrdznicowanie
aktywnos$ci wystepujacych w czasie realizacji przedsiewzigcia. Aktywnos$ci te to fazy

cyklu zycia projektu.

Cykl zycia projektu precyzuje kolejne etapy taczace poczatek i koniec projektu. Wiele
modeli cyklu zycia projektu sktada si¢ z podobnych faz, w ktérych powstaja podobne
produkty czastkowe, ale praktycznie nie zdarza si¢, by byly one identyczne. Wigkszos$¢
modeli posiada pewne wspolne cechy charakterystyczne [Trocki, Grucza i Ogonek 2003]:

- kolejne etapy wystepuja jeden po drugim,

- poziom ponoszonych kosztéw oraz stopien zaangazowania zasobow ludzkich sg
niskie na poczatku projektu, wzrastaja w czasie etapow posrednich cyklu, by
gwaltownie spas¢, gdy projekt znajduje si¢ w fazie koncowej,

- mozliwosci wywierania wplywu przez interesariuszy na koncowe wlasciwosci
projektu oraz koszt jego realizacji sg najwicksze na poczatku przedsiewzigcia
1 maleja w miarg stopnia jego realizacji. Wynika to z faktu, iz wraz z realizacja
projektu wzrasta koszt wprowadzania zmian oraz korygowania popeinianych

bledow.

Kazdy etap projektu wyznaczony jest przez ukonczenie zatwierdzenie tzw. Produktéw
czastkowych (ang. deliverables). Produkt czastkowy jest to mierzalny produkt projektu,
ktory musi zosta¢ uzyskany, aby zakonczy¢ projekt. Sa to wymierne, konkretne
1 sprawdzalne rezultaty. Nalezy pamigtac, iz cykl zycia projektu nie jest tozsamy z cyklem

zycia produktu.
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Rysunek 11: Relacje miedzy cyklem zycia produktu i cyklem zycia projektu
[PMBOK 2006].

Projekt wprowadzenia nowego komputera osobistego to jedynie jeden etap cyklu zycia
tego produktu, podobnie projekt badania klinicznego majacy potwierdzi¢ skutecznos$c
danej dawki nowego preparatu farmaceutycznego jest jedynie jednym z etapow cyklu
zycia tego produktu.

Model cyklu zycia projektu wdrozenia do produkcji nowego preparatu farmaceutycznego

wedtug Murphy’ego przedstawia rysunek ponize;j:

Proces opracowania preparatu

Ustalenie sktadu chemicznego

Etap|  Etap Il Etap Il
Badan Badan Badan
Klinicznych  klinicznych Klinicznych

Wyniki ! Badania Rejestracja |
Brzygotowanie wstepnej przed- Doswiadczalne}
Przyg . selekcji H Kliniczne Wersiji leku
listy preparatow H

Rejestracja | Dziatania
Leku i porejestracyine

M=zZmMNOAM=$->N

H Badania metaboliczne
i Proces przygotowania
i patentu

—_— Badania toksykologiczne

Przygotowanie do Rejestracji Dziatania porejestracyjne
. . Testy
Odkrycie Selekcja Proodkliniczne

10 lat

Rysunek 12: Przykladowy cykl zycia projektu wdrozenia do produkcji nowego
preparatu farmaceutycznego w Stanach Zjednoczonych wedlug Murphy’ego
[PMBOK 2003].
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Cykl zycia projektu wdrozenia nowego leku do produkcji sktada sie¢ z etapow, jak

[PMBOK 2003]:

odkrycie naukowe 1iwstgpna selekcja czasteczek — badania podstawowe
1 laboratoryjne prowadzace do wyboru preparatow, ktore przejda faze badan
przedklinicznych,

testy przedkliniczne — badania laboratoryjne i testy na zwierz¢tach majace na celu
okreslenie  bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania preparatow, a takze
przygotowanie 1 przedtozenie wniosku o rejestracje nowego leku w wersji
doswiadczalnej (IND),

przygotowanie do rejestracji — trzy kolejne fazy badan klinicznych oraz
przygotowanie i przedtozenie wniosku o rejestracje nowego leku (NDA),

dziatania porejestracyjne —dodatkowe prace/badania wymagane przez FDA.

Kazdy zpowyzszych etapow cyklu zycia projektu moze wigzaé si¢ z mniejszymi

projektami wystgpujacymi w obszarze gtownego projektu.

Projekt wdrozenia produktu farmaceutycznego do produkcji - faza badan i1rozwoju jest

wiec jedynie etapem cyklu zycia tego produktu.

2.2, Zarzadzanie projektem — etapy i procesy

Kierujac projektem wykorzystuje si¢ procesy, w ktorych na podstawie materiatow

wejsciowych i za pomocg wiedzy, umiejetnosci, narzedzi i technik zarzadzania projektami

otrzymuje si¢ okreslone rezultaty.

Wedtug PMBOK Guide [PMBOK 2003] istnieje pig¢ grup proceséw projektu:

grupa procesOw rozpoczecia, zainicjowania (Initiating Process Group),
grupa procesOw planowania (Planning Process Group),

grupa procesOw realizacji (Executing Process Group),
grupa procesOw monitorowania i kontroli (Monitoring and Controlling Process),

grupa procesOw zakonczenia (Closing Process Group).

Procesy zarzadzania projektami wzajemnie na siebie oddziatywaja, wigze je ze soba

réwniez glowny cel przy$§wiecajacy ich realizacji.
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Rysunek 13: Powtarzajace si¢ relacje pomiedzy procesami projektu [Mingus 2002].

Zanim projekt zostanie zainicjowany powinien nastapi¢ etap zwany uzasadnieniem

projektu.

W czasie uzasadnienia wystepujg dziatania takie jak:

ustalenia sponsora,

okreslenie i analiza interesariuszy (stakholders),
wstepne wyznaczenie celu projektu,

stworzenie inicjatywy projektu (feasibilitystudy),
wyznaczenie punktow decyzyjnych,

poczatek zarzadzania ryzykiem, poszukiwanie obszaréw ryzyka.

Grupy proceséw wedtug PMBOK [PMBOK 2003]:

Faza inicjacji projektu to etap, w ktorym nalezy ustali¢ priorytety, wyznaczy¢ cel
1 zakres projektu, zrozumie¢ ryzyko oraz ograniczenia projektu, zbudowac zespot
projektowy. Faza ta moze obejmowac:

- wyznaczenie lidera projektu,

- powotanie komisji koordynujgcej (steeringcommittee),

- stworzenie zarysu projektu,

- analize ryzyka,

- uzgodnienie r6l w zespole,

- stworzenie planu komunikacji,

- spotkanie rozpoczynajace ( tzw. kick-off meeting).

Faza planowania polega na precyzowaniu celu, zaplanowaniu struktury zadaniowe;j
projektu, planowaniu struktury czasowej projektu, planowaniu budzetu badania.

Planowanie ma kluczowe znaczenie dla przebiegu projektu. Nalezy pami¢tac, iz
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planowanie to tak naprawde ciagly naktad pracy prowadzonej przez caty cykl zycia

projektu.

Gtowne procesy planowania to:

planowanie i precyzowanie zakresu (stworzenie pisemnej deklaracji zakresu -
podzial gtownych projektow czastkowych na projekty mniejsze, tatwiejsze do
zarzadzania aktywnosci),

identyfikacja dziatan, ktére nalezy wykona¢ wcelu uzyskania réznych
produktow czastkowych,

okreslenie kolejnosci dziatan, ustalenie 1 opisanie logicznych zaleznoSci
pomigdzy dziataniami,

szacowanie czasu trwania dzialan w ramach projektu,

opracowanie harmonogramu — analiza kolejnos$ci dziatan, ich czasu trwania
oraz wymagan dotyczacych zasobow,

planowanie zarzadzania ryzykiem,

planowanie zasobow (ludzie, sprz¢t, materialy),

estymacja kosztow niezbednych do realizacji celow w projekcie,

budzetowanie kosztow — przydzielanie szacunkowego kosztu catkowitego do
poszczegolnych pakietow roboczych,

opracowywanie Planu Projektu - integracja i koordynacja czgstkowych planéw

projektu w celu stworzenia spdjnego dokumentu.

Dodatkowymi procesami, wprowadzanymi w zalezno$ci od specyfiki danego

projektu, sa:

planowanie jakoSci,

planowanie organizacyjne (ustalenie, opis i przydzielenie rol, obowiazkow oraz
zalezno$ci hierarchicznych w projekcie),

pozyskiwanie personelu, zespotu projektu,

stworzenie planu komunikacji,

identyfikacja ryzyka,

jakosciowa analiza ryzyka, uszeregowanie ich wplywu na cele projektu,
planowanie reakcji na ryzyko,

planowanie zamowien,

planowanie zapytan.
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Faza realizacji - koordynacja cztonkéw zespotu iinnych zasobow w celu
wykonania przyjetego planu, realizacja projektu zgodnie z planem. Gléwne procesy
realizacji to:

realizacja planu projektu,

- zapewnienie jakosci,

- ksztaltowanie zespolu — rozwo¢j indywidualnych i grupowych kompetencji
w celu zwiekszenie wydajnosci w projekcie,

- dystrybucja informacji — terminowe udostepnianie niezbednych informacji
interesariuszom projektu,

- zebranie ofert — pozyskiwanie wycen, ofert cenowych,

- wybor dostawcow,

- administracja kontraktow — zarzadzanie relacjami z dostawca.

Faza  kontroli —  dbalo$¢  orealizacje  celow  projektu  poprzez

systematyczne monitorowanie i mierzenie wykonania projektu, pozwalajace na

wykrycie odchylen od planu ipodjecie odpowiednich dziatan korygujacych.

Gtowne procesy kontroli to:

- zintegrowana kontrola zmian — koordynacja zmian wprowadzanych w catym
projekcie,

- weryfikacja zakresu — formalne zatwierdzanie zakresu projektu,

- kontrola zmian zakresu — kontrola zmian wprowadzanych w zakresie projektu,

- kontrola harmonogramu,

- kontrola kosztoéw,

- kontrola jakosci,

- sprawozdawczo$¢ wynikow (raporty o stanie projektu, pomiar zaawansowania

realizacji oraz prognozowanie),

monitorowanie i kontrola ryzyka.

Faza zakonczenia — formalna akceptacja rezultatéw uzyskanych w projekcie lub
w danym etapie projektu oraz prawidtowe zakonczenie projektu badz jego etapu.
Gtowne procesy zakonczenia to:

- zamkniecie kontraktu,

- zamknigcie administracyjne — wytworzenie, zebranie i dystrybuowanie
informacji umozliwiajacych formalne zakonczenie projektu i podsumowanie
zgromadzonego doswiadczenie pozwalajagce na jego  wykorzystanie

w nastepnych projektach tzw. LessonsLearned.
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Na tle zachodzacych proceséw mozna wyr6zni¢ obszary wiedzy o zarzadzaniu projektami,

sa to [PMBOK 2003]:

- Zarzadzanie integracja projektu — ma na celu zdefiniowanie odpowiednich
proceséw potrzebnych do prawidlowej koordynacji réznych elementoéw projektu.
Glowne procesy zachodzace w ramach zarzadzania integracja to: opracowanie

planu projektu, realizacja planu projektu oraz zintegrowana kontrola zmian.

- Zarzadzanie zakresem projektu — pozwala na zdefiniowanie prac niezbednych do
ukonczenia projektu, obejmuje procesy wymagane do zapewnienia, ze w projekcie
przewidziano wszystkie i zarazem wylacznie te prace, ktore sa konieczne w celu
pomyslnego ukonczenia projektu. Okre§la sie tu gléwne cele projektu oraz
struktury przedsigbiorstwa zaangazowane w ich realizacje. Zakres projektu okresla
roOwniez granice, w jakich projekt moze podlega¢ zmianom. Glowne procesy
zachodzace wramach zarzadzania zakresem projektu to: zapoczatkowanie
(inicjacja) projektu, planowanie zakresu, dopracowywanie zakresu, weryfikacja

zakresu, kontrola zmian zakresu.

- Zarzadzanie czasem w projekcie — ma na celu okreslenie daty poczatku i konca
projektu poprzez definicje czasu trwania poszczegdlnych zadan i okreslanie ich
nastgpstw  przyczynowo - skutkowych. NajczesSciej uzywa si¢ wtym celu
wykresow Gantta zawierajacych elementy techniki PERT. Zarzadzanie czasem
w projekcie pozwala na jasne okreslenie wplywu pojedynczych zadan na datg
ukonczenia projektu. Procesy wymagane do ukonczenia projektu to: identyfikacja
dziatan, okres§lanie kolejno$ci dziatan, szacowanie czasu trwania dzialan,

opracowywanie harmonogramu oraz kontrola harmonogramu.

- Zarzadzanie kosztami projektu - obejmuje procesy wymagane dla zapewnienia
realizacji projektu w ramach zatwierdzonego budzetu. Pozwala na okres§lenie
budzetu potrzebnego do realizacji danego przedsigwzigcia, ulatwia kontrole
budzetu projektu, a nastepnie rzeczywistych poniesionych wydatkéw w odniesieniu
do budzetu. Gléwne procesy w ramach zarzadzania kosztami to: planowanie

zasobow, estymacja kosztow, budzetowanie kosztow, kontrola kosztow.

- Zarzadzanie jako$cig w projekcie — obejmuje procesy wymagane do zaspokajania

potrzeb, dla ktorych projekt przedsiewzigto, ma zapewnié, iz efekty wykonanych
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zadan beda spelnialy oczekiwania klienta. W ramach zarzadzania jako$cig
wyroznia si¢: planowanie jako$ci, zapewnienie jakosci i kontrolg jakosci.

- Zarzadzanie zasobami ludzkimi w projekcie - obejmuje procesy wymagane do
zapewnienie mozliwie najbardziej efektywnego wykorzystania zasobow ludzkich
zaangazowanych w realizacj¢ projektu. Dotyczy to wszystkich interesariuszy
projektu — sponsora, klienta, partnerow, kierownika projektu, zespotu
projektowego. Procesy rozpatrywane w ramach zarzadzanie zasobami ludzkimi to:
planowanie organizacyjne, pozyskiwanie personelu, ksztaltowanie zespotu.

- Zarzadzanie komunikacja w projekcie — definiuje przeptyw informacji w ramach
projektu. Obejmuje procesy wymagane do zapewnienia terminowego
1 prawidlowego opracowywania, gromadzenia, przekazywania, przechowywania
1 ostatecznego dysponowania informacjami dotyczacymi projektu. Giowne procesy
w ramach zarzadzania komunikacja w projekcie to: planowanie komunikacji,
dystrybucja informacji, sprawozdawczo$¢ wynikow, zamknigcie administracyjne.

- Zarzadzanie ryzykiem w projekcie — jest to systematyczny proces identyfikacji,
analizy oraz reakcji na ryzyka projektu. Obejmuje on zwickszenie
prawdopodobienstwa i skutkbw  wystapienia zdarzen korzystnych oraz
zmniejszanie prawdopodobienstwa i skutkéw wystgpienia zdarzen niekorzystnych
dla osiggnigcia celow projektu. Procesy rozpatrywane w ramach zarzadzania
ryzykiem to planowanie zarzadzania ryzykiem, identyfikacja ryzyka, jako$ciowa
analiza ryzyka, ilo$ciowa identyfikacja ryzyka, planowanie reakcji na ryzyko,
monitorowanie i kontrola ryzyka.

- Zarzadzanie zamoOwieniami w projekcie — obejmuje procesy wymagane do
pozyskania wyrobdw 1 ustlug wymaganych do realizacji projektu spoza organizacji
realizujacej projekt. Glowne procesy wystepujace w ramach zarzadzania
zamoOwieniami w projekcie to: planowanie zamowien, planowanie zapytan,

zebranie ofert, wybor dostawcdw, administracja kontraktem, zamkniecie kontraktu.

Powyzsze obszary wiedzy projektowej sa kluczowymi kompetencjami menadzera

projektu.
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2.3. Badanie kliniczne jako projekt, aktywnosci kierownika projektu na

poszczegolnych etapach badania klinicznego

Jak zostato wspomniane w rozdziale I rozwdj leku jest zawsze projektem. Jest to
jednostkowe, unikatowe przedsigwzigcie, ktore wytwarza jeden, ostateczny produkt,
charakteryzuje si¢ wyraznym poczatkiem i koncem, za§ wszystkie operacje wykonywane
w celu osiggniecia produktu sg skoordynowane w ramach czasowych. W dziale badan
1 rozwoju przemyshu farmaceutycznego projekt konkretnego badania klinicznego, majacy
na celu dostarczenie wiarygodnych danych i ich opracowania w postaci raportu z badania
jest zazwyczaj czgscia wigkszego projektu zwanego ,,Clinical Development Plan”
zarzadzajacego catg serig badan klinicznych imajacym na celu doprowadzenie do
rejestracji produktu. Cykl rozwoju leku, jako nowego produktu, sktada si¢ z szeregu
etapow, z ktorych badania kliniczne stanowia etap najdtuzszy. Etap badan klinicznych to
kilka do kilkudziesigciu badan faz I do IV, zktorych kazde stanowi odrgbny projekt.
Wspotczesne badania kliniczne o wysokim standardzie sg procesami ztozonymi i obejmuja
czesto liczne zespoty ludzkie 1 wiele osrodkow badawczych. W zaleznosci od fazy badan
klinicznych mamy do czynienia z badaniami obejmujacymi jednocze$nie od kilku do
kilkuset o$rodkéw badawczych w wielu krajach. Oprocz zlozonosci geograficznej
w badanie kliniczne zaangazowane sg liczne funkcje i specjalnosci (np. dzialy medyczne,
statystyczne, przetwarzania danych, finansowe, prawne, marketingowe). Ztozonos$¢
procesu badania klinicznego w pelni odpowiada definicji projektu. Badanie kliniczne jest
dziataniem zespotowym, o $cisle zdefiniowanych ramach czasowych majacym na celu
uzyskanie okreslonego produktu/rezultatu lub kilku produktow zwanych ,project

delivarables” [Friedman, Furberg i DeMets 2010].
Ztozono$¢ badania ocenia si¢ okreslajac liczbe krajow wiaczonych do badania, liczbe

planowanych o$rodkéw klinicznych, ilo§¢ pacjentdéw, liczbe zaangazowanych cztonkow

projektu, ilos¢ podwykonawcéw, do§wiadczenie zespotu projektowego.
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Tabela 8: Zlozonos¢ badania klinicznego.

MATRYCA ZEOZONOSCI BADANIA KLINICZNEGO

SPONSOR

doswiadczenie sponsora duze srednie mate
w danym wskazaniu

e

[Materialy wtasne, GFKM Podyplomowe Studia Zarzadzania Badaniami Klinicznymi].

Badanie proste to projekt, w ktorym bierze udzial do 10 os$rodkow klinicznych,
wlaczanych jest mniej niz 50 pacjentdow, toczy si¢ w 1 regionie geograficznym, zespot
projektowy stanowi mniej niz 5 osob. Badanie ztozone to projekt, w ktéry m bierze udziat
wiecej niz 40 osrodkow klinicznych, ponad 200 pacjentow. Zespot projektowy liczy
ponad 15 osdb, projekt toczy si¢ w wiecej niz dwu regionach geograficznych i posiada

wigcej niz dwoch podwykonawcow.

2.3.1. Planowanie projektu badania klinicznego

Planowanie ma kluczowe znaczenie dla przebiegu projektu. Projekty badan
ztozonych wymagaja stworzenia obszernych Planéw Projektu, dla mniejszych projektow

Plan Projektu liczy zwykle 30-40 stron. Celem planu projektu jest opisanie w sposob
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najbardziej szczegétowym proponowanego projektu przed przystapieniem do

jakichkolwiek prac nad produktami.

Pierwsza czescig planu projektu jest ustalenie celu projektu. Cel projektu powinien

spetnia¢ tzw. kryteria SMART (ang. specific, measurable, achieveable, relevant,

timebound), czyli powinien by¢ konkretny, jasno sprecyzowany, mozliwy do zmierzenia,

osiggalny, istotny oraz okre§lony w czasie.

Procesami etapu planowania badania klinicznymi s3:

l.
2.
3.

nalezy:

okreslenie zakresu badania (Project Scope),

stworzenie planu zarzadzania badaniem (Project Plan),

stworzenie planu zarzadzanie ryzykiem badania klinicznego (Risk Management
Plan),

stworzenie planu zarzadzania jakoscig badania klinicznego (Quality Plan),
zaplanowanie budzetu badania klinicznego,

stworzenie planu rekrutacji pacjentow w badaniu (Recruitment Plan).

Do zadan zwigzanych z zarzadzaniem zakresem projektu na etapie planowania

analiza interesariuszy czyli intencje, motywacja, wazno$¢, potencjalny wplyw na
projekt osdéb majacych jakikolwiek powod — posredni lub bezposredni by
interesowac si¢ przebiegiem prac nad projektem. Interesariusze moga dziataé
indywidualnie lub reprezentowa¢ pewna grupe. Interesariusze w ostatecznym
rozrachunku ocenig projekt, dlatego wymagaja szczegolnej uwagi ze strony zespotu
projektowego. Odpowiednie zarzadzanie interesariuszami, ich identyfikacja we
wczesnym etapie projektu, komunikacja z nimi i1 uzyskiwanie informacji zwrotne;j
s czesto podawane jako czynnik decydujacy o sukcesie projektu,

stworzenie deklaracji zakresu projektu, ktory zwiezle definiuje cele i zakres prac,
ktore maja by¢ wykonane w ramach projektu, okresla, co bedzie wynikiem
projektu. Zakres projektu powinien by¢ przygotowywany przy udziale gtownych
interesariuszy projektu i stanowi¢ podstawe do dalszego planowania,

stworzenie listy ograniczen projektu,

okreslenie struktury podziatu pracy (WBS- WorkBreakdownStructure),

stworzenie planu zarzadzania zakresem projektu.
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Deklaracja zakresu projektu powinna zawierac:

okreslenie celow projektu, mierzalnych kryteriow sukcesu, kryteriow akceptacji
wynikow,

krotka charakterystyke projektu,

zatozenia projektu,

wstepng identyfikacje ryzyka,

kamienie milowe projektu,

okreslenie grup aktywnosci firmy CRO w zakresie projektu,

wymogi odnosnie zespotu CRO,

sposoby kontroli zmian w ramach zakresu projektu.

Tabela 9: Interesariusze w badaniu klinicznym.

SPONSOR CRO INNI

[PAREXEL International]

Lista ograniczen projektu moze zawiera¢ np. ograniczenia medyczne, naukowe, kadrowe,

prawne,

finansowe, etyczne, religijne, logistyczne, rekrutacyjne. Jest ona istotnym

elementem identyfikacji ryzyka projektu i powinna stanowié, obok deklaracji projektu,

podstawe do dalszych, szczegélowych dziatan planistycznych.
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Struktura podziaty pracy WBS jest prostym, uniwersalnym, skalowalnym narzedziem
planistycznym, pozwalajacym zarzadza¢ zakresem projektu. Technika ta jest
wykorzystywana do rozbicia celow gléwnych projektu na mniejsze zadania niezbedne do

osiggniecia tych celow i przypisanie zadan konkretnym cztonkom zespotu projektowego.

Plan zarzadzania zakresem projektu okresla, jaki zakres projektu bedzie planowany,
realizowany, kontrolowany i akceptowany. W planie powinny znalez¢ si¢ rowniez
informacje okre$lajagce proces zmiany zakresu projektu, jak inicjowanie zmian, ocena
wplywu zmiany na zakres, harmonogram, budzet ijako$¢ badania, proces akceptacji
zmian, proces realizacji zmian. Glowne elementy planu zarzadzania zakresem zmian
powinny by¢ zawarte w kontrakcie miedzy Sponsorem i CRO iw planie zarzadzania

projektem (Project Plan).

Plan zarzadzania projektem jest dokumentem przygotowywanym przez kierownika
projektu w oparciu o wstepng dokumentacje projektowa oraz informacje uzyskane od
cztonkow zespotu i interesariuszy. Plan projektu powinien zawiera¢ zwarty opis
elementéw kluczowych dla realizacji projektu, przy czym powinien by¢ on na biezgco

weryfikowany i aktualizowany w zaleznosci od potrzeb projektu.

Typowymi elementami planu projektu (Project Plan) badania klinicznego s3:

- zakres projektu,

streszczenie projektu i lista kamieni milowych,

- harmonogram projektu,

- ograniczenia i wyzwania projektu,

- odpowiedzialno$ci w zakresie raportowania bezpieczenstwa produktu badanego,
- listy kontrolne planowanych odpowiedzialnosci,

- okreslenie rol i obowigzkéw cztonkdéw zespotu projektowego,

- plan zarzadzania komunikacja,

- plan zarzadzania dokumentacjg badania.

Plan zarzadzania ryzykiem i plan zarzadzania jako$cig moga by¢ czgscig planu projektu

lub stanowi¢ osobne dokumenty.

Do najwazniejszych sposrod wyzej wymienionych aktywno$ci bedzie na pewno

nalezato wyznaczenie kamieni milowych projektu i stworzenie harmonogramu projektu.
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Kamienie milowe projektu (ang. projectmilestones) to inaczej terminy kontrolne realizacji

projektu, istotne zdarzenia a przebiegu projektu zwigzane zuzyskaniem konkretnego,

mierzalnego produktu projektu (ang. deliverable). Takim kamieniem milowym w projekcie

badania klinicznego moga by¢:

finalizacja kontraktu miedzy sponsorem a CRO,

finalizacja protokotu,

pierwsza/ostatnia wizyta kwalifikacyjna osrodka,
25%/50%/75%/100% przeprowadzonych wizyt kwalifikacyjnych osrodkow,
ostateczna lista osrodkéw wiaczonych do badania,

pierwsza/ ostatnia zgoda komisji etycznej,

pierwsza/ ostatnia zgoda odnosnych wiadz,

pierwszy/ ostatni podpisany kontrakt z osrodkiem,

pierwsza / ostatnia wizyta inicjujaca badanie,

25%/50%/75%/100% przeprowadzonych wizyt inicjujagcych osrodki,
pierwszy pacjent wlaczony,

ostatnia wizyta pierwszego pacjenta,

ostatni pacjent wiaczony,

ostatnia wizyta ostatniego pacjenta,

25%/50%/75%/100% wiaczonych pacjentow,

25%/50%/75%/100% pacjentow, ktorzy ukonczyli badania,
25%/50%/75%/100% wizyt monitorujacych,

ostatnia strona karty obserwacji klinicznej (ang:Case Report Form) zebrana
z os$rodka,

ostatnie zapytanie (ang: Data Clarification Form) odpowiedziane,
zamknig¢cie bazy danych,

transfer bazy danych,

analiza statystyczna — szkic,

analiza statystyczna — wersja finalna,

raport z badania — szkic,

raport z badania —wersja finalna,

25%/50%/75%/100% wizyt zamykajacych,

dokumentacja badania kompletna,

dokumentacja badania odestana do Sponsora,

zakonczenia projektu.
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Do etapéw tworzenia harmonogramu zaliczamy stworzenie struktury podziatu pracy
(WBS), szacowanie trwania poszczegdlnych aktywnosci, zalezno$ci miedzy
poszczegdlnymi aktywnosciami w projekcie (wykres Gantta), umocowanie wykresu

Gantta w konkretnych przedziatach czasowych (harmonogram, kamienie milowe).

2002 2003 2004 2005
ID[Task Name | AN JAMAN I JASANT JFMAN T JASIND JAMANIIASANG JANANIIA
1 [Protocol Developr 14105822107
2 |Protocol Final 322/07 |
_3— Regulatory and E( /
4 [Ste Initiation - Lo om 17/02
__5' FPFV »]omh
6 |Patient recruitmer C01H (Y 7
"7 |Patients on Study ou;;_q T 19
8 LPLV j y19/01
9] Database Lock 3
" 10|Final CSR | | 4105

Rysunek 14: Przyklad Wykresu Gantta [PAREXEL International].

Szacowanie czasu trwania poszczegdlnych aktywnosci projektu odbywa si¢ glownie na
podstawie opinii ekspertow i Kierownika Projektu. Popularng technikg stosowang do
wyznaczania czasu realizacji projektu jest metoda PERT (Program Evaluation and
ReviewTechnique). W metodzie PERT projekt jest przedstawiany w postaci diagramu
sieciowego, czyli grafu skierowanego, ktorego wierzchotki stanowia zadania sktadajace sie
na projekt, natomiast tuki reprezentuja ukierunkowane powigzania pomiedzy zadaniami
1 s3 do nich przypisane czasy trwania poszczegolnych czynnosci wymaganych do przejscia
do nastepnego zadania. Istota metody PERT jest analiza §ciezki krytycznej projektu.
Sciezka krytyczna to $ciezka z zadaniami o najdtuzszym czasie realizacji, wyznacza ona
najkrotszy mozliwy czas, w ktorym mozna zrealizowaé konkretny punkt kontrolny czy
caty projekt. Wszystkie etapy lezace na $ciezce krytycznej musza by¢ zakonczone zgodnie

z planem, gdyz w przeciwnym razie realizacja catego projektu opdzni si¢. Wedtug PERT
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parametry rozktadu prawdopodobienstwa czasu zakonhczenia zadania szacuje si¢ na
podstawie trzech zmiennych:

- optymistycznego czasu zakonczenia zadania T,

- najbardziej prawdopodobnego czasu zakonczenia zadania Ty,

- pesymistycznego czasu zakonczenia zadania Tj,.

Czas oczekiwany Ty:
1
Ty = E(TC + 4T, + Ty).

W oparciu ote zmienne szacuje si¢ czas oczekiwany zakonczenia zadania, ktory jest
podstawg analizy $ciezki krytycznej oraz wariancj¢ czasu oczekiwanego, ktora okresla
spodziewang roznice szacowanego czasu oczekiwanego zakonczenia zadania od

rzeczywistego czasu trwania czynnosci.

Realizacja metody PERT pozwala na zdefiniowanie wszystkich czynnosci projektu,
ustalenie nastgpstwa czasowego czynnosci, oszacowanie czasu trwania kazdej czynnosci,
wyznaczenie S$ciezki krytycznej oraz kryteriow jakosciowych i ilosciowych, tworzenie
harmonogramu oraz kontrole harmonogramu, w celu wprowadzenia przeszacowan

1 poprawek zgodnych z czasem faktycznym.

Na liscie ograniczen iwyzwan projektu powinny si¢ znalez¢ wszelkie mozliwe
ograniczenia np. finansowe (niektore kraje moga placi¢ pacjentom za udziat w badaniu,
inne nie), medyczne (niektére procedury medyczne nie sg dostgpne w réznych rejonach
geograficznych), kadrowe (brak fachowcow do przeprowadzanie badan, duza konkurencja
na rynku badan nad danym schorzeniem), logistyczne (dostarczenie leku badanego
w krajach UE, USA zwykle jest tatwiejsze, niz do krajow Europy Wschodniej, gdzie
wymagana jest licencja importowa), etyczne (w niektorych krajach udziat w badaniu
klinicznym jest jedyna szansg na leczenie), itp. Wyzwaniem projektu moga by¢
specyficzne kryteria wlaczenia/wylaczenia pacjentow, powodujace, iz trudno jest znalez¢
potrzebng ilo$¢ odpowiednich pacjentéw. Innym wyzwanie jest schemat badania
wymagajacy czestych wizyt pacjenta w osrodku badawczym lub duza ilo$¢
skomplikowanych procedur, co grozi, iz pacjent znudzi si¢ badaniem, nie ukonczy go.

Jesli méwimy o rolach i1 odpowiedzialnosciach cztonkow zespotu to powinny by¢
one jasno sformutowane, precyzyjnie udokumentowane w planie projektu. Kazdy cztonek
zespotu powinien wiedzie¢, czego si¢ od niego wymaga, za co jest odpowiedzialny, jakie

sa jego zadania. Lista odpowiedzialnosci, jesli zostata stworzona przez Kierownika
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Projektu, powinna by¢ przedtozona do weryfikacji cztonkom zespotu w celu zapoznania
si¢ z odpowiedzialno$ciami i wniesienia ewentualnych poprawek. Zarzadzanie
komunikacjg stanowi nieodzowny element planu projektu. Waznos$¢ i ztozonos$¢ procesow
komunikowania sprawia, iz menedzerowie poswigcaja znaczacg czes¢ swojego budzetu
czasu na rézne formy komunikowania. Z badan przeprowadzonych przez H. Mintzberga
[Mintzberg 1980] wynika, iz prawie 80% czasu menedzerowie przeznaczaja na

komunikowanie.

6%

10%

B Umowione spotkania
M Prace biurowe
H Nieumodwione spotkania

9% Obchdd stanowisk
22% 5%
? Rozmowy telefoniczne

Wykres 37: Rozplanowanie czasu pracy menedzera [Mruk 2004].

Wigkszo§¢ dziatan w projekcie jest realizowana dzigki wspolpracy miedzy
cztonkami zespolu projektowego. Dobra komunikacja jest podstawowym warunkiem
efektywnego funkcjonowania zespotu. Rzetelna wymiana informacji pozwala na
efektywniejszg prace zespotu, sprzyja lepszemu rozwigzywaniu pojawiajacych sie
problemow [Wachowiak 2001]. Istotna jest komunikacja migdzy kierownikiem
a cztonkami zespotu, a takze miedzy zespotem a otoczeniem. Dzigki komunikacji mozna
precyzowaé role iobowiazki, monitorowa¢ postepy w dzialaniu zespolu, otrzymywac
ostrzezenia o problemach w projekcie.

Wedhtug Project Management Consulting [Project Management Consulting 2008]
komunikacja jest integralng czescig wstepnej fazy projektu, w ktérej zwolennicy projektu
przedstawiaja pomysty ioczekiwane korzysci osobom, ktore autoryzuja i realizuja
projekty, zapoczatkowujac dialog niezbedny do osiaggnigcia porozumienia w zakresie

definicji 1 charakteru projektu.
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Komunikacja pozostaje niezwykle istotna podczas planowania projektu, kiedy negocjuje
si¢ 1 szczegblowo opisuje zarowno oczekiwany rezultat, jak i metode realizacji projektu.
Dlatego tak waznym spotkaniem jest czesto ,kick-off meeting” czyli spotkanie
poczatkowe zespotu (wewnetrzny) lub spotkanie zespotu ze Sponsorem (zewnetrzny),
w czasie ktorego zespot si¢ poznaje, dyskutuje si¢ oczekiwania wobec projektu, produkty
projektu, kamienie milowe, role iodpowiedzialno$ci. Komunikacja w fazie wstepnej
1 fazie planowania skupia si¢ na tym, dlaczego nalezy zrealizowac projekt, jaki bedzie jego
wptyw, kto bedzie wniego =zaangazowany, jaki bedzie podziat wiladzy
i odpowiedzialnosci, jak beda zorganizowani uczestnicy, jakich procedur beda
przestrzegad, ile bedzie kosztowat projekt, jak dlugo bedzie realizowany oraz jaki jest
poziom ryzyka iniepewnos$ci. Podczas realizacji 1kontrolowania projektu oraz
aktualizowania planu mozna gromadzi¢, podsumowywac i rozpowszechnia¢ dane, ktore
z odpowiednig szczegdlowoscig informuja o postepach projektu (albo o braku postepow).
Doktadnos¢ i rzetelnos¢ tych informacji ma kluczowe znaczenie dla menedzerow, ktorzy
nadzoruja prace i kierujg projektem. Starsi menedzerowie i klienci potrzebujg informacji
do wyznaczania strategicznych kierunkow i podejmowania decyzji o kontynuowaniu lub
zakonczeniu projektu. Wszelkie zmiany 1iproblemy nalezy identyfikowaé, oceniac,
nadawa¢ im priorytety iuwzglednia¢ w harmonogramie. Kiedy projekt jest zamykany,
komunikacja pozwala upewni¢ si¢, ze rezultat jest do przyjecia. By¢ moze jest to
najwazniejszy aspekt komunikacji w trakcie projektu. Komunikacja w fazie zamykania
gwarantuje tez, ze odpowiedzialno$¢ za rezultat bedzie przypisana wtasciwym osobom i ze
nabyta wiedza zostanie przekazana wszystkim cztonkom organizacji.
Kazdy projekt wymaga $wiadomie zaplanowanego procesu komunikacji z jasno
zdefiniowanymi oczekiwaniami, rolami i obowigzkami. Pisemna dokumentacja powinna
by¢ ograniczona do minimum, ale kluczowe informacje musza by¢ okreslone na pi$mie.
W projekcie mozna uzywa¢ zaréwno poczty e-mail i nieformalnych pism, jak i formalne;j
dokumentacji  w postaci standardowych formularzy 1szablonéw. Ilos¢ 1 forma
dokumentacji zalezg od natury projektu i jego srodowiska.

Plan komunikacji jest uzupeiajagcym skladnikiem planu projektu i powinien

zawiera¢ [PMBOK 2000]:

- strukture, ktora pozwala na gromadzenie i przechowywanie informacji roznego
typu 1 okreslajaca wykorzystywane w tym celu metody. Ponadto opisywane

procedury  powinny  rowniez  uwzglednia¢  sposoby  gromadzenia
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1 przekazywania danych aktualizujacych oraz korygujacych wczesniej rozestane
informacje.

- strukture dystrybucji informacji okreslajacg osoby, ktorym przekazywane begda
poszczegbdlne informacje atakze metody za pomocg, ktéorych przekazywane
beda rozne typy informacji. Struktura ta musi odpowiada¢ zaleznoscia
funkcyjnym 1 hierarchicznym, okreslonym w diagramie organizacyjnym
projektu,

- opis informacji podlegajacych dystrybucji, obejmujacy ich format, zawartosc,
poziom szczegdlowosci oraz stosowane konwencje i definicje,

- harmonogramy generowania informacji, okreslajace, kiedy beda generowane
poszczegoblne typy informacji,

- metody dostgpu do informacji w okresach pomiedzy zaplanowanymi terminami
ich przekazywania,

- metody uaktualniania i precyzowania planu zarzadzania komunikacja w miarg
postepu w realizacji projektu.

W zaleznosci od specyfiki projektu plan zarzadzania komunikacjg powinien mie¢ postac

formalng lub nieformalna, bardzo szczegdétowa lub ogdlng.

W badaniu klinicznym bardzo waznym elementem jest plan zarzadzania
dokumentacjg badania. Prowadzenie badania klinicznego wymaga dokumentowania
poszczegolnych jego etapow i1 zwigzanych z nimi czynno$ci. Dokumentacja tak pozwala
oceni¢ prawidtowos$¢ prowadzenia badania oraz jako$¢ otrzymanych danych, bedacych
produktem projektu. Odpowiednie rejestrowanie, zbieranie, przesylanie i przechowywanie
dokumentow w trakcie trwania projektu badania klinicznego jest przedmiotem planu

zarzadzania dokumentacja.

Rekrutacja pacjentéw nalezy do kluczowych wyzwan w procesie badawczo-
rozwojowym nowego produktu leczniczego. Niewlasciwie zaplanowana rekrutacja,
nieodpowiednie strategie prowadza do wielomiesigcznych opo6znien w badaniach
klinicznych. Plan rekrutacji jest niezbednym elementem w planowaniu badania
klinicznego. Powinien on zawiera¢ takie informacje, jak:

- planowane kraje wiaczone do badania,

- liczba planowanych o$rodkéw,

- przewidywane tempo rekrutacji,
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- spodziewane bariery, mozliwe klopoty z rekrutacja i sposoby ich ominigcia,
- planowane strategie i narzedzia rekrutacyjne oraz ich koszty,

- sposob wdrazania strategii i narzedzi rekrutacyjnych.

Country / Timeline Information Default Enfollment Activation Delay
Nbr OF Country Std. | Adjust Envollment Duration Patient Rate Site Activation
Country ﬁhg Activity Start | (weekg) | (dopg Start ‘Weeks Stop Tupe (p¥'siteimth) Mth1 | Mth2 | Mth3 | Mth4 | Mth5
nited Kingdorn 5\| tapr-2007 | 985 | 000 [ 5Aug2007 | 4857 | 27-Jui-2008 | screened 0.48 I 2.0 0.0 0.0
enrolled 0.42
vepr2007 | 23 | o000 [ Swdae007 | S171 | 27-0u-2008 [ screened 2
enrolled 0.42
France 5 tapr-2007 | 423 | 000 [ 3tda-2007 | BI71 | 27-Ju-2008 | screened 2 2
enrolled
5 tap-2007 | 288 | 000 | #5:Sep:2007 | 45 | 27-Jui-2008 screened )46 0
\ I enrolled 042
Spain [\ 5/] racrzo07 [308] o000 [ 30-0ct2007 | 3871 | 27-04-2008 | screened 0.48 20 | 2
i enrolled 0.42
Site Totd = [ Duration Totsl | 302007 | 5171 | 27-Jul-2008 | 50 | 00 | 00 ] 00 | 00 |
Country Total 5
Goal Timeline 1-Ape-2007 _|=Initistion Start EnvollmenEnd=| 27-Jui-2008 |
Goal Sites Nbr. Site Var.
Total 20 NOTE: The Load page is for initial loading of project data from the BESTT file. Once the BESTT
Goal Patients Nbr. | Patient Var. data has been imported, you can adjust the fields with red font pfior to loading the Enrollment page.
Screened 10 Once you have used the menu to populate the Enrollment page with Load page data, you should
Envolled 100 notneed to make further changes to the Load page unless you nged to reload the Enrollment page
Screen To Enroll Days 0 due to a significant workscope change. See menu Help for more {nformation.
MESSAGE CENTER:

Rysunek 15: Przyklady Planu Rekrutacji [PAREXEL International]

Plan zarzadzania budzetem badania klinicznego obejmuje czynno$ci zwigzane
gltownie z szacowaniem 1 budzetowaniem kosztow. Koszty w badaniu klinicznym mozna
podzieli¢ na koszty bezposrednie (wlasne), czyli wydatki zwigzane bezposrednio
z realizacja projektu ikoszty posrednie (pass through costs), ktore stanowi warto$¢
wydatkéw potrzebnych do wsparcia realizacji projektu. Koszty bezposrednie stanowig
np. alokacja etatu pracownika, zakontraktowanie uslugi CRO, platnosci dla
badaczy/szpitali, produkcja materialéw potrzebnych do badania, ustugi zewngtrzne
(transport, szkolenia, spotkania) oraz inne naktady pieniezne jak optaty rejestracyjne
Komisji Etycznych, Ministerstw Zdrowia. Koszty posrednie to koszty ponoszone przez
biura (siec, telefony), koszty administracyjne, koszty ponoszone przez firm¢ CRO

(podréze, hotele).

Szacowanie kosztow w projektach badan klinicznych polega glownie na okreslaniu
przyblizonych kosztow zasobow koniecznych do realizacji badania. Koszty mozna
szacowac ,,0d dolu” czyli analizujgc spodziewane wydatki na maksymalnym poziomie

szczegOtowosci np. koszt rozpoczecia badania w danym kraju, koszt zarzadzania badaniem
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w kraju, koszt udzialu pacjenta w badaniu, koszt monitorowania osrodka itp. Czesciej
szacowanie kosztow w projekcie badania klinicznego odbywa sie ,,od gory” czyli
dokonujagc oceny szacunkowej na podstawie danych historycznych i istniejacych
algorytmoéw. Wykorzystywane sa tutaj specyficzne narzedzia do budzetowania
wykorzystywane przez Sponsoréw i/lub CRO, oparte o dane historyczne i zalozenia

utatwiajace szacunkowe obliczanie kosztow projektu i jego sktadowych.

Do kluczowych elementdw planu projektu w badaniach klinicznych nalezy
planowanie w zakresie zarzadzania jako$cig projektu. Jakos$¢ projektu to stopien, w jakim
projekt spetnia wymagania. Wedtug PMBOK Guide [PMBOK 2003] planowanie jako$ci
polega na okreslaniu norm jako$ciowych, ktére powinny by¢ wykorzystane w projekcie

oraz ustalaniu metod spetienia tych norm.

*Planowanie jakosci

— planowanie

- J —

rozpoczecie ) zakonczenie

— - (- -

-Kontrola jakosci |

‘ «Zapewnienie jakosci o L 5

/~'7

monitorowanie i kontrola

Rysunek 16: Zarzadzanie jakoscia [PMBOK 2003].

Narzedzia wykorzystywane w procesie zarzadzania jakosciag w projektach badan
klinicznych to:
- standardowe Procedury Operacyjne (ang: SOPs- Standard Operational Procedures)
1 zwigzane z nimi dokumenty,

- wskazniki jakos$ci projektu (ang: qualitymetrics),
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- procedury kontroli jakosci (ang. qualitycontrol) zapisane w kontrakcie ze
Sponsorem (plan audytow, sposoby eskalacji),

- szczegotowe procedury kontroli jakosci (ang: qualitycontrol) dzialow
zaangazowanych w badanie,

- plan szkolen w projekcie.

Standardowe Procedury Operacyjne to ,,Scis§le obowigzujace instrukcje, wprowadzajace
wymagania ICH GCP, wszelkie inne regulacje 1przepisy prawne (lokalne,
mig¢dzynarodowe) oraz wymagania wewnetrzne firmy, w formie regulowanego dokumentu
okreslajacego kluczowe zobowigzania, zaleznoS$ci, otrzymane rezultaty, konieczne i/lub
mozliwe czynnos$ci w przebiegu opisywanego procesu oraz zakres odpowiedzialnosci
1 obowigzkow zwigzanych z opisywanym procesem [Friedman, Furberg iDeMets 2010].
Kazda firma farmaceutyczna, CRO na wiasne procedury postgpowania dla konkretnych
zadan. W fazie inicjowania badania powinno by¢ jasne czy projekt ma si¢ toczy¢ na
podstawie procedur Sponsora, CRO czy w zaleznosci od zadan, cze$s¢ zadan ma by¢
wykonanych wedlug procedur klienta, aczg$s¢ wedhug procedur firmy CRO. Do
obowigzkow kierownika projektu badania klinicznego nalezy proces zarzadzania
procedurami operacyjnymi. Kierownik projektu identyfikuje i dokumentuje procedury
operacyjne wlasciwe dla konkretnego projektu badania oraz informuje zesp6t o ostateczne;j
liscie procedur, ktorych nalezy przestrzega¢ w badaniu. Kierownik projektu powinien mie¢
pewno$¢, ze wszyscy czlonkowie zespotu zostali przeszkoleni z procedur operacyjnych
imaja do nich staty dostep. Lista standardowych procedur operacyjnych powinna by¢ na
biezaco analizowana przez kierownik projektu, w celu analizy luk, aktualizacji procedur,
dokumentowania odchylen, jesli takie mialy miejsce [Bryde i Joby 2007].

Wskaznikami jako$ci projektu jest proces analizy realizacji kolejnych kamieni milowych
projektu, poréwnanie faktycznych dat otrzymania produktéw projektu z datami
zatozonymi w planie projektu. O jako$ci projektu decydowaé beda rowniez odchylenia od
innych zatozen jakosciowych, np. ilo$¢ faktycznych powaznych ztaman protokotu vs ilos¢
zatozonych ztaman, ilo$¢ pacjentow, ktorzy nie ukonczyli badania ( ang: drop-out rate) vs
wskaznik drop-out zalozony na poczatku badania, ilo$¢ pacjentow niewlaczonych do
badania (ang: screenfailures) vs zatozony wskaznik screenfailures, ilo$¢ znalezisk
audytowych itp.

Dodatkowo na poziomie poszczegdlnych podzespoldéw projektu wyrdzniamy specyficzne

dla cztonkéw podzespotu wskazniki jakosci projektu, np. dla grupy zajmujacej si¢ baza
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danych takimi wskaznikami moze by¢ stopien wprowadzania danych do bazy,
generowania pytan; dla monitorow badan klinicznych wskaznikiem jako$ci bedzie ilo$¢
raportow z wizyt napisanych w zalozonym przedziale czasowym, ilo$¢ znalezisk
audytowych; dla o$rodka badawczego moze by¢ to ilos¢ wilaczonych pacjentow, jakos¢
wypetnienia kart obserwacji klinicznej- ilo§¢ generowanych przez baz¢ danych pytan, ilos¢
ztaman protokotu.

Do systemow kontroli jakosci nalezg audyty, inspekcje. Dodatkowo istniejg szczegdtowe
procedury kontroli jakos$ci na poszczegélnych etapach projektu, jak np. sprawdzanie
raportoOw z wizyt monitoroéw, probne zamknigcia baz danych itp.

Zarzadzanie jako$cia powinno zosta¢ doktadnie zaplanowane, udokumentowane
1 weryfikowane w kazdym etapie projektu. Na tej podstawie etapy projektu powinny by¢
ciggle udoskonalane, tak by zapewni¢ najwyzszg jako$¢ procesom badania. Btedy,
odchylenia od standardow jako$ci powinny by¢ natychmiast wylapywane i poprawiane.

Wyciagniete wnioski powinny by¢ komunikowane zespotom projektowym.

Ryzyko w projekcie to laczny efekt prawdopodobienstwa niepewnych zdarzen,
ktére moga korzystnie lub niekorzystnie wptyna¢ na realizacj¢ celow projektu [Pritchard
2002]. Zdarzenia te moga doprowadzi¢ do:

- opOznien w projekcie,
- braku realizacji pewnego zakresu projektu,

- wzrostu kosztéw projektu.

Warto jednoczesnie podkresli¢, iz zdarza si¢, ze zdarzenie upatrywane jako zagrozenie dla
projektu moze stanowi¢ réwniez szans¢ dla jego rozwoju. Obawa, iz zaplanowane
pierwotnie os$rodki nie bedg w stanie wiaczy¢ odpowiedniej liczby pacjentow do badania
w zatozonym czasie to zagrozenie, ktorego konsekwencja moze by¢ otwarcie nowych,
dodatkowych o$rodkdéw. To z kolei moze doprowadzi¢ do sytuacji, ze planowana liczba

pacjentoOw zostanie wigczona do badania wczes$niej niz planowano.

Zarzadzanie projektem wymaga identyfikacji ryzyka, okresleniu wptywu ryzyka na
projekt, przygotowania dziatanh majacych na celu eliminowanie czynnikéw mogacych
wywota¢ pojawienie si¢ ryzyka lub dziatan korygujacych majacych na cel neutralizacje
skutkéw wystapienia ryzyka. Umiejetno$¢ identyfikacji ryzyka przez sponsora, kierownika
projektu lub uczestnikéw projektu ma kluczowe znaczenia dla przygotowania planow
dziatan majacych eliminowacé czynniki ryzyka lub neutralizowaé wystgpienie ryzyka. Za
zarzadzanie ryzykiem w projekcie jest odpowiedzialny kierownik projektu, ktory
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w przypadku braku uprawnien lub watpliwosci przy przygotowaniem planéw zarzadzania

ryzykiem powinien komunikowac si¢ ze sponsorem projektu oraz z zespoltem projektu.

Wedtug danych literaturowych przyktadami ryzyk zwigzanych z przekroczeniem czasu

realizacji projektu sg [Portal Zarzadzania 2012]:

niekompetencja zespotu projektowego,

brak mozliwosci oszacowania czasu trwania zadan lub zbyt optymistyczne
oszacowania, np. rekrutacja pacjentow niezgodna z planem,

brak zaplanowania czasu na uzyskanie niezbgdnych akceptacji i pozwolen przez
kierownika projektu, np. zbyt dlugi czas oczekiwania na decyzje sponsora,

brak oszacowania mozliwych op6znien w projekcie i przygotowania zapasu czasu
na ich usunigcie, np. niedoszacowanie czasu oczekiwania na zgody Komisji
Etycznej czy akceptacji badania przez wtadze danego kraju,

brak planowanie dziatan korygujacych dla op6znien przez kierownika projektu,
brak oszacowania dostgpnos$ci uczestnikow projektu przez kierownika,

brak uprawnien decyzyjnych kierownika projektu i niedostgpnos¢ sponsora
projektu,

brak systematycznego raportowania zadan w projekcie i tym samym brak wiedzy
0 wystepowaniu opdznien,

brak zarzadzania zmianami w harmonogramie projektu i jego niedostosowanie do
biezacej sytuacji,

brak lub utrata motywacji uczestnikéw projektu,

brak zatwierdzania alokacji uczestnikow projektu przez kierownika zasobow.

Przyktadem ryzyk zwiazanych z przekroczeniem budzetu projektu sa [Portal Zarzadzania

2012]:

btedne i niekompletne oszacowanie bezposrednich kosztéw materiatowych,

btedne oszacowanie bezposrednich kosztéw zatrudnienia specjalistow w projekcie,
brak oszacowania kosztoéw posrednich powstajacych na etapie realizacji projektu,
brak zatwierdzenia kosztow przez sponsora projektu,

duza wadliwo$¢ wykonania zadan przez uczestnikéw projektu w zaplanowanym
czasie,

brak systematycznego raportowania kosztéw i tym samym brak wiedzy o poziomie

wykorzystania budzetu,
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niepetna alokacja zamodwionej pracy uczestnikow projektu w trakcie realizacji
zadan,

powstawanie opdznien w projekcie na $ciezce krytycznej,

niedostgpnos¢ zaplanowanych materiatlow, np. leku badanego i specjalistow,

ktopoty z technologig i systemami.

Typowymi ryzykami zwigzanymi z przekroczeniem zakresu projektu sa [Portal

Zarzadzania 2012]:

zbyt ogdlne wymagania pozwalajace na luzng interpretacj¢ zakresu projektu,

brak analizy wymagan i okreslenia zakresem projektu przez kierownika projektu,
nieznajomo$¢ otoczenia, terminologii 1 standardow sponsora projektu przez
kierownika projektu,

brak potwierdzenia zakres projektu przez sponsora projektu,

nie okreslenie przez kierownika projektu standardow oceny jako$ci realizacji
zakresu projektu dla uczestnikow projektu,

niekontrolowane przez kierownika projektu przyjmowania domyslnych zalozen
w trakcie realizacji projektu przez uczestnikéw projektu,

brak zarzadzania zmiang zakresu projektu w trakcie realizacji projektu,
dopuszczenie przez kierownika projektu rozszerzania wybranych wymagan przez
Sponsora projektu bez negocjowania zawezenia pozostatych wymagan,

realizacja przez kierownika projektu propozycji zmiany zakresu projektu bez
uzyskania potwierdzenia sponsora projektu,

brak uzgodnienia metod weryfikacji postepu realizacji zakresu projektu ze
sponsorem projektu,

brak systematycznego raportowania i weryfikacji realizacji zakresu projektu i tym
samym braku wiedzy o wystepowaniu niezgodnos$ci w trakcie projektu,

brak zaplanowania akceptacji wykonania zakresu projektu przez sponsora projektu

lub zbyt p6zny termin akceptacji.

Wszystkie powyzsze ryzyka stanowig wazny element mogacy przyczyni¢ si¢ do

niepowodzenia projektu. Dodatkowo nalezy pamigta¢ o ryzykach zwigzanych z jakoscia

badania, jak np. nieprzestrzeganie protokolu, wymogéw ICH-GCP w badaniu, krytyczne

znaleziska podczas audytow, inspekcji.
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Zgodnie z wytycznymi PMBOK Guide [PMBOK 2003] plan zarzadzania ryzykiem opisuje
organizacj¢ irealizacj¢ procesow identyfikacji ryzyk, jakosciowej iiloSciowej analizy
ryzyk, planowania reakcji na ryzyko oraz monitorowania i kontroli ryzyka przez wszystkie

etapy projektu.

W celu identyfikacji ryzyk w projekcie badania klinicznego konieczna jest doktadna
analiza dokumentacji (protokotu badania, broszury badacza, kontraktu, zatozen projektu).
Aby sprawnie zarzadza¢ ryzykiem w projekcie warto do jego identyfikacji wilaczy¢ caty
zespot projektowy 1 stworzy¢ liste ryzyk. Lista taka moze powstaé w oparciu o ,,burze
mozgow” cztonkow zespotu, analize ryzyk podobnych projektow, zbieranie opinii wsrod
innych zespotow, wlaczonych wezesniej w podobne projekty itp..

Analiza ryzyk moze mie¢ charakter ilo§ciowy 1 jakosciowy. Analiza jako$ciowa to
subiektywna analiza prawdopodobienstwa 1 znaczenia danego ryzyka. IloSciowa analiza
ryzyk to okreslenie prawdopodobienstwa oraz skutkoéw wystgpienia poszczegdlnych ryzyk
1 ich uwarunkowan w celu uszeregowania ich wedtug wpltywu na cele projektu [PMBOK
2003].

Planowanie reakcji na ryzyko to proces opracowania opcji postgpowania oraz okreslania
dziatan zwigkszajacych potencjalne korzysci izmniejszajacych zagrozenia dla celéw
projektu [PMBOK 2003].

Wedtug PMBOK Guide do gléwnych strategii reakcji na ryzyko naleza:

- unikanie - polegajace na zmianie planu projektu w taki sposob, aby wyeliminowac
dane ryzyko lub uchroni¢ cele projektu przed ewentualnymi skutkami wystgpienia
ryzyka, np. doprecyzowanie wymagan, pozyskanie dodatkowych informacji.
Przykladem w badaniu klinicznym moga by¢ ryzyka zwigzane ze bledna
interpretacjag protokotu badania. W celu uniknigcia ryzyka mozna poprosié
o stworzenie poprawki do protokotu precyzujacej niejasne kwestie.

- Przeniesienie — transfer skutkow wystgpienia ryzyka irekcji na nie na inny
podmiot. Przyktadem moze by¢ powierzenie wykonania projektu lub jego czesci
przez firme¢ farmaceutyczng firmie CRO oraz odwrotnie, pozostawienie zadan
w odpowiedzialnosci sponsora.

- Lagodzenie — polega na zmniejszeniu prawdopodobienstwa i skutkéw wystapienia
niekorzystnego zdarzenia ryzyka do akceptowalnego poziomu. Przyktadem bedzie,
w razie spodziewanych opoznien w dostawach kurierskich w danym kraju, wybor

innego kuriera.
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- Akceptacja- wynikajaca najczesciej z faktu, iz nie znaleziono odpowiedniej
strategii na ryzyko. Aktywna akceptacja moze polega¢ na stworzeniu planu
awaryjnego. Bierna akceptacja nie wymaga podejmowania dzialan do momentu,
gdy dane ryzyko nie wystapi.

- Plan awaryjny stosuje si¢ wobec zidentyfikowanych ryzyk, ktore pojawiajg si¢
w trakcie realizacji projektu. Stworzenie planu awaryjnego wczesniej moze istotnie
obszy¢ koszt dziatan podejmowanych w odpowiedzi na ryzyko.

- Plan odwrotu - tworzony jest, gdy skutki wystgpienia ryzyka sa dotkliwe
1 zastosowanie wczesniej zaakceptowanej strategii nie przynosi zadnych skutkow.
Przyktadem moze by¢ opracowanie alternatywnej opcji realizacji projektu.

Dobrym przykladem czesto wystepujacego ryzyka w badaniach klinicznych jest ryzyko
braku odpowiedniej, zaplanowanej do wiaczenia liczby pacjentow w danym osrodku. Plan
awaryjny w takim przypadku powinien zawiera¢ wlaczenie na poczatku badania o§rodkow
zastepczych (ang: backupsites), ktore beda w stanie wiaczy¢ pacjentéw. Zwigksza sie koszt
projektu, gdyz pojawia si¢ wigksza liczba osrodkow, lecz jesli takie osrodki zostaty
zaakceptowane wczesniej, jako uczestniczace w badaniu przez odno$ne wtadze, zostaty
ubezpieczone to oszczgdzamy koszty uzyskiwania akceptacji, czas potrzebny na ztozenia
takich osrodkéw, czas organizacji ubezpieczen itp. Plan odwrotu, w takim przypadku,

moze sprowadzac¢ si¢ do wycofania danego osrodka z badania.

Jak wspomniano powyzej planowanie projektu to kluczowy etap niezbedny dla uzyskania
zatozonego celu. Dobry plan pomaga na wydobycie zchaosu, powstalego w wyniku
ztozonosci charakteru otoczenia projektu, pewnego logicznego porzadku. Skuteczne
planowanie jest jednym z obowigzkéw kierownika projektu badania klinicznego i wymaga
podjecia przez niego konkretnych aktywnos$ci. Do gléwnych aktywnosci kierownika
projektu badania klinicznego, w waznym etapie planowania, naleza:

- zapoznanie si¢ z gtdbwng dokumentacja projektu badania,

- przydziat kluczowych zasobéw, budowanie zespotu,

- analiza interesariuszy, okreslenie ich wymagan i oczekiwan,

- zaplanowanie komunikacji (spotkan, telekonferencji, sposobow eskalacji, itp.),

- okreslenie standardowych procedur operacyjnych wykorzystywanych w badaniu,

wskaznikow jakosci, zaplanowanie szkolen,
- implementacja badania w firmowych systemach/bazach danych, uzyskanie dostepu

do nich dla zespotu,
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- analiza ryzyk projektu,

- zaplanowanie i zatwierdzenie zakresu badania,

- zaplanowanie i1 zatwierdzenie harmonogramu badania,

- udzial w przygotowaniu i zatwierdzeniu budzetu badania,

- przygotowanie strategii outsourcingu i zaplanowanie kontraktowania,

- przygotowanie i uzyskanie akceptacji dla planu projektu.

Majac zaplanowany i zatwierdzony projekt badania kierownik skupia si¢ na etapie
wstepnym organizacji projektu, tzw. project set-up. Na tym etapie kierownik projektu
sledzi wybor osrodkow do badania, dokonuje przegladu kluczowych dokumentow,
nadzoruje proces uzyskiwania opinii Komisji Etycznych oraz akceptacji badania przez
odnos$ne wtadze krajow, na terenie ktoérych badania bedzie prowadzone, organizuje
wysyltke produktu badanego oraz materialdw do badania do poszczegdlnych krajow,
koordynuje przygotowania dzialu Zarzadzania Danymi do zbierania danych badania oraz
uruchomienie systemow informatycznych zaplanowanych do badania. Na tym etapie

odbywaja si¢ rOwniez negocjacje 1 zawarcia kontraktow z ustugodawcami zewnetrznymi.

2.3.2. Realizacja badania klinicznego

Realizacja projektu to wprowadzenie w zycie planu projektu poprzez realizacje
zawartych w nim dzialan [PMBOK 2006]. Przez realizacj¢ projektu badania rozumiemy
wiec proces zarzadzania zmianami zakresu, harmonogramu, budzetu projektu; ciagly
proces zarzadzania zespotem projektowym; zapewnienie jako$ci w projekcie badania;
zarzadzanie komunikacjg, dystrybucje informacji oraz raportowanie postepu stanu
projektu. Realizacja projektu badania polega na reagowaniu na zamiany otoczenia, zmiany

w ramach zespolu projektowego, zmiany wymagan klienta.

W fazie realizacji projektu zadania kierownika projektu skupiaja si¢ na S$ledzeniu
1 raportowaniu postgpu badania, komunikacji ze sponsorem, organizowaniu spotkan
i telekonferencji, dzialaniach korekcyjnych w wypadku stwierdzonych odchylen od planu,
aktualizacji dokumentacji ikontroli realizacji budzetu. Ponadto kierownik projektu
koordynuje zagadnienia zwigzane z organizacja audytow i inspekcji. W okresie rekrutacji

zadaniem kierownika projektu jest czuwanie nad zapewnieniem odpowiedniego tempa
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wlaczania pacjentow do badania, a nastgpnie terminowosci zbierania danych badania. Pod

koniec okresu uczestnictwa pacjentow w badaniu gtéwna troska kierownika projektu jest

zapewnienie terminowego zamkni¢cia bazy danych.

2.3.3. Kontrola badania klinicznego

Wykonanie projektu powinno by¢ systematycznie monitorowane i mierzone w celu

wykrycia ewentualnych odchylen od przyjetego planu [PMBOK 2006].
Elementami kontroli projektu jest [PMBOK 2006]:

kontrola zakresu projektu,

kontrola harmonogramu projektu,

kontrola budzetu projektu,

kontrola zmian zakresu/harmonogramu/budzetu projektu,

kontrola wykonania projektu, sprawozdawczo$¢ wynikow, okresowe raportowanie
postepow i stanu projektu, pomiar zaawansowania realizacji, prognozowanie,
kontrola jakosci,

kontrola ryzyka,

finalna weryfikacja projektu.

Kierownik projektu badania klinicznego powinien na biezgco kontrolowac¢ zakres

zaplanowanych/zakontraktowanych aktywnosci. Do obowigzkow w tym zakresie nalezy

stata kontrola:

ilosci wlaczonych do badania krajow, osrodkdéw, pacjentow,

wizyt monitoréw badan klinicznych w o$rodkach (liczba, czas, wymagania),
spotkan projektowych (ilos¢, czas, uczestnicy, dokumentacja),

aktywnosci dziatu bazy danych (liczba stron kart obserwacji klinicznej dostarczona
i zweryfikowana przez baze danych, liczba wygenerowanych pytan, postep
w czyszczeniu bazy danych, zamykanie bazy danych, transfer danych do sponsora),
aktywnos$ci dzialu medycznego/bezpieczenstwa (raportowanie, opisy zdarzen
niepozadanych),

aktywnosci dzialu statystycznego (analizy, zestawienia statystyczne danych),
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- aktywnosci dzialu MedicalWriting (poprawki do protokotu, Zgody Pacjenta,
Broszury Badacza, Raportu z Badania),

- aktywnosci dzialu Regulatory (konsulting, ztozenia do odno$nych wtadz),

- aktywnos$ci dziatlu logistycznego (drukowanie i dostawy materialéw, zaopatrywanie
osrodkow),

- aktywnosci dziatu laboratorium centralnego (dostawa zestawow laboratoryjnych,

badania laboratoryjne, transfer wynikéw badan).

Do aktywnosci zwigzanych z kontrolg harmonogramu naleza:
- regularna analiza Planu Projektu/kamieni milowych,
- analiza informacji zwrotnych od zespotu,
- analiza skutkéw zmian czasu trwania poszczegdlnych czynnosci na ,Sciezce
krytycznej”, realizacja kamieni milowych, realizacja budzetu badania,

- planowanie i akceptacja ewentualnych zmian.

Do aktywnosci zwigzanych z kontrolg budzetu badania naleza:

- kontrola pracy zespolu wewnetrznego badania (koszty planowane vs koszty
aktualne, przekroczenie budzetu- mozliwo$ci prewencji i korekty),

- kontrola kosztow zewnetrznych (koszty planowane vs koszty aktualne):
- podwykonawcy (faktury/ptatnosci),
- koszty kurierskie, biurowe, ttumaczenia, koszty podrozy,
- ptlatnosci dla osrodkow,
- platnosci do odno$nych wtadz (komisje etyczne, ministerstwa),

- kontrola zmian w budzecie,

- rozliczenie projektu,

- dokumentacja kontroli budzetu/audyty finansowe.

Kontrola zmian w projekcie obejmuje:
- identyfikacje zmian,
- oceng ich wptywu na zakres, budzet i harmonogram,
- analize dostepnych scenariuszy reakcji na zmiang i wybor rozwigzania,
- formalng akceptacje¢ zmiany przez strony kontraktu,
- aktualizacje kontraktu, planu projektu badania i jego sktadowych,

- wdrozenie zmiany.
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Kontrola wykonania projektu to przede wszystkim poréwnanie warto$ci aktualnych

wskaznikow wykonania zakresu, budzetu

warto$ciami planowanymi.

1 harmonogramu projektu badania ze

Project X - Resource Demand vs. Supply

Project X - Plasned vs. Acteal Milestones
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Rysunek 17: Zarzadzanie kontrola badania [materiaty wtasne, GFKM Podyplomowe Studia

Zarzadzania Badaniami Klinicznymi].

Kontrola jakos$ci obejmuje:

z przyjetymi standardami jakosci,

listy kontrolne,

audyty (projektowe i systemowe),

Proces kontroli ryzyka obejmuje:
- obserwacje zidentyfikowanych ryzyk,
- monitorowanie ryzyka,

- identyfikacje nowych ryzyk,

kontrolg¢ wybranych wynikow projektu w

okresowe aktualizacje planu zarzadzania jakos$cia.

celu okreslenia ich zgodnosci

wskazniki jakosci (specyficzne dla projektu 1 dla dziatow),
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- wdrazanie planéw zmniejszenia ryzyka,
- ocena skutecznos$ci plandw zmniejszenia ryzyka w ciggu catego cyklu zycia

projektu.

| *Planowanie zarzadzania

| ryzykiem

| *ldentyfikacja ryzyka —— \
| «Jakosciowa analiza ryzyka 7 N

+llosciowa analiza ryzyka L planowanie

*Planowanie przeciwdziatania

\r‘m*u (T,,.

re /
[\ [

rozpoczecie ‘ zakonczenie

il / *Monitorowanie i
kontrola ryzyka

wykonanie

monitorowanie i kontrola

Rysunek 18: Zarzadzanie ryzykiem [Informacje wtasne na podstawie PMBOK 2006].

2.3.4. Zakonczenie projektu badania klinicznego

Akceptacja 1zamknigcie badania klinicznego to formalne potwierdzenie
zrealizowanego zakresu prac. Naleza tu takie procesy, nadzorowane przez kierownika
projektu, jak zamknigcie kontraktéw, organizacja finalnych ptatnosci, odestanie
dokumentacji badania do sponsora, archiwizacja dokumentacji, zamkniecie projektu
w systemach 1ibazach danych, atakze ocena projektu, zespotu projektowego,
podsumowanie zgromadzonej wiedzy, wyniesionych do$wiadczen. Pod koniec badania
kierownik projektu nadzoruje proces zamykania osrodkéw, przygotowan do archiwizacji

dokumentow, sporzadzania analizy statystycznej i finalnego raportu z badania klinicznego.
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Rozdzial II1: Cechy szczegolne kierowania zespolem projektowym

w badaniu klinicznym

3.1.  Struktura organizacyjna projektu

Celem niniejszej pracy jest wskazanie wplywu sposobu zarzadzania projektem
badania oraz umiejetnosci, wiedzy icech charakteru kierownikow na powodzenie
projektow badan klinicznych. W literaturze wielokrotnie powtarza si¢ stwierdzenie, iz
sukces projektu w sposob naturalny zalezy od uczestniczagcych w nim oso6b [Harvard
Business Essentials 2004], a og6lna odpowiedzialno$¢ za catosciowy sukces projektu
spoczywa na barkach menedzera projektu, czyli tego, kto kieruje na co dzien projektem
[Shenhar 1 Dvir 2008]. Roéwniez w literaturze zwigzanej z badaniami klinicznymi
podkresla sieg, iz sukces projektu badawczego uzalezniony jest w duzej mierze od jakosci
pracy kierownika projektu i dlatego nie bez znaczenia jest wybor dobrego kandydata, ktory
powinien by¢ sitg napedowg oraz gwarantem terminowosci i jakosci [Friedman, Furberg
1 DeMets 2010]. Zanim omowione zostang warunki skutecznego zarzadzania projektami
badan klinicznych nalezy zdefiniowa¢ kim sa osoby odpowiedzialne za sukces projektu.
Literatura przedmiotu podaje istnieje wielu struktur organizacyjnych projektu, czesto
roznigcych sie od siebie [PMBOK 2003], [Trocki, Grucza i Ogonek 2003], [Verma 1997],
[Burton i Norma 1996], [Brandenburg 1999], [Sroka i Kisielnicki 1999], [Young 2006],
jednak niezaleznie od rodzaju projektu zawsze wystepuje sponsor projektu, kierownik
projektu 1 zespot projektowy.

Wedtug PMBOK kierownik projektu to osoba odpowiedzialna za zarzadzanie projektem
[PMBOK 2003]. Odpowiada on za pomys$lng realizacje projektu zgodnie z jego celami,
zakresem, terminami, kosztami, zasobami i wymagang jakoscig. Menadzer projektu to taka
osoba, ktora odpowiada za planowanie i porzadkowanie zadan w ramach przedsigwzigcia
oraz za codzienne wykonywanie projektu. Jest to osoba upowazniona przez sponsora, ktora
odgrywa centralna role w kazdej fazie zycia projektu, od planowania i organizowania, az
po zamkniecie projektu i jego oceng - oraz za wszystko poza tymi etapami [Trocki, Grucza
1 Ogonek 2003]. Od kierownika projektu zalezy czy w odpowiedni sposob wykorzysta on
wiedze na temat krytycznych czynnikow sukcesu projektu w celu zmniejszenia ryzyka

jego niepowodzenia [Spatek 2004].
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Sponsor jest ,,sita napedowa” projektu, decyduje o rozpoczgciu i prowadzeniu projektu.
W firmie farmaceutycznej powinna by¢ to soba z grona kierownictwa organizacji.
W przypadku CRO sponsorem nazywamy zespot firmy
farmaceutycznej/biotechnologicznej zlecajacy badanie.

Sercem kazdego projektu imotorem napedowym s3a jego czlonkowie [Wachowiak
1in. 2004]. Zespot projektowy tworzg osoby dziatajace dla osiggniecia wspolnego celu, za
realizowanie ktorego sa wspodlnie odpowiedzialni. Kazdy cztonek zespotu dostarcza
konkretnych umiejetnosci, wiedzy i podlega posrednio lub bezposrednio kierownikami
projektu. Poniewaz projekt badania klinicznego jest zazwyczaj duzym, kilkuletnim,
mi¢dzynarodowym projektem, w ktory wiaczonych jest kilka dzialow, np. dziat kliniczny,
dziat bazy danych, dziat ,,regulatory”, dzial logistyczny, czesto w zespotach projektowych
poszczegbdlnych dziatow wyznaczany jest lider zespotu. Lider odpowiada za
niepowtarzalny obszar prac w ramach jednego projektu, za zadania zespotu projektowego
wlaczonego w prace w tym obszarze iraportuje bezposrednio do menadzera projektu.
W zakresie obszaréw swoich odpowiedzialnosci liderzy projektow moga podejmowac

niezalezne decyzje 1 dysponowac¢ posiadanymi zasobami.

Project Manager

Ausistant Project Manager

(lnical Lead MediealMonitor Regulatory Lead Data Management Lead Qualiy Lead

eI eV Clinical Logisties Manager

(RA Team Drug Sufty Specialts [l Local Regulatory Team

Rysunek 19: Przykladowy zespol projektowy w projekcie badania klinicznego [PAREXEL
International].

Mamy wigc sponsora projektu od strony firmy farmaceutycznej, kierownika projektu od
strony CRO, liderow poszczegdlnych dzialow w firmie CRO oraz zespoty dzialajace

w ramach dzialéw CRO. Jak wida¢ na schemacie prowadzenie projektu, zarzadzanie nim
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oraz koordynacj¢ poszczegdlnych funkcji izespolow w projekcie sponsor powierza

menedzerowi projektu. Do ogodlnych obszaréw dziatania kierownika w projekcie badania

klinicznego nalezy [Friedman, Furberg i DeMets 2010]:

budowa zespotu realizujgcego projekt, zarzadzanie nim i motywowanie jego
cztonkow,

budowa skutecznych kanaléow komunikacji pomigdzy cztonkami zespotu,
poszczegdlnymi dziatami (funkcjami), sporzadzenie list kontaktowych
1 procedur eskalacji problemow,

organizacja niezbednych szkolen dla cztonkow zespotu, przede wszystkim dla
monitorow badan klinicznych tzw. CRAs,

sporzadzenie planu projektu i §ledzenie jego realizacji, wprowadzanie korekt,
wprowadzanie alternatywnych rozwigzan 1 algorytmow na wypadek napotkania
trudnosci w realizacji kluczowych elementdéw projektu (contingencyplanning),
dostarczenie cztonkom zespotu odpowiednich narzedzi do pracy w projekcie,
przygotowanie logistyki dostarczania leku badanego i materiatow niezbednych
doprowadzenie badania,

sporzadzenie budzetu projektu i nadzor nad jego wykorzystaniem, koordynacja
zawieranych kontraktow,

zakontraktowanie i nadzér nad zewngtrznymi dostawcami okreslonych ustug,
np. laboratorium centralnym,

wybor 1 zatwierdzenie procedur (tzw. Standard Operating Procedures, SOPs),
zgodnie z ktorymi bedzie realizowany projekt oraz wzoréow dokumentow
(tzw. templates),

koordynacja 1 przygotowanie procedur dotyczacych raportowania danych
dotyczacych bezpieczenstwa,

przygotowanie procedur na wypadek stwierdzenia w osrodku ztaman protokotu,
odchylen od protokotu czy niskiej jakosci pracy osrodkéw badawczych,
zgromadzenie niezb¢dnej dokumentacji badania,

sporzadzenie 1 uzgodnienie narzedzi pomiaru jakosci w projekcie oraz postepu
projektu,

raportowanie postepu projektu wedtug uzgodnionej procedury,

organizacja spotkan zwigzanych z projektem.
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Poniewaz cze$¢ badawcza niniejszej pracy skupia si¢ na jednym dziale stanowigcym czgs$¢
zespotu projektowego- grupie CRAs czyli monitoréw badan klinicznych przyjrzyjmy si¢
rowniez ich roli 1 zadaniom w projekcie. Monitor (ang. clinical research associate, CRA) to
osoba, ktora odpowiada za ocen¢ postepu badania klinicznego prowadzonego w osrodkach
badawczych i stanowi pomost pomigdzy sponsorem i badaczem. Do obowigzkéw monitora
nalezy [Friedman, Furberg i DeMets 2010], [Gallin i Ognibenc 2007], [Woodin i
Schneider 2003], [Good 2002]:

ocena postepu prowadzenia badania w osrodku badawczym 1 zapewnienie

zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokotem, standardowymi procedurami
postgpowania, zasadami prawidlowego prowadzenia badan klinicznych
1 obowigzujgcymi przepisami,

- ocena osrodka badawczego pod katem merytoryczno-technicznym,

- kontrola produktu badanego znajdujacego si¢ na terenie osrodkéw badawczych,

- przekazywanie informacji dotyczacych badania, produktu badanego zespotom
w osrodkach badawczych,

- szkolenie zespolu badawczego,

- weryfikacja dokumentacji zZroédlowej pacjentow ikart obserwacji klinicznej,
zbieranie danych i przesylanie do bazy danych,

- dostarczanie dokumentow niezbednych do prawidlowego prowadzenia badania
w osrodku,

- sprawdzanie dokumentacji badania isposobu przechowywania dokumentéw
poufnych w os$rodku,

- sprawdzanie czy prawa i dobro uczestnikéw badania sg chronione,

- kontrola procesu zbierania danych na temat zdarzen niepozadanych i zgtaszania ich
do sponsora, Komisji Etycznej i odpowiednich wtadz,

- przygotowywanie raportow z wizyt w osrodku.

Jak zostalo wspomniane wczesnie] odpowiedzialno$¢ za realizacj¢ projektu jest
odpowiedzialnoscig kierownika projektu, dlatego na roli kierownika projektu, jego
cechach, kompetencjach, umiej¢tnosciach oraz sposobach, jakimi zarzadza projektem oraz
zespotem projektowym skupig si¢ dalsze rozwazania niniejszej pracy, rozwazana zostanie
kwestia czy 1w jaki sposob stanowig one o powodzeniu lub porazce projektu badania
klinicznego. Nastepne rozdziaty pozwola na zapoznanie si¢ z zadaniami, jakie stawia si¢

przed kierownikiem projektu badania klinicznego, aktywno$ciami wymaganymi od
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kierownika projektu na kazdym etapie projektu badania klinicznego oraz poznamy

specyfike zarzadzania zespotem projektowym w badaniu klinicznym.

3.2. Rola kierownika projektu w zarzadzaniu zespolem projektowym

Ze wzgledu na S$cisle okreslone wymogi dotyczace rezultatu projektu, czasu
1 kosztow jego realizacji oraz $rodowiska, w jakim s3a one realizowane, kierowanie
zespotem projektowym rozni si¢ w wielu aspektach od kierowania zespotem realizujagcym
powtarzalne dzialania w przedsigbiorstwie [Wachowiak i in.2004]. Przy realizacji projektu
wystepuja czesto problemy, ktéore zwykle nie maja miejsca podczas realizacji zadan
powtarzalnych w przedsiebiorstwie.
Specyfika probleméw personalnych zwigzanych z zarzadzaniem zespotem projektowym
wynika ze specyfiki projektéw [Chroscicki 2001]:
- realizacja projektow stawia na ogdt wyzsze wymagania pracownikom projektéw
niz powtarzalna dzialalnos¢,
- ograniczony czas realizacji projektu powoduje, iz szkolenie pracownikow ma
mniejsze znaczenie niz w dzialalnosci powtarzalne;,
- realizacja projektow w wigkszym stopniu zalezy od umiejetnos$ci pracy zespotowe;j,
- przy zarzadzaniu projektami mamy czgsto do czynienie z niepowtarzalnymi
problemami personalnymi wymagajacymi zastosowania specjalnych dziatan,
- zarzadzanie personelem jest zreguly nastawione na realizacje celow
dlugookresowych, ktorych horyzont wykracza poza horyzont realizacji projektu,

wynika z tego trudno$¢ synchronizacji celow zarzadzania personelem.

Kierowanie zespotem projektowym polega na dziataniach kierownika projektu, ktore maja
na celu stworzenie sprawnego zespotu projektowego oraz na odpowiednim wptywaniu na
cztonkéw zespolu w celu uzyskania zatozonych parametréw projektu.
Kierowanie zespolem projektowym obejmuje nastepujace elementy [Wachowiak
11n. 2004]:

- budowa zespotu projektowego,

- analiza $rodowiska projektu,

- podziat zadan w zespole projektowym,

- dobor cztonkow zespotu,

- doskonalenie cztonkéw zespotu projektowego,
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- integracja cztonkéw zespotu projektowego,

- organizacja pracy zespolu projektowego,

- komunikacja w zespole projektowym,

- dzielenie si¢ wiedza w zespole projektowym,

- podejmowanie decyzji w zespole,

- motywowanie cztonkow zespotu projektowego,
- ocenianie cztonkow zespotu projektowego,

- rozwigzywanie konfliktow w zespole projektowym.

Kierownik projektu znajduje si¢ zawsze w centrum wydarzen projektowych. Powinien on
reagowa¢ na wszelkie zmiany otoczenia, szanse i1 zagrozenia; a takze nadzorowac prace
wewnatrz projektu, kontrolowa¢ i monitorowac realizacje projektu. Rola ta wymaga to od
kierownika wielokierunkowos$ci w patrzeniu na rzeczywisto$¢, elastyczno$ci w zakresie
podejmowanych decyzji. Kierownik projektu wystepuje czesto w podwodjnej roli
przetozonego 1 podwitadnego. Kierownika jako podwladny wie, ze pozycja jego
przetozonego zalezy od jego pracy, ale réwniez, iz jego pozycja zalezy od efektow, jaki

osigga jego zespot projektowy.

Przed zespolem projektowym stawia si¢ zwykle wicksze wymagania, co jest
wynikiem specyfiki zarzadzania projektem, gdzie S$ci§le nalozone ramy czasowe,
budzetowe, jakosciowe oraz ztozonos$¢ i niepowtarzalno$¢ dzialan powoduja, iz zespoly
takie maja utrudnione zadanie ipracuja czesto pod wplywem duzego stresu, presji
otoczenia. Zespdt projektu czesto sktada sie z osob, ktorych bezposrednim przetozony
w projekcie nie jest przetozonym w organizacji. Tak jest w przypadku wiekszosci firm
CRO. Zespot projektowy stanowi grupe ludzi z réznych krajow oddelegowanych do pracy
w konkretnym projekcie badania przez swoich przelozonych. Pozostaja oni nadal
w zalezno$ci sluzbowej od swoich przetozonych w organizacji ito ci przetozeni oceniajg
pracownikow, decydujg o rozwoju ich $Sciezki zawodowej, wynagrodzeniu, natomiast pod
wzgledem funkcjonalnym podlegaja osobie zarzadzajacej projektem. Taki sposob
organizacji zespolu to struktura macierzowa i jest ona czgsto wyzwaniem dla kierownikow
projektu, gdyz maja oni utrudnione zadanie, jesli chodzi o motywacj¢ cztonkdéw zespotu,

ich oceng, nagradzanie.
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Kierownik projektu jest kluczowa postacia w zespole, ajako$¢ jego pracy ma duzo
wiekszy wplyw na wynik pracy zespotu projektowego, niz zespotu realizujacego dziatania

powtarzalne [Wachowiak 1 in. 2004].

Wedtug R. Keelinga uwaza sig, iz kierownik projektu odgrywa rolg [Skalik 2009]:

- centrum skupiajagcego wokoét siebie wszystkie wydarzenia zwigzane z realizacja
projektu,

- lacznika miedzy wewnetrznymi i zewnetrznymi interesariuszami projektu,

- regulatora tempa pracy,

- przywodcy i osoby motywujacej personel wykonawczy,

- osoby komunikujacej si¢ 1prowadzacej negocjacje we wszystkich sprawach
majacych wptyw na realizacje projektu,

- kontrolera zasobow finansowych 1 innych.

Kazdy projekt jest inny, wymagania sg inne, osigganie celow wymaga roznych aktywnosci
iinne moga by¢ oczekiwanie wobec cztonkéw zespohlu. Przyktadem moga by¢ projekty
badan klinicznym o ré6znym stopniu trudno$ci, inaczej bedzie wygladaly oczekiwania
1 wymagania wobec zespotu projektowego wiaczonego w trudne badanie onkologiczne,
ainaczej zespotu prostego badania cukrzycowego. Problemem moze by¢ réwniez
szkolenie pracownikow w czasie trwania projektu, gdyz zazwyczaj ograniczony czas
realizacji badania inapigty harmonogram projektu utrudnia odbywanie szkolen przez
cztonkow zespotu. Czesto réwniez problemy personalne zwigzane z kierowaniem
zespotem projektowym nie sg powtarzalne, co jest kolejnym utrudnieniem dla kierownika
1 cztonkow zespotu. Skuteczne rozwigzanie takich problemow bywa czesto decydujace dla

powodzenia projektu.

Zeby zespot mogt efektywnie osiagaé cele projektu niezbednym jest, aby jego cztonkowie
posiadali umiejetnos¢ pracy w zespole, zachowywanie odpowiednich relacji w kontaktach
z zespolem, ale takze w kontaktach ze sponsorem czy podwykonawcami.

Od kierownika projektu, obok wiedzy fachowej w danej dziedzinie, czyli znajomosci danej
jednostki terapeutycznej, wiedzy w zakresie badan klinicznych, wymaga si¢ wiedzy
z dziedziny zarzadzania projektami, co wynika z konieczno$ci stosowanie odpowiednich

metod i technik zarzadzania projektem.
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3.3. Zarzadzanie zespolem wirtualnym, interdyscyplinarnym

Wyzwaniem w zarzadzaniu zespotem projektu badania klinicznego jest na pewno
fakt, iz zespot projektowy badania klinicznego to tzw. zespo6t wirtualny. Tradycyjne
zarzadzanie projektami opiera si¢ na komunikacji bezposredniej. Ze wzgledu na zasieg,
wielkos$¢ 1 ztozono$¢ projektow, jakimi sg badania kliniczne, stworzenie zespotu w jednym
miejscu jest niemozliwe. Czlonkowie zespotu wewnatrz projektu iczesto wewnatrz
wlasnego dzialu nie sg zlokalizowanie w tym samym miejscu. W zespole wirtualnym
ludzie sa fizycznie oddaleni, wykorzystuja technologie informatyczng podczas wspolpracy.
Zespoty projektowe badan klinicznych to zespoty miedzynarodowe. Najczesciej kierownik
projektu, liderzy i cztonkowie zespotu sg zlokalizowani w innych krajach, np. dzial
kliniczny posiada monitorow w kazdym kraju, w ktorym toczy si¢ badanie. Wyzwaniem
jest zarzadzanie takimi zespotami, komunikacja znimi. Czgsto zespoty wirtualne sa
bardziej narazone na problemy zkomunikacja. Jedna zprzyczyn jest ograniczona
mozliwo$¢ tworzenia si¢ relacji migedzy pracownikami, a co z tego wynika braku zaufania
mig¢dzy nimi. Problem ten dotyczy zaréwno relacji podwtadny- przetozony, jak i relacji
miedzy podwladnymi. Badania nad zaufaniem w globalnych zespolach wirtualnych
[Jarvenpaa 1 Leider 1998] wykazaly, iz kluczowe dla sukcesu zespotu jest zbudowanie
zaufania juz w fazie formowania zespotu. Sposobem budowania zaufania migdzy
cztonkami zespotu jest organizacja bezposredniego spotkania zespolu w poczatkowej fazie
projektu, co umozliwia poznanie si¢ czlonkom zespotu inawigzanie relacji. Inaczej
wymienia si¢ informacje z osoba, ktora miato okazje si¢ poznaé, inaczej z osobg zupetnie
nieznajoma. Trudno$¢ kierowania zespotem wirtualnym wynika takze z mniejszych
mozliwos$ci kontroli.

Oprécz zwyktych problemoéw projektowych w gre wchodza roznice kulturowe. Roznice
kulturowe nie pozostaja bez wplywu na obszary aktywnos$ci zespotu projektowego, jak
komunikacja w zespole, styl przywddztwa kierownika projektu, podejscie do
rozwigzywania problemow czy podejmowania decyzji. D. Duarte i N. Synder wskazuja
cztery istotne aspekty dotyczace wptywu kultury na wyniki pracy zespotow wirtualnych
[Duarte i Synder 20017:
- Istniejg kultury narodowe, organizacyjne, funkcjonalne i zespotowe. Mozna z nich
zrobi¢ dobry pozytek, oile zespoly wirtualne wiedza, jak wykorzystaé roznice
kulturowe do kreowania efektu synergii. Liderzy i czlonkowie zespotow, ktorzy

rozumiejg i reaguja na réznice kulturowe moga osiagac lepsze wyniki niz wowczas,
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gdy ich zespoty sktadatyby si¢ z przedstawicieli jednej kultury, mys$lacych
1 dzialajacych podobnie. Roéznice kulturowe sa zrodtem przewagi zespolow
wirtualnych nad tradycyjnymi, jesli réznice te si¢ dobrze rozumie i wykorzystuje
W Sposob pozytywny.

- Najwazniejszym aspektem zrozumienia 1iporadzenia sobie zrdznicami
kulturowymi jest stworzenie kultury zespotu, w ktdérej o problemach iro6znicach
mowi si¢ otwarcie 1 z szacunkiem naleznym kazdemu cztonkowi zespotu.

- Trzeba odrozni¢ problemy wynikajace zroznic kulturowych od probleméw,

ktorych zrodlem sg zte wyniki.

Ze wzgledu na rozproszenie geograficzne, cztonkowie zespotu kontaktuja si¢ miedzy soba
przede wszystkim za pomoca S$rodkow komunikacji elektronicznej. Komunikacja
telefoniczna, telekonferencyjna 1 e-mailowa tworzy fundament pracy zespotow
miedzynarodowych. Cho¢ nie jest ona w stanie zastapi¢ w pelni kontaktu bezposredniego,
daje mozliwo$¢ korzystania z wielonarodowosci 1 réznorodnosci w Srodowisku

projektowym [Schroeder 2010].
Do podstawowych zalet zespotéw wirtualnych zaliczamy [Scullion i Collings, 2006]:

-z punktu widzenia cztonkow zespotu
* wigkszg elastyczno$¢ komunikacji
* lepsza kontrola czasu
* wigksza motywacja do pracy
* wzmocnienie pozycji czlonkéw zespotu
-z punktu widzenia przedsi¢biorstwa
*  mozliwos¢ lepszego doboru cztonkow zespotu pod katem kompetencji
*  mozliwo$¢ pracowania efektywnie dluzej ze wzglgedu na réznorodnos¢ stref
czasowych

* zmniejszenie kosztow podrdzy i administracji
Do podstawowych wyzwan zespolow wirtualnych zaliczamy [Scullion i Collings, 2006]:

-z punktu widzenia cztonkow zespotu
* wigksze poczucie izolacji
* ograniczono$¢ kontaktow interpersonalnych

* zwigkszone ryzyko nieporozumien i eskalacji konfliktow
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-z punktu widzenia przedsi¢biorstwa
* trudniejszy nadzoér nad poczynaniami cztonkow zespotu
* konieczne dodatkowe naktady na technologie komunikacyjne

* problemy ochrony danych

Pomimo swych ograniczen, tworzenie kolejnych zespoléw wirtualnych reprezentuje dzis
typowa praktyke projektowa i nalezy do codziennos$ci. Dgznos¢ firm do ograniczania
kosztow, przenoszenie ustug do krajow o nizszych kosztach pracy, globalizacja 1 jej atuty 1
mozliwo$ci determinujg staty wzrost ilo§ci nowoutworzonych zespotéw wirtualnych i ich
popularyzacje. Wobec =zaistnialej sytuacji zarzadzanie takimi zespolami stato si¢

kluczowym aspektem w zarzadzaniu projektem XXI wieku.

Sposoby prowadzenia dziatalnosci izasady etyczne w biznesie sg rézne w rdznych
cze$ciach $wiata. Wirtualne zespoly powinny sktadaé si¢ zludzi, ktérzy rozumiejg te
roéznice i otwarcie o nich mowig. Skuteczne kierowanie zespolem wirtualnym wymaga od

kierownika projektu [Kurda 2003]:
- doskonatego wyczucia kwestii zwigzanych z komunikacjg miedzyludzka,
- akceptacji ograniczenia kontroli,

- posiadania szerokiego repertuaru zachowan pozwalajacego realizowaé¢ dodatkowe

funkcje 1 przezwycieza¢ typowe problemy.

Niewatpliwie wskazowki te powalaja na bardziej Swiadome i efektywniejsze zarzadzanie
zespotami wirtualnymi, wielkokulturowymi w projekcie, co natomiast przeklada si¢ na
sukces projektow. Kierownicy projektow zarzadzajacy zespolami wirtualnymi musza
rozumie¢ proces budowania, rozwoju idojrzewania tych zespotow, wymaga sie, by
potrafili zarzadza¢ poprzez cele (wyniki, harmonogram, budzet) i wskazniki, modelowali

zachowania swoje i cztonkdéw zespotu oraz potrafili zintegrowaé zespot.

Waznym elementem decydujgcym o stylu zarzadzania zespolem w projektach badan
klinicznych jest fakt, iz mamy tutaj do czynienia z zespolami interdyscyplinarnymi.
Cztonkowie zespotu to przedstawiciele np. dziatéw medycznych, dziatdéw prawnych,
dziatow marketingu, bazy danych, statystycy, pracownicy laboratorium centralnego itd.

Zroéznicowanie cztonkow zespolu interdyscyplinarnego jest tak duze jak réznorodnos¢
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jednostek w samej organizacji. Niemal zawsze czlonkowie zespotu wywodza sig
z rozmaitych departamentéw funkcyjnych, ale moga si¢ wsrdd nich znalez¢é réwniez
przedstawiciele vendorow, dostawcow, konsultantow i klientow. Wedlug Glenna Parkera
[Parker 2007] rdéznorodnos$¢ uczestnikow zespotdéw interdyscyplinarnych przyczynia si¢
do wytworzenia nowej kultury funkcjonowania. W praktyce wymaga to zmiany
za$ciankowego spojrzenia na $wiat - "modj dzial, moje wartosci imoje cele s3
najwazniejsze" - na szersze spojrzenie, prowadzace do uzmystowienia sobie, ze "tkwimy
w tym wszyscy razem". Trzeba zrozumie¢, doceni¢ i wykorzysta¢ dane iopinie, ktore
kazda osoba wnosi do zespolu. Sukces jest sukcesem zespolu inagrody sa nagrodami
zespotu. A jesli zespolowi si¢ nie powiedzie, wing obarczy¢ trzeba wszystkich jego

cztonkow.

Z punktu widzenia kierownika odpowiedzialnego za stworzenie zespotu lub lidera zespotu
interdyscyplinarnego dla skutecznego zarzadzania zespolem interdyscyplinarnym

w projekcie nalezy [Jarvenpaa i Leider 1998]:
- domagac si¢ jasnego celu dla zespotu oraz planu osiggnigcia tego celu,

- dolozy¢ wielu staran, by przekona¢ cztonkow zespotu 1innych interesariuszy do

celow zespotu,
- podkresla¢ znaczenie wspolnych wysitkow i1 stosowa¢ nagrody zespotowe,
- szkoli¢ cztonkow zespotdéw na temat pracy ze zréznicowang grupa ludzi,

- stworzy¢ zbior zasad i procedur ksztattujacych srodowisko pracy zespotowe;.

3.4. Zarzadzanie projektem mi¢dzynarodowym

Przedsiebiorstwa chcace konkurowac i odnosi¢ sukcesy na arenie migdzynarodowe;j
musza zapewni¢ sobie kadre zarzadcza posiadajacg kompetencje w zakresie skutecznego
zarzadzania projektami w skali globalnej. Nie inaczej jest w przypadku sektora badan
klinicznych, gdzie wigkszo$¢ projektow ma charakter migdzynarodowy. Typowe badanie
kliniczne toczy si¢ zwykle w kilku krajach, co z jednej strony gwarantuje szerszy dostep

do bazy pacjentow, ale z drugiej stanowi jeszcze wicksze wyzwanie w zakresie
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zarzadzania procesem. Do kwestii, ktére dodatkowo przyczyniaja si¢ do skomplikowania
zarzadzania projektem o charakterze migdzynarodowym, naleza takie aspekty jak
wielokulturowos¢, réznorodno$¢ uwarunkowan prawnych, zarzadzanie w wielu strefach
czasowych, réznice w standardach pracy czy s$rodowisku prowadzenia badania. W
literaturze rozwaza si¢ dwa podejscia dotyczace wptywu czynnikéw kulturowych na prace
menedzerow. Podejscie dywergencyjne, zorientowane na roznorodnos¢ w zakresie
stosowanych metod zarzadzania, postaw i1 zachowan pracownikow wywodzacych si¢
z roznych krajow. Podejscie to zwane jest takze sytuacyjnym [Sitko-Lutek 2004]. Zaktada
ono, ze zarzadzanie w danym kraju powinno uwzglednia¢ sytuacj¢, czyli kontekst
kulturowy, ekonomiczny, polityczny i spoteczny. Dla odmiany drugie podejscie, podejscie
konwergencyjne zaklada, zZe istnieje jeden dobry, uniwersalny model zarzadzania,
wzorcOw zachowan i1 postaw pracownikow, ktory sprawdza si¢ w kazdym kraju bez
wzgledu na odmienno$¢ spoteczno-kulturowa. Wedhug M. Bartosik-Purgat cechy
kulturowe roznych spoteczenstw, wynikajace z konwergencji kultury beda zblizone do
tzw. wartosci zachodnich charakterystycznych dla krajow Europy Zachodniej czy USA.

W niektorych przypadkach mozna nawet mowic o procesie kreolizacji, czyli wchtaniania

1 taczenia obcych wartosci, zwyczajow 1 przekonan z warto$ciami lokalnymi. Kreolizacja
ma miejsce szczegdlnie wsrdd spoteczenstw stabiej rozwinigtych lub rozwijajacych sie.
Wyjatek moze stanowi¢ kultura japonska, ktéra z jednej strony jest kultura nasladujaca,
a z drugiej nasladowang” [Bartosik-Purgat 2008]. Réznice kulturowe sprawiaja, ze zespot
projektowy jest zmuszony do pracy w utrudnionych warunkach. Cztonkowie zespotu maja
rézne zrozumienie $wiata, czgsto muszg porozumiewac si¢ w obcym sobie jezyku (jezyk
trzeci). Skutkiem zréznicowania kulturowego moze by¢ zwigkszony stres, brak
zrozumienia, dwuznaczno$¢ 1 niejasnosci w komunikacji. Cztonkowie zespotow
postrzegaja kolegdbw w kategoriach stereotypow, moga niepoprawnie ocenia¢ ich
umieje¢tnosci 1 wklad w wykonanie zadan. Pomimo tych trudnosci, wlasciwe zarzadzanie,
poprzez zastosowanie odpowiednich strategii pozwala wykorzysta¢ wielokulturowos¢ dla
dobra projektu. Zespoty wielonarodowe sg bardziej kreatywne, dysponuja duzo wigkszym
potencjalem oraz czegsto wykazuja zwigkszong produktywnos$¢. Zespoty takie czesto
dostarczaja wigcej roznorodnych rozwigzan napotkanych problemow, twoérczych
pomystow, alternatywnych drég. W jednorodnych grupach projektowych zjawiskiem
powszechnym jest tzw. ,,myslenie grupowe”, gdzie ludzie przystaja na glos os6b majacych

na forum wigkszg site przebicia, tatwo 1 wygodnie podazaja juz wyznaczong $ciezkg
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zaproponowanego rozwigzania. W przypadku zespotdéw migdzynarodowych ,,myslenie
grupowe” ma bardziej ograniczone zastosowanie — prawdopodobienstwo uzyskania wielu
roznych propozycji, rozwigzan, alternatywnych podejs¢ jest duzo wigksze, co czyni projekt
bogatszym a sam proces bardziej efektywnym. Wieksza roznorodno$¢ rozwazanych opcji
zwigksza prawdopodobienstwo podjecia tej wiasciwej, bardziej optymalnej decyzji.
Menedzer chcacy osiagna¢ pozytywne efekty wielokulturowos$ci zespotu, jednocze$nie
minimalizujac negatywy powinien w taki sposob zarzadza¢ roéznicami kulturowymi, aby

ostatecznie o0siggnac ich integracje.

Podstawowe  zasady  skutecznego zarzadzania  roznorodnoscia  kulturowa

w miedzynarodowym projekcie obejmuja nastepujace wytyczne [Schroeder 2010]:

- Kierownicy zespotu powinni dazy¢ do jednolitosci zespolu w zakresie kwalifikacji, czyli
powinni dobiera¢ cztonkéw zespotu nie pod katem ich przynaleznos$ci etnicznej lub kraju

pochodzenia, ale raczej umiejgtnosci 1 potencjatu w zakresie projektu.

- Nie wolno w zadnym wypadku ignorowa¢ réznic kulturowych miedzy podwladnymi.
Réznorodnosci w zespole nalezy rozpozna¢ na wczesnym etapie i je w petni respektowac,

aby unikna¢ tworzenia barier komunikacyjnych

- Bardzo wazne jest ustalenie celow nadrzednych zespotu. Cele takie powinny by¢ ustalone
poprzez zaangazowanie wszystkich cztonkéw zespotu. Osiggnigcie konsensusu w zakresie
wspolnego celu nadrzednego jednoczy zespdl, zaciera rdznice i podziaty, zmniejsza

uprzedzenia, zwigksza wzajemne zrozumienie i szacunek

- Menedzerowie zarzadzajacy projektami mi¢dzynarodowymi nie moga dopusci¢ do
uzyskania przewagi w projekcie przez reprezentantow danego kregu kulturowego.
Dominacja kulturowa tlumi pomystowos¢ 1 wkiad kultur podrzednych, czy z jakis$
wzgledow podporzadkowanych. Dominacja kulturowa moze by¢ roéwniez zwigzana
z barierg jezykowa, kiedy jezyk przyjety do komunikacji projektowej jest jezykiem
ojczystym dla danej kultury, a dla innej jest jezykiem dodatkowym. Zarzadzanie w takich
warunkach polega na zapewnieniu rownowagi pomiedzy kulturami, thumieniu zapedéw

kultury wiodacej oraz na zachgcaniu do aktywnosci kultur bardziej pasywnych w procesie

integracji zespotu miedzynarodowego. Osiggamy to poprzez dobieranie ludzi o podobnych
kompetencjach, wspolne celebrowanie wspolnych osiagnieé, unikanie przedwczesnych
0sadow opartych na stereotypach etnicznych. Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze budowanie

wzajemnego zaufania zajmuje wiecej lub mniej czasu w zaleznosci od kultury.
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Proces podejmowania decyzji w zespotach miedzynarodowych jest bardziej zmudny
1 czasochtonny. Zespoty takie potrzebuja od swojego menedzera potwierdzenia stusznosci
swoich 1 poparcia swych poczynan. Stanowi to pozytywng i motywujacg informacje
zwrotng dla zespotu, ktory uczy si¢ docenia¢ i korzysta¢ ze swojej roznorodnosci oraz

wierzy¢ w stuszno$¢ swoich kolektywnych decyzji

3.5. Style kierowania

Efektywnos$¢ zarzadzania, mierzona jak najbardziej optymalnym wykorzystaniem
zasobOw organizacji dla osiggania ich celow, wymaga od kierownikéw konkretnych
1 specyficznych form oddziatywania na innych cztonkéw danej organizacji [ Standa 1997].
Wedtug R.A. Webbera [1996] kierownicy, wplywajacy na zachowania i prace innych osob
w organizacji muszg mie¢ do tego predyspozycje oraz prawo, muszg posiada¢ wiadze.
Podstawowe typy wladzy opieraja si¢ na nastepujacych podstawach:

- wladza wymuszania — podwtadny obawia si¢ kary lub niedogodnosci

wladza nagradzania — podwladny oczekuje nagrody lub zaspokojenia potrzeby

- wladza legalna — autorytet formalny, zgodny z przyswojonymi pogladami
podwtadnego
- wladza odniesienia — podwtadny podaza za charyzmatycznym liderem

- wiladza eksperta — podwtadny ceni doswiadczenie 1 wiedze przetozonego

Rzeczywiste kierowanie opiera si¢ najczgsciej na kazdym z wymionionych zrédet witadzy,
natomiast przewaga konkretnych podstaw zalezy od charakteru oraz predyspozycji danego
kierownika. J. Kotter podaje zespot cech wystepujacych w kierownikow skutecznie
sprawujacych wladze [Banaszyk i in.1997]. O skutecznosci kierownictwa decydujg takie
cechy jak:
- $wiadomos$¢ 1 wrazliwo$¢ na zrodilo/ podstawe swej wladzy i troska o zgodnosé
swoich dziatan z oczekiwaniami innych
- posiadanie osobistych celow zawodowych, powalajacych na rozszerzanie
1 stosowanie wiadzy, szukanie stanowisk, ktérych sprawowanie wymaga takiego
rodzaju wiadzy, jaki im najbardziej odpowiada
- rozumienie, ze skuteczne wplywanie na zachowania innych poprzez sprawowanie

wladzy, jest konieczne do osiggnigcia celow organizacji

124



Mieszanka r6znych rodzajow witadzy wraz z konkretnymi cechami kierownika daja nam
okreslony styl kierowania, ktéry nalezy rozumie¢ jako wzglednie trwate, celowe
zachowanie przelozonego w stosunku do podwladnych majace na celu naktonienie ich do

okreslonych, pozadanych przez organizacje zachowan [Banaszyk i in. 1997].

Wedtug K. Lewina wyrdzniamy trzy podstawowe typy zachowan kierowniczych
[Banaszyk i in. 1997]

- autokratyczne — kierownik sam wyznacza cele i kieruje aktywnoscig grupy,
przydziela zakres i przedmiot dziatania, przy ocenie dzialalno$ci nie podaje
kryteriow tej oceny

- demokratyczne — zacheca wszystkich do wspolnego dyskutowania i decydowania
o celach, przedmiocie i1 zakresie aktywnosci czlonkéw, zapewnia obiektywne
podstawy oceny,

- uchylajace si¢ od interwencji — odgrywa przyjacielska i pasywna role, daje petna

swobodg dziatania cztonkom organizacji, unika oceniania.

Badania K. Lewina daly poczatek badaniom prowadzonym pod katem skutecznosci
kierowania, ktore doprowadzity do wyodrebnienia dwoch stylow zarzadzania — styl
zorientowany na zadania i styl zorientowany na pracownikow [Banaszyk i1 in.1997].
Kierownik zorientowany na zadania nadzoruje podwladnych, aby doprowadzi¢ do
satysfakcjonujacej finalizacji zadan. Ustala normy pracy, organizuje szczegdtowo, praca
jest realizowana wedle $cisle ustalonych regut, jest nieustannie nadzorowana. Kierownicy
zorientowani na pracownikéw z kolei zachecajg do wspolnego ustalania celow, utrzymuja
z podwladnymi przyjazne stosunki, tworza atmosferg zaufania.

Wyniki badan empirycznych nad efektywnoscig stylow kierowania, pochodzace
z uniwersytetu Ohio z USA [Banaszyk i in. 1997], wykazaty, ze kierownicy, ktorzy
wykazuja wysokg produktywnos$¢, niskie koszty, duzy poziom zadowolenia pracownikéw
praktykuja catkiem odmienny styl zarzadzania niz inni kierownicy, ktérzy nie maja tak
dobrych efektow. Analiza wynikéw data mozliwo$¢ identyfikacji specyficznych zachowan,
ktore zagregowano i nazwano ,,orientacjag na pracownika”, w odrdznieniu od drugiego
zbioru cech 1 zachowan okreslanego jako ,orientacja na produkcje”. Tradycyjnie
wyrdzniane dwa style kierowania — demokratyczny i autorytarny, podzielono doktadniej na

cztery systemy kierowania. Byly to:
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system opresyjny — kierownicy sami podejmuja decyzje 1 nakazuja ich
bezwzgledne wykonanie, grozby i kary stosuje si¢ w przypadku niewykonania
system paternalistyczny — decydentami pozostajg kierownicy, ale pracownicy majg
mozliwos¢ komentowania tych decyzji, zwigkszona samodzielno$¢ wykonywania
zadan

system konsultatywny — kierownik podejmuje decyzje po ich wcze$niejszym
omowieniu z podwiladnymi, szerokie wzajemne zaufanie, nagrody buduja
zaangazowanie i motywacje

system partycypacyjny — uznany jako system idealny — cele sg formulowane przez
grupe, kierownicy w podejmowaniu decyzji biorg pod uwagg zdanie pracownikow,

stosunki w zespole sg przyjazne, tworcze 1 oparte na wzajemnym zaufaniu.

Robert Blake 1 Jane Mouton [Bielski 2002] stworzyli siatke kierowniczg, w ktorej jedna

z 0si obrazuje stopien zainteresowania kierownika ludzmi, druga za$ — zadaniami. Badania

empiryczne oraz analizy teoretyczne pozwolily autorom siatki kierowniczej wyr6znié

w niej 5 obszaréw (pol), dotyczacych 5 podstawowych stylow kierowania:

styl zadaniowy — w ktorym kierownik przejawia wylaczne 1 duze zainteresowanie
zadaniami;

styl osobowy — wylaczne i duze zainteresowanie ludzmi,

styl unikowy — brak zainteresowania ludzmi i zadaniami;

styl zachowawczy — $rednie zainteresowanie zadaniami i ludzmi;

styl optymalny — duze zainteresowanie zadaniami i ludzmi

Z punktu widzenia réznych obszarow inteligencji emocjonalnej, D.Goleman identyfikuje

w swoich badaniach nastepujace style przywodztwa [Goleman 2008].:

- Styl nakazowy — zwigzany z zadaniem podporzadkowania si¢ liderowi.
Kierownik taki nastawiony jest na zadania, na pelng kontrole procesu, na swoje
wlasne osiggniecia. Kreuje przy tym atmosfer¢ napigcia czy wrecz strachu.
Negatywny klimat niszczy wzajemne zaufanie i rado$¢ pracy. Efekty takiego stylu
moga by¢ tylko krétkoterminowe. W $rednim lub dlugim okresie prowadzi on
zazwyczaj do rozpadu zespolu lub nawet organizacji. Styl jest uznawany jako
negatywny 1 niszczacy. Jego jedynym zastosowaniem jest sytuacja, w ktorej

organizacja znajduje si¢ w kryzysie 1 potrzebuje szybkiego wyjscia na prostg
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Styl autorytatywny — powiazany $cisle z silng pozycja pewnego siebie,
empatycznego lidera, ktory kreuje wizje 1 wyznacza trendy. Liderzy tacy maja
zdolno$¢ inspirowania ludzi, motywowania ich do podejmowania wyzwan. Styl
wymaga okreslonych wrodzonych cech charakteru i charyzmy. Silny autorytet
jednoczy zespdt w daznosci do wspdlnego celu.

Styl jednoczacy — przejawiajacy si¢ gldownie w dbatosci o stosunki miedzyludzkie
1 tworzenie atmosfery zaufania i1 empatii w zespole. Podwtadni stuchajg
kierownika, ale on tez stucha glosu swojego zespotu.

Styl demokratyczny — zespdt pracuje odwotujac sie do wartosci wspolnych.
Rozmowa, wymiana mys$li i pogladéw tworza opinie i wizj¢. Lider kieruje
spotkaniami 1 dyskusjami w taki sposob, aby kazdy mogl mie¢ udzial we wspdlnej
wizji.

Styl normatywny — bazuje na wysokich standardach wyznaczanych przez
kierownika, ktére on sam swoja osoba reprezentuje. Ograniczone jest budowanie
relacji w zespole 1 wlasnie dlatego styl ten sprawdza si¢ w warunkach, gdzie nalezy
szybko wprowadzi¢ jakie§ zmiany, normy — w dluzszym okresie jednak, trudno
jest budowac zaangazowanie i zapewni¢ spojnos¢ zespotu.

Styl wychowawczy — dotyczy w gldwne] mierze rozwijania kwalifikacji
pracownikow jako procesu, ktérego gtownym inicjatorem i animatorem jest lider
zespotu. Wazne stajg si¢ tu bezposredni kontakt z kazdym cztonkiem zespotu oraz

doktadne okreslanie i alokacja zadan cztonkom zespotu.

W ramach szybkiego rozwoju badan nad tematyka komunikacji interpersonalnej, coraz

wigkszego znaczenia nabiera znaczenie relacji migdzyludzkich. W ramach tego nurtu, K.

Blanchard [Mruk 2010] przedstawit interesujaca koncepcje przywodztwa stuzebnego, czyli

wykorzystywania réznego rodzaju wiadzy celem stuzenia innym ludziom.

Koncepcje przywddztwa stuzebnego K. Blanchard opisuje w skrocie modelem SERVE:

See the future — budowanie wizji w perspektywie dlugofalowej, rozrdéznianie
problemoéw 1 decyzji biezacych od tych strategicznych

Engage and develop people — angazuj ludzi, motywuj i rozwijaj ich umiejgtnosci
Reinvent continuously — ciggte udoskonalanie wizji 1 pracownikéw, korzystanie z
istniejacych rozwigzan

Value results and relationships — kontrola wynikéw ekonomicznych w $wietle

relacji miedzyludzkich, szczegdlnie wazne i trudne w placowkach medycznych
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Embody the values — uciele$nianie i wdrazanie przyj¢tych wartosci,

K. Blanchard Iaczy koncepcje przywodztwa stuzebnego z cecha pokory lidera. Jest ona

niezb¢dna do tego aby przesta¢ koncertowac si¢ na sobie, zauwazy¢ interes innych osob

czy tez dostrzec potencjal i mozliwosci rozwoju cztonkow swojego zespotu. Omawiany

rodzaj przywddztwa zaktada réwniez §wiadomos$¢ posiadanych zasobow, dostepnych w

dazeniu do celu. Aby w pelni przystuzy¢ si¢ innym pehigc role przywodcy, nalezy mie¢

rowniez ku temu konkretne predyspozycje, by¢ na odpowiednim etapie zycia — moze to

by¢ réwniez powigzane z wiekiem, sytuacja rodzinng. Petnienie funkcji przywodczych

powinno wynika¢ z wewnetrznej checi do objecia tej roli — nie powinno si¢ nikogo

zmusza¢ do petnienia tej funkcji, ani tez wybiera¢ osoby ,,zbyt zmotywowane”, co moze

by¢ przejawem czystej daznosci do objecia wiadzy, a niekoniecznie checig stuzby innym

[Mruk 2010].

William J. Reddin definiuje 8 styléw kierowania jak w tabeli ponizej [Bednarski 2001]:

Tabela 10: Charakterystyka o$miu stylow kierowania Reddina [Bednarski 2001]

Charakterystyka stylow mniej efektywnych

Charakterystyka stylow bardziej efek tywnych

DEZERTER - ucieczka od kierowania. Wiele
problemow, ktdre powinien rozwiazaé nie
rozwigzuje wcale lub przekazuje do rozwigzania
innym. Przez otoczenie jest oceniany jako
niezaangazowany w prace.

BIUROKRATA - Przywiazuje wage do
formalnych procedur i kontroli podleglego mu
personelu. Przez otoczenie jest oceniany jako
sumienny iskrupulatny. Moze osiagnaé niezte

wyniki w stabilnych warunkach dziatania.

AUTOKRATA - Dazacy za wszelka ceng do
realizacji zadan. Przez otoczenie oceniany jako
nie majacy zaufania do ludz. Apodyktyczny,
niezyczliwy, co sprawia ze trudno mu osiggaé
dobre rezultaty lub dobrag atmosfere w zesple.

ZYCZLIWY AUTOKRATA - Stara si¢
realizowaé zadania bez zrazania do siebie ludzi.
Tych ostatnich traktuje instrumentalnie, ale w

miar¢ im ufa i pozostawia samodzielno$¢
dzialania. Dzigki temu moze mie¢ dobre wyniki
nawet przy ambitnych zadaniach.

MISJONARZ - wkiada wiele wysitku przede
wszystkim w zapewnienie jak najlepszych
stosunkow miedzyludzkich. Przez otoczenie
odbieramy jest jako cztowiek mily, ale
nieskuteczny inie umiejacy stawia¢ zadan, a
jeszcze bardziej egzekwowac ich wykonanie.

ROZWOJOWIEC - Uwazany jest za czlowieka
ufnego, chetnie deleguje uprawnienia na
podwiadnych, dbajac zarazem o ich rozwd;.
Takie nastawienie zapewnia mu sukcesy tym
wigksze im bardziej zintegrowany jest zespot
pracowniczy.

KONFORMISTA - Bardzo podatny na
wplywy otoczenia - lubi zgadzaé sig¢ ze
wszystkimi i zawsze. Koncentruje si¢ na
rozwigzywaniu zagadnien biezacych, pomijajac
te o dluzszymhoryzoncie czasowym.

ADMINISTRATOR - umie stawia¢ i stawia
wysokie wymagania sobie i podwladnym.
Kladzie nacisk na prace¢ zespotows. Potrafi
skutecznie dobiera¢ bodzce, co zapewnia mu
skuteczno$¢ w realizacji zadan.

Nazwa stylu
L
P pods tawowego
A Separujacy sig
B | Poswigcajacy si¢
C Towarzyski
D Zintegrowany
[Bednarski 2001]
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Do gléwnych czynnikéw wptywajacych na wybdr 1 skuteczno$¢ zachowan

kierowniczych naleza [Stoner, Wankel 1991]:

Osobowos$¢, doswiadczenia 1 oczekiwania kierownika — kierownicy przyjma taki
styl zarzadzania, w ktorym czujg si¢ najlepiej, w zaleznosci od zastatej sytuacji.
Kierownik o tagodniejszym nastawieniu, majacy $wiadomos¢ istnienia potrzeb
wyzszego rz¢du bedzie nastawiony na styl zorientowany na pracownika. Z drugiej
strony osoba agresywna, nie majgca zaufania do podwladnych wybierze orientacje
produkcyjna.

Oczekiwania 1 cechy przetozonych — rowniez w znacznej mierze maja znaczenie i
s przenoszone na podwtadnych. Przelozeni maja duzy wptyw lub wrecz kreuja styl
zarzadzania podwladnych sobie kierownikow.

Oczekiwania 1 zachowania podwtadnych — okreslajg ich mniejsza lub wigksza
podatno$¢ na specyficzne style zarzadzania. Podwtadni o wysokich kwalifikacjach,
pewnosci  siebie, duzym doswiadczeniu zawodowym wymagaja mniej
dyrektywnego podejscia. Waznym jest, aby kierownik uwaznie obserwowat reakcje
podwladnych na zastosowane style 1 byl w stanie sprawnie je zmodyfikowac i
dostosowac jesli zajdzie taka potrzeba.

Wymagania zadania — determinujg style zarzadzania. Zadania rutynowe,
powtarzalne, o mniejszym stopniu skomplikowania, wymagajace mniejszych
kwalifikacji wymagaja czesto Scistych procedur i orientacji na zadania. Z drugiej
strony w projektach wymagajacych niestandardowych rozwigzan, kreatywnosci,
doswiadczenia skuteczniejsza jest orientacja przedmiotowa.

Kultura organizacyjna — narzuca style kierowania, ktoére s3 w niej powszechnie
akceptowalne, zbiezno$¢ stosowanego stylu zarzadzania z przyjeta kulturg

organizacji zwicksza skuteczno$¢ dziatan zarzadczych.
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Rozdzial TV: Warunki skutecznoS$ci zarzadzania projektami oraz
czynniki wplywajace na sukces projektu

4.1 Kryteria sukcesu projektu

Celem badan przeprowadzonych w niniejszej pracy jest poznanie czynnikow, ktore
moga poprawi¢ skutecznos$¢ i efektywnos$¢ zarzadzania projektami badan klinicznych..
Rozwazania teoretyczne nalezy rozpocza¢ od definicji czym jest sukces projektu, co bedzie
uwazane za powodzenie projektu. Definicja sukcesu kaze nam rozumie¢ sukces jako
zwycigstwo, pomys$lne zakonczenie przedsigwzigcia, istotne osiagnigcie. Powodzenie
projektu, okreslane w literaturze przedmiotu jako jego sukces, stanowi jedno
z podstawowych poje¢ w ramach zarzadzania projektami, a mimo to definicja tego pojecia
pozostaje w duzym stopniu niejednoznaczna [Haffer 2009]. Instytut Zarzadzania
Projektami podkresla, iz zagadnienie to, ze wzgledu na duze rozbiezno$ci w jego
postrzeganiu pozostaje wcigz wieloznacznie definiowane ibrak jest zgodnosci podejs¢
przy jego precyzowaniu [Baccarini 1999]. W literaturze z zakresu zarzadzania projektami
zauwazymy zgodno$¢ co do okreslenia sukcesu w zarzadzaniu projektami. Definicja
powodzenia projektu ewoluowata. Wczesne prace podejmujace problematyke zwigzang
z zarzadzaniem projektami, w duzo wigkszym stopniu skupiaty si¢ wokot niepowodzenia
projektu niz wobec jego sukcesu [Belassi 1 Tukel 1996]. Poczatkowo sukces w zarzadzaniu
projektami mierzono jedynie kryteriami technicznymi, produkt byt udany lub nie. Takie
podejscie byto mozliwe, gdyz ani klienci, ani sponsorzy, kontrahenci nie dziatali w §cistym
rezimie kosztéw, nie funkcjonowato pojecie kontroli kosztow [Kerzner 2005]. Problemem
czesto bylo podejscie kierownictwa, ktore korzystato z definicji technicznych, zapominajac
o ekonomicznych definicji sukcesu. Zdaniem H. Kerznera najwazniejszym zadaniem
sponsorow jest jasne okres§lanie ekonomicznych i technicznych kryteriow sukcesu juz na
etapie rozpoczecia projektu [Kerzner 2005]. Definicja sukcesu zmienita si¢ w momencie,
gdy firmy zaczety rozumieé, na czym polega zarzadzanie projektami i ze sktadowa tych
aktywnosci jest wlasnie monitorowanie kosztow. W wigkszosci definicji literaturowych
panuje zgodno$¢, iz sukces w zarzadzaniu projektem zostal osiagniety, jesli projekt
osiggnat zamierzone cele, czyli zakonczyl si¢ w zaplanowanym terminie, w ramach
zatozonego budzetu oraz spehlil zatozone wymogi [Andersen, Grude i Haug 1999],

[Laufer 1997], [Verma 1995], [Frame 2001], czasami dodatkowo pojawia si¢ element
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spetnienie odpowiednich standardow jakosci [Trocki i Sonta-Draczkowska 2009]. Coraz

czesciej jednak spotykamy si¢ z szerszym postrzeganiem definicji sukcesu w projekcie.

Tabela 11: Kryteria Sukcesu Projektu

Tradycyjne o
o . Okres przej$ciowy Wspotczesne
Podejscie zarzadzanie o . ' .
' ‘ (dobrej koniunktury) zarzadzanie projektami
projektami
_ _ Czas, koszty, wydajnos¢ | Czas, koszty, wydajnos¢
_ Jedynie kryteria - : _ _
Kryteria _ (kryteria jako$ciowe 1 akceptacja ze strony
techniczne
i techniczne) klienta

[Kerzner 2005]

A. Shenhar i1D. Dvir zauwazaja, iz w dynamicznym $§wiecie projektow zwigzanych
z biznesem ocena za pomocg jedynie trzech ograniczen- realizacji na czas, w ramach
budzetu i zgodnie ze specyfikacja przestaje wystarczac i niezbedny staje si¢ nowy model
sukcesu. Sukces projektu jest przez nich postrzegany jako wielowymiarowa koncepcja
strategiczna. Kazdy projekt potrzebuje wiecej niz jednego wymiaru, aby osiaggna¢ sukces,
a wymiary te moga mie¢ rozng wage i znaczenie, w zalezno$ci od projektu [Shenhar 1 in.
2001], [Shenhar, Dvir i Levy 1997]. Ci sami autorzy, w innej publikacji, zwracajg uwage,
iz miarg sukcesu bedzie analiza czy projekt przystuzyt si¢ organizacji, po drugie czy
projekt wskazywat sukces w réznych momentach, gdyz to co w krotkiej perspektywie
moze by¢ dobrze wykonane, w dlugiej moze sprawi¢ zawdd, za$ krotkoterminowe
trudno$ci moga przerodzi¢ si¢ w zyski dtuzszym okresie czasu. Sukces projektu nalezy
wiec rozpatrywaé w réznych horyzontach czasowych. Po trzecie miara sukcesu powinna
odzwierciedla¢, zdaniem autoréw, interesy wszystkich 0sob zwigzanych z projektem
(interesariuszy), ktorych beda dotyczy¢ wyniki projektu. Opierajac si¢ na tych zatozeniach
A. Shenhar i D. Dvir zaproponowali, aby pelng ocen¢ powodzenia projektu oprze¢ na

pigciu podstawowych grupach miar [Mingus 2002]:

- efektywnos¢ projektu, czyli osiggni¢cie planowanego celu - odpowiada na pytania
czy projekt ukonczono zgodnie z planem, w terminie, czy zmieszczono si¢
w uzgodnionym budzecie. Spetnienie ograniczen zasobdéw wskazuje zwykle, iz

projekt byt dobrze zarzadzany, ale nie gwarantuje ostatecznego powodzenia

131




1 dlugoterminowych korzysci dla firmy. Przy rosnacej konkurencji i krotszym
czasie zycia produktéw, co dotyczy bardzo wyraznie oryginalnych, innowacyjnych
produktow leczniczych, czas wejscia na rynek moze by¢ kluczowy z punktu

widzenia konkurencyjnosci i nie nalezy go ignorowac.

- wplyw na klienta — wymiar ten powinien jasno okresla¢, jak projekt spetnia
oczekiwania klienta, obrazowac¢ poziom zadowolenia sponsora, a takze jego zakres
lojalnosci, fakt czy nawigze wspotprace przy nastepnym projekcie.

- wplyw na zespdt - odzwierciedla, w jaki sposob projekt wplywa na cztonkoéw
zespotu, ich satysfakcje, morale, lojalnos¢ wobec organizacji. Mierzy stopien
rozwoju inowej wiedzy zespotu, umiejetnosci 1 mozliwosci w swojej dziedzinie
1 w dziedzinie zarzadzania projektem.

- sukces biznesowy ibezposredni — odzwierciedla bezposredni i natychmiastowy
wplyw, jaki ma projekt na organizacj¢, wplywy, zyski, przeptywy pieni¢zne i inne
miary finansowe.

- przygotowanie do przysztosci — odnosi si¢ do dhlugoterminowych korzysci
z projektu, odzwierciedla, w jakim stopniu projekt pomoze firmie w przygotowaniu
infrastruktury na przyszte potrzeby ijak bedzie tworzyl nowe mozliwosci,

np. tworzenie nowego rynku, nowe kompetencje, nowe mozliwosci organizacyjne.

Powodzenie
projektu
‘ Whptyw na ’ ‘ Wptyw na ’ Sukces Przygotowanie
Efektywnosc¢ klienta zespot biznesowy i do przysztosci
| | bezposredni
| |
-Zgodnosc¢ -Zgodnos¢ -Satysfakcja -Sprzedaz -Nowa
z harmono- z wymaganiami | zespotu technologia
-gramem i specyfikacjami -Zyski
-Morale -Nowy rynek
-Zgodnosé - Korzysci dla -Zespotu -Udziat
z budzetem klienta w rynku -Nowa linia
-Rozwinigecie produktow
-Rezultaty -Zakres umiejetnosci -Przeptywy
wykorzystania pieniezne -Nowe
-Inne efekty -Rozwdj cztonkow podstawowe
-Lojalnos¢ zespotu -Jakos¢ ustug kompetencje
i satysfakcja
klienta -Pozostawanie -Czas cyklu -Nowe
cztonkéw zespotu mozliwosci
-Rozpoznanie w firmie -Srodki organizacyjne
marki organizacyjne
-Brak wypalenia
-Akceptacja
wtadz

Rysunek 20: Szczegélowe miary sukcesu [Shenhar i Dvir 2008].
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Roéwniez wedtug H. Kerznera, jesli zdefiniuje si¢ sukces jako projekt ukonczony na czas,
w ramach zatozonych kosztéw 1iprzy zachowaniu wymaganej jakosci, bedzie to
wewnetrzna definicja sukcesu, a w definicji sukcesu nalezy niewatpliwie uwzglednié
potrzeby klienta. O jakosci projektu decyduja oczekiwania klienta, akceptacja sponsora jest
niezb¢dna do tego, by projekt uzna¢ za sukces. Ztego powodu Kerzner przedstawia

definicj¢ sukcesu za pomoca kryteriéw podstawowych i drugorzednych [Kerzner 2005].

Kryteria podstawowe:
- naczas,
- bez przekraczania kosztow,

-z wymagang jakos$cig.

Kryteria drugorzedne:
- akceptacja klienta,
- referencje klientow,
- dalsze zlecenia,
- sukces finansowy,
- przewaga techniczna,
- zgodno$¢ z ogblng strategia organizacji,
- relacje z instytucjami stanowigcymi prawo,
- zdrowie 1 bezpieczenstwo,
- ochrona $rodowiska naturalnego,
- reputacja firmy,
- zgodno$¢ z oczekiwaniami pracownikow,

- kwestie etyczne.

Nieco inaczej sukces przedstawia G. Heerkens, ktory zamiast skupia¢ si¢ na jednej
definicji sukcesu proponuje ramy myslenia o sukcesie. Wedlug autora sukces projektu
funkcjonuje na czterech poziomach, z ktérych kazdy ma tylko sobie wiasciwg perspektywe

1 zestaw miernikow [Heerkens 2003]:

Poziom I: Realizacja celow projektu - czyli odpowiedZz na pytanie czy projekt spetnit
pierwotne zatozenia co do kosztoéw, harmonogramu, jakosci i funkcjonalnos$ci. Maksimum

sukcesu to zdaniem Heerkensa brak réznicy miedzy celami a rezultatami projektu.
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Poziom II: Skuteczno$¢ projektu — czyli odpowiedz na pytanie czy dobrze zarzadzano
projektem. Jesli zrealizowano cele projektu, ale wpltynat on negatywnie na klientow, zesp6t
projektowy, udziatowcéw, prawdopodobnie nie zostanie uznany za sukces. Skuteczno$¢
projektu, wedlug Heerkensa, mozna oceni¢ wedtug nast¢pujacych kryteriow:

- stopnia zaktdcen dziatan operacyjnych klienta,

- efektywnos$ci wykorzystania zasobow,

- stopnia wzmocnienia i rozwoju cztonkéw zespotu projektowego,

- skuteczno$ci zarzadzania konfliktami,

- kosztu wykonania funkcji zarzagdzania projektem.

Poziom III: Uzyteczno$¢ dla klienta lub odbiorcy — czyli odpowiedz na pytanie w jakim

stopniu projekt doprowadzil do rozwigzania problemu, zaspokojenia potrzeby.

Poziom IV: Wzmocnienie organizacji — czyli potwierdzenie czy organizacja wyciagneta

wnioski z projektu.

Wedhug wytycznych IPMA sukces projektu polega na docenieniu rezultatow zarzadzania
projektem przez odpowiednich interesariuszy. Kluczowe znaczenie dla sukcesu
zarzadzania projektem ma integracja polegajaca na taczeniu wymagan, dziatan 1 rezultatoéw
projektu zmierzajacego do osiggnigcia celu oraz uzyskania pomyslnego wyniku

[Stowarzyszenie Project Management Polska 2002].

Systematyzacji kryteriow powodzenia projektow dokonuje J. Haffer [Haffer 2009].
Wedtug autorki nalezy bra¢ pod uwage szes¢ istotnych obszaréw, w ramach ktérych méowi
si¢ 0 sukcesie projektu. Pierwszym obszarem sa wyniki projektu, opisywane przez trzy
sktadniki, budzet, koszty ijako$¢, prawie zawsze projekt ma ograniczenia czasowe,
budzetowe i jakosciowe. Drugim obszarem jest uznanie klienta. To klient, jako podmiot
zglaszajacy pewna potrzebe, ktora ma zosta¢ zaspokojona, w drodze realizacji projektu,
jest strong inicjujacg projekt. Zdobycie uznania klienta $wiadczy o fakcie speknienia jego
oczekiwan. Trzecim obszarem jest uznanie pracownikow projektu, zespotu projektowego,
ktory realizujac cele projektu dazy do osiaggania takze swoich celow. Nastepny obszar
stanowi uznanie uzytkownikéw. Uzytkownik oceni czy produkt koncowy speinia jego
oczekiwania. Kolejnym obszarem jest uznanie partnerow i kontrahentow. Ta grupa
zainteresowana jest konkretnymi korzysciami ptynacymi z projektu, mozliwoscia realizacji
zlecen oraz zdobywaniem 1iposzerzaniem wiedzy. Ostatnig, szOsta grupe stanowig

interesariusze, wszyscy ci, ktorzy nie zostali wymienieni powyzej, np. nie sg bezposrednio
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zaangazowani w projekt, ale maja na niego wptyw, np. grupy srodowiskowe, agencje
rzagdowe [Westerveld 2003]. Definiujgc termin ,,powodzenia projektu” warto przywotaé
jeszcze jedno podejscie reprezentowane przez D. Baccariniego [1999], rozr6zniajace dwa
jego elementy, powodzenie zarzadzania projektem oraz powodzenie produktu. W
literaturze spotyka si¢ czesto mylne lgczenie tych poje¢ i zaliczanie ich do jednej
homogenicznej grupy [Crawford i Bryce 2003]. Nie jest to prawidtowe rozumienie, gdyz
powodzenie zarzadzania projektem koncentruje si¢ wokot proceséw realizowanych w
projekcie, sposobu ich wykonania z uwzglednieniem kosztow, czasu 1 wytycznych
jako$ciowych, podczas gdy powodzenie projektu odnosi si¢ do koncowego wyniku

projektu, a wigc dotyczy jego rezultatu [Pinkerton 2003].

Nalezy. pamigtac, iz nie wszystkie firmy beda definiowaly sukces projektowy stosujac te
same kryteria np. Walt Disney czyni to pod katem terminowos$ci realizacji, kosztow
realizacji, jako$ci 1ispelnienia wymogow bezpieczenstwa, przy czym ostatnie jest
najwazniejsze [Kerzner 2005], firma CRO zajmujaca si¢ projektami badan klinicznych
sukces projektowy moze definiowa¢ pod katem terminowos$ci, kosztow realizacji,
mozliwos$cig dalszej wspolpracy ze sponsorem, ale z nastawieniem przede wszystkim na

jako$¢, wiarygodno$¢ danych, bezpieczenstwo, kwestie etyczne.

Kryteria sukcesu powinny by¢ okreslane w planie projektu ipowinny sterowac
wykonaniem tego projektu. Powinny by¢ zdefiniowane tak samo, jak ewentualne porazki,
ryzyka projektu. Sukces projektu nie jest dzietem przypadku, lecz pochodng wielu
czynnikow, ktéore sa wzajemnie z soba powigzane i wspotzalezne, a ich wspdlne

oddziatywanie rzutuje na pomy$lng realizacje projektu.

Przyjrzyjmy si¢ branzy badan klinicznych. Dla firmy farmaceutycznej, ktora zajmuje si¢
rozwojem lekow, sukces to rejestracja leku oryginalnego, otrzymanie lub wydtuzenie
prawa ochrony patentowej produktu leczniczego innowacyjnego, wprowadzanie nowego
produktu na rynek. Projekty realizowane w branzy farmaceutycznej, ktorych celem jest
rozwdj produktu leczniczego sa unikatowe. Ich innowacyjnos¢ sprawia, ze realizacja
takiego przedsiewzigcia nie jest tatwa, a ryzyko niepowodzenia bardzo duze. Trudno$c
tych projektow polega na tym, ze molekuta, z ktorag si¢ pracuje, jest dla kierownika
projektu ijego zespolu kompletng niewiadomg. Dopiero na etapie realizacji projektu,
w miar¢ postgpu prac badawczo — rozwojowych, odkrywane sg wlasciwosci potencjalnej
substancji leczniczej. Aby osiggna¢ ten sukces niezbednym jest, aby jeden

z najwazniejszych etapow wprowadzania takiego innowacyjnego leku na rynek- etap
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badan klinicznych byl efektywny i przyniost odpowiedniej jakosci, wiarygodne wyniki,
dane. Sukcesem projektu z perspektywy sponsora beda wyniki, konkluzje raportu
z badania klinicznego zgodne z hipotezg badawczg. Sukcesem bedg korzystne zmiany
w charakterystyce produktu leczniczego, jak nowe wskazanie, dawkowanie, postac
farmaceutyczna. Wszystkie powyzsze czynniki przyczynia si¢ do wzrostu
sprzedazy/udzialu produktu wrynku i finalnie do wzrostu dziatéw firmy w rynku
farmaceutycznym. Waznym elementem sukcesu jest promocja sponsora 1 leku

w $rodowisku medycznym.

Zarowno dla sponsora, jaki i firmy CRO sukces projektu badania klinicznego to przede
wszystkim jego zyskownos$¢ zgodna ze wstepnymi zatozeniami, zrealizowanie projektu
w pelnym zakresie, w zatozonych ramach czasowych, przy zatozonym budzecie,
obcigzaniu pracg, w jakosci zgodnej z przyjetymi wskaznikami, ale czy tylko? Zgodnie ze
wspotczesnymi definicjami sukcesu projektu mozemy uznaé, iz projekt badania
klinicznego zakonczyt sie sukcesem, jesli klient jest zadowolony ze wspotpracy z CRO, co
pozwoli uzyska¢ kolejne propozycje projektow i nawigzaé stala, strategiczng wspotprace
miedzy sponsorem 1ifirmg CRO. Istotne jest rowniez doswiadczenie zdobyte podczas
realizacji  projektu, zyskanie nowego, unikalnego do$wiadczenia naukowego
1 operacyjnego, doskonalenie badz rozwiniecie nowych narz¢dzi, umiej¢tnosci przez
zespot projektu $wiadczy o sukcesie w pracy nad projektem. Wazne jest jak projekt
wptynal na zespdl, jesli satysfakcja zawodowa cztonkow zespotu jest wysoka, jesli mieli
szans¢ na rozwoj, nauke, wycigganie wnioskOw w czasie realizacji projektu to nalezy te

czynniki traktowac jako sukces pracy projektowe;.

Czy znajgc powyzsze definicje 1 mary sukceséw projektu menadzerowie umiejg
odpowiednio zarzadza¢? Czy zdefiniowanie sukcesu w projekcie wystarcza do jego

realizacji?

Wedtug Badan StandishGroup wroku 2000 tylko 28% projektéw zakonczyto si¢
sukcesem. Reszta zakonczyta si¢ catkowita porazka, albo nie speitnita wymogdéw

finansowych [The StandishGroup 2001].

Badania Roberta Coopera nad rozwojem nowych produktow pokazaty, iz 46% wszystkich
zasobow przydzielono do projektow, ktore zostaty anulowane lub nie udato si¢ im uzyskac
odpowiedniego zwrotu finansowego. Tylko co czwarty produkt, do ktorego realizacji

przystapiono, stat si¢ sukcesem komercyjnym [Cooper 1993], [Cooper 2001].
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Aaron J. Shenhar i Don Dvir, tworcy nowego spojrzenia na zarzadzanie projektami, przez
15 lat zgromadzili dane o ponad 600 projektach biznesowych, rzadowych, non-profit
w roznych krajach i udokumentowali setki analiz przypadkow projektow. Okazato sig, iz
85% przeanalizowanych projektow nie spehlita celéw czasowych ibudzetowych, ze

srednim przekroczeniem réwnym 70% dla czasu i 60% dla budzetu [Shenhar i Dvir 1993].

W. Schliemann podaje, iz mniej niz 50% projektéw przedsigwzietych w ostatnich latach

przez firmy z listy Fortune 500 zakonczyto si¢ sukcesem [Schiemann 1992].

Przytoczone powyzej dane zdajg si¢ by¢ niepokojace. Jak zatem zarzadzaé projektem
bardziej efektywnie, co sprawi, iz projekt zakonczy si¢ sukcesem, spetni uzgodnione
zatozenia definicji sukcesu? Jakie czynniki o tym zdecyduja? Jakie czynniki sg krytyczne
dla osiggniecia sukcesu w projekcie? Czy sposob, w jaki projekt jest zarzadzany ma wplyw
na jego sukces lub niepowodzenie? Czy wazny jest sposob itechnika zarzadzania
projektem? Jak wplywaja umiejetnosci, kompetencje kierownika projektu na efekt
projektu? Odpowiedzi na powyzsze pytania dostarczag wyniki badan przeprowadzonych
wsrdd cztonkow zespotow projektowych firm CRO. Aby jednak moéc je prawidtowo
odczyta¢ i interpretowaé nalezy przesledzi¢ dane literaturowe, dyskusje pogladow, jak

pojawia si¢ w obszarze czynnikow wptywajacych na sukces projektow.

Na wynik projektu moze wptywaé wiele sktadowych, dlatego waznym aspektem wydaje
si¢ zbadanie, ktore z tych skladowych sg krytyczne dla sukcesu projektu, ktore majg
najwickszy wplyw na fakt, iz projekt konczy si¢ powodzeniem. Czynniki powodzenia
projektu to kluczowe zmienne wyjasniajace jego sukces [Diallo 1 Thuiller 2004]. Kryteria
powodzenia projektow stanowia podstawe oceny, ktora pozwala przyja¢ (uznac), ze dany
projekt zakonczyt si¢ sukcesem badz porazka [Chan 2001]. Spojny zestaw przyjetych
kryteriow powodzenia projektu stuzy¢ ma takiemu kierunkowaniu sil, ktore ostatecznie
powinny doprowadzi¢ do jego sukcesu [Chan 2001]. Coraz wigcej autorOw zwraca uwage
na istnienie czynnikOw sukcesu i na ich znaczenie dla zarzadzania projektami, niewiele jest
jednak publikacji, w ktorych probuje sie je wskaza¢ i zmierzy¢ ich wptyw na sukces

projektu [Alexander, McKenzie i Geissinger 1998], [Dyczkowski 2007].

Wedtug S. Spatka poprzez identyfikacje czynnikoéw wplywajacych na proces zarzadzania
projektem, a nastgpnie rozpoznanie krytycznych czynnikow sukcesu projektu iich
uwzglednienie w zarzadzaniu projektem, w szczegdlnosci w fazie planowania projektu,

mozna zwigkszy¢ szans¢ powodzenia projektu w fazie jego realizacji [ Young 2006].
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Rysunek 21: Krytyczne czynniki sukcesu [Spatek 2004].

Czynnikami powodzenia projektu sa czynniki wewnatrzorganizacyjne, zwigzane
bezposrednio z projektem, kierownikiem projektu, zespotem projektowym czy organizacja,

w ktorej projekt jest realizowany i na tych czynnikach skupia si¢ autorka pracy.

Jednakze nalezy pamigta¢, iz czynniki powodzenia projektu to nie jedynie czynniki
wewnatrzogranizacyje, ale takze czynniki zewnetrzne, jak otoczenie sektorowe czyli
zwigzane z konkurencja, podwykonawcami technologiczne oraz otoczenie ogdlne czyli
polityczno-prawne, ekonomiczne, techniczne czy socjalne. Projekty nie moga byc

rozpatrywane w oderwaniu od srodowiska, w ktorym odbywa si¢ ich realizacja.

W literaturze pojecie czynnikéw sukcesu definiuje si¢ najczesciej jako:
- nabycie umiejetnosci 1 wiedzy, jak np. opanowanie technik planowania i kontroli
harmonogramu, zdolno$¢ motywowania zespotu,
- identyfikacje cech projektu lub zdarzeh mogacych wystapi¢ w zarzadzaniu
projektem, np. niedoktadne oszacowanie kosztow, stopien zaangazowania kadry

kierowniczej.

D.H. Lester w$rod krytycznych czynnikéw sukcesu projektu wymienia [Lester 1998]:
- struktury organizacyjne,

- zaangazowanie w nowe pomysty,
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umiejetnosci 1 wiedzg zespotu projektowego ze szczegbdlnym naciskiem na
kierownika projektu,
umiejetne planowanie,

zaangazowanie kadry kierowniczej najwyzszego szczebla.

Firma doradcza StandishGroup w swojej publikacji [The StandishGroup 1999], jako

czynniki sukcesu wymienia:

zaangazowanie klienta,

wsparcie naczelnego kierownictwa,
przejrzyste cele biznesowe,
doswiadczony kierownik projektu,
czeste kamienie milowe,

jasno okres$lone wymogi,
kompetentni pracownicy,

wlasciwe planowanie,

poczucie wlasnosci projektu przez uzytkownika.

Do badan w zakresie czynnikobw wplywajacych na efekt projektu naleza badania

przeprowadzone przez Arizona StateUniversity dotyczace czynnikow wpltywajacych na

niepowodzenie projektow informatycznych, wsréd ktérych do najwazniejszych

ankietowani zaliczyli [Spatek 2000]:

- niedokladne oszacowanie kosztow,
- zmiany wymagan,

- zbyt napi¢ty harmonogram,

- fluktuacja kadry,

- slabe zaangazowanie pracownikow,

- niskie morale oraz stabe zaangazowanie kadry kierowniczej.

Wspomniany wczesniej S. Spatek przeprowadzit w 2003 roku badania wsrdd kierownikow

projektow, bedacych cztonkami Stowarzyszenia Project Management Polska, dotyczace

identyfikacji czynnikow majacych wpltyw na sukces lub niepowodzenie projektu

1 wskazania czynnikéw krytycznych dla powodzenia projektu [Spatek 2000].
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Wsréd czynnikoéw, ktore zostalty wskazane jako majace bardzo duzy wplyw na sukces
projektu znalazly sig:

ustanowienie kierownika projektu,

- jasno zdefiniowany cel projektu,

- kompetencje kierownika projektu,

- ustanowienie zespolu projektowego,

- wysoki autorytet kierownika projektu,

- poparcie zarzadu firmy dla projektu.

Wsrdd czynnikdw majacych duzy wplyw na powodzenie projektu znalazty sie:
- doswiadczenie kierownika projektu,
- efektywne procedury komunikacji,
- kompetencje zespotu projektowego,
- odpowiedni styl zarzadzania kierownika projektu,
- nadzor i kontrola zmian w projekcie,
- motywacja zespotu projektowego,
- motywacja kierownika projektu,
- nadzorowanie i kontrola ryzyka w projekcie,
- raportowanie dla kierownika projektu,
- sprzeczne cele 0sob uczestniczacych w projekcie,
- robocze spotkania zespotu projektowego,
- blokady w przeptywie informacji,
- kierownik projektu ten sam co w fazie planowania,
- doktadnie rozpoznane i okres§lone wymagania klienta,

- doktadne zaplanowanie przez zespot projektowy zasoboéw ludzkich w projekcie.

Podobne badania przeprowadzit P. Grzabka, dotyczyly one identyfikacji kluczowych
czynnikow powodzenia projektow doradczych realizowanych przez renomowane firmy
doradcze [Trocki 1 Sonta-Draczkowska 2009]. Badania miaty udzieli¢ odpowiedzi miedzy

innymi na pytania:
- jakie czynniki decyduja o sukcesie badZ niepowodzeniu projektow doradczych?

- dlaczego czes¢ projektow konczy si¢ niepowodzeniem?
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- czy osoby bedace kierownikami projektow maja odpowiednie kompetencje

w zakresie zarzadzania projektami?

Na podstawie badan, sposrod 29 badanych czynnikow, zidentyfikowano 13, ktore
w najwiekszym stopniu majg wptyw na powodzenie projektu doradczego. Wsrdd czynnikow
o bardzo duzym i duzym wplywie znalazty si¢:

- zarzadzanie oczekiwaniami klienta,

- zaangazowanie 1 poparcie kierownictwa organizacji,

- uzgodniony zakres projektu i podejscie do jego realizacji,

- kompetencje i do§wiadczenie menedzera projektu,

- jasne rozpoznanie wymagan klienta,

- zaplanowana komunikacja wewnatrz i na zewnatrz zespotu projektowego,

- kompetencje i sktad zespotu doradczego,

- doswiadczenie i know-how firmy doradczej,

- identyfikacja wszystkich interesariuszy,

- biezace zarzadzanie oczekiwaniami wszystkich interesariuszy,

- kompetencje 1 odpowiedzialno$¢ zespotu projektowego po stronie sponsora,

- motywacja oraz poziom zaangazowania zespotu projektowego po stronie sponsora,

- determinacja do wprowadzenia zmiany.

H. Kerzner w$rdd kluczowych czynnikéw sukcesu projektu wymienia [Kerzner 2005]:

uwzglednienie zalecen pracownikow,

- uznanie potrzeby zmian,

- zrozumienie roli najwyzszego kierownictwa,

- stawianie intereséw firmy ponad interesami osobistymi,

- gotowos¢ do przyjmowania odpowiedzialnosci,

- akceptacja rozwoju wspotpracownikow,

- stwierdzenie, iz konieczna jest metodyka obowigzujaca w catym przedsigbiorstwie,
- wspieranie catego systemu monitorowania i sprawozdawczo$ci wykonania,

- uznanie znaczenia skutecznego planowania,

- zrozumienie nierozdzielnosci kosztow i harmonogramu,

- monitorowanie kosztow rzeczywistych,

- rozwdj szkolen z zarzadzania projektami.
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Wedhug Kerznera firmy czesto traktuja kluczowe czynniki sukcesu jako tzw. najlepsze
rozwigzania czyli powtarzalne dziatania stale zwigkszajace wartos¢ produktow
czastkowych projektow, a tym samym prawdopodobienstwo sukcesu projektow. Nalezy
pamigtac, ze najlepsze rozwigzanie w jednym projekcie niekoniecznie sg dobre w innym,
a najlepsze rozwigzania w danej firmie nie musza si¢ sprawdzi¢ w innej. Autor podkresla,
iz najlepsze rozwigzania przejawiaja si¢ w relacjach roboczych, sposobie zaprojektowania
standardowych dokumentéw oraz metodach wykorzystywania i1 wdrazania metodyki

zarzadzania projektami.

Warto zwrdci¢ uwage, iz wsrod czynnikow majacych bardzo duzy wpltyw na sukces
projektu, ktére zdecydowano si¢ nazwaé krytycznymi czynnikami sukcesu projektu, oraz
wsrdod czynnikdw majacy duzy wplyw na powodzenie projektu wigkszos$¢ czynnikdéw
zwigzana jest z osobg kierownika projektu, sposobem, w jaki zarzadza projektem, jego

kompetencjami.

Podobnie jak spotykamy si¢ z czynnikami decydujacymi o sukcesie projektu, tak samo

literatura mowi o czynnikach bedacych przyczyng porazek projektow.

T.L. Young wymienia wsrdd nich [ Young 2006]:

- brak wiasciwej definicji celow na poczatku prac nad projektem,

- brak mozliwosci stworzenia interdyscyplinarnego zespotu,

- niezrozumienie zdolno$ci 1 mozliwosci cztonkdéw zespotu w ramach powierzonych
im zadan,

- niewlasciwe zarzadzanie harmonogramem prac,

- nie najlepsze przywodztwo,

- brak zaangazowania ze strony kierownictwa organizacji,

- ograniczenie do minimum stopnia ztozonosci, pozostawianie problemoéw
technicznych bez rozwigzania,

- brak zdolno$ci przewidywania problemow,

- nie najlepsze planowanie i kontrola,

- zbyt wiele niekontrolowanych zmian,

- nieche¢ wobec zmian,

- brak odpowiednich zasobow,

- brak efektywnych mechanizméw komunikacji,

- aprioryczne przyjecie zalozen odnosnie wiedzy, umiejetnosci 1 doswiadczen

cztonkow zespotu,
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niedostatecznie precyzyjne okreslenie zakresu projektu ibrak kontroli w trakcie
jego realizacji,
niejasny przydziat rdl 1 odpowiedzialnosci,

nadmiernie optymistyczne szacunki dotyczace czasu zadan projektowych.

Wedtug G. K. Kapur [2005] istnieje siedem obszaré6w majacych zasadnicze znaczenie

w doprowadzaniu projektow do fiaska:

traktowanie nieprzemys$lanych pomystow jako projektow,
narzucanie terminow,

nieskuteczne sponsorowanie i przywodztwo,

niedostatek umiejetnosci kierownikow projektu,
lekcewazenie waznych sygnatéw w projektach,
niedopracowanie metodyki zarzadzania projektami,

niewlasciwy sktad portfela podejmowanych projektow.

Wedtug H. Mruka [2010] wyj$ciowym, a jednoczesnie kluczowym aspektem decydujagcym

o stabilnosci projektu, jest potrzeba ustalenia lidera projektu. Na sukces projektu i na to,

jak jest on postrzegany w organizacji, duzy wptyw ma umocowanie zespotu i jego lidera.

Osobg o decydujgcym znaczeniu dla powodzenia projektu jest jego lider.

P. Wachowiak natomiast stwierdza, iz sukces projektu jest w najwiekszym stopniu

uzalezniony od pracy zespotu projektowego i istnieje wiele ograniczen i problemow

funkcjonowania zespotow projektowych, ktore obnizaja ich efektywnos¢ [Wachowiak

11n. 2004]. Sg to miedzy innymi:

brak poczucia odpowiedzialnosci za wynik koncowy projektu,

nieprecyzyjne planowanie zasobow,

zbyt ogdlne formutowanie planu projektu,

cztonkowie zespotu tracg z oczu poczatkowo ustalony cel projektu,

cztonkowie zespotu pracujgc nad réznymi czeSciami projektu nie majg poczucia
pracy nad jednym projektem i $wiadomosci realizacji wspolnego celu,
nieangazowanie zespotu projektowego do prac planistycznych,

brak odpowiedniego umocowania kierownika projektu w strukturach organizacji,

nadmierna biurokratyzacja pracy zespotu i przyjecie zbyt wielu procedur,
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- niejasnos¢ podwojnego podporzadkowania — szefowi komorki organizacyjnej
1 kierownikowi projektu,

- wlaczanie 0s6b do zespotu w sposdb inny niz kompetencje 1 umiejetnosci pracy
zespotowej oraz przydatnos$¢ do realizacji projektu,

- brak do$wiadczenia menedzeroéw projektu.

Takze projekty badan klinicznych sg projektami problematycznymi, nie zawsze
uwienczonymi sukcesem. Wedlug danych CenterWatch z czerwca 2009 mniej niz 10%
badan zostaje ukonczona w zatozonym czasie [Naybour i Joby 2010]. Dziewi¢édziesiat
procent badan trwa dluzej niz zakladano z powodu wolniejszej niz planowano rekrutacji
[Siankewich 1 Tassignon 2004]. Opo6znienia prowadza do znacznych strat finansowych.
Oproécz btedow zwigzanych z szacunkiem rekrutacji powodami, dla ktorych terminy nie sg

dotrzymywane oraz koszty zostaja przekroczone sg [The StandishGroup 1999]:

- nierealistycznie napisany protokot przez sponsora, brak wkltadu CRO

1 zespotow realizujacych badanie na etapie tworzenia protokotu,

- zle przeprowadzone studium wykonalnosci badania tzw. feasibilitystudy, wybor
nieodpowiednich osrodkow, brak wptywu CRO na wybor krajow/osrodkow do

badania,

- zbyt krotki czas dla CRO na przeprowadzenie studium wykonalnosci

1 kwalifikacj¢ osrodkow do badania,

- zbyt wiele poprawek do dokumentéw wprowadzanych przez sponsora w trakcie
badania i wymagajacych analizy organéw wydajacych zgode na prowadzenie

badania w danym kraju,

- zle oszacowany czas negocjacji umow z osrodkami.

W literaturze dotyczacej zagadnienia zarzadzania badaniami klinicznymi czesto jako klucz
do sukcesu uwaza si¢ wlasciwe, kompleksowe planowanie, dobrze skonstruowany plan
projektu, przy czym plan taki powinien by¢ tworzony z udzialem dziatow wiaczonych do
pracy w projekcie, znajacych szczegétowo konkretne zagadnienia [Glanczpigel 1 Racaro

2007], [Halloran 2010].
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Po przeanalizowaniu danych literaturowych dotyczacych czynnikéw majacych
wplyw na sukces badz niepowodzenie projektéw tatwo daje sie¢ zauwazy¢, iz wsrod tych
najwazniejszych powtarzaja si¢ czynniki dotyczace roli kierownika projektu
np. umiejetnosci 1 wiedza kierownika projektu, doswiadczenie kierownika projektu,
zaangazowanie kierownika projektu, kompetencje kierownika projektu, autorytet
kierownika projektu itp.. Poza nimi prawie wszyscy autorzy zwracaja uwage na
aktywno$ci zwigzane z zarzadzaniem projektem, jak np.umiejetne planowanie,
zdefiniowanie jasnego celu, jasno okreslone wymogi, itp. Warto zauwazy¢, iz wigkszo$¢
wymienianych aktywnos$ci nalezy do zakresu obowigzkéw kierownikow projektow
zwigzanych z zarzadzaniem projektem i zespolem projektowym, ktore zostalty omowione
w poprzednim rozdziale. Potwierdza to zatozenie, iz sposob zarzadzania projektem badania
oraz umiejetnosci, wiedza 1 cechy charakteru kierownika projektu majg ogromny wptyw na

powodzenie projektu i s odpowiedzialne za jego sukces lub porazke:

»-..0g0lna odpowiedzialno$¢ za catosciowy sukces projektu spoczywa na barkach

menedzera projektu...”

,-..Zapewnienie realizacji projektu w taki sposob, aby spehit wszystkie wymiary sukcesu,

stanowi odpowiedzialno$¢ menedzera projektu...”

»haszym zdaniem menedzerowie projektu sa odpowiedzialni za osiggnigcie sukcesu we
wszystkich wymiarach- przede wszystkim maja osiggna¢ satysfakcje klientow 1 wyniki

budzetowe...” [Shenhar 1 Dvir 2008]

» ...biorac pod uwage specyfikacje zarzadzania projektami mozna stwierdzi¢ , ze
szczegolne znaczenie dla sukcesu zespotu projektowego, a co za tym idzie dla calego
realizowanego przedsiewzigcia, odgrywa odpowiednia postawa kierownika projektu...”

[Wachowiak 1 in. 2004].

Jako argument przemawiajacy za waga roli kierownika projektu moga postuzy¢ wyniki
badan zrealizowanych w Indiach [Lim, Mohamed 1999].W rezultacie tych badan autorzy
usystematyzowali czynniki powodzenia projektu wylaniajac szes¢ istotnych sekcji, w tym:
- kompetencje kierownika projektu
- wsparcie wyzszego kierownictwa
- koordynacja kierownika projektu

- umiejetnosci przywodcze kierownika
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- przyjazne warunki pracy

- zaangazowanie uczestnikow projektu, w tym kierownika projektu

Wsrod szesciu wymienionych sekcji potowa odnosi si¢ do osoby kierownika projektu.

Czy kompetencje kierownika projektu moze wptynaé na powodzenie projektu? Czy
wazne sg umiejetnosci w dziedzinie zarzadzania projektami? Na ile istotna jest rola lidera
1 sposob zarzadzania zespolem? Czy cechy charakteru kierownika mogg mie¢ wplyw na
powodzenie projektu?

Przyjrzyjmy si¢ co na ten temat stanowi literatura przedmiotu. Czynniki powodzenia
projektow ciesza si¢ duzym zainteresowaniem jako temat badawczy podejmowany przez
naukowcow [Hyvari 2006]. Wczesng probg ich zdefiniowania byta praca z 1967 roku
autorstwa .M. Rubina I W. Seelinga. W pracy tej zbadano wptyw do$wiadczen kierownika
projektu na powodzenie projektu. Badania empiryczne wskazaty, ze wcze$niejsze
doswiadczenie osoby kierujacej projektem majag minimalny wplyw na powodzenie
projektu [Haffer 2009]. Jednak kolejne prace stangty w opozycji do tak wysunietej tezy.
Dowiedzione zostato, iz w$rdd czynnikow sprzyjajacych powodzeniu projektu mozna
wyrdzni¢ wiele czynnikow odnoszacych si¢ do kierownikéw projektow i ich umiejetnosci.
Jako argument przemawiajacy za wagg roli kierownika projektu moga postuzy¢ wyniki
badan przeprowadzonych w Indiach [Lim i Mohammed 1999].W rezultacie tych badan
dokonano systematyzacji czynnikow wyrdzniajac sze$¢ istotnych sekcji, wérod ktorych
wymieniono:

- kompetencje kierownika projektu,

- wsparcie wyzszego kierownictwa,

- koordynacje¢ kierownika projektu i jego umiejetnosci przywodcze,

- koordynacje miedzy uczestnikami projektu,

- zaangazowanie uczestnikéw projektu, w tym kierownika projektu,

- kompetencje wtasciciela 1 przyjazne warunki pracy.
Warto zauwazy¢, iz wsrod wymienionych powyzej sekcji potowa z nich odnosi si¢ do
osoby kierownika projektu.
Wyniki kolejnych badan, przeprowadzonych na prébie o$miu duzych i ztozonych
projektow przedstawili M.W. Hughes oraz P.W. Morris. Dowiedli oni, iz przyczyna
niepowodzenia projektow sg przede wszystkim bledy w ogdlnym zarzadzaniu [Belassi

i Tukel 1996]. Zaréwno przywddztwo, jako funkcja irola kierownika projektu, jak

146



i srodowisko sprzyjajace pracy zespotowe] maja istotny wptyw na osiggane w projekcie

wyniki [Thamhain 2004].

Jak zatem zarzadzaé projektem, by mial szanse¢ zakonczy¢ si¢ sukcesem? Jak skutecznie
zarzadza¢ projektem? Odpowiedzi na powyzsze pytania nalezy poszukiwa¢ poprzez dalsze
studium literatury przedmiotu odno$nie skutecznego i efektywnego zarzadzania projektem,

kompetencji wymaganych od kierownikow projektow.

4.2. Skutecznos¢ w zarzadzaniu projektami

Powodem kazdego dziatania podejmowanego przez organizacje jest jego sprawnosc,
ktorej podstawowymi miarami sg skutecznos¢, efektywnos¢ i ekonomicznos$¢ [Sobolewski
1998]. Sobolewski definiuje skuteczno$¢ jako stopien osiggniecia celu. Dziatanie jest
skuteczne jesli podmiot osiagnat cel w petni lub w jakim$ stopniu, albo, umozliwil sobie
lub utatwit jego osiggniecie w przysztosci. Roéwniez T. Kotarbinski definiuje skuteczno$é¢
w zarzadzaniu projektami jako dziatania prowadzace do okreslonego celu [Spatek 2004].
Wigkszos¢ autorow zajmujacych si¢ problematyka zarzadzania projektami uwaza, ze jesli
projekt wykonany jest w ramach zalozonego budzetu, na czas i zgodnie z wymogami, to
mozemy mowic o jego sukcesie, a jesli zakonczyt si¢ sukcesem to mozna powiedzie¢ , ze
osiggniete zostaty cele projektu. Wedtug 1. Hyvari [Hyvari 2006] skuteczno$¢ zarzadzania
projektami, w generalnym ujeciu, przejawia si¢ w dzialaniach, ktére ostatecznie
doprowadzaja do tego, iz mozna méwié¢ o powodzeniu projektu. Powodzenie projektu to
nie tylko osiagniecie celu projektu. Jest ono réwnoznaczne z osiggnieciem celu projektu z
uwzglednieniem roznego rodzaju ograniczen, ktore powoduja, iz cel ten jest korzystny dla
organizacji pod wzgledem ekonomicznym [Baccarini 1999]. Wedtug Griffina [Griffin,
Albert 1996] osiagniecie skuteczno$ci w zarzadzaniu projektami nie jest zadaniem tatwym
1 jednowymiarowym, gdyz skuteczno$¢ moze by¢ réznie rozumiana w zaleznosci od grup

interesariuszy.

Skuteczno$¢ zarzadzania projektami mierzona jest warto$cig jaka przyjmuja kryteria
powodzenia, stanowi konglomerat czynnikdw powodzenia projektu i1 uwarunkowan
organizacyjnych [Haffer 2009]. Wiedza na temat krytycznych czynnikow sukcesu
projektu, sposobu ich oceny i jakosci zachodzacych miedzy nimi interakcji ma ogromne

znaczenie dla skuteczno$ci zarzadzania projektami [Bellassi, Tukel 1996].
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Zidentyfikowanie czynnikéw krytycznych dla sukcesu projektu, zwigzanych ze sposobem
zarzadzania nim, pozwala na okreslenie warunkow skutecznego zarzadzania. Wymagania
stawiane kierownikowi projektu dotycza jego umiejetnosci, wiedzy, doswiadczenia,

postaw, motywacji, sposobu kierowania zespotem, itd., czyli kompetencji kierownika.

Wybor kierownika projektu o odpowiednich kompetencjach jest jednym z krytycznych
czynnikow sukces, co potwierdzaja liczne publikacje cytowane wczesniej [Spatek 2004]
[Musiot-Urbanczyk 2010], [Wachowiak 2004]. Znajomos$¢ kluczowych kompetencji

wymaganych od kierownikéw projektow stanowi rekomendacje do ich doskonalenia.

4.3. Pojecie kompetencji kierowniczych

Menedzerow mozna rozpatrywac nie tylko z punktu widzenia ich roli w organizacji, ale
rowniez z punktu widzenia posiadanych cech czy kompetencji. Najczgsciej
prezentowanym podejsciem do opisu pracy menedzera jest podejscie, w ramach ktorego,

uwage skupia si¢ na kompetencjach menedzera [Musiot-Urbanczyk 2010].

»Nowy Stownik Jezyka Polskiego” [Sobol 2003] definiuje kompetencje jako ,,zakres
uprawnien instytucji lub osoby” oraz jako ,,posiadanie wiedzy i o§wiadczenia w jakiej$
dziedzinie, umozliwiajace prawidlowe wykonywanie obowigzkéw i podejmowanie
wihasciwych decyzji”. Kompetencje, wedlug C.J. Constable [Constable 1988] sa
zdolnosciami wykorzystania wiedzy i1 umiej¢tnosci, stuzacych efektywnemu odgrywaniu
roli menedzera. Wedlug R. Walkowiak [Walkowiak 2004] kompetencje to wiedza,
umiejetnosci, cechy osobowosciowe, do§wiadczenie, postawy i zachowania pracownikow
nakierowane na sprawne 1 skuteczne wykonywanie zadan w ciggle zmieniajacych si¢
sytuacjach zawodowych. Niektorzy autorzy, analizujac pojecie kompetencji, nie dokonuja
takiego podziatlu [Walkowiak 2004] [Sajkiewicz 1995]. Jako pierwszy kompetencjami
menedzerskim zajat si¢ R. Boyatzis, ktory zdefiniowal je jako ,,potencjat istniejacy w
cztowieku, prowadzacy do zachowania, ktore przyczynia si¢ do zaspokojenia wymagan na
danym stanowisku pracy, w ramach paramentdw otoczenia, co w konsekwencji daje
pozadane wyniki [Boyatzis]. Definicja ta powstata na podstawie wnioskow uzyskanych w
badaniach przeprowadzonych przez autora, ktére dowodzily iz na sukces pracy menedzera

wplywaja jego cechy osobowosciowe, motywy, dzialania, do$wiadczenia i1 cechy
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behawioralne. Wedtug H. Mruka na kompetencje sktadajg si¢ wiedza fachowa, umieje¢tnosé

komunikowania si¢ oraz wyglad i kondycja fizyczna [Mruk 2010].

Analizy definicji kompetencji menedzerskich dokonata A. Musiot-Urbanczyk
w opracowaniu ,,Kompetencje kierownikow projektow i mozliwosci ich ksztattowania”
[2010]. Wynikiem analizy bylo stwierdzenie, iz najcze$ciej wymienianymi sktadnikami
kompetencji pracowniczych sa wiedza i umiejetnosci, ktore wystepuja niemal w kazdej
definicji. Czesto pojawiajg si¢ rowniez cechy osobowe, postawy, motywacje
1 doswiadczenie [Musiot- Urbanczyk 2010]. Wedtug autorki cytowanej powyzej analizy
pojecie kompetencji moze i powinno by¢ rozpatrywane z podzialem na kompetencje
pracownicze i kierownicze. Dla kadry kierowniczej, oprocz kompetencji istotnych
z punktu widzenia funkcjonowania organizacji, oczekuje si¢ rowniez kompetencji

istotnych z punku widzenia rozwoju tej organizacji.
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Wykres 38: Czesto$¢ wystepowania skladnikéw kompetencji w literaturze na
podstawie analizy poszczegolnych kompetencji menedzerskich [Musiot-Urbanhczyk
2010].

Zgodnie z zestawieniem powyzej, kompetencje moga by¢ rozumiane w szerokim zakresie
definicji, nie tylko jako wiedza i umiejetnosci, ale tez cechy charakteru, zdolnosci,
do$wiadczenie, postawy, zachowania, motywy, wartosci, rola spoteczna oraz formalne

uprawnienie do dzialania. Na podstawie przeprowadzonej analizy M. Musiat-Urbanczyk
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wyodrebnita najczeséciej powtarzajace si¢ sktadniki kompetencji menedzerskich [Musiol-

Urbanczyk 2010]. Sa to:
- wiedza

- umiejetnosci

- postawy

- cechy osobowos$ciowe
- doswiadczenie

Te wlasnie sktadniki kompetencji postuzyly autorce cytowanej powyzej publikacji do
sformutowania wtasnej definicji kompetencji menedzerskich, zgodnie z ktoragkompetencje
menedzerskie to wiedza umiejgtnosci, cechy osobowos$ci, postawy i1 doswiadczenie

menedzerdw, umozliwiajace skuteczne dziatanie [Musiol-Urbanczyk 2010].

Rowniez analiza literaturowa modeli kompetencyjnych skutecznych kierownikéw pozwala
na wytonienie kompetencji najczesciej wymienianych przez autorow takich publikacji.
Z analizy dokonanej przez A. Musiot-Urbanczyk, wsrdd cytowanych w literaturze modeli
wynika, iz skuteczno$¢ menedzera jest w duzej mierze uzalezniona od umiejetnosci
podejmowania trafnych decyzji. Skuteczny menedzer potrafi tez zbudowaé zespol,
zmotywowac jego czlonkow, wywiera¢é wptyw na pracownikéw, co z kolei pozwala na
osigganie celow. Skuteczny menedzer jest przedsigbiorczy, elastyczny, co pozwala mu
dostosowa¢ dziatania do zmieniajagcego si¢ otoczenia. Skuteczna komunikacja
interpersonalna i umiej¢tnos¢ rozwigzywania konfliktow pozwalaja mu natomiast unikng¢
konfliktow [Musiot-Urbanczyk 2010]. Utozsamianie sukcesu projektu z kompetencjami
menedzera wymaga wypracowania modelu kompetencji. Aby skutecznie zarzadzac
projektem niezbedna jest odpowiednio wykwalifikowana kadra kierownicza. Modele
kompetencji menedzerskich stanowia ramy odniesienia wzgledem definiowania,

doskonalenia i oceny wiedzy, umiejetnosci 1 postaw kierownikdéw projektow.

4.4. Kompetencje kierownikow projektow

Na kompetencje kierownika projektu sktadajg si¢ wiedza, umiejetnosci

1 doswiadczenie, ktore pozwalaja mu skutecznie kierowac projektem. Kompetencje te
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moga by¢ kategoryzowane w nastepujace grupy, jako: kompetencje techniczne,
administracyjno/procesowe, interpersonalne, intrapersonalne i biznesowe/strategiczne oraz
szczegdlne kompetencje charakterystyczne dla zarzadzania wieloma projektami

[Patanakul, Milosevic 1 Anderson 2004].

Analizy kompetencji kierownika projektu mozna poprzez wykorzystanie tzw. kota
kompetencji autorstwa Franka Toneya [Toney 2002]. Jego schemat wskazuje trzy obszary
kompetencji, ktére powinien posiada¢ menedzer projektu:

1. Cechy charakteru, edukacja i do§wiadczenie, a w$rod nich:

- uczciwose,

- wyksztalcenie,

- doswiadczenie,

- ambicja,

- che¢ przywodztwa,

- inteligencja,

- opanowanie.

2. Profesjonalizm w dziataniu, czyli:

- wizja,

- przywodztwo,

- zdolnosci analityczne,

- zdolno$ci interpersonalne,

- $wiadomos¢.

3. Umiejetnosci stricte projektowe, czyli:

- znajomos$¢ metodologii,

- zdolnos$¢ do wdrozen.
Do kazdej z wymienionych kompetencji Toney stworzyl liste pytan, na ktore kierownik

projektu odpowiada wskali od 1 do 5 itym samym mozna oceni¢ jego cechy

1 kompetencije.
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Rysunek 22: Glowne kolo kompetencji kierownika projektu [Toney 2002].

Wedlug P. Wachowiaka istnieje kilka warunkow sprawnego kierowania zespotem
projektowym 1 projektem. Waznym warunkiem jest posiadanie przez kierownika projektu
faktycznej wiladzy nad zespotem projektowym, ktoére powinny wynika¢ z formalne;
hierarchii organizacyjnej, kwalifikacji kierownika, jego autorytetu, posiadanych
informacji, kontroli zasobow, uczu¢. Kolejnym warunkiem skutecznego zarzadzania jest
posiadanie przez kierownika projektu odpowiednich umiejetnosci, jak [Wachowiak
11in. 2004]:
- Umiejetnosci techniczne, fachowe, pozwalajace rozumieé istot¢ projektu
1 wykonywa¢ zadania zwigzane z projektem. Przyktadem moze by¢ wiedza
dotyczaca specyfiki badan klinicznych, wymaganych procedur, wymogow
prawnych.
- Umiejetno$ci interpersonalne, polegajace na umiejetnosci nawigzywania
1 utrzymywania kontaktow miedzy ludzmi.
- Umiejetnosci koncepcyjne, pozwalajgce na tworcze rozwigzywanie problemow
wystepujacych podczas realizacji projektu.
- Umiejetno$ci diagnostyczne i analityczne, umozliwiajace dokonanie diagnozy
problemu.
- Umiejetnosci polityczne umozliwiajace skuteczne oddziatywanie na srodowisko

projektu.
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Ostatnim warunkiem wymienianym przez P. Wachowiaka jest che¢¢ dziatania, gdyz tylko
kierownik aktywnie wlaczajacy si¢ w prace zespotu moze osiggnac sukces. Ponadto autor
zwraca uwage na cechy osobowosciowe kierownika projektu itu pojawiajg si¢ miedzy
innymi: asertywnos$¢, kreatywnos$¢, przedsigbiorczos¢, umiejetnos¢ radzenia sobie ze
stresem, zdolno$¢ do roztadowywania napie¢ w zespole projektowym. Kierownik projektu
powinien sprawnie poruszaé si¢ w obszarach wiedzy projektowej. Niezbednym jest, aby
posiadat on wiedze zzarzadzania zakresem projektu, czasem, kosztami, zespotem,
jakoscia, ryzykiem, komunikacja, zmiang.

Wsréd cech charakteryzujacych skutecznego kierownika projektu wymieni¢ mozna za
T.W. Zimererem i M.M. Yasinem nast¢pujace cechy: kierowanie za pomoca pokazywania
dobrego przyktadu, wizjonerstwo, kompetentno$¢ i fachowo$¢ techniczna, stanowczo$é
(decyzyjnos¢), umiejetnos¢ komunikowania, umiejetno$¢ motywowania, stanowczo$¢
1 odwage wobec wyzszego kierownictwa w przypadku zaistnienia potrzeby konfrontacji,
wsparcie dla zespolu oraz odwage w szerzeniu i wprowadzaniu w zycie nowych pomystow
[Zimerer 1 Yasin 1998].

M. Trocki zwraca uwage, iz w obecnych czasach kladzie si¢ nacisk na poszukiwanie
przywodcow, osob, ktore beda nie stricte kierownikami, dyrektorami, ale przede
wszystkim liderami [Trocki, Grucza i Ogonek 2003]. Podobne podejscie prezentuja
A. Kozminski 1D. Jemielniak [Kozminski 1 Jemielniak 2008], ktorzy stwierdzaja, iz
przywodztwo moze uczyni¢ zarzadzanie bardziej efektywnym, szybszym i tanszym.
Podstawowe znaczenia dla sukcesu ma jednak ten obszar, w ktorym zarzadzanie pokrywa
si¢ z przywodztwem, czyli zarzadzajacy musza odgrywac role przywddcow, a przywodcy
zaradzajacych. Dlatego organizacje oczekuja od kadry kierowniczej taczenia uzdolnien,
wiedzy i umiejetnosci w dziedzinie zarzadzania i przywddztwa. Warren Bennis i Abraham
Zaleznik wskazuja roznice miedzy menedzerem a przywodcag |[Bennis 1994],

[Zaleznik 1977]:

Tabela 12: Roznice miedzy menedzerem a przywodca.

MENEDZER PRZYWODCA
administruje, wymysla,
koncentruje si¢ na systemach, koncentruje si¢ na ludziach,
robi rzeczy dobrze, robi dobre rzeczy,

podtrzymuje rozwija,
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MENEDZER PRZYWODCA
polega na kontroli wzbudza zaufanie,
mys$li krétkookresowo mysli dlugookresowo,
akceptuje status quo neguje status quo,
doglada planu minimum, patrzy w dal,
nasladuje, kreuje,
jest kopia dobrego, tradycyjnego zotnierza. jest soba

[Bennis 1994], [Zaleznik 1977]

W. Ratynski [2005] zwraca uwage na roznice definicji lidera i kierownika w ujeciu
psychologicznym.

Wedtug autora kierownik to osoba, ktora kieruje zespotem oficjalnie, wtadza kierownicza
wynika najczesciej z nominacji albo z wyboru. Lider to przywodca nieoficjalny, wytania
si¢ w toku interakcji, wynika najczesciej z predyspozycji osobowosciowych i
intelektualnych, wigze si¢ czegsto z wysokim autorytetem i kompetencjami lidera.

W obszarze firm zajmujacych si¢ zarzadzaniem badaniami klinicznymi czesto oficjalne
stanowisko kierownika projektu nazywane jest stanowiskiem menedzera projektu, co
uwaza si¢ za pojecia tozsame, coraz czesciej poszukuje si¢ lidera projektu. Obowiagzki w
opisie stanowiska lidera projektu s3 takie same jak obowigzki stawiane przed
kierownikiem projektu, natomiast od kandydata wymaga si¢ coraz czesciej, by kierownik
przywodca, liderem zespotu, nie tylko w ujeciu zajmowanego stanowiska, ale réwniez jesli
chodzi o kompetencje, cechy osobowosciowe oraz styl, w jakim bedzie zarzadzat
projektem 1 zespotem projektowym. .

Wedtug H. Mruka pozadane cechy lidera - przywddcy mogg by¢ postrzegane nieco inaczej
w zalezno$ci od miejsca w przestrzeni (r6znice kulturowe), cech demograficznych lub
spoteczno-ekonomicznych cztonkéow danego zespotu [Mruk 2010]. Wedlug autora, cechy
wymienione ponizej, moga stanowi¢ inspiracje do zdobywania kwalifikacji w tym
zakresie. Do zespotu cech pozadanych u lidera mozna zaliczy¢:

- uczciwosé

- patrzenie w przysztos¢

- inspirowanie

- wiarygodnos¢

- odwage
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- mistrzowskie dokonywanie zmian

- zdolno$¢ do podejmowania ryzyka

- optymizm

- zdolno$¢ do podejmowania decyzji
- zdolno$¢ do madrego uzycia wiadzy

- zdolnos$¢ do przyjmowania zobowigzan

Autor zwraca uwage rowniez na fakt, iz szczegoélnie wazng cecha przywodcy jest
inteligencja emocjonalna. Na inteligencje emocjonalng cztowieka czyli zdolno$¢
skutecznego kierowania swoim postepowaniem skladaja si¢ cztery odstawowe obszary:
samoswiadomos$¢, praca nad sobg, §wiadomos$¢ spoteczna 1 umiejetnosci spoteczne.
Koncepcje, ktora wskazuje cztery syntetyczne cechy skutecznego przywodcy
przedstawiaja J.M. Kouzes 1 B.Z. Posner [Kouzes i Posner 2007]:

- uczciwos$eé

- posiadanie wizji 1 rozwoju, dalekowzrocznos¢ w formutowaniu celow i1 tworzeniu
1 wdrazaniu strategii

- motywowanie

- rozpoznawanie wlasnych kompetencji i umiej¢tno$¢ rozpoznawania kompetencji

wspotpracownikow

Peter Drucker wskazuje pig¢ nawykow, ktore winny cechowaé menedzerow skutecznych
[Drucker 2004]. Wedtug autora skuteczni menedzerowie:

wiedzg na czym schodzi im czas,

skupiaja si¢ na §wiecie zewng¢trznym, ogniskuje swe wysitki na rezultatach niz na

samej pracy,

- buduja na zaletach, na sitach swoich, zwierzchnikow, kolegoéw i podwtadnych, nie
buduja na stabosciach,

- koncentrujg si¢ na gltoéwnych dziedzinach, w ktérych osiggnigecia wysokiej klasy
moga przynies¢ wybitne rezultaty; zmuszajg siebie do szeregowania priorytetow,

- podejmuja skuteczne decyzje wiedzac, iz jest to najczesciej rozstrzygniecie oparte

na rozbieznych opiniach, niz na zgodzie co do faktow.

S. Covey podaje umiejetnosci, ktore, jego zdaniem, sg w stanie zwigkszy¢ szacunek dla

lidera i jego sil¢ oddzialywania na innych. Wymienia tu perswazje, cierpliwo$¢, otwartos¢,
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tagodnos$¢, zdolnos¢ do nauki, akceptacje, zyczliwos¢, otwarto$¢, wspodtczucie, spojnosé

stylu kierowania oraz uczciwo$¢ [Covey 2004].

W zarzadzaniu projektami konieczno$¢ przewodzenia zespotami, w sktad ktérych wchodza

wysoko wykwalifikowani specjalisci stawia przed liderem trudne problemy, ktorych

rozwigzanie wymaga wielu cech i umiejetnosci.

Przyktadom wymaganych cech iumiejetnosci kierownikow projektow poswigca sporo

uwagi Z. Chroscicki, ktéry wymienia [Chroscicki 2001]:

posiadanie autorytetu wsrdd cztonkow zespotu,

uznanie ze strony kierownictwa i cztonkow zespotu,

osiggniecia zawodowe w swojej dziedzinie,

zdolnos¢ do realizacji stylu kierowania nastawionego tak samo na zadania (czas,
koszty), jak 1 na ludzi (atmosfera w zespole),

respektowanie kompetencji, wiedzy iodmiennego punktu widzenia czlonkéw
zespotu,

umiejetnos¢ pelnienia roli lidera, swego rodzaju katalizatora pracy cztonkow
zespotu, w odréznieniu od drobiazgowego nadzorowania wszystkich prac
1 kierowania nimi osobiscie,

otwarto$¢ na niestandardowe metody pracy i sposoby komunikacji, zdolnos¢ do
stworzenia korzystnej atmosfery dla swobodnego przeptywu informacji w zespole
zadaniowym,

umiejetnos¢ takiej organizacji pracy, by panowata atmosfera wspotpracy, a cel
dziatan poszczegolnych cztonkow zespotu byt zgody z celem przedsigwziecia,
wysokie kwalifikacje zawodowe,

umiejetnos¢ spojrzenia z dystansem na biezgce wydarzenia,

niezalezno$¢ w ocenie faktow,

zaufanie ze strony kierownictwa firmy oraz zleceniodawcy projektu,

umiejetnos¢ obrony intereséw zespotu,

znajomos$¢ technik oraz metod planowania i organizowania pracy,

niespetnienie wyzszych funkcji kierowniczych w strukturze firmy podczas

realizacji projektu.

R. Keeling przedstawia nieco inne wymagania w stosunku do kierownika projektu.

Sa tu [Keeling 2000]:
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- silna osobowo$¢, zdolno$ci dyplomatyczne, umiejetno$¢ obrony wiasnych
pogladow,

- inteligencja i niezalezno$¢ myslenia,

- energia 1 konsekwencja w dziataniu,

- wiedza poparta doswiadczeniem przynajmniej w jednym z obszarow niezbednych
dla powodzenia projektu,

- zdolnos$¢ do doceniania dziedzin kluczowych dla projektu,

- zdolnos$¢ do catlosciowego postrzegania ztozonych zagadnien,

- zainteresowanie i troska o sukces projektu,

- zdolno$¢ do wskazania i delegowania zadan,

- wiedza biznesowa,

- niezaleznos¢ w ocenie faktow.

Widzimy wyraznie, iz Keeling, w przeciwienstwie do Z. Chroscickiego, mniej uwagi
przywigzuje do umiejetnosci budowania i kierowania zespotem, bycia liderem, bardziej
skupia si¢ na cechach zwigzanych z zarzadzaniem zadaniami projektowymi i cechach

charakteru przywddcy.

Jeszcze inne umiejetnosci 1 cechy dobrego kierownika wskazujg J. Meredith i1 S. Mantel,
ktorzy za najwazniejszg ceche menedzera projektu uznajg dazenie do wykonania zadania
zgodnie z wyznaczonym zakresem przedmiotowym oraz ograniczeniami czasowymi
1 kosztowymi. Poza tym autorzy wskazuja cztery obszary zdolnosci iumiej¢tnosci,
sktadajacych si¢ na pozadang charakterystyke kierownika projektu [Meredith
1 Mantel 2000]:

- obszar 1: Wiarygodno$¢ techniczna (kierownik jako specjalista majacy
doswiadczenie 1iszeroka wiedz¢) iadministracyjna (kierownik jako skuteczny
menedzer, posiadajacy zdolno$¢ np. do dotrzymania terminu realizacji i budzetu
projektu).

- obszar 2: Identyfikacja sytuacji problemowych w obszarze wewnetrznych relacji
wystepujacych w zespole ipoza nim, gdyz ich szybkie rozwigzanie zapewnia
osiggnigcie celu projektu zgodnych z planowanymi.

- obszar 3: Umiejetnosci w zakresie przywodztwa i style kierowania, pozwalajace na
skuteczne oddziatywanie na innych, umiejetne wykorzystywanie silnych

i eliminowanie stabych stron wspotpracownikow oraz skutecznego ich
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motywowania. Co do doboru styléw kierowania autorzy sugeruja podejscie
sytuacyjne z uwzglednieniem czynnikow zadaniowych, osobowych
1 organizacyjnych. Zwracaja rowniez uwage na kwestie etyczne, kierownicy
powinni przestrzega¢ kodeksu etyki zawodowej, nie dopuszczaé si¢ aktywnosci,
jak np.ukrywanie popelionych btedow, omijanie standardéw i procedur
postepowania w celu przyspieszenia realizacji projektu itp.

- obszar 4: Zdolno$¢ pracy w stresie, odpornos¢ na stres, jako ze stres zawsze
towarzyszy realizacji projektu, do czego przyczynia si¢ konieczno$¢ realizacji
napigtego harmonogramu, ograniczenia budzetu, problemy zespotowe. Jest to

zdaniem autorow umiej¢tnos$é podstawowa.

J. Meredith 1 S. Mantel jako pierwsi zwracajag uwage, iz wazne jest nie tyko rzeczywiste
posiadanie opisanych kompetencji, lecz takze postrzeganie kierownika projektu przez

zespot projektowy jako osoby majacej te cechy 1 umiejetnosci.

Wedtug J. Penca kierownika projektu powinien cechowaé¢ odpowiedni styl kierowania,
tzn. ,,wzglednie trwaty 1 powtarzalny sposob oddziatywania przetozonego na podwtadnych
dla pobudzenia i koordynacji ich dziatalno$ci zespotowej zmierzajacej do realizacji celow”

[Penc 1997].

Bardzo trafnie umiejetnosci i1wiedz¢ wymagane od menedzera projektu grupuje
G. Heerkens [Heerkens 2003]. Wedlug tego autora wiedze i umiejetnosci nalezy podzieli¢

na cztery kategorie:

umiejetnosci zwigzane z procesem zarzgdzania,
- umiejetnosci interpersonalne 1 behawioralne,

umieje¢tnosci zwigzane z zrzadzaniem technologicznym, procesowym,

pozadane cechy osobiste.

Umiejetnosci zwigzane z procesem zarzadzania, tzw. ,,umiej¢tnosci twarde” to wiedza
dotyczaca mechanizmow procesu zarzadzania projektami. Zdaniem autora niezbgdnym
jest, by kierownik projektu posiadat dobrg orientacj¢ w jego narzedziach, technikach oraz
umiat je zastosowa¢ w praktyce. Kierownik projektu powinien sprawnie poruszac si¢ we

wszystkich obszarach wiedzy projektowe;.
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Umiejetnosci interpersonalne i behawioralne, ,,umiejetnosci migkkie” to np. zachowanie,
styl bycia kierownika, podejscie do zespotu. Przyktadem moga by¢:

- przywodztwo indywidualne i w zespole,

- umiej¢tnosci komunikowania sig,

- umiejetno$¢ rozwigzywania konfliktow,

- zdolnos$ci negocjacyjne,

- wywieranie wplywu,

- delegowanie,

- szkolenia praktyczne w trakcie pracy i mentorowanie.

Umiejetnosci zwigzane z zarzadzaniem technologicznym, procesowym — technologia moze
by¢ rozumiana tutaj nie tylko jako rozwigzania technologiczne w procesie, ale przede
wszystkim jako metodyka podtoza projektu, umiejetnosci z dziedziny, jakiej dotyczy
projekt, jaka lezy u podioza projektu. Z projektem moze laczy¢ si¢ kilka takich dziedzin.
W projekcie badania klinicznego bedzie to wiedza z zakresu prowadzenia badan
klinicznych, wiedza z danej dziedziny terapeutycznej, ktorej dotyczy projekt, ogolna
wiedza medyczna. Przyktadami takich umiejetnos$ci sa:
- Dbieglos¢ w gléwnej dziedzinie wiedzy, np.w zasadach prowadzenia badan
klinicznych,
- bieglos¢ we wspierajacych projekt dziedzinach, np. znajomos$¢ zasad prawnych,
wiedza medyczna,
- znajomos$¢ branzy, czyli znajomos¢ specyfiki rynku badan klinicznych, dziatalno$ci
firm CRO, firm farmaceutycznych,
- umieje¢tno$¢ projektowania, czyli zdolno$¢ do planowania, przygotowywania
narzedzi wykorzystywanych w projekcie,
- zarzadzanie wlasnos$cig intelektualna,

- wiedza patentowa.

Pozadane cechy osobowe — to cechy osobowe pozyteczne podczas pelnienia funkcji
kierownika projektu. Przeprowadzono wiele badan nad korelacja cech osobowych
a odnoszeniem sukcesow przez kierownika w projekcie i w badaniach tych rezultaty nieco
roznig si¢ od siebie, ale w wiekszosci pojawiajg sig:

- uczciwose,

- myslenie w og6lnych kategoriach,
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- wysoka tolerancja dla niejasno$ci (gotowo$¢ na czgste otrzymywanie niejasnych

lub sprzecznych informac;ji),

- wysoka tolerancja dla niepewnosci (koniczno$¢ podejmowania decyzji w obliczu

niewystarczajacych informacji),

- perswazyjnos¢,

- asertywnosc,

- zorientowanie na proces,

- refleksyjnos¢/samoswiadomose¢,

- otwarto$c¢ i przystepnos¢,

- wnikliwos¢ polityczna,

- umiej¢tno$¢ podejmowania decyzji.

Heerkens definiuje rowniez kompetencje funkcjonalne, ktére powinien posiada¢ kierownik

projektu. Termin ten odnosi si¢ do zdolno$ci dokonania syntezy umiej¢tnosci

1 prawidlowego ich zastosowania w praktyce. List¢ takich kompetencji odnajdziemy

w podreczniku autora ,,Jak zarzadza¢ projektami” w rozdziale 3 zatytulowanym ,,Rola

menedzera projektu” [Heerkens 2003].

Oto kilka przyktadow:

1. Funkcje zarzadzania projektami w odniesieniu do procesu:

koordynacja opracowania niezlych, realnych 1izrozumiatych plandw,
oszacowanie 1 budzetowanie,

opracowanie i przestrzeganie procedur umozliwiajacych wykonanie pracy,
przewidywanie problemow ipodejmowanie interwencji w starannie
okreslonym, rygorystycznym procesie,

monitorowanie postepow i efektywne wprowadzanie zmian.

2. Funkcje zwigzane z zarzadzaniem technologia:

staranna ocena jakosci waznych decyzji 1rekomendacji zwigzanych
z rozwigzaniami w danej dziedzinie projektu,
skuteczne przekazywanie informacji dotyczacej danej dziedziny cztonkom

zespotu.

3. Funkcje poznawcze:
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rozumienie relacji ryzyka do zysku i formutowanie opinii zgodnych z tym
rozumieniem,

uwzglednianie szerokiego spectrum czynnikOw przy rozwigzywaniu
problemow,

zbieranie odpowiedniej liczy danych o sytuacji przed podjgciem decyzji.

4. Funkcje przywodztwa w zespole:

jasne zdefiniowanie rol i obowigzkéw oraz kryteriow dobrego wykonania,
jasne okreslanie priorytetow, dawanie czytelnych wskazowek,
promowanie udzialu zespotu w rozwigzywaniu probleméw i podejmowaniu

decyzji, kiedy jest to wlasciwe.

5. Funkcje zwigzane z relacjami interpersonalnymi:

uczciwe i skuteczne negocjowanie,

efektywna komunikacja.

6. Funkcje zwigzane z zarzgdzaniem wtasng osoba:

aktywne dazenie do otrzymywanie informacji zwrotnej i modyfikowanie
zachowania zgodnie z uzyskang wiedza,
aktywne poszukiwanie okazji do uczenia si¢ i samokontroli,

demonstrowanie spdjnosci zasad, wartosci 1 zachowan.

7. Funkcje motywacyjne i rozwoju pracownikow:

zostawianie cztonkom zespotu odpowiedniego marginesu swobody przy
realizacji zadan,

staranna ocena indywidualnych mocnych stron i potrzeb zwigzanych
Z rozwojem,

udzielanie konstruktywnych i konkretnych informacji zwrotnych.

8. Funkcje zwigzane ze swiadomoscig klienta:

potrzeb sponsora i aktywne staranie si¢ o ich zaspokojenie,

dazenie do zrozumienia klientow 1 ich interesow,
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- aktywne tworzenie i podtrzymywanie relacji z klientami.

9. Funkcje ,,madrosci organizacyjnej”:
- réwnowazenie interesdéw 1potrzeb zespotu lub projektu z potrzebami
organizacji,
- budowanie iuzywanie formalnej inieformalnej sieci kontaktéw do
realizowania zadan,
- rozumienie, akceptacja iprawidtowe korzystanie z wiladzy i1mozliwosci

wywierania wptywu w relacjach organizacyjnych.

P. Wachowiak wspomina, iz aby zminimalizowa¢ ryzyka niepowodzenia projektu

1 sprawi¢, by projekt odniost sukces kompetentny kierownik projektu powinien

[Wachowiak i in. 2004]:

jasno ustali¢ zadania stojace przed zespotem projektowym,

wybra¢ cztonkow zespotu projektowego, ktérzy beda umieli wykonywac zadania
zwiazane z realizacjg projektu,

doktadnie okresli¢, wspdlnie z cztonkami zespotu, ich zakres zadan, uprawnien
1 odpowiedzialnosci,

umozliwi¢ szkolenie cztonkoéw zespolu projektowego przed przystgpieniem do
realizacji projektu,

integrowac zespot projektowy,

nawiazywac i podtrzymywa¢ komunikacje miedzy cztonkami zespotu,

podejmowac racjonalne decyzje,

odpowiednio motywowac cztonkow zespotu,

zastosowac system monitorowania realizacji post¢pu prac, ktory zapewni kontrole,
ale nie bedzie zbyt drobiazgowy i nie zahamuje innowacyjnos$ci dziatan,

rozwigzywac konflikty.

Z punktu widzenia $Swiatowych standardow kompetencji kierownikéw projektéw mozna

wyr6zni¢ cztery profesjonalne i liczace si¢ wsrod profesjonalistow modele. Sa to:

IPMA CompetencyBaseline - model kompetencji kierownika projektu, stworzony
przez International Project Management Association,
Project Manager Competency Development Framework - model kompetencji

autorstwa amerykanskiego Project Management Institute,
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- National Occupational Standards for Project Management - model kompetencji
opracowany przez brytyjska organizacje Engineering Construction Industry
Training Board,

- Professional Competency Standards for Project Management - australijski model
kompetencji projektowych, stworzony przez Australian Insitute for Project

Management.

Sposrdd powyzej wymienionych na szczegdlne wyrdznienie zashluguje IPMA
CompetencyBaseline. Model ten, jak rowniez proces jego tworzenia oraz wdrazania,
uwaza si¢ za wzorcowe i godne nasladowania w innych dziedzinach rozwoju i ksztalcenia

profesjonalistow.

Model kompetencji ICB obejmuje swoim zakresem 46 kompetencji zarzadzania

projektami, ktére przyporzadkowane sg do jednej z trzech grup [Wyrozebski 2009]:
- kompetencji technicznych,
- kompetencji behawioralnych, osobowosciowych,
- kompetencji kontekstowych,

- Kompetencje techniczne sa fundamentalnymi kompetencjami zarzadzania projektami
1 opisujg wlasciwa tres¢ zarzadzania, umozliwiajac rozpoczecie, zarzadzanie realizacja

oraz zorganizowane zamkniecie projektu. Maja one na celu:
- zapewnienie, ze caty projekt, program lub portfel projektow spetnia wymagania
zainteresowanych stron (interesariuszy),

- Integracje ikoordynacje pracy w tymczasowej strukturze projektu, programu

lub portfela projektow,
- umozliwienie stworzenia (dostarczenia) produktow projektu,

- zapewnienie postepu poprzez wszystkie fazy projektu, etapy programu i okresy

realizacji portfela projektow.

- Kompetencje behawioralne sg zwigzane z oczekiwanymi postawami i zrachowaniami
kierownika projektu oraz prezentowanymi przez niego warto$ciami. Zostaly one
uszeregowane - od kompetencji bezposrednio dotyczacych kierownika projektu do

kompetencji szerokich, obejmujacych swoim oddziatywaniem duze spotecznosci.
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- Kompetencje kontekstowe sg kompetencjami zwigzanymi z szeroko rozumianym
kontekstem, w jakim odbywa si¢ realizacja projektu. W szczegdlny sposob nalezy
zaakcentowa¢ ich zwiazek z relacjami pomigdzy obszarem funkcjonalnym (liniowym)
a projektem, pozycja kierownika projektu oraz jego zdolno$cig do funkcjonowania

W organizacji zarzadzanej projektowo.

Kompetencje ¥ Kompetencje

behawioralne techniczne

Rysunek 23: Grupy kompetencji wedlug IPMA [IPMA 2006].

Wedlug zasad drugiego najbardziej znanego standardu zarzadzania, Project
Manager Competency Development Framework - modelu kompetencji autorstwa
amerykanskiego Project Management Institute, kompetencje kierownikow projektow
opieraja si¢ na trzech podstawowych wymiarach:

- wiedzy dotyczace] =zarzadzania projektami (Project Management
Knowledge),

- umiej¢tnosci sprawnego zarzadzania projektem (Project Management
Performance),

- kompetencji osobistych (Personal Competency).

Uzupetnieniem powyzszych kompetencji sa kompetencje specyficzne dla dziedziny
dzialalno$ci organizacji, przepisow prawnych 1ipozostatych regulacji. Przykladem
projektow, w ktorych takie kompetencje moga by¢ niezbedne sa wilasnie projekty
farmaceutyczne, projekty badan klinicznych. Rowniez przedsigbiorstwa w celu realizacji
swoich celéw strategicznych, definiujag kompetencje ogdlnofirmowe, ktoére odnosza si¢ do

osoby kierownika projektu.
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m W petni kompetentny
Wiedza kierownik projektu

B Obecne kompetencje
kierownika projektu

Kompetencje

i Umiejet SCi
osobiste iejetnosci

ompetencje
ogolno-
firmowe

Kompetencje
dziedzinowe

Rysunek 24: Kompetencje kierownika projektu [PMI 2007].

Wiedza z zakresu zarzadzania projektami pozwala na rozwoj i zdobywanie umiej¢tnosci
w tym zakresie. Je$li do umiejetnosci tych dodamy cechy osobowe uzyskujemy
kompetencje osobiste, ktore sa niezbedne dla kontaktow miedzyludzkich w zespole
projektowym, zapewniaja umiejetnosci potrzebne dla prawidlowego zarzadzania
projektem. Posiadanie przez kierownika projektu odpowiedniej wiedzy, umiejetnosci

1 kompetencji osobistych jest gwarantem powodzenia projektu.
UMICJGINose

Wicdza dotyczaca Powodzenie
tarzadzania projektami ZACEy EilE projektu
prajoktami
Wiedza dotyczgca Umiejetnosci zapewniajg
zarzgdzania pozmla- zarzadzania umiejetnosel
projektami na rozwéj projektami techniczne
dla s Zakres
=Czas
i = Koszt
Kompetencje Sialocs
osobiste « Ryzyko

* Satysfakcja

zapowniajg umiejotnoi interesariuszy
potrzobnew kontaktach
migdzyludzkichdla

Kompatancie

osobiste

Cechy osobowosc

Rysunek 25: ZaleznoS$ci miedzy wiedza, umiejetnosciami zarzadzania projektem

a kompetencjami osobistymi kierownika projektu [PMI 2007].

165



Zespot projektowy powinien wypracowaé definicje sukcesu projektu, w ktérym
uczestniczy, powinien umie¢ zidentyfikowaé czynniki sukcesu projektu i rozpoznaé¢ wsrdd
nich te krytyczne. Zdaniem A. Karbownika definicje sukcesu projektu mozna wypracowac
poprzez udzielenie odpowiedzi na trzy podstawowe pytania [Karbownik 2003]:
- Czy zdajemy sobie spraw¢ z przeszkod, ktore stoja na drodze do odniesienia
sukcesu?
- Czy wszystkie osoby zaangazowane w projekt wspolnie 1w pelni rozumiejg
krytyczne czynniki decydujace o odniesieniu sukcesu?
- Czy wpehi rozumiemy pelnione przez nas funkcje oraz spoczywajaca na nas

odpowiedzialnos¢?

Wybor odpowiedniego kierownika jest jednym znajwazniejszych elementow
catego projektu. Tak jak dobry menedzer potrafi rozwigza¢ wigkszo$¢ pojawiajacych si¢
probleméw, tak nieodpowiedni cztowiek skutecznie zniweczy najprostsze nawet
przedsigwziecie [Gazeta Prawna 2007].

Nie istniejg podreczniki mowigce o konkretnych umiejetnosciach, cechach, kompetencjach
wymaganych od  kierownikow  projektow  badan  klinicznych. W badaniach
przeprowadzonych przez Pharmaceutical Specific Interest Group of PM Institute wsrod
27 kierownikow projektow zarzadzajacych projektami badan klinicznych w firmach CRO
[McDonough 1 Nielsen 2003] wynika, iz niezbednymi umiejetnosciami dla skutecznego
zarzadzania projektami badan sg umiejetnosci komunikacyjne (62% odpowiedzi), wiedza
z zakresu zarzadzania kosztami (42% odpowiedzi) oraz zarzadzania zakresem projektu
(38% odpowiedzi). Ze wzgledu na duza zlozono$¢ projektow badan waznymi
kompetencjami  kierownikow projektu jest umiej¢tnosci analityczne, zdolnos$¢
analizowania duzej ilosci danych. Na drugiej pozycji plasuje si¢ znajomo$¢ uregulowan
prawnych na $wiecie dotyczacych rejestracji badan, przesytki lekow, itp. Kolejng wazna
umiejetnoscia jest wrazliwos¢ na roznice kulturowe, jako, ze projekty badan sa projektami
miedzynarodowymi, zespoty sktadaja si¢ z przedstawicieli réznych narodowosci i kultur.
Skuteczny kierownik projektu powinien umie¢ zarzadzaé ryzykiem projektu, zdolnosé
przewidywania ryzyka i unikania go stanowi klucz do efektywnego zarzadzania badaniem
klinicznym. Wedlug Applied Clinical Trials kolejng wazng umiejetnoscia, ktora powinna
cechowa¢ skutecznych manageréw projektu jest umiejetnos¢ dzielenia doswiadczen
zdobytych w projekcie, najlepszych praktyk wykorzystywanych do zarzadzania nim

[Burgess 2008]. Duza role w skutecznym zarzadzaniu projektem badan klinicznych
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odgrywaja rdwniez umiej¢tnosci organizacyjne oraz wiedza specjalistyczna - kliniczna,
chemiczna, biologiczna. Dla osiggnigcia sukcesu w kierowaniu zespolem projektowym
badania niezbednym jest, by kierownik troszczyt si¢ o swoj zespol, dostrzegatl i szanowat
odrebnos¢ jego cztonkow. Dobry Project Management powinien by¢ rowniez doskonatym
liderem, umie¢ zarzadzac i przewodzi¢ zespotem [Koedam i Schenk 2006].

Wedtug L. A.Hill [Hill 1992] skuteczny manager projektu powinien posiadac
umiejetnosci organizacyjne, negocjacyjne, komunikacyjne i przywodcze.

Wedhug literatury przedmiotu, aby projekt badania klinicznego miat szanse zakonczy¢ si¢
sukcesem wazny jest sposoOb zarzadzania nim przez kierownika projektu. Wedlug
K. M. Boericke [Boericke 2003] kierownik projektu powinien zna¢ 1irozumieé
oczekiwania klienta, rozumie¢ znaczenie projektu dla organizacji, zna¢ punkty krytyczne
projektu oraz zarzadza¢ projektem proaktywnie, ,,sta¢ o krok dalej” niz oczekuje tego

Sponsor.

Na pewno kazda z wymienionych umiejetnosci jest przydatna iniezbedna do
pelienie funkcji kierownika projektu naukowego. W cze$ci badawczej autor pracy
sprobuje oceni¢, ktore z nich sg najwazniejsze i niezbedne, w ocenie cztonkdéw zespotow
projektowych, by projekt mial szans¢ powodzenia, ktére maja najwigkszy wpltyw na

sukces projektu badania klinicznego.

Wsrdéd czynnikéw wymienionych w niniejszym rozdziale, cytowanych w podrgcznikach
z zarzadzania projektami, wplywajacych na sposob zarzadzania projektem oraz
dotyczacych umieje¢tnosci, kompetencji, wiedzy icech charakteru wymaganych od
kierownikow projektow badan klinicznych najwiecej uwagi nalezy, zdaniem autora pracy,

poswiecic:

- sposobom kierowania zespotem projektowym, wtym umiejetnosciom
interpersonalnym i behawioralnym, jak wustalanie zadan, precyzowanie
odpowiedzialnosci, delegowanie, komunikowanie,

- wiedzy merytorycznej, tj.zdziedziny badan klinicznych, prawa, medycyny
1 doSwiadczeniu,

- cechom osobowym.
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4.5. Wymagania stawiane kierownikom projektéw na rynku pracy

Wymagania stawiane kierownikom projektow w ofertach pracy sg bardzo réznorodne,
co wynika najczesciej ze specyfiki branzowej. Istniejg jednak elementy wspolne,
kompetencje pojawiajace si¢ w profilach kompetencyjnych poszukiwanych kierownikow

projektow.

Na podstawie analiz ogloszen z ofertami pracy dla menedzerow projektow mozna wskazac

wymagania pojawiajace si¢ w wigkszosci ogloszen. Sg to zwykle:
- wyksztatcenie

- doswiadczenie w pracy na podobnym stanowisku
- znajomos¢ jezyka obcego

- umiejetno$¢ organizacji pracy

- umiejetnosci komunikacyjne

- umiejetnos¢ pracy w zespole

- zdolnosci analityczne

- umiejetno$¢ pracy w stresie

- zdolno$ci interpersonalne

- samodzielnos¢

W ofertach pojawiajg si¢ oczywiScie wymagania stosowne dla branzy czy danego
stanowiska, jak np. znajomo$¢ zasad Dobre Praktyki Klinicznej (GCP) wymagana dla
menedzerdw badan klinicznych, znajomo$¢ Agile dla kierownikow projektow IT.
Wymaganiem cz¢sto wymienianym w ofertach pracy, ale w wigkszo$ci jedynie jako mile
widziane, jest posiadanie certyfikacji z zakresu metodologii zarzadzania projektami.
Analiza ofert pracy skierowanych do kierownikow badan klinicznych pokazuje , iz sa one
spojne jesli chodzi o podstawowe wymagania, umiejetnosci kandydatow. Tutaj réwniez na
pierwszym miejscu pojawia sie:

- wyksztalcenie wyzsze, najczgsciej medyczne, farmaceutyczne lub pokrewne

- doswiadczenie na podobnym stanowisku

- znajomos¢ zasad GCP oraz lokalnych regulacii,
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- znajomos¢ zasad 1 procedur dotyczacych badan klinicznych

- biegla znajomos¢ jezyka angielskiego

- umiejetnosci komunikacyjne

- dobra organizacja czasu pracy

- umiejetnos¢ pracy w stresie

- umiejetnosci organizacyjne

- umiejetnosci nadawania priorytetow zadaniom

- do$wiadczenie w pracy w Srodowiskach miedzykulturowych/mi¢dzynarodowych
- doswiadczenie w zarzadzaniu wirtualnymi zespotami projektowymi

- umiejetnos¢ podejmowania decyzji

Czy kompetencje wymieniane w ofertach pracy odzwierciedlaja profil kompetencji
kandydata na stanowisko kierownika projektu badan klinicznych? Czy podobne cechy,
umiejetnosci wskazaliby kierownicy projektéw, pracujacy juz w branzy badan klinicznych,
lub ich podwtadni i wilasnie je okreslili jako kluczowe dla skutecznego zarzadzania

projektem badania klinicznego?
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Rozdzial V: Wplyw sposobu zarzadzania projektem badania oraz
umiejetnosci, wiedzy icech charakteru kierownikOw na powodzenie

projektow badan klinicznych

5.1. Zakres badan i sposéb ich przeprowadzenia

Autorka przeprowadzila badania jako$ciowe i ilosciowe. Badania jakoSciowe
zostaly przeprowadzone w okresie od stycznia do kwietnia 2010 roku. Miaty charakter
indywidualnego wywiadu poglebionego, telefonicznego. Zostaly przeprowadzone wsrod
14 kierownikdéw projektow pracujacych w tej samej firmie CRO w ro6znych krajach oraz
10 monitorow badan klinicznych pracujacych w polskim oddziale firmy PAREXEL.
W badaniu uczestniczyto 5 kierownikow pracujacych w Polsce, 3 w Wielkiej Brytanii,
2 w Francji, 3 w Niemczech i 1 w Hiszpanii.

Badania jako$ciowe miaty form¢ wywiadow swobodnych. Autorka prowadzac wywiady
zadawala pytania otwarte. Pytania kierowane do o0sob zarzadzajacych projektami to
pytania o cechy charakteru oraz umiejetnosci niezbedne do zarzadzania projektami
miedzynarodowych badan klinicznych, pytania o decyzje projektowe majgce kluczowy
wplyw na powodzenie projektow, a takze o wiedz¢ niezbgdng do zarzadzania projektami
badan.

Pytania zadawane przez autorke kierownikom projektéw badan klinicznych:

- jakie nalezy mie¢ cechy charakteru, by skutecznie 1 sprawnie zarzadza¢ projektem
badania?

- jaka wiedza jest niezbedna w pracy menedzera projektu, aby projekt mial szansg
zakonczy¢ si¢ sukcesem?

- jakie kompetencje powinien mie¢ kierownik projektu, aby poprowadzi¢ projekt ku
sprawnej realizacji, ku sukcesowi?

- jak skutecznie zarzadza¢ zespotem projektowym, aby ukonczy¢ projekt z powodzeniem ?
- jakie dziatania sg najwazniejsze w zarzadzaniu projektem badania, sg krytyczne dla
powodzenie projektu?

- jakie zdolnosci powinien mie¢ kierownik projektu aby skutecznie kierowac projektem

badania?

170



Autorka nie analizowata statystycznie odpowiedzi, stanowity one jedynie informacje
zwrotng pozwalajaca na zebranie dostatecznej liczby czynnikow skutecznosci zarzadzania
projektem badania klinicznego, pozwalajaca na ich szersza analiz¢. Czynniki, podawane
przez kierownikéw zostaty nastgpnie skonfrontowane z czynnikami wymienianymi przez
monitoréw badan klinicznych. Badania jako$ciowe, réwniez w formie wywiadow
swobodnych, zostaty przeprowadzone wsrod 10 monitorow z firmy PAREXEL. Pytania
kierowane do monitoréw badan dotyczyly cech charakteru 1 wiedzy kierownikow
projektow, ale ocenianych z perspektywy zespotu, ktorym zarzadzaja, autorka zadawata
monitorom same pytania co kierownikom.
Na poczatku kazdej rozmowy autorka zdefiniowata pojecie sukcesu projektu oraz
skutecznego zarzadzania projektem.
Dla potrzeb badan jakosciowym 1 ilosciowych niniejszej pracy respondenci zostali
zaznajomienie z nast¢pujacymi definicjami:
- Skuteczno$¢ zarzadzania projektem przejawia si¢ w takich dziataniach, ktore
ostatecznie doprowadzaja do tego, iz mozna mowi¢ o powodzeniu projektu.[ Hyvari
2006]
- O powodzeniu, sukcesie projektu mozemy moéwié, jesli zostal on zrealizowany
W wyznaczonym terminie i w ramach zaplanowanego budzetu, spelnione zostaly
cele projektu, klient byt zadowolony z realizacji projektu i nie wystgpily straty

w zespole lub w relacjach migdzy pracownikami. [Mingus 2002]

Czynniki sukcesu projektow, zwigzane ze sposobem zarzadzania, ktére pojawiaty sie
w trakcie rozmow z respondentami, zostaly zestawione nastepnie z danymi literaturowymi.
Odpowiedzi dwoch grup respondentdw pokazaty, iz wymieniane sg te same kompetencje
kierownikow, rdéznice pojawiaja si¢ jednak w ocenie ,, stopnia waznosci” danego
czynnika. Wsrdd kierownikow projektow jako najwazniejsze i najczgsciej wymieniane
cechy osobowosciowe oraz umiejetnosci pojawiaty si¢ odporno$¢ na  stres,
komunikatywnos$¢, zdolnos$ci interpersonalne, zdolno$¢ planowania, zdolno$ci analityczne,
w tym analiza ryzyka, umiej¢tno$¢ motywowania, zdolno$¢ do pracy w stresie, stuchanie
co mowi zespdl, bycie dostepnym dla zespotu, uczestniczenie w spotkaniach zespotu.
Takie cechy jako najwazniejsze u siebie wskazywali kierownicy projektow. W ocenie
monitorow, jako najwazniejsze cechy charakteru i umiejetnosci kierownikow wskazywano

trafno$¢ oceny sytuacji, umiejetno$¢ precyzyjnego wyrazania polecen, zdolnos¢
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delegowania obowigzkéw, umiejetnos¢ budowy zespotu projektowego, umiejetnose
rozwigzywania konfliktoéw. Najtrudniej bylo autorce zebra¢ czynniki, nazwane pozniej,
,»Sposobem zarzadzania projektem”. Rozmowy dotyczace sposobu zarzadzania projektem
byly ukierunkowane na uzyskanie odpowiedzi na pytanie jak skutecznie zarzadzac
zespolem projektowym, jakie decyzje podejmowaé w codziennej pracy, by zarzadzaé
projektem sprawnie i skutecznie, tak, by projekt ten miat szans¢ zakonczy¢ si¢ sukcesem.
W odpowiedziach widoczna byta réznica nastawienia pomiedzy zespotem projektowym,
czyli monitorami, a kierownikami projektow. Monitorzy byli wyraznie ukierunkowani na
sposob zarzadzania, ktory sprzyja pracy zespolowej, dobrej atmosferze w zespole,
rozwojowi cztonkéw zespolu projektowego. Najczesciej, jako krytyczne dla skutecznego
zarzadzania badaniem, monitorze podawali okreslenie jasnych wymagan co do cztonkéw
zespotu 1 kryteriow oceny ich pracy, stworzenie jasnego planu komunikacji, eskalacji
probleméw, informowanie o postepach projektu, czy o problemach projektu. Kierownicy
projektow prezentowali natomiast podejscie nastawione bardziej na klienta - sponsora, niz
na sam zespot projektowy. Autorka pracy postanowita uwzgledni¢ w dalszej czesci pracy
kwestionariuszu czynniki, ktore zostaly wymienione w fazie wywiadoéw, uzupehiajac je o
czynniki przytaczane w literaturze przedmiotu. Grupa respondentdw planowanych
w badaniach ilo§ciowych zostala ograniczona do monitorow badan klinicznych czyli oséb
stanowigcych zespot projektowy 1 oceniajacych swoich szefow w projekcie. Czynniki nie
zostaly jednak ograniczone jedynie do przytoczonych przez monitoréw, autorka
pozostawita czynniki wskazane przez kierownikéw, dajac tym samych monitorom,
mozliwo$¢ bardziej ogdlnego spojrzenia na projekt, oceny sposobu zarzadzania nim, nie
tylko od strony podwtadnych w projekcie, ale takze od strony decyzji kluczowych dla
klienta projektu. Powoduje to, iz zesp6t nie ocenia kierownika jedynie pod katem
zarzadzania zespotem, ale bierze pod uwage inne aspekty skutecznos$ci zarzadzania.

Badania ilosciowe zostaly przeprowadzone na probie eksperckiej, ktora stanowili
Monitorzy Badan Klinicznych zatrudnieni w r6znych firmach CRO. Badanie toczylo si¢ od
listopada 2010 do maja 2011 roku. Kwestionariusz zostat rozestany do 124 osob przez
autorke pracy, czes¢ zostata rozdana respondentom bezposrednio, cze$¢ rozestana poczta
elektroniczng oraz przy uzyciu badania online wykonanego za pomocg serwisu

internetowego www.e-ankiety.pl. Ankieta trafita do 124 oséb, odpowiedz otrzymano od 97

respondentéw. 12 ankietowanych bylo pracownikami na stanowisku Monitoréw Badan

Klinicznych w firmach farmaceutycznych, nie firmach CRO i te ankiety zostaly odrzucone

172



z analizy. Do obliczen statystycznych wykorzystano odpowiedzi 85 respondentow, co
stanowilo 68,5 % wszystkich 0sob, do ktorych skierowano badanie.

Kwestionariusz podzielono na 4 czesci. Cze$¢ pierwsza dotyczy wplywu sposobu
zarzadzania projektem badania klinicznego na sukces tego projektu. W czesci tej cztonkowie
zespotow projektowych, pracujacy na stanowisku Monitora Badan Klinicznych, mogli ocenié,
w oparciu o swoje doswiadczenie, jak, ich zdaniem, poszczegdlne dzialania idecyzje
podejmowane w czasie trwania projektu przez osobe nim zarzadzajagca moga wplyna¢ na
powodzenie tego projektu. Ankietowani zostali poproszeni o ocen¢ wptywu 28 czynnikow na
powodzenie projektu na podstawie przyjetej skali ocen od +3 do 0, gdzie 0 oznacza brak
wptywu na projekt, +1 maly wplyw, +2 $redni wptyw, a +3 silny wplyw na powodzenie

projektu badania.

Tabela 13: Przyjeta skala ocen wplywu danego czynnika na sukces projektu w czesci
I kwestionariusza.

Ocena Opis

+3 silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 maty wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 wplyw neutralny

[Informacje wilasne]

Wsrod czynnikéw zwigzanych z zarzadzaniem projektem badania majacych wplyw na
powodzenie projektu znalazty si¢ czynniki dotyczace stylu 1isposobu zarzadzania

projektem.

Respondenci, w czegsci pierwszej ankiety, ocenili wplyw nastepujacych czynnikoéw:

Al - Kierownik zespotu informuje zespot projektowy o kryteriach oceny cztonkow
zespotu.

A2 - Kierownik projektu precyzyjnie okre§la wymagania i oczekiwania wobec cztonkow
zespotu.

A3 - Kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowigzkow.

A4 - Kierownik projektu jasno i mierzalnie definiuje cel projektu.

A5 - Kierownik zespotu projektowego jasno i mierzalnie definiuje oczekiwania wobec

kazdego z punktow kontrolnych tzw. ,,milestonéw” projektu badania.
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A6 - Kierownik projektu konsultuje zcztonkami zespolu decyzje dotyczace
harmonogramu projektu.

A7- Kierownik projektu informuje czlonkdéw zespolu o technikach i narzedziach
kontroli postgpu projektu.

A8 - Kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny.

A9 - Kierownik projektu uczestniczy w wewnetrznych spotkaniach dziatéw wiaczonych
w realizacje¢ projektu np. Dzialu Data Management, Dzialu Operacji Klinicznych,
Dzialu Medycznego.

A10 - Kierownik projektu precyzyjnie definiuje proces podejmowania decyz;ji.

All - Kierownik projektu zapewnia cztonkom zespotu staly dostep do informacji
o projekcie.

A12 - Kierownik projektu informuje cztonkéw zespolu o zidentyfikowanym ryzyku
w projekcie.

A13 - Kierownik projektu na biezaco informuje sponsora o problemach projektu.

A14 - Kierownik projektu jasno definiuje wymagania i oczekiwania dotyczace jakosSci
projektu.

A1S5 - Kierownik projektu bierze udziat w szkoleniach zespotu.

A16 - Kierownik projektu przekazuje zespotowi tzw. ,,LESSONS LEARNED” czyli
wnioski wyciagniete z niepowodzen etapow realizacji projektu.

A17 - Kierownik zespolu dostarcza zespotowi informacj¢ zwrotng dotyczaca pracy
cztonkéw zespotu.

A18 - Kierownik zespotu jest otwarty na sugestie cztonkoéw zespotu.

A19 - Kierownik zespotu jest dostepny dla cztonkdéw zespotu.

A20 - Kierownik projektu bierze udzial w budowie 1 integracji zespotu.

A21 - Kierownik zespotu umozliwia rozwdj i zdobywanie nowych umiejetnosci cztonkom
zespotu.

A22 - Kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrod zespotu projektowego.

A23 - Kierownik projektu posiada doswiadczenie w dziedzinie zarzadzania projektami.

A24 - Kierownik projektu posiada doswiadczenie w danej jednostce terapeutyczne;.

A25 - Kierownik projektu wykonywal w przeszlo$ci obowigzki monitora badan
klinicznych.

A26 - Kierownik posiada doswiadczenie =z wczesniejszej wspotpracy z danym
Sponsorem.

A27 - Kierownik wspotpracowal wezesniej z cztonkami zespotu projektowego.
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A28 - Kierownik zespotu decyduje o wyborze cztonké6w zespotu projektowego.

W czesci drugiej kwestionariusza respondenci zostali poproszeni o wskazanie w jakim
stopniu wiedza i konkretne umiejetnosci menedzerskie moga zadecydowac o sukcesie projektu
badania klinicznego w skali od 0 do +3, gdzie 0 oznacza brak wptywu na projekt, +1 maty

wptyw, +2 $redni wptyw, a +3 silny wptyw na powodzenie projektu badania.

Tabela 14: Przyjeta skala ocen wplywu danego czynnika na sukces projektu w czesci
IT ankiety.

Ocena Opis

+3 silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 maly wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 wplyw neutralny

[Informacje wtasne]

Respondenci, w czesci drugiej ankiety, ocenili wptyw nastepujacych umiejetnosci
menedzerskich:
B1- Umiejetno$¢ dostrzegania zamian zachodzacych w otoczeniu.
B2 - Umiejetno$¢ motywowania czlonkéw zespotu.
B3 - Umiejetno$¢ komunikacii.
B4 - Zdolnosci analityczne.
B5 - Zdolnosci interpersonalne.
B6 - Znajomos¢ biznesu.
B7 - Umiejetno$¢ wyznaczania priorytetdw potrzeb inadawania stopnia waznosci
zadaniom.
B8 - Zdolno$¢ planowania.
B9 - Zdolno$¢ przewidywania ryzyka.
B10 - Latwo$¢ podejmowania decyzji.
B11 - Umiejetno$¢ konstruktywnej krytyki.
B12 - Umiejetnos¢ dzielenia si¢ wiedzg.
B13 - Umiejetnos¢ budowy i integracji zespotu projektowego.
B14 - Umiejetno$¢ rozwigzywania konfliktow.
B15 - Umiejetnosci negocjacyjne.

B16 - Dobra organizacja pracy.
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B17 - Poczucie obowigzku.

B18 - Umiejetno$¢ stuchania.

B19 - Umiejetnos¢ bycia liderem.

B20 - Umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji.

B21 - Wiedza z zakresu procesu odkrywania i rozwoju substancji leczniczych.
B22 - Wiedza techniczna.

B23 - Wiedza w zakresie danej dziedziny terapeutyczne;.
B24 - Wiedza o dzialaniu struktury organizacyjne;.

B25 - Wiedza na temat rynku badan klinicznych.

B26 - Wiedza z zakresu zarzadzania projektami.

B27 - Wiedza na temat przepisow prawnych.

B28 - Wiedza informatyczna.

W czesci trzeciej respondenci zostali poproszeni o wskazanie jakie cechy charakteru
wyr6zniaja najlepszych kierownikow projektow, ktore z cech charakteru sa niezbedne do
petienia funkcji kierownika projektu badania klinicznego, ktore bywaja potrzebne, a ktore
sg, zdaniem respondentow, zbedne. W czgsci tej analizowany byt rozklad procentowy

udzielonych odpowiedzi.

Tabela 15: Ocena cech charakteru niezbednych dla kierownikow projektow badan
klinicznych.

CECHA Zbedna Potrzebna | Niezbedna

Otwarto$¢
Asertywnos¢
Kreatywnos¢
Ambicja
Rzetelnosé
Pewnos¢ siebie
Stanowczos¢
Optymizm
Opanowanie
Odpornos$¢ na stres
Wytrwatosé
Odpowiedzialnos¢
Komunikatywno$¢
Elastycznos¢
Przedsigbiorczos¢
[Informacje wtasne]

Cze$¢ czwartg kwestionariusza stanowily pytania dotyczace respondentow.
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5.2. Charakterystyka respondentow

Wsrod 85 osob, ktore wypehity ankiete 71% stanowity kobiety, 29 % to mezczyzni.

B Kobieta (F)
= Mezczyzna (M)

Wykres 39: Podzial respondentow ze wzgledu na pleé [Informacje wlasne].

Wyrazna wigkszos¢, bo az 79% respondentow zwigzanych jest z branza badan klinicznych
od 1 do 5 lat, 12% respondentow wskazato przedzial 6 do 10 lat. Wynik ten mozna
thumaczy¢ faktem, iz branza badan klinicznych jest stosunkowo mtoda dziedzing w Polsce.

Jedynie 9 % ankietowanych pracuje w branzy badan klinicznych dtuzej niz 10 lat.

9%

m1-5lat (1)
H6-10 lat (2)
>10 lat (3)

Wykres 40: Podzial ankietowanych ze wzgledu na doswiadczenie w branzy badan
klinicznych [Informacje wtasne].
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2%1%

11%

m1-5lat (1)
M 6-10 lat (2)
m>10 lat (3)

Brak odpowiedzi

86%

Wykres 41: Podzial ankietowanych ze wzgledu na doswiadczenie w pracy na
stanowisku Monitora Badan Klinicznych [Informacje wlasne].

86% ankietowanych pracuje na stanowisku Monitora Badan Klinicznych od roku do 5 lat,
11% wskazato przedziat 6 do 10 lat. 2% respondentéw pracuje na stanowisku Monitora

dhuzej niz 10 lat.

5.3. Opis przyjetej metody opracowania wynikéow

Opracowania wynikow dokonano za pomoca pakietu statystycznego STATISTICA
for Windows. Do charakterystyki ocen sity oddzialywania czynnikéw na sukces badz
niepowodzenie projektu oraz ocen umiej¢tnosci menedzerskich wptywajacych na rezultat
projektu badania klinicznego wykorzystano statystyki opisowe w tym: $rednig, odchylenie
standardowe, wspotczynnik zmiennos$ci, minimum i maksimum dolny i gorny kwartyl oraz

mediane [Ferguson 1 Takane 2009].

5.4. Analiza wplywu czynnikow z zakresu zarzadzania projektem badania klinicznego

na sukces projektu

Na podstawie przeprowadzonych badan zidentyfikowano wplyw czynnikow na
proces zarzadzania projektem. Dokonana analiza wynikéw umozliwila stwierdzenie, iz
wplyw  poszczegdlnych czynnikow na powodzenie projektu w przyjetej skali
bezwzglednych wartosci ocen od 0 do 3, jest rozny. W celu wylonienia grup czynnikéw

roznie oddzialujacych na projekt badania klinicznego i wskazania czynnikow krytycznych

178



dla powodzenia projektu, autorka przyjeta nastepujace przedziaty w skali liczbowej: (2,5-
3,0]; (2,0-2,5], (1,5-2.0], (1,0-1,5]; (0-1,0], ktore przy zatozeniu, ze 0 oznacza 0%, a 3
oznacza 100%, odpowiadaja nastepujacym przedzialom w skali procentowej [84%-100%];

[67%-83%]; [51%-66%];

[34%-50%]; [0%-34%].

Dla przyjete;

skali liczbowe;j

opracowano odpowiadajaca jej skale opisowa, jak w tabeli ponizej.

Tabela 16: Klasyfikacja czynnikow ze wzgledu na ich wplyw na sukces projektu.

Wptyw czynnika na sukces

projektu (w skali opisowej)

Srednia warto$¢ ocen uzyskanych

w badaniach

Srednia procentowa warto$¢ ocen

uzyskanych w skali 0%-100%,

(w skali od 0 do 3) gdzie 0=0%, 3=100%
Bardzo duzy (2,5-3,0] 84-100%
Duzy (2,0-2,5] 67-83%
Sredni (1,5-2,0] 51-66%
Maty (1,0-1,5] 34-50%
Nieznaczny Ponizej 1,0

Ponizej 34%

[Informacje wtasne]

Grupy czynnikéw

Nieznaczny

Maty Sredni Duzy

Bardzo duzy

‘Wplyw na sukces projektu
(skala opisowa)

Rysunek 26: Krytyczne czynniki sukcesu projektu (KCSP) w przyjetej klasyfikacji
czynnikow wplywajacych na sukces projektu [VI Konferencja Project Management 2002].
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W czesci I ankiety dotyczacej sposobu decyzji podejmowanych przez kierownika

projektu w procesie zarzadzania projektem badania klinicznego uzyskano nastepujace

wyniki:

Tabela 17: Wyniki oceny przez respondentéw sily oddzialywania czynnikow czesci I

na projekt.
? > > ~

=l 5 |=E|c5| E| E| £ | 2| £ |5

> o §3 | 8B = > 54 > 4 5.2
S| |g5|2%| s | E| = | E| & | 3¢

oy a S =
M

Al 1,62 1,00 0,11 0,00 1,00 | 2,00 2,00 3,00 0,62
A2 2,56 0,75 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,29
A3 2,60 0,60 0,07 0,00 | 2,00 3,00 3,00 3,00 0,23
A4 2,44 0,87 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,36
AS 2,45 0,70 0,08 0,00 = 2,00 3,00 3,00 3,00 0,29
A6 2,01 0,94 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,47
A7 1,59 0,99 0,11 0,00 1,00 | 2,00 2,00 3,00 0,62
A8 2,79 0,51 0,06 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,18
A9 2,12 0,82 0,09 0,00 | 2,00 | 2,00 3,00 3,00 0,39
A10 1,93 0,97 0,11 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,50
All 2,54 0,65 0,07 1,00 | 2,00 3,00 3,00 3,00 0,25
Al2 2,09 0,92 0,10 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,44
Al3 2,14 0,89 0,10 0,00 | 2,00 | 2,00 3,00 3,00 0,42
Al4 2,32 0,83 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,36
Al5 1,58 1,04 0,11 0,00 1,00 | 2,00 2,00 3,00 0,66
Al6 2,31 0,76 0,08 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,33
Al7 2,12 0,89 0,10 0,00 1,00 | 2,00 3,00 3,00 0,42
Al8 2,25 0,86 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,38
Al9 2,56 0,76 0,08 0,00 = 2,00 3,00 3,00 3,00 0,30
A20 2,22 0,85 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,38
A21 2,21 0,89 0,10 0,00 | 2,00 | 2,00 3,00 3,00 0,40
A22 2,66 0,63 0,07 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,24
A23 2,44 0,79 0,09 0,00 = 2,00 3,00 3,00 3,00 0,33
A24 2,01 0,94 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,47
A25 2,35 0,80 0,09 0,00 = 2,00 3,00 3,00 3,00 0,34
A26 2,00 0,89 0,10 0,00 1,50 2,00 3,00 3,00 0,45
A27 1,68 1,00 0,11 0,00 1,00 | 2,00 2,00 3,00 0,60
A28 1,80 0,96 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,53

[Informacje wtasne]
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Zaden z analizowanych czynnikéw nie zostat zaklasyfikowany jako parametr o matym lub

nieznacznym wptywie na projekt badania klinicznego.

~—Mediana == Srednia

Wykres 42: Srednia i mediana odpowiedzi na pozycje z czesci I ankiety [Informacje
wlasne].

Segregujac czynniki od najwigkszej do najmniejszej wartosci $redniej sity oddzialywania
na powodzenie projektu otrzymujemy zestawienie przedstawione w tabeli ponizej.

181



Tabela 18: Wyniki oceny przez respondentéw sily oddzialywania czynnikow czesci I
na sukces projektu (w kolejnosci od najwyzszego wplywu do najmniejszego wplywu
na projekt).

:
p— p— ‘M
0.)0) o > > T e
= ~ | E&2| Bw| E 5 o g g g2
= = L5 S g g 2 s 2 g & 2
g 2 28| g3 = - 3 I~ '3 S g
& = o S s Q = > Q > ~ 5.9
® A 9 g ZIR7 s = > g S 8, =
Cg | = Q o = SN
= a S =

A8 2,79 0,51 0,06 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,18
A22 2,66 0,63 0,07 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,24
A3 2,60 0,60 0,07 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,23
Al9 2,56 0,76 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,30
A2 2,56 0,75 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,29
All 2,54 0,65 0,07 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,25
AS 2,45 0,70 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,29
A4 2,44 0,87 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,36
A23 2,44 0,79 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,33
A25 2,35 0,80 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,34
Al4 2,32 0,83 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,36
Al6 2,31 0,76 0,08 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,33
Al8 2,25 0,86 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,38
A20 2,22 0,85 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,38
A21 2,21 0,89 0,10 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,40
Al3 2,14 0,89 0,10 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,42
A9 2,12 0,82 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,39
Al7 2,12 0,89 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,42
Al2 2,09 0,92 0,10 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,44
A6 2,01 0,94 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,47
A24 2,01 0,94 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,47
A26 2,00 0,89 0,10 0,00 1,50 2,00 3,00 3,00 0,45
Al0 1,93 0,97 0,11 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,50
A28 1,80 0,96 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,53
A27 1,68 1,00 0,11 0,00 1,00 2,00 2,00 3,00 0,60
Al 1,62 1,00 0,11 0,00 1,00 2,00 2,00 3,00 0,62
A7 1,59 0,99 0,11 0,00 1,00 2,00 2,00 3,00 0,62
AlS5 1,58 1,04 0,11 0,00 1,00 2,00 2,00 3,00 0,66

[Informacje wiasne]
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A8
A22
A3
A2
Al9
All
A5
A23
A4
A25
Al4
Al6
Al8
A20
A21
Al3
Al7
A9
Al2
A24
A6
A26
Al0
A28
A27
Al
A7
Al5

3,5

H Mediana H Srednia

Wykres 43: Wyniki oceny przez respondentow sily oddzialywania czynnikéw na projektu
(w kolejnosci od najwyzszego wplywu do najmniejszego wplywu na projekt) [Informacje
wlasne].

Na podstawie przyjetej klasyfikacji czynnikow grupy I, z uwagi na ich wptyw na sukces
projektu badania klinicznego, mozna wydzieli¢ pig¢ grup czynnikéw zwigzanych
z procesem zarzadzania, majacych bardzo duzy, duzy, sredni, maty lub nieznaczny wptyw

na powodzenie projektu.

183



Tabela 19: Grupy czynnikéw czesci I ankiety majacych, zdaniem Monitorow Badan
Klinicznych, bardzo duzy, duzy, Sredni, maly i nieznaczny wplyw na sukces projektu
badania klinicznego.

WPLYW NA SUKCES PROJEKTU

Bardzo duzy Duzy Sredni Maty Nieznaczny
(2,5-3,0] (2,0-2,5] (1,5-2,0] (1,0-1,5] Ponizej 1,0
Kierownik projektu Kierownik zespotu Kierownik posiada
tworzy jasny plan projektowego jasno doswiadczenie
komunikacyjny 1 mierzalnie definiuje z wezesniejszej
(2,79) oczekiwania wobec wspotpracy z danym
kazdego z punktow Sponsorem
kontrolnych (2,0)
tzw.,,milestonow”
projektu badania
(2,45)
Kierownik projektu Kierownik projektu Kierownik projektu
posiada wysoki jasno i mierzalnie precyzyjnie definiuje
autorytet wsrod definiuje cel projektu | proces podejmowania
zespohu (2,44) decyzji
projektowego (1,93)
(2,66)
Kierownik zespolu Kierownik projektu Kierownik zespotu

potrafi egzekwowaé

posiada doswiadczenie

decyduje o wyborze

wykonanie w dziedzinie cztonkoéw zespotu
obowigzkow zarzadzania projektami projektowego
(2,60) (2,44) (1,80)
Kierownik projektu Kierownik projektu Kierownik
precyzyjnie okresla wykonywat wspotpracowat
wymagania w przesztosci wczesniej

1 oczekiwania wobec

obowigzki monitora

z cztonkami zespotu

cztonkow zespotu badan klinicznych projektowego
(2,56) (2,35) (1,68)
Kierownik zespotu Kierownik projektu Kierownik zespotu

jest dostepny dla
cztonkéw zespotu

(2,56)

jasno definiuje
wymagania
1 oczekiwania
dotyczace jakosci
projektu
(2,32)

informuje zespot
projektowy
o kryteriach oceny
cztonkow zespotu

(1,62)
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Bardzo duzy Duzy

(255'390] (290'295]

Kierownik zespotu jest
otwarty na sugestie
cztonkow
zespohu(2,25)

Kierownik zespotu
umozliwia 1ozwoj
i zdobywanie nowych

umiejetnosci cztonkom

zespotu (2,21)

Sredni Maly Nieznaczny
(1,5-2,0] (1,0-1,5] Ponizej 1,0

Kierownik projektu
bierze udziat
w szkoleniach

zespotu (1,58)

Kierownik projektu

uczestniczy
w wewnetrznych
spotkaniach dziatow
wiaczonych
w realizacj¢ projektu
np. Dzialu Data
Management, Dziatu
Operacji Klinicznych,
Dziatu Medycznego
(2,12)
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Bardzo duzy Duzy Sredni Maly Nieznaczny
(2,5-3,0] (2,0-2,5] (1,5-2,0] (1,0-1,5] Ponizej 1,0

Kierownik projektu
informuje cztonkow
zespotu
o zidentyfikowanym

ryzyku w projekcie
(2,09

Kierownik projektu
posiada doswiadczenie
w danej jednostce

terapeutycznej (2,01)

[Informacje whasne]

Sposrod czynnikow wymienionych w czesci I ankiety, zdaniem respondentow, najwigkszy
wplyw na realizacj¢ projektu badawczego maja czynniki:

A08 — kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny,

A22 — kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrod zespotu projektowego,

A03 — kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowiazkow,

A02 — kierownik projektu precyzyjnie okre§la wymagania i oczekiwania wobec
cztonkéw zespotu,

A19 — kierownik zespotu jest dostgpny dla cztonkow zespotu,

A1l — kierownik projektu zapewnia czlonkom zespotu staty dostep do informacji

o projekcie.
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Czynniki te uzyskaly przecigtng oceng wieksza niz 2,5. Odpowiedzi oséb ankietowanych
w tych szeSciu pytaniach byly stosunkowo zgodne, bo wspoétczynniki zmiennosci wahaty
si¢ od 0,18 do 0,30. Oznacza to, ze duza cze$¢ przyznawanych ocen lezata blisko siebie
1 w bezposredniej bliskosci $redniej. Ponadto rozktad odpowiedzi na te pozycje przyjmuje
ksztatt lewoskos$ny (bo mediana jest wigksza od $redniej), co oznacza, ze wiecej bylo ocen

wyzszych (bardziej zdecydowanych) niz nizszych (mniej zdecydowanych) od $rednie;.

Najmniejsze znaczenie respondenci przypisywali czynnikom:

A15 — kierownik projektu bierze udziat w szkoleniach zespotu,

A07 —kierownik projektu informuje cztonkéw zespotu o technikach i1 narzgdziach
kontroli postgpu projektu,

AO01 —kierownik zespotu informuje zesp6t projektowy o kryteriach oceny cztonkow
zespolu,

A27 —kierownik wspotpracowat wczesniej z cztonkami zespotu projektowego,

A28 —kierownik zespotu decyduje o wyborze cztonkdéw zespotu projektowego,

A10 —kierownik projektu precyzyjnie definiuje proces podejmowania decyzji,

A26 —kierownik posiada doswiadczenie z wczesniejszej wspoOlpracy z danym

Sponsorem.

We wszystkich tych pozycjach przecigtna ocena byla nizsza niz 2 lub réwna 2.
Jednoczesnie odpowiedzi charakteryzowaty si¢ stosunkowo nieduzg zgodnoscig, bo
wspotczynniki zmienno$ci przyjmowaty wartosci od 0,45 do 0,66. Oznacza to, ze oceny
rozrzucone byly w do$¢ szerokim przedziale wokot $redniej. Rozktad odpowiedzi na te
pozycje jest nieco lewoskosny (bo mediana jest wicksza od $redniej). Tak wigc pomimo
niezbyt wysokiej §redniej, potowa respondentoOw przyznata omawianym czynnikom ocene
2 lub wyzsza.

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze wspotczynnik zmiennos$ci, ktory tutaj petni rolg
miary zgodnos$ci ocen, jest silnie zalezny od wielko$ci $redniej — im wyzsza $rednia tym
nizszy wspotczynnik zmiennos$ci, a wiec wigksza zgodno$¢ ocen. Jest to ewidentny
artefakt zwigzany z ograniczong skala ocen (od 0 do 3) i faktem, Ze najwyzsze oceny
oscylowaty w poblizu gornej granicy skali odpowiedzi. Innymi slowy oceny o $redniej
powyzej 2,5 muszg by¢ do siebie podobne, bo ankieta nie pozwala udziela¢ odpowiedzi
punktowanych wyzej niz 3. Mozna wi¢c podejrzewac, ze zgodno$¢ sadow wobec

czynnikéw opisanych w pytaniach o wysokiej $redniej jest przeszacowana.
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1 wiedzy kierownikow projektow na powodzenie projektu badania klinicznego:

W czgéci I ankiety otrzymano nastepujace wyniki dotyczace wptywu umiejetnosci

Tabela 20: Wyniki oceny umiejetnosci menedzerskich wptywajacych na rezultat projektu badania

klinicznego.
3 = - »
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Bl 2,36 0,79 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,33
B2 2,65 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,22
B3 2,86 0,38 0,04 1,00 3,00 3,00 3,00 | 3,00 0,13
B4 2,55 0,65 0,07 0,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,25
B5 2,57 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,23
B6 2,04 0,81 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 | 3,00 0,40
B7 2,89 0,31 0,03 2,00 3,00 3,00 3,00 | 3,00 0,11
B8 2,86 0,35 0,04 2,00 3,00 3,00 3,00 | 3,00 0,12
B9 2,59 0,58 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,23
B10 2,52 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,23
Bl11 2,21 0,67 0,07 1,00 2,00 2,00 3,00 | 3,00 0,30
B12 2,56 0,63 0,07 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,24
B13 2,42 0,73 0,08 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,30
B14 2,41 0,76 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,32
B15 2,42 0,78 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,32
B16 2,76 0,57 0,06 0,00 3,00 3,00 3,00 | 3,00 0,21
B17 2,47 0,72 0,08 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,29
B18 2,38 0,76 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,32
B19 2,61 0,56 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,21
B20 2,75 0,49 0,05 1,00 3,00 3,00 3,00 | 3,00 0,18
B21 1,45 0,85 0,09 0,00 1,00 1,00 2,00 | 3,00 0,59
B22 1,42 0,84 0,09 0,00 1,00 1,00 2,00 | 3,00 0,59
B23 2,14 0,83 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 | 3,00 0,39
B24 2,06 0,81 0,09 0,00 1,00 2,00 3,00 | 3,00 0,39
B25 1,96 0,92 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 | 3,00 0,47
B26 2,64 0,55 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 | 3,00 0,21
B27 2,28 0,84 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 | 3,00 0,37
B28 1,38 0,89 0,10 0,00 1,00 1,00 2,00 | 3,00 0,64

[Informacje wtasne]

188



Zaden z analizowanych czynnikéw nie zostat zaklasyfikowany jako parametr o matym lub

nieznacznym wptywie na projekt badania klinicznego.

B15

—4—Mediana =l=Srednia

Wykres 44: Srednia i mediana odpowiedzi na pozycje z czesci II ankiety [Informacje whasne].

Segregujac czynniki od najwiekszej do najmniejszej wartosci $redniej sity oddziatywania
na powodzenie projektu otrzymujemy zestawienie przedstawione w tabeli ponize;j.
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Tabela 21: Wyniki oceny umiejetnosci menadzerskich wplywajacych na rezultat projektu
badania klinicznego (w kolejnos$ci od najwyzszego do najnizszego wplywu na rezultat
projektu badania klinicznego).

z
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o 9 ) > > L
2 | = |E2|Ez| §E | 8 | g | 58| § | E3
= = L3S 3 2 g 2 s 2 g & 2
S IS Z 3 g 3 = S = 87 S £
> ) = =) ¥] = O
S = o2 S 9 g > S an ~ 5.9
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B7 2,89 0,31 0,03 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,11

B3 2,86 0,38 0,04 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,13

B8 2,86 0,35 0,04 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,12

B16 2,76 0,57 0,06 0,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,21

B20 2,75 0,49 0,05 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,18

B2 2,65 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,22

B26 2,64 0,55 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,21

B19 2,61 0,56 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,21

B9 2,59 0,58 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,23

BS5 2,57 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,23

B12 2,56 0,63 0,07 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,24

B4 2,55 0,65 0,07 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,25

B10 2,52 0,59 0,06 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,23

B17 2,47 0,72 0,08 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,29

B13 2,42 0,73 0,08 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,30

B15 2,42 0,78 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,32

B14 2,41 0,76 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,32

B18 2,38 0,76 0,08 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,32

Bl 2,36 0,79 0,09 0,00 2,00 3,00 3,00 3,00 0,33

B27 2,28 0,84 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,37

B1l1 2,21 0,67 0,07 1,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,30

B23 2,14 0,83 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,39

B24 2,06 0,81 0,09 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,39

B6 2,04 0,81 0,09 0,00 2,00 2,00 3,00 3,00 0,40

B25 1,96 0,92 0,10 0,00 1,00 2,00 3,00 3,00 0,47

B21 1,45 0,85 0,09 0,00 1,00 1,00 2,00 3,00 0,59

B22 1,42 0,84 0,09 0,00 1,00 1,00 2,00 3,00 0,59

B28 1,38 0,89 0,10 0,00 1,00 1,00 2,00 3,00 0,64

[Informacje whasne]

190



B7
B8
B3
B1l6
B20
B2
B26
B19S
B9
B5
B12
B4
B10O
B17
B15
B13
B14
B18
Bl
B27
B11
B23
B24
B6
B25
B21
B22
B28

0,00 1,00 2,00 3,00

H Srednia B Mediana

Wykres 45: Wyniki oceny umiejetnosci menedzerskich wplywajacych na rezultat
projektu badania klinicznego (w kolejnosci od najwyzszego do najnizszego wplywu
na rezultat projektu badania klinicznego) [Informacje wlasne].

Na podstawie przyjetej klasyfikacji czynnikéw grupy 11, z uwagi na ich wpltyw na sukces
projektu badania klinicznego, mozna wydzieli¢ pig¢ grup czynnikdw zwigzanych
z procesem zarzadzania majacych, bardzo duzy, duzy, $redni, maty lub nieznaczny wptyw

na powodzenie projektu.
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Tabela 22: Grupy czynnikow czesci II ankiety majacych, zdaniem Monitorow Badan
Klinicznych, bardzo duzy, duzy, Sredni, maly i nieznaczny wplyw na sukces projektu

badania klinicznego.

Umiejetnosé
wyznaczania priorytetow
potrzeb i nadawania
stopnia waznosci

zadaniom(2,89)

Zdolno$¢ planowania

(2,86)

Umiejetno$¢ trafnej
oceny sytuacji

2.,75)

Wiedza z zakresu
zarzadzania projektami
(2,64)

WPLYW NA SUKCES PROJEKTU

Poczucie
obowiazku
(2,47)

Umiejetnosci
negocjacyjne (2,42)

Umiejetnosé
stuchania

(2,38)

Wiedza na temat
przepisow
prawnych

(2,28)

Wiedza na temat

rynku badan
klinicznych
(1,96)

Wiedza z zakresu
procesu odkrywania
i rozwoju substancji

leczniczych (1,45)

Wiedza
informatyczna

(1,38)
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WPLYW NA SUKCES PROJEKTU

Zdolnos$¢ przewidywania | Wiedza w zakresie
ryzyka (2,59) danej dziedziny
terapeutycznej
2,14)

Umiejetno$¢ dzielenia | Znajomo$¢ biznesu
sie wiedza (2,56) (2,04)

Latwos¢ podejmowania
decyzji(2,52)

[Informacje wilasne]

Zdaniem respondentéw najbardziej znaczace dla rezultatow realizacji takiego
projektu sa czynniki opisane w pozycjach:

- B07 — umiejetnos¢ wyznaczania priorytetow potrzeb i nadawania stopnia waznosci
zadaniom,

- BO08 — zdolnos¢ planowania,

- BO03 — umiej¢tno$¢ komunikacji,

- BI16 — dobra organizacja pracy,

- B20 — umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji,

- BO02 — umiej¢tno$¢ motywowania cztonkow zespotu,

- B26 — wiedza z zakresu zarzadzania projektami,

- B19 —umiejetnos¢ bycia liderem,

- B09 — zdolno$¢ przewidywania ryzyka,

- BO0S5 — zdolnosci interpersonalne,

- B12 —umiejetnos¢ dzielenia si¢ wiedza,

- BO04 — zdolnosci analityczne,

- BI10 — fatwos$¢ podejmowania decyzji.
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We wszystkich tych pytaniach ankietowani udzielali odpowiedzi o przecigtnej punktacji
wyzszej niz 2,5. Jednocze$nie zgodnos¢ odpowiedzi na te pytania byta wysoka lub nawet
bardzo wysoka, bo wspoétczynniki zmiennosci wahajg si¢ w granicach od 0,11 do 0,25.
Oznacza to, ze w przypadku niektorych pozycji (B07, B0O8) wigkszo$¢ ocen byta bardzo
podobna do siebie i do $redniej. W pozostatych pytaniach do§¢ duza liczba odpowiedzi
respondentéw byta ulokowana w poblizu $redniej. Rozktady odpowiedzi na wymienione tu
pytania sg mniej lub bardziej lewoskosne, co oznacza, ze respondenci czesciej wskazywali
oceny wyzsze niz nizsze od $redniej. We wszystkich tych pytaniach co najmniej potowa
wskazanych odpowiedzi byta punktowana na 3, a w pytaniach B03, B07, B08, B16 i B20

takich odpowiedzi byto co najmniej 75%.

Najnizej oceniane umiejetnosci i obszary wiedzy to:

- B28 —wiedza informatyczna,
- B22 —wiedza techniczna,

- B21 —wiedza z zakresu procesu odkrywania i rozwoju substancji leczniczych.

Srednie oceny przydatnosci tych czynnikéw dla kierownika projektu byly nizsze niz 2.
Jednoczes$nie charakteryzowala je najnizsza ze wszystkich pytan zgodnos¢ -
wspotczynniki zmiennosci wahaty si¢ od 0,59 do 0,64. Oznacza to, ze odpowiedzi
respondentow byty niezbyt podobne do siebie istosunkowo czgsto lezaly w znacznej
odlegtosci od $redniej. Rozklady odpowiedzi na te pozycje maja ksztatt albo symetryczny
(mediana rowna $redniej), albo prawoskos$ny (mediana mniejsza od $redniej). Oznacza to,
ze w tych pozycjach respondenci rownie czesto lub czesciej przyznawali oceny nizsze niz
wyzsze od $redniej. Co najmniej potowa wszystkich odpowiedzi na te pozycje byla

punktowana na 0 lub 1.
W czesci 11T ankietowani wskazywali cechy charakteru najlepszych kierownikow

projektow badan klinicznych. Procentowy rozktad odpowiedzi przedstawiaja ponizsze

wykresy:
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Otwartosc]

Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 5 5,88%
Potrzebna (2) 47 55,29%
Niezbedna (3) 33 38,82%

6%

M Zbedna (1)
B Potrzebna (2)

m Niezbedna (3)

Wykres 46. Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazad, jakie

cechy charakteru wyroézniaja najlepszych kierownikéw projektéw — OTWARTOSC”

[Informacje wtasne].

Prosze wskazac, jakie cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow
projektow: [ Asertywnosc]
Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 1 1,18%
Potrzebna (2) 53 62,35%
Niezbedna (3) 31 36,47%

1%

62%

B Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

Wykres 47: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze¢ wskazad, jakie

cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —

ASERTYWNOSC?” [Informacje wiasne].

195



Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Kreatywnosc]

Odpowiedz Liczba Procent

Zbedna (1) 4 4,71%

Potrzebna (2) 36 42,35%

Niezbedna (3) 45 52,94%

5%

M Zbedna (1)

539% 42% M Potrzebna (2)
(o]
Niezbedna (3)

Wykres 48: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazad, jakie
cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —
KREATYWNOSC?” [Informacje wlasne].

Proszg wskazacé, jakie cechy charakteru wyrozniaja najlepszych kierownikow
projektow: [Ambicja]

Odpowiedz Liczba Procent

Zbgdna (1) 13 15,29%

Potrzebna (2) 54 63,53%

Niezbedna (3) 18 21,18%
15%

21%

M Zbedna (1)
B Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

64%

Wykres 49: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazad, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow — AMBICJA”
[Informacje wiasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Rzetelnos¢]

Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 0 0,00%
Potrzebna (2) 27 31,76%
Niezbedna (3) 58 68,24%
0%
M Zbedna (1)

B Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

Wykres 50: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze¢ wskazad, jakie

cechy charakteru wyroézniaja najlepszych kierownikéw projektéw —- RZETELNOSC”

[Informacje wtasne].

Prosze wskazac, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Pewnosc siebie]

Odpowiedz Liczba Procent
Zbgdna (1) 6 7,06%
Potrzebna (2) 55 64,71%
Niezbedna (3) 24 28,24%

7%

B Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

Wykres 51: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskaza¢, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow — PEWNOSC

SIEBIE” [Informacje wiasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Stanowczos¢]
Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 2 2,35%
Potrzebna (2) 47 55,29%
Niezbedna (3) 36 42,35%

2%

55%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

Wykres 52: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze¢ wskazad, jakie

cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —

STANOWCZOSC?” [Informacje wlasne].

projektow: [Optymizm]

Prosze wskazac, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow

Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 8 9,41%
Potrzebna (2) 51 60,00%
Niezbedna (3) 26 30,59%

9%

B Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

Niezbedna (3)

Wykres 53: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze¢ wskazad, jakie

cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow — OPTYMIZM”

[Informacje wtasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Opanowanie]

Zbedna (1) 0 0,00%

Niezbedna (3) 53 62,35%

0%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

62% 1 Niezbedna (3)

Wykres 54: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazaé, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow —
OPANOWANIE” [Informacje wtasne].

Prosze wskazac, jakie cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow
projektow: [Inteligencja]

Zbedna (1) 0 0,00%

Niezbedna (3) 61 71,76%

0%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

" Niezbedna (3)

Wykres 55: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazaé, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow —
INTELIGENCJA” [Informacje wtasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Odpornosé na stres]

Zbedna (1) 0 0,00%

Niezbedna (3) 66 77,65%

0%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

I Niezbedna (3)

Wykres 56: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosz¢ wskaza¢, jakie
cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow projektéw — ODPORNOSC
NA STRES” [Informacje wiasne].

Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Wytrwatos¢]

Zbedna (1) 2 2,35%

Niezbedna (3) 45 52,94%

2%

45%  mzbedna (1)

53% B Potrzebna (2)
(o]

" Niezbedna (3)

Wykres 57: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosz¢ wskazaé, jakie
cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —
WYTRWALOSC” [Informacje whasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow
projektow: [Odpowiedzialnosc]

Zbedna (1) 0 0,00%

Niezbedna (3) 65 76,47%

0%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

= Niezbedna (3)

Wykres 58: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazad, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow —
ODPOWIEDZIALNOSC?” [Informacje wtasne].

Prosze wskazac, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Komunikatywnos$¢]

Zbedna (1) 0 0,00%

Niezbedna (3) 63 74,12%

0%

M Zbedna (1)
M Potrzebna (2)

= Niezbedna (3)

Wykres 59: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosz¢ wskazaé, jakie
cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —
KOMUNIKATYWNOSC?” [Informacje wtasne].
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Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Elastyczno$¢]

Odpowiedz Liczba Procent
Zbedna (1) 0 0,00%
Potrzebna (2) 42 49,41%
Niezbedna (3) 43 50,59%

0%

49%  mzbedna (1)
B Potrzebna (2)
Niezbedna (3)

Wykres 60: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze wskazad, jakie

cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow —

ELASTYCZNOSC” [Informacje wlasne].

Prosze wskazaé, jakie cechy charakteru wyrdzniajg najlepszych kierownikow
projektow: [Przedsigbiorczosc]

Odpowiedz Liczba Procent
Zbe¢dna (1) 11 12,94%
Potrzebna (2) 56 64,71%
Niezbedna (3) 19 22,35%

13%

65%

M Zbedna (1)
B Potrzebna (2)
Niezbedna (3)

Wykres 61: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosze¢ wskazad, jakie

cechy charakteru wyrézniaja najlepszych kierownikow projektow —

PRZEDSIEBIORCZOSC?” [Informacje wlasnel].
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W przypadku kilku cech charakteru najlepszych kierownikow projektow tj. rzetelnosci,
opanowania, inteligencji, odpornosci na stres, odpowiedzialnosci, komunikatywnosci
i elastycznos$ci nikt z respondentdéw nie stwierdzil ze sa one zbedne czyli mozna je uznad
za najwazniejsze cechy charakteru najlepszych kierownikow projektéw. Wyraznie
niezbednymi cechami charakteru najlepszych kierownikéw projektow sa odpornos$¢ na
stres (77,65%), odpowiedzialnos¢ (76,47%), komunikatywnos$¢ (74,12%), inteligencja
(71,76%).

Sposrod analizowanych cech za zbedne najczesciej wskazywane sa ambicja (15,29%),
przedsiebiorczos¢ (12,94%) oraz optymizm (9,41%), pewnos¢ siebie (7,06%), otwartos¢
(5,88%), kreatywno$¢ (4,71%), wytrwalos¢ 1 stanowczos¢ (po 2,35%) oraz asertywnos$¢
(1,18%). Jednak nalezy zaznaczy¢, ze wszystkie cechy opisywane przez pytania ankiety

oceniane byly do$¢ wysoko. Srednia ocena nie spadta w zadnym przypadku ponizej 2.

—$—7Zbedna —ll—Potrzebna —d— Niezbedna

Wykres 62: Procentowy rozklad odpowiedzi na pytanie — ,,Prosz¢ wskazad, jakie
cechy charakteru wyrdzniaja najlepszych kierownikow projektow” — zestawienie
[Informacje wtasne].

Ze wzgledu na skalg pomiarowa (skala porzadkowa), zastosowang w czesci 111, statystki
opisowe takie jak $rednia i wspotczynnik zmiennosci nie sg tutaj miarami wiarygodnymi.
Intuicyjna odleglo$¢ migdzy odpowiedzig "zbedna" i "potrzebna" jest inna niz odlegltos¢
miedzy pomiedzy odpowiedziami "potrzebna" 1 '"niezbedna". Nierowne interwaty
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powoduja, iz wnioski z wynikow otrzymanych dla czegsci III ankiety nalezy opiera¢ na

rozktadzie procentowym poszczegélnych odpowiedzi.

Tabela 23: Statystyki opisowe dla pozycji z cze$ci ITI ankiety.

o | M g = =

o2 =N} = b=

5 | ES| S8 | 87 E 2 > 5 >

2138|282 | 2| S| 5| % | &

2 | 2 = a 6]

m

CO1 [Otwarto$¢] 2,33 1 0,59 | 0,25 | 0,06 1,00 | 3,00 | 2,00 2,00 @ 3,00
CO02 [Asertywnosé] 2,35 1 0,50 | 0,21 | 0,05 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 2,00 | 3,00
C03 [Kreatywno$¢] 2,48 0,59 | 0,24 | 0,06 1,00 3,00 | 2,00 3,00 3,00
C04 [Ambicja] 2,06 | 0,60 | 0,29 | 0,07 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 2,00 | 2,00
C05 [Rzetelnosé] 2,68 047 0,18 | 0,05 2,00 3,00 | 2,00 3,00 3,00
C06 [Pewnosé siebie] 2,21 | 0,56 | 0,25 | 0,06 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 2,00 | 3,00
C07 [Stanowczo$¢] 2,40 | 0,54 | 0,23 | 0,06 1,00 3,00 | 2,00 2,00 3,00
C08 [Optymizm] 2,21 | 0,60 | 0,27 | 0,07 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 2,00 | 3,00
C09 [Opanowanie] 2,62 049 | 0,19 | 0,05 2,00 3,00 | 2,00 3,00 3,00
C10 [Inteligencja] 2,72 | 0,45 | 0,17 | 0,05 | 2,00 | 3,00 | 2,00 | 3,00 | 3,00
C11 [Odpornosé na stres] | 2,78 | 0,42 | 0,15 | 0,05 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00
C12 [Wytrwato$¢] 2,51 | 0,55 | 0,22 | 0,06 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 3,00 | 3,00
C13 [Odpowiedzialno$¢] | 2,76 | 0,43 | 0,16 | 0,05 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00
C14 [Komunikatywno$é¢] | 2,74 | 0,44 | 0,16 | 0,05 | 2,00 | 3,00 | 2,00 | 3,00 | 3,00
C15 [Elastycznosé] 2,51 1 0,50 | 0,20 | 0,05 2,00 | 3,00 | 2,00 3,00 @ 3,00
C16 [Przedsiebiorczo$é] 2,09 | 0,59 | 0,28 | 0,06 | 1,00 | 3,00 | 2,00 | 2,00 | 2,00

[Informacje whasne]

W ramach przyjetej klasyfikacji czynnikow w czesci I ankiety ze wzgledu na ich ze
wzgledu na ich wplyw na powodzenie projektu mozna stwierdzi¢, iz 5 czynnikow
charakteryzuje si¢ bardzo duzym wptywem na sukces projektu i sg to ponizsze czynniki:

- Kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny ($rednia ocen 2,79 co
stanowi 93 procentowy wptyw na sukces projektu).

- Kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrdd zespotu projektowego (Srednia
ocen 2,66 co stanowi 89 procentowy wptyw na sukces projektu).

- Kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowigzkow ($rednia ocen 2,60
co stanowi 87 procentowy wptyw na sukces projektu).

- Kierownik projektu precyzyjnie okresla wymagania i oczekiwania wobec cztonkéw

zespotu ($rednia ocen 2,56 co stanowi 85 procentowy wplyw na sukces projektu).
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- Kierownik zespotu jest dostgpny dla cztonkéw zespotu (Srednia ocen 2,56 co
stanowi 85 procentowy wptyw na sukces projektu).

- Kierownik projektu zapewnia czlonkom zespotu stalty dostep do informacji
o projekcie ($rednia ocen 2,54 co stanowi 85 procentowy wpltyw na sukces

projektu).

Cze¢s¢ 11 ankiety pozwala na wyodrebnienie umiejetnosci i obszarow wiedzy menedzera
projektu badania klinicznego kluczowych dla powodzenie projektu badania.
Sa to:
- Umiejetno$¢ wyznaczania priorytetow potrzeb inadawania stopnia waznoS$ci
zadaniom ($rednia ocen 2,89 co stanowi 96 procentowy wptyw na sukces projektu).
- Komunikatywnos$¢ (srednia ocen 2,86 co stanowi 95 procentowy wplyw na sukces
projektu).
- Zdolno$¢ planowania ($rednia ocen 2,86 co stanowi 95 procentowy wplyw na
sukces projektu).
- Dobra organizacja pracy ($rednia ocen 2,76 co stanowi 92 procentowy wptyw na
sukces projektu).
- Umiejetno$¢ trafnej oceny sytuacji (Srednia ocen 2,75 co stanowi 92 procentowy
wptyw na sukces projektu).
- Umiejetnos¢ motywowania cztonkdéw zespotlu (Srednia ocen 2,65 co stanowi 88
procentowy wptyw na sukces projektu).
- Wiedza zzakresu zarzadzania projektami (Srednia ocen 2,64 co stanowi 88
procentowy wplyw na sukces projektu).
- Umiejetnos¢ bycia liderem ($rednia ocen 2,61 co stanowi 87 procentowy wptyw na
sukces projektu).
- Zdolnos¢ przewidywania ryzyka (Srednia ocen 2,59 co stanowi 86 procentowy
wptyw na sukces projektu).
- Zdolnosci interpersonalne (Srednia ocen 2,57 co stanowi 86 procentowy wplyw na
sukces projektu).
- Umiejetno$¢ dzielenia si¢ wiedza ($rednia ocen 2,56 co stanowi 85 procentowy
wptyw na sukces projektu).
- Zdolnosci analityczne (Srednia ocen 2,55 co stanowi 85 procentowy wplyw na

sukces projektu).
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- Latwo$¢ podejmowania decyzji (Srednia ocen 2,52 co stanowi 84 procentowy

wptyw na sukces projektu).

Postugujac si¢ przy interpretacji odpowiedzi zakresami $rednich nalezy pamigtaé, iz taka
klasyfikacja opisowa dotyczy tylko konkretnej, badanej grupy respondentow. Wnioskow
nie mozna przenosi¢ na populacj¢, czyli nie mozna powiedzie¢, iz dany czynnik jest
najwazniejszy, jesli rozpatrujemy jego wplyw na sukces projektu, dla wszystkich
monitorow badan klinicznych. Chcgc wnioskowa¢ na poziomie populacji nalezy
wykorzystaé szacowanie — metod¢ z bledem standardowym réznicy. Dlatego warto
przyjrze¢ si¢ porOwnaniom wewnatrzgrupowym i mi¢dzygrupowym uzyskanym

w odpowiedziach w czesci [ 1 I kwestionariusza.

5.4.1. Porownania wewngtrzgrupowe

Aby dokona¢ porownan migdzy srednimi odpowiedziami na poszczegolne pozycje
ankiety autorka postuzyta si¢ bledami standardowymi $redniej. Jest to metoda zblizona do
testu t-Studenta dla prob zaleznych, ale wygodniejsza przy koniecznos$ci pordwnania wielu
pozycji migdzy sobg. Ogélng zasada metody jest zatozenie, iz réznic¢ migdzy dwiema
srednimi uznaje si¢ za statystycznie istotng (nieprzypadkows), gdy jej wartos¢
bezwzgledna jest wigksza od pewnej wartosci kryterialnej (warto$¢ kryterialna =
1,96 * standardowy btad roznicy $rednich). Uzyta w roOwnaniu liczba 1,96 oznacza, ze
przyjmujemy 5% prawdopodobienstwo pomytki (tzw. poziom istotnosci).

W tabeli 17 podane sg btedy standardowe srednich dla wszystkich pozycji czesci
I ankiety. W tabeli 20 opisane sg pozycje czesci 1. Widaé, ze bledy standardowe $redniej
wahajg si¢ w granicach 0,03 - 0,11. Mozna wigc przyjac, ze maksymalny btad standardowy
Sredniej jest rowny w przyblizeniu 0,1, a maksymalny standardowy btad réznicy miedzy
srednimi wynosi wtedy 0,14. Wartos¢ kryterialna, czyli najwigksza nieistotna rdznica
miedzy $rednimi, wynosi ok. 0,28. Tak wiec jesli srednie odpowiedzi na pozycje ankiety
roznig si¢ bardziej niz o 0,28, to mozemy uznac, ze roéznica ta jest nieprzypadkowa.

W obliczeniach autorka wykorzystata maksymalng warto$¢ btedu standardowego
oraz roboczo przyjata, ze pomigdzy pozycjami ankiety korelacja jest zerowa. Obliczona

wten sposob warto$¢ kryterialna jest warto$cig maksymalng. Jest to kryterium
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konserwatywne, tzn. przy niektorych poréwnaniach faktyczna warto$¢ kryterialna bedzie
nieco mniejsza. Oznacza to, ze niektore roznice, ktore uznamy za nieistotne (przypadkowe)
moga by¢ w rzeczywistosci istotne (nieprzypadkowe). Jednak na pewno wszystkie roznice,
ktore uznamy za istotne (nieprzypadkowe), sg istotne.

W zalaczniku 2 zapisane sg rdznice pomigdzy Srednimi odpowiedziami na pozycje
z cze$ci I, awtabeli w zalaczniku 3 réznice dla pozycji z cze$ci 1. Poréwnania dla
pozycji z czgsci Il nie nalezy wykonywac¢ ta metoda, poniewaz w tym przypadku skala

odpowiedzi ma zdecydowanie charakter kategorialny (porzadkowy).

Analiza $rednich odpowiedzi na pozycje z czgsci I ankiety pokazuje, ze najwicksze
znaczenie respondenci przypisywali czynnikom:

- AO08 — kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny,

- A22 — kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrod zespotu
projektowego,

- A03 — kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowiazkow,

- A02 — kierownik projektu precyzyjnie okresla wymagania i oczekiwania
wobec cztonkow zespotu,

- A19 — kierownik zespotu jest dostepny dla cztonkow zespotu,

- All — kierownik projektu zapewnia czlonkom zespotu staly dostep do

informacji o projekcie.

Czynniki najwazniejsze nie wylaniaja si¢ z catej puli tak wyraznie, jak czynniki
najmniej wazne. Jednak $rednie odpowiedzi na te pozycje sg znaczaco (istotnie) wyzsze od

odpowiedzi na ponad potowe z pozostatych pytan (zalacznik 2).

W czgéci II ankiety najwyzsze odpowiedzi padaty w pytaniach:
- B07 — umiejetno$¢ wyznaczania priorytetdéw potrzeb i1 nadawania stopnia
waznosci zadaniom,
- B03 — umiejetnos¢ komunikacii,
- BO08 — zdolno$¢ planowania,
- B16 — dobra organizacja pracy,

- B20 — umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji.
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Srednie odpowiedzi na te pozycje roznig sie znaczaco (istotnie) od odpowiedzi na ponad
polowe pozostatych pytan z czesci Il (zatacznik 3).
Mozna wigc uznaé, ze pytania te opisujg najwazniejsze, zdaniem respondentdw, cechy

kierownikow projektéw badawczych.

5.4.2. Porownania miedzygrupowe

Poréwnania miedzygrupowe dotyczyly dwoch podzialdéw respondentéow — ze
wzgledu na ple¢ oraz ze wzgledu na staz pracy w zawodzie monitora badan klinicznych.

Na pozycje zczgéci 1 ankiety kobiety czesto udzielaty przecigtnie wyzszych
(bardziej zdecydowanych) odpowiedzi niz mezczyzni. Dla oszacowania tego rodzaju
roznic miedzy kobietami i1mezczyznami na poziomie populacji zastosowano test t-
Studenta dla prob niezaleznych. Wyniki tego testu sa najbardziej wiarygodne w sytuacji,
gdy porownywane proby sa odpowiednio duze ilosowane z pordwnywanych populacji.
Ani jeden, ani drugi warunek nie zostat tu calkowicie spetniony (proby sa mate,
nieréwnoliczne — wiecej kobiet niz me¢zczyzn — i dobierane w sposob nielosowy). Tak wigc
rezultaty oszacowan nalezy traktowac jedynie jako ilustracje.

Sposrod wszystkich poréwnan kilka roznic migdzy $rednimi okazato si¢ istotnych
statystycznie na poziomie 0,1 (przy dopuszczeniu 10% btgdu). W nastepujacych pozycjach
kobiety odpowiadaty znaczaco wyzej od mezczyzn:

- A06 — kierownik zespotu konsultuje z cztonkami zespotu decyzje dotyczace
harmonogramu projektu,

- All — kierownik projektu zapewnia czlonkom zespotu staly dostgp do
informacji o projekcie,

- Al6 — kierownik projektu przekazuje zespotowi tzw. ,LESSONS
LEARNED?”, czyli wnioski wyciagnigte z niepowodzen etapéw realizacji
projektu,

- Al8 —kierownik zespotu jest otwarty na sugestie cztonkoOw zespotu,

- A21 - kierownik zespotu umozliwia rozwo6j 1izdobywanie nowych
umiejetnosci czlonkom zespotu,

- A25 — kierownik projektu wykonywal w przesztosci obowiazki monitora

badan klinicznych.
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Natomiast w pozycji Al3 — kierownik projektu na biezaco informuje sponsora

o problemach projektu — kobiety odpowiadaty znaczaco nizej niz mezczyzni.
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Wykres 63: Srednie odpowiedzi na poszczegélne pozycje z czesci I ankiety z
podzialem wedlug plci [Informacje wiasne].

W czgscei 11 odpowiedzi kobiet i mg¢zczyzn byly bardziej zgodne niz w czesci 1. W trzech
pozycjach kobiety udzielily znaczaco (istotnie) wyzszych odpowiedzi niz mezczyzni:

- B02 — umiejegtno$¢ motywowania cztonkow zespotu,

- B04 — zdolnosci analityczne,

- BO08 — zdolno$¢ planowania.

Znaczaco nizej kobiety ocenity czynnik B24 — wiedza o dziataniu struktury organizacyjne;.
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Wykres 4: Srednie odpowiedzi na poszczegolne pozycje z czesci IT ankiety z
podzialem wedlug plci [Informacje wiasne].
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Do oceny istotnosci roznic miedzy $rednimi odpowiedziami udzielanymi przez
osoby zrdéznym doswiadczeniem w pracy badawczej na stanowisku monitora badan
klinicznych zastosowano jednoczynnikowa analize¢ wariancji. Zmienng grupujaca jest
okres, przez jaki respondenci pracujg lub pracowali w branzy badan klinicznych.
Zastosowano poziom istotnosci rowny 0,1 (prawdopodobienstwo btednego wniosku
wynosi 10%).

W przypadku odpowiedzi na pozycje zczgsci I znaczace roznice pomiedzy
grupami o ré6znym do$wiadczeniu ujawnily si¢ w pozycjach:

- A3 —kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowigzkow,
- A6 — kierownik projektu konsultuje z cztonkami zespotu decyzje dotyczace
harmonogramu projektu,
- A18 —kierownik zespotu jest otwarty na sugestie cztonkdéw zespotu,
- A22 —kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrod zespotu projektowego.
We wszystkich przypadkach osoby o najdluzszym stazu pracy przyznawaly przecigtnie

nizsze oceny niz osoby o umiarkowanym (ale nie najkrotszym) stazu (wykres 63).
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Wykres 65: Srednie odpowiedzi na poszczegélne pozycje z czesci I ankiety z
podzialem wedlug doSwiadczenia w pracy w branzy klinicznej [Informacje wiasne].

W przypadku odpowiedzi na pozycje z czesci Il znaczace rdznice pomigdzy
grupami o réznym do$wiadczeniu ujawnily si¢ w pozycjach:
- B06 — znajomos¢ biznesu,
- B12 — umiejetnos¢ dzielenia si¢ wiedza,

- B19 — umiejetnos¢ bycia liderem,
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- B25 —wiedza na temat rynku badan klinicznych.

Podobnie jak w pytaniach z cze$ci I, przecigtnie najwyzsze oceny przyznawali respondenci
o umiarkowanym (nie najdtuzszym inie najkrétszym) stazu pracy. Natomiast najnizsze
oceny pochodzity czgsto od o0sob legitymujacych sie stazem przekraczajacym 10 lat

(wykres 64).
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Wykres 66: Srednie odpowiedzi na poszczegolne pozycje z czesci II ankiety z
podzialem wedlug doSwiadczenia respondenta w pracy w branzy badan klinicznych
[Informacje wtasne].

Krytyczne czynniki sukcesu autorka zidentyfikowala na podstawie odpowiedzi na
pojedyncze pytania ankiety. Zaleta analizy pojedynczych pozycji jest szczegdlowosé
badanych czynnikoéw, ich roznorodnos$¢ oraz fakt, iz czynniki sg bezposrednio osadzone

w badanej rzeczywisto$ci, pytania dotycza konkretnych zagadnien badanego obszaru.

5.5. Czynniki sukcesu projektow badan klinicznych

Analizujac wyniki kazdej z trzech czesci ankiety uzyskujemy dane o czynnikach
majacych najwiekszy, zdaniem respondentoéw, wptyw na powodzenie projektu badania
klinicznego czyli jesteSmy w stanie zidentyfikowa¢ krytyczne czynniki sukcesu projektu
badania klinicznego dotyczace osoby kierownika projektu, jego wiedzy, umiejetnosci, cech

charakteru, a takze sposobu zarzadzania projektem badania.

211



5.5.1. Czynniki z zakresu sposobu zarzadzania projektami badan klinicznych

Wsrod czynnikow  dotyczacych sposobu zarzadzania projektem badania
klinicznego, majacych kluczowy wplyw na powodzenie projektu, najwicksza liczbe

wskazan otrzymal czynnik moéwiacy o stworzeniu jasnego planu komunikacyjnego.

Komunikacja wplywa na kazdy aspekt zarzadzania projektem. Menedzerowie spedzaja
przecigtnie 80% czasu na komunikowaniu si¢ ze wspotpracownikami, klientami,
kontrahentami [Adler, Rosenfeld i1 Proctor 2006]. Dobra komunikacja jest podstawowym
warunkiem efektywnego funkcjonowania zespotu. Odpowiednio zaplanowany przeptyw
informacji w zespole jest jednym z czynnikow warunkujacych powodzenie projektu. Wiele
niewykonanych lub zle wykonanych zadan to btedy w komunikacji migdzy cztonkami
zespotu projektowego. Projekty z doskonale wykwalifikowanym, doswiadczonym
zespotem, czgsto koncza si¢ niepowodzeniem ze wzgledu na stabo zdefiniowane
i udokumentowane $ciezki komunikacyjne oraz brak umiejetnosci komunikacyjnych
kierownikow projektow [Richardson i Newman 2006]. Efektywna komunikacja to
kluczowy, jesli nie najwazniejszy, czynnik sukcesu projektu réwniez wedlug literatury
tematu. Kluczem do sukcesu projektu jest okreslenie oczekiwan, anajlepszy sposob
dokonania tego opiera si¢ na stworzeniu efektywnej komunikacji [Mingus 2002]. Jako
jedng z przyczyn niepowodzen projektéw wymienia si¢ czesto nieefektywna komunikacje

lub brak komunikacji w zespole projektowym [Microsoft 2005].

R.W. Griffin [Griffin 1996] zwraca uwage na fakt, iz pewne sytuacje i cechy uczestnikow

komunikacji moga znacznie ostabia¢ jej skuteczno$¢. Sa to najczesciej:

cechy nadawcy: wysytanie sprzecznych 1 niespojnych sygnatow, niewiarygodnos¢
w przedmiocie wiadomosci czy nieche¢ do komunikowania sig,

- cechy odbiorcy: brak nawyku stuchania, uprzedzenie,

- dynamika interpersonalna migdzy nadawca i odbiorca: semantyka, roznica statusu

lub wtadzy, roznica percepcji,

- czynniki dotyczace otoczenia: szumy, przecigzenie.
Skuteczny kierownik projektu powinien umie¢ wychwyci¢ problem i podja¢ odpowiednie
kroki w celu jego eliminacji. Zapewnienie skutecznos$ci komunikacji jest wigc jednym
z najwazniejszych zadan kierownika projektu badan klinicznych. Badania kliniczne staly

si¢ wysoce skomplikowanym projektami, w ktérych realizacja celow naukowych zalezna
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jest od sprawnie dzialajacych mechanizméw zarzadzania projektem. Ztozonos¢
organizacyjnej cze$ci badania klinicznego wynika z zaangazowania wielu dziatéw firmy
w poszczegbdlnych etapach projektu, obecnosci rozbudowanych funkeji i specjalnosci po
stronie zespotéw projektowych firm CRO. Skuteczne przeprowadzenie projektu wymaga
dobrego zarzadzania i koordynacji poszczegdlnych funkcji. Konieczne jest ustanowienie
sprawnych kanatow komunikacji wewnatrz zespotu. Sukces projektu czgsto zalezy od tego
czy informacje dotrg w odpowiednim czasie do odpowiednich cztonkéw zespotu.
Zadaniem menedzera projektu jest rozpoznanie potrzeb komunikacji w zespole
i zapewnienie, ze odpowiednie komunikaty beda docieraly do wilasciwych cztonkow
zespolu w odpowiedniej formie iwe wlasciwym czasie [Wysocki i McGary 2005].
Skuteczne zarzadzanie projektem wymaga konkretnej, zwieztej i skutecznej komunikacji
pomiedzy sponsorem, czlonkami zespotu projektowego firmy CRO oraz osrodkami
badawczymi wlaczonymi do badania. Wyzwaniem, jesli chodzi o zarzadzanie komunikacja
w projektach badan klinicznych, jest fakt, iz zespoly projektowe to zespoty
interdyscyplinarne, mi¢dzynarodowe, wirtualne. Przed kierownikiem projektu pojawia si¢
wiele wyzwan, ktore czesto nie dotycza menedzera pracujagcego z zespolem w jednym
biurze. Komunikacja nie przybiera tu formy bezposrednich spotkan z cztonkami zespotu
projektowego, codziennych relacji. Codzienny przeptyw informacji, dyskusje maja
miejsce, ale sg czesto utrudnione, bardziej skomplikowane ze wzgledu na dystans, jaki
dzieli pracownikow, roznice czasu, roznice kulturowe, bariery jezykowe. Istotne jest
zrozumienie nowych warunkéw, ktore wpltywaja na funkcjonowanie takich zespotow, czy
problemow, jakie moga si¢ pojawia¢ podczas pracy w zespolach mie¢dzynarodowych,
wirtualnych, interdyscyplinarnych oraz rol iumiejetnosci, jakie powinien przyjac
menedzer kierujacy takimi zespotami. Umiejetnosci zwigzane z komunikacja sg niezbedne
wsréd menedzerow zarzadzajacych takimi zespotami ze wzgledu na dodatkowe role
stawiane przed nimi oraz czesto wigkszg ilo$¢ problemow migdzyludzkich
i komunikacyjnych w takich zespotach. W badanych przeprowadzonych przez Instytut
Technologii w Zurichu przez 2 lata poddano obserwacji 29 menedzeréw 1 ich rozproszone
zespoty [ManchenSporri, Springall i Grot 2002]. Na podstawie doswiadczen kierownikéw
takich zespotow oraz opinii czlonkow zespotdow probowano okresli¢ gtowne problemy
pojawiajace si¢ w pracy zespoldw wirtualnych. Okazato si¢, iz najczeSciej pojawiajacymi
si¢ problemami byly te zwigzane zkomunikacja. Problemy wynikaly z jakosci
komunikacji, niedoboru informacji. Zauwazono, iz informacje, latwo przekazywane

w czasie bezposredniego spotkania nie sg przekazywane czgsto formalnie, trudniej ujac je
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w oficjalnej formie pisemnej. Czg¢sto nie bywa sprecyzowane jakie formy komunikacji sa
preferowane w projekcie izdarza sie, iz czlonkowie zespotu przekazuja wszystkie
informacje droga elektroniczng, podczas gdy kierownik wolatby otrzymywac je
telefonicznie. Kierownik projektu badan klinicznych zasypywany jest codziennie setka e-
maili icodziennie musi podejmowac decyzje, ktoére informacje sa najwazniejsze, ktore
nalezy przeczyta¢, na ktore odpowiedzie¢ najpierw, odpowiedz na ktore mozna odlozy¢,
a ktére sg zupetnie dla niego nieistotne. Istnieje ryzyko, iz wazny e-mail nie zostanie
zauwazony odpowiednio wczesnie, atakie sytuacje moga powodowac opoOznienia
w przeptywie informacji, niepotrzebng strat¢ czasu, brak decyzyjno$ci, niedomowienia.
Czesto zdarza si¢, ze kopia e-maila wysylana jest do zbyt duzej liczby osob lub okazuje
si¢, ze informacja nie zostala wystana do osoby, ktora w konkretnej sytuacji powinna
otrzyma¢ informacje. Cztonkowie zespotu musza wiedzie¢ jaki sposob komunikacji
powinien by¢ wykorzystywany do przekazywania poszczegolnych typéw informacji, komu
wysyla¢ jakie informacje, kiedy koniecznie nalezy siega¢ po telefon, w jaki sposob
powinny by¢ rozwigzywane konflikty, réznice zdan, na co zwracaé uwage podczas
komunikacji elektronicznej, jak zaznacza¢ maile bardzo wazne, wymagajace szybkiej
odpowiedzi, do kogo si¢ zwraca¢ ikogo kopiowa¢ omawiajac konkretne kwestie
i problemy. Strategia komunikacji powinna dotyczy¢ rowniez harmonogramoéw spotkan
zespotu, nalezy sprecyzowac kiedy poszczegdlnie cztonkowie zespolu sg oczekiwani na
spotkaniach, telekonferencjach czy wideokonferencjach. Stworzenie strategii komunikacji
jest obowiazkiem kierownika projektu, ktory powinien udokumentowaé¢ wszelkie ustalenia
w Planie uwazanym za najwazniejsza cz¢$¢ Planu Projektu.
Nieefektywna komunikacja bywa czesto przyczyng konfliktow, dlatego menedzer projektu,
zanim zacznie prace nad Planem Komunikacji, powinien zada¢ sobie pytania [Burton
1 Norma 1996]:

- kto powinien by¢ poinformowany,

- 0 czym powinien zosta¢ poinformowany,

- w jakim stopniu powinien zosta¢ poinformowany,

- jak czesto nalezy go informowac.
Znajac odpowiedzi na powyzsze pytania kierownik projektu powinien opracowac
odpowiednie listy dystrybucyjne, ktére nastgpnie powinni otrzymaé cztonkowie zespotow.
W projekcie badania klinicznego monitorzy muszg mie¢ sprecyzowane do kogo i w jaki
sposOb moga si¢ zwrdci¢ np. w przypadku pytan czy problemow dotyczacych

dokumentacji badania, ptatnosci dla badaczy, dostarczenia leku badanego, organizacji
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wizyt w osrodku itp..Wszyscy cztonkowie zespotu projektu powinni réwniez otrzymacé
wytyczne dotyczace raportowania postepow prac nad projektem. Menedzer zwykle
potrzebuje szybkiej informacji zwrotnej dotyczacej biezacych postepéw prowadzonych
prac, problemow napotkanych w czasie realizacji zadan, przewidywanych problemow,
jakie niosg zadania przyszle czy napotkanych trudnos$ci natury technicznej. Forma, w jakiej
taka informacja powinna dociera¢ do kierownika projektu oraz odpowiednie ramy czasowe
powinny by¢ sprecyzowane w Planie Komunikacji i przedstawione cztonkom zespotu.
Czesto sg to informacje zbierane w tabelach, bazach danych — jak np. te dotyczace
rekrutacji pacjentéw, inne informacje muszg by¢ przekazywane w formie raportow — np. te
dotyczace tego co dzieje si¢ w osrodkach badawczych, jeszcze inne omawiane sg w czasie
dyskusji podczas telekonferencji i dokumentowane w formie tzw. ,,minutek” ze spotkania,
np. zagadnienia dotyczace problemow logistycznych, organizacyjnych. Wszyscy
najwazniejsi interesariusze projektu oczekuja regularnych sprawozdan z postepow prac
nad projektem. O czestosci iformie ich przekazywania kierownik projektu powinien
zadecydowac¢ wspolnie ze sponsorem projektu.

Tworzac Plan Komunikacji kierownik projektu badania klinicznego powinien mie¢ na
uwadze, iz tworzy dokument, ktéory ma ulatwia¢ prace czlonkom zespohlu, ktorzy
w wigkszosci pracujg dla innych dzialdw organizacji, pochodza z r6znych kultur, méwia
roznymi jezykami. Cze$¢ stworzona dla kazdego z dziatow powinna by¢ rownie wazna, na
podobnym poziomie szczegotowosci. Jezyk angielski, w ktorym najczesciej tworzony jest
plan dokumentujacy przeptyw informacji wewnatrz zespotu oraz migdzy zespolem
projektowym a sponsorem, nie powinien zawiera¢ skomplikowanego stownictwa, tak by
mogt by¢ zrozumiany przez kazdego zainteresowanego cztonka zespotu. O tych samych
zasadach nalezy pamigta¢ prowadzac spotkania zespotu, telekonferencje. Kazdy dziat
powinien mie¢ szans¢ omowienia swoich problemow, uzyskania odpowiedzi na pytania.
Kolejnym czynnikiem, ktory zdaniem respondentdow, ma bardzo duzy wpltyw na sukces
projektu jest czynnik moéwiacy o tym, iz kierownik projektu powinien posiada¢ wysoki
autorytet wsrdd cztonkow zespotu projektowego. Uzyskany rezultat badan tego czynnika
pozwala na weryfikacje hipotezy nr 3, zgodnie z ktoérg, dla efektywnego kierowania
zespotem w projektach badan klinicznych wydaje si¢ zbudowanie autorytetu, nie tylko
formalnego, ale takze autorytetu osobistego kierownika.

ten pozwala To kolejny czynnik pojawiajacy si¢ rowniez w literaturze wsrdod cech
pozadanych u dobrych kierownikow projektu [Chroscicki 2001]. Autorytet kierownika

wynika zaréwno ze wzgledow formalnych, ptynacych z tytutu zajmowanego stanowiska,
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jak 1merytorycznego wzgledu, wynikajacego zzalet osobistych, wiedzy fachowe;j
i umiejetnosci kierowania [Dgbski 1 Debski 2006]. Uzyskanie autorytetu osobistego
wymaga odpowiedniego czasu, w ktérym pracownicy zdazg pozna¢ kierownika, nabiorg
zaufania do jego umiejetnosci, zachowan itp.. Ten wplyw autorytetu kierownika na poziom
akceptacji jego funkcji przez zespdt stanowi psychologiczne zroédto wiladzy. Autorytet
formalny jest uzalezniony od rangi uznania kierownika przez przelozonych i srodowisko

poza zespolem, ktérym kieruje. Wynika on z nominacji na stanowisko.

Specyfika projektow badan klinicznych polega na tym, iz produktem finalnym projektu
majg by¢ obiektywne dane dotyczace leczenia pacjentdw substancjg badang, ktore zostang
przedstawione organom decydujacym o mozliwo$ci zarejestrowania tejze substancji jako
nowego leku. W gre wchodza wigc pacjenci bioragcy udzial w badaniu, ich zdrowie,
bezpieczenstwo. Menedzer projektu nie decyduje o sprawach medycznych, ale ma wptyw
na organizacj¢ badania. Od kierownika projektu ijego zespotu zalezy jakie osrodki
badawcze zostang wiaczone do badania, jak zostang rozwigzane sprawy logistyczne, jak
bedzie wygladala procedura raportowania zdarzen niepozadanych oraz posrednio czy
pacjent bedzie bezpieczny bioragc udzial w badaniu, jaka bedzie mial opieke, czy zostanie
odpowiednio poinformowany o leku badanym i przebiegu badania. Monitorzy, chcac
wypetnia¢ zadania postawione przed nimi przez kierownika projektu musza mu ufaé
1 wierzy¢, iz majg do czynienia z dobrze zorganizowanym i zarzadzanym projektem,
w ktorym dobro pacjenta jest dobrem nadrzgdnym. Dobre badanie kliniczne to badanie
dostarczajace warto§ciowych naukowo danych dotyczacych pacjentéw leczonych
substancja badang, podczas gdy bezpieczenstwo, dobro i zdrowie jest chronione [DeRenzo
1 Moss 2006]. Ztakim przekonaniem sg oni w stanie wspOlpracowaé z osrodkami
badawczymi, lekarzami. Istota autorytetu kierownika polega na tym, ze kierowane przez
niego osoby pozytywnie oceniaja cechy jego charakteru, umystu, umiejetnosci i dlatego
przekonane sg o trafno$ci otrzymywanych polecen. Autorytet oparty wigc jest na zaufaniu
1 przekonaniu czlonkéw zespotu, Ze kieruje on nimi umiej¢tnie. Kierownik powinien
posiada¢ autorytet wsrod cztonkow zespotu pozwalajacy na dysponowanie ich czasem
1 wiedzg. Tylko taki kierownik cieszy si¢ duzym autorytetem, ktory laczy zalety dobrego
organizatora pracy itakie walory osobiste, jak umiejetnos¢ wspodtpracy z podleglym
personelem, tatwo$§¢ wspolzycia zzespolem, a zwlaszcza umiejetno$¢ jasnego
1 konkretnego stawiania zadan przed pracownikami oraz ich S$cistego egzekwowania

[Burgess 2008].
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Powyzsze stwierdzenie potwierdzaja wyniki badan nad przyczynami sukcesu
projektu, gdyz kolejnymi czynnikami, ktére zdaniem respondentéw maja bardzo duzy
wptyw na sukces projektu, sg czynniki méwigce o tym, iz kierownik projektu precyzyjnie
okresla wymagania i oczekiwania wobec czlonkdéw zespolu oraz potrafi egzekwowac
wykonanie obowigzkow. Jak juz zostalo wspomniane wcze$niej, projekty badan
klinicznych sa skomplikowanymi, drogimi i najczgsciej dtugimi projektami. Potrafig trwac
nawet kilka lat. W jednym projekcie bierze udziat kilka dziatow firm CRO. Przyktadem
moze by¢ poczatek, tzw. start-up badania, kiedy to np. Dziat Feasibility szuka osrodkow
badawczych, Dziat Kliniczny przeprowadza wizyty kwalifikujace osrodki do badan,
raportuje stan o$rodkow, Dzial Prawny negocjuje kontrakty, Dziat Kontaktow z Urzedami
zajmujacy sie zlozeniami zbiera dokumenty by zarejestrowa¢ badanie w Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych i Komisji Etycznej, Dzial Medyczny przygotowuje Zgode
Pacjenta, Dzial Bazy Danych tworzy dokumenty, w ktérych zbierane beda dane,
Laboratorium Centralne przygotowuje zestawy do analiz medycznych dla o$rodkow
badawczych, itd. Jesli badanie trwa trzy, cztery lata to w ciggu trwania projektu zmieniajg
si¢ réwniez osoby w poszczegOlnych dziatach, zmieniajg si¢ czlonkowie zespotu.
Kierownik projektu jest osoba, ktora czuwa nad wszystkimi dzialami, catym zespolem.
Nadzorowanie tak duzej liczby 0s6b zajmujacych si¢ odregbnymi zadaniami w tak dlugim
okresie wymaga sprawnych metod zarzadzania. Kazdy z cztonkéw zespotu powinien znad
swoje miejsce w projekcie, wiedzie¢ czego si¢ od niego oczekuje, jaki ma zakres
obowigzkow. Czesto brak efektywnosci zespotu spowodowany jest faktem, iz cztonkowie
zespotu nie maja klarownego podziatu obowiazkéw. W projektach badan klinicznych
zdarza si¢ tak, iz np. w danym kraju jest trzech monitorow. Zwykle dzielg si¢ oni
wspotpracg z osrodkami badawczymi, tzn. kazdy monitor odpowiada za inne osrodki.
Jednak, oprécz monitorowania osrodkow, sg jeszcze inne obowigzki, ktore powinien
wykonywa¢ monitor i nie dotycza one pracy z osrodkiem. W takim przypadku czesto takie
zadanie nie jest wykonywane, gdyz monitorzy nie uzgodnili migdzy soba, kto zajmie si¢
konkretnym zadaniem, nie podzielili obowigzkéw. W gestii kierownika projektu jest, by
ustali¢ ktora z osob bedzie odpowiedzialna za kazde zadanie 1z ktérg z oséb nalezy
komunikowaé si¢ w danej sprawie. To menedzer projektu powinien by¢ osoba, ktéra
precyzyjnie okresli wymagania i oczekiwania wobec wszystkich cztonkéw zespotu. Nalezy
jednak zwréci¢ uwage, iz role w zespole nie powinny by¢ rozdzielane przez kierownika
projektu w oparciu o jego, z gory zatozony osad. Preferowane jest, by zanim kierownik

sformalizuje swoje oczekiwania co do zadan dla cztonkéw zespotu, najpierw omowit je
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z zainteresowanymi. Wspdlne uzgodnienie obowigzkdéw pozwoli by¢ pewnym, iz obie
strony rozumiejg si¢ 1 wiedza czego si¢ od nich oczekuje. W takim wypadku kierownikowi
jest duzo tatwiej egzekwowaé powierzone obowigzki. Precyzyjnie okre§lanie wymagan
1oczekiwan wobec cztonkoOw zespotu wigze sie¢ nierozerwalnie ze zdolno$ciami
komunikacyjnymi kierownika, co pozwala nam na potwierdzenie hipotezy 2, méwiacej o
tym, iz zdolno$ci komunikacyjne kierownika projektu przesadzaja o skutecznosci

zarzadzania projektami badan klinicznych.

Do obowigzkéw kierownika projektu nalezy rozliczanie zespotu z wykonanych zadan,
dlatego powinien on umie¢ egzekwowa¢ wykonanie obowigzkéw przez kazdego
z cztonkoéw zespotu oraz nadzorowac ich wzajemna wspolprace, relacje miedzy cztonkami
zespotu, migdzy pracownikami réznych dziatéw. Zdaniem Z. Chroscickiego [Chroscicki
2001] w dzialalnosci zespotow ludzkich umiejgtnosci zespotowe beda decydowaty o jego
sukcesie. Kazdy z dzialéw powinien wspotpracowac, by projekt mial szanse zakonczyc¢ si¢
powodzeniem, a sukces zespotu zadaniowego bedzie w znacznym stopniu zalezat od
mozliwosci 1 zdolnosci jego kierownika. Ten sam autor zwraca uwage, iz odpowiedni styl
kierowania gwarantuje skuteczne prowadzenie izakonczenie projektu. Stwierdzenie to
potwierdza sluszno$¢ wyboru kolejnego czynnika sukcesu projektu — dostepnosci
kierownika dla cztonkéw zespotu. Tylko taki styl kierowania, kiedy cztonkowie zespotu
maja mozliwos¢ zadawania pytan, dyskusji z przetozonym, kiedy kierownik projektu jest
dostepny dla zespotu gwarantuje udang wspodlpracg. Kierownik projektu powinien
pamigta¢, iz sam jest roéwniez czlonkiem =zespotu ize efektywna komunikacja
z wspotpracownikami jest jednym z najwazniejszych gwarantdéw powodzenia projektu.
W projekcie badania klinicznego cze¢sto decyzje musza by¢ podejmowane na biezaco, gdyz
moga mie¢ one wplyw na dobro pacjentow. Fakt ten tym bardziej przemawia za
koniecznoscig dostgpnosci kierownika projektu dla monitorow, pozostawania kierownika

w stalym kontakcie z zespolem projektowym.

Kolejnym waznym czynnikiem, wskazanym przez respondentow, jest zapewnienie
cztonkom zespolu statego dostgpu do informacji o projekcie. Waznym jest by zespot
wiedzial, co dzieje si¢ w projekcie jako catosci, nie jedynie w czesci, za ktérg dany zespot
jest odpowiedzialny. Czlonkowie zespotu powinni by¢é na biezaco informowani
o decyzjach sponsora, zmianach, problemach, ryzyku, atakze o wszelkich sukcesach
w projekcie. Sprawi to, iz zespdt bedzie miat dostep do informacji, ktore niewatpliwie

moga mie¢ bezposredni lub posredni wptyw na jego prace, ale takze pozwoli pracownikom
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poczu¢ sie integralng czescig zespotu, ktoremu przyswieca ten sam cel — zakonczenie
projektu sukcesem. Czesto zdarza sie, iz kierownik projektu dokonuje waznych ustalen ze
sponsorem, jak np. przedtuzenie okresu rekrutacji pacjentow czy wprowadzenie poprawki
do protokotu. Takie decyzje czgsto nie sa od razu przekazywane zespotowi, gdyz wydaje
si¢, iz jest wiele wazniejszych rzeczy do zrobienia niz pisanie wyjasnien cztonkom
zespotu. Czesto zmiany te podyktowane sa waznymi przyczynami, problemami. W tym
czasie czlonkowie zespolu wykonujg pracg, ktéra jest juz np. niepotrzebna, wykonujg
nieaktualne zadania. Monitor, nie wiedzac wczesniej, iz np. okres rekrutacji pacjentoéw
zostanie przedtuzony, informuje zespoly badawcze, ze czas na wlaczanie pacjentow si¢
konczy itym stwierdzeniem czgsto demotywuje osrodki badawcze, przekonane, iz nie
warto szuka¢ pacjentow skoro itak nie zdazy si¢ wykona¢ badan niezbednych do ich

wlaczenia do badania.

5.5.2. Czynniki z zakresu kompetencji kierowniczych

Kierowanie zespotem projektowym stawia przed jego szefem wysokie wymagania,
a jednocze$nie moze by¢ okazja do zademonstrowania swojego profesjonalizmu. Aby
skutecznie kierowaé, lider powinien rozwija¢é istosowaé szereg umiejetnosci

kierowniczych.

Wsrod umiejetnosci menedzera projektu badania klinicznego, kluczowych dla
powodzenia projektu badania, jako najwazniejsza respondenci wskazali umiejetnosée
wyznaczania priorytetow potrzeb i nadawania stopnia wazno$ci zadaniom. Konieczno$¢
podejmowania decyzji wynika z istoty zarzadzania. Decydowanie to nie tylko wybor
jednego z wielu wariantéw, ale réwniez stosowanie zasady wyznaczania priorytetow.
Wyznaczanie priorytetow jest podstawowa umiejgtnoscia w zarzadzaniu czasem.
Nadawanie priorytetow zadaniom jest wyzwaniem. Kierownik projektu ma kazdego dnia
do wykonania szereg zadan, ktére wydaja si¢ bardzo wazne. Oprécz zwyktych
obowiagzkow czgsto pojawiajg si¢ sprawy pilne, wymagajace natychmiastowych reakeji,
polecenia  Sponsora, dodatkowe wymagania. Rozpoznanie potrzeb Sponsora,
przewidywanie jego dziatah, wymagan jest niezwykle waznym elementem zarzadzania
projektem, pozwalajagcym na sprawne postugiwanie si¢ w obrebie zadan projektowych,

odroznianie spraw pilnych 1waznych oraz nadawanie odpowiednich priorytetoéw
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powierzonym zadaniom. Umiej¢tnos¢ ta $wiadezy o dobrej organizacji pracy kierownika.
Wysoka ocena niniejszego czynnika pozwala na pozytywna weryfikacje hipotezy 4
mowigce] o tym, iz umiejetnos¢ dobrej organizacji pracy kierownika projektu ma
kluczowe znaczenie dla skutecznego zarzadzania projektem i1 osiggniecia sukcesu w

projekcie.

Umiejetno$¢ komunikowania si¢ jest drugg z kolei umiejgtnoscia, ktorg respondenci
uwazajg za kluczowa. Komunikatywno$¢ to umiejetnos¢ wymiany informacji z druga
osobg. Trudno wyobrazi¢ sobie projekt, w ktorym kierownik ma problem
z porozumiewaniem si¢ zczlonkami zespolu, sponsorem iinnymi interesariuszami.
Wymiana informacji jest podstawa funkcjonowania zespotu projektowego 1 samego
projektu. Kierownik projektu powinien posiada¢ wysoko rozwini¢te umiejgtnosci
komunikacji oraz powinien zdawaé sobie spraweg, iz dobra komunikacja jest $cisle
powigzana z osobista odpowiedzialno$cia komunikujacej si¢ osoby. To czy polecenie
kierownika zostanie prawidtowo zrozumiane zalezy od formy i struktury komunikatu, przy
czym nalezy pamigtaé, iz rola nadawcy nie ogranicza si¢ jedynie do wyartykulowania
przekazu, kierownik powinien dba¢ takze o informacje zwrotne, ktore okreslaja poziom
przekazywanych informacji [Mruk 2004]. W projekcie badania klinicznego kierownik
projektu codziennie kontaktuje si¢ z wieloma osobami z réznych dziatow firmy CRO,
spoza firmy, z przedstawicielami r6znych krajéw, kultur, z osobami w r6znym wieku i na
réznych stanowiskach. Waznym jest, by zkazda ztak odmiennych os6b umiata si¢
skutecznie komunikowa¢ — wymieni¢ informacje, znalez¢ zrédlo porozumienia. Warto
rowniez zwroci¢ uwage na fakt, iz osoba kierownika projektu CRO ma czgsto wplyw na to
czy Sponsor wybierze dane CRO do prowadzenia projektu badania, zwracajac przy tym
uwage nie tylko na do$wiadczenie, wiedze potencjalnego kierownika projektu, ale wtasnie
w duzym stopniu na jego umiejetnosci komunikacyjne oraz to, w jaki sposdb zaprezentuje
si¢ podczas spotkania ze sponsorem [Charan, Froter i Noel 2001]. Oceny respondentéw
pozwalaja na pozytywng weryfikacje hipotezy 2, wedlug ktorej umiejetnosci
komunikacyjne kierownika projektu przesadzaja o skuteczno$ci zarzadzania projektami

badan klinicznych.

Na tym samym poziomie co umiejetnos¢ komunikowania si¢ respondenci
uplasowali zdolno$¢ planowania. Zadania kierownika projektu dotycza gtownie (w 70%)

fazy planowania [Stgpien 2008]. Faza planowania to okreslenie szczegdtowego podziatu
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prac, wyznaczenie kamieni milowych oraz czasu ich realizacji, wyznaczenie czasu dla
trwania catego projektu, okreSlenie kosztow oraz ryzyka, jak rowniez przypisanie
poszczegbdlnych zasobdéw do zadan. Wszystkie te czynnosci powoduja, iz proces ten jest
czesto trudniejszy od samego wykonywania prac projektowych. Menedzer projektu

powinien zatem posiada¢ szczegdlnie wysokie kwalifikacje w zakresie planowania.

Kolejnym czynnikiem niezbgdnym u kierownika projektu badania, ktore ma
szanse zakonczy¢ si¢ sukcesem jest, wedlug respondentow, dobra organizacja pracy
kierownika. Czynnik ten wigze si¢ z wspomniang wczesniej umiej¢tnoscia wyznaczania
priorytetéw, nadawania stopnia wazko$ci zadaniom. Projekty badan sa coraz bardziej
ztozone, wymagaja duzego zaangazowania ze strony kierownika projektu. Wedlug badan
przeprowadzonych przez Applied ClinicalTrials, 62,4% menedzerow projektow
zarzadzajacych projektami badan klinicznych przyznaje, iz ich obcigzenie pracg wzrosto
znaczaco w przeciggu ostatnich lat [Burgess 2008]. Zakres obowigzkéw spoczywajacych
na kierowniku projektow badan klinicznych jest tak duzy, iz jedynie dobra organizacja
daje mozliwo$¢ sprawnego zarzadzania projektem. Dobra organizacja pracy moze
przejawia¢ si¢ we wilasciwym utozeniu obowigzkow czy sprawnym delegowaniu zadan.
Zdaniem P.F.Druckera "skuteczni menedzerowie wiedza na czym schodzi im czas.
Pracuja systematycznie nad zarzadzaniem tg odrobing swojego czasu, ktorag maja pod
kontrolg" [Drucker 2004]. Odpowiedzi respondentéw pozwalajg na pozytywna weryfikacje
hipotezy 4 mowiacej o tym, iz umiejetno$¢ dobrej organizacji pracy kierownika projektu
ma kluczowe znaczenie dla skutecznego zarzadzania projektem i osiggnigcia sukcesu w

projekcie.

Wysoko ocenionym czynnikiem byla réwniez umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji.
W projekcie badania klinicznego, gdzie w sktad zespotéw projektowych wchodzi wiele
0sOb, gdzie mamy do czynienia z duzg liczbg interesariuszy, gdzie kazdy z cztonkow
zespotu wykonuje wiele zadan kierownik projektu moze napotkaé szereg sytuacji,
w ktorych potrzebna bedzie jego decyzja. Podjecie wlasciwej decyzji wigze si¢ z dobrym
rozpoznaniem sytuacji, umiej¢tnoscia jej trafnej oceny. Przykltadem moga by¢ decyzje
dotyczace wyboru krajow czy osrodkéw do badania. Znajac zatozenia protokotu badania,
oczekiwania sponsora oraz majac informacje na temat potencjatu danych krajow,
osrodkow kierownik projektu musi podja¢ decyzje, w jakich krajach warto rozpoczaé

badanie, ktore osrodki wtaczy¢ do badania.
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Rowniez umiejetno$¢ motywowania cztonkoéw zespolu zostala oceniona wysoko
przez ankietowanych jako czynnik sukcesu projektu badania klinicznego. Zadaniem
zespotu projektowego jest terminowe wykonanie odpowiednich aktywnosci zgodnie
z harmonogramem projektu. Warunkiem powodzenia tak zdefiniowanego przedsigwziecia
jest zaangazowanie pracownikow. W zespotach projektowych bardzo wazne jest szybkie
reagowanie, akceptowanie iwykonywanie dodatkowej pracy oraz poszukiwanie
kreatywnych rozwigzan dla pojawiajacych si¢ problemow. Zdaniem P. Wachowiaka
[Wachowiak 1in. 2004] jedynie pelne wykorzystanie potencjalu tkwigcego w cztonkach
zespotu, ich checi do pracy iradosci z osigganych wynikow moze zagwarantowa¢ sukces
projektu. Zadaniem kierownika projektu jest takie oddziatywanie na cztonkow zespolu
projektowego, aby postepowali oni zgodnie zjego oczekiwaniami 1ztego powodu
kierownik powinien umie¢ motywowac cztonkow zespotu. Motywowanie polega na
sktanianiu pracownikéw za pomoca réznych narzedzi by chetnie i dobrze wykonywali
powierzone zadania. W innej ksigzce P. Wachowiak [Wachowiak 2001] podkresla, iz
istotne jest zar6wno motywowanie w kierunku osiggania zakladanych celow, jak tez
przyjmowania przez pracownikow postaw 1 zachowan oczekiwanych i preferowanych
przez kierownika projektu. Umiejetnos¢ motywowania wigze si¢ ze znajomoscia
mechanizmu motywacji, istoty zachowan ludzkich w grupie i zasad skutecznej motywacji
oraz wlasciwym doborem narzedzi motywacyjnych. W projektach badan klinicznym
najczestszym narzedziem motywacji stosowanym w odniesieniu do monitorow badan sa
publiczne dowody uznania. Jako nastgpng wazng umiejetno$¢ kierownika projektu
w zarzadzaniu projektem badania klinicznego wskazano wiedz¢ z zakresu zarzadzania
projektami. Wedlug najwigkszych $§wiatowych stowarzyszen zrzeszajacych kierownikéw
projektow niezbednym jest by kierownik projektu posiadal wiedze z gtownych obszarow
zarzadzania projektami omoéwionych przez autorke w rozdziale II. Nie mozna sprawnie
zarzadza¢ projektem nie majac wiedzy o technikach zarzadzania zakresem projektu,
zasobami ludzkimi, czasem, budzetem, jako$cia, ryzykiem, komunikacja czy
zamOwieniami.

Wysoko zostata oceniona przez ankietowanych umiejetnos¢ bycia liderem. Lider to
osoba, ktéora umie "porwaé" zespot do dzialania, przewodzi¢ zadaniom iosobom
wykonujacym te zadania S.R.Convey przekonuje nas w,Zasadach Skutecznego
Przywodztwa” [Covey 2004], ze przywodztwo to wskazywanie kierunku, upewnienie sig,
iz ,,drabina jest oparta o wlasciwg Sciane, podczas gdy zarzadzanie ma raczej do czynienia

z szybkoscig”. Przywddztwo wiaze si¢ z misja, skuteczno$cia i rezultatami. Zarzadzanie
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natomiast zajmuje si¢ konstruowanym struktur isystemow stuzacych osiagnieciu tych
rezultatow. Pierwsze czerpie site z wartosci i wlasciwych zasad, drugie to gospodarowanie
zasobami, ktore sluzg osiggnieciu rezultatow. Lider powinien umie¢ wciggnaé do
aktywnego udzialu w zadaniach projektowych wszystkich cztonkow zespotu oraz
organizowac prace tak, by wspolny cel grupowy zostat osiggniety.

Ankietowani uznali, iz zdolno$¢ przewidywania ryzyka przez kierownika projektu
moze mie¢ rowniez kluczowy wptyw na sukces projektu badania. Zarzadzanie ryzykiem
zostalo szeroko omowione przez autorke w rozdziale Il niniejszej pracy. Wyniki badania
potwierdzaja, iz kierownik projektu powinien poswieci¢ wiele uwagi temu zagadnieniu.
Umiejetnos¢ przewidywania ryzyka iodpowiedniego reagowania na nie jest istotna,
fundamentalng czes$cig procesu zarzadzania projektem i w istotny sposob oddzialuje na
mozliwos$¢ osiagnigcia sukcesu. Waznym jest, by kierownik projektu wykorzystat wiedzg
wszystkich cztonkdéw zespolu przy przewidywaniu ryzyk. Zespotowa ,burza moéozgow
»pozwala zwykle na wskazanie wigkszej iloSci potencjalnych zagrozen. W projektach
badan klinicznych kierownik projektu powinien zebra¢ informacje o potencjalnym ryzyku
od wszystkich dziatow wiaczonych w realizacje projektu i odpowiadajacych za jego czgsci
sktadowe, etapy.

Na tym samym poziomie co zdolnos$¢ przewidywania ryzyka respondenci wskazali
zdolnosci interpersonalne kierownika projektu jako czynnik majacy wptyw na powodzenie
projektu. Poprzez pojecie umiejetnosci interpersonalnych rozumiemy te umiejetnosci, pod
ktérymi kryja si¢ m.in. tatwo$¢ komunikowania si¢, negocjacji, wspdlnego dazenia do
celu, wspotpracy z ludzmi z réznorodnych $rodowisk, kultur. Nad projektami pracuje si¢
w grupach. W takich sytuacjach osoby o wyze] rozwinigtych umiejetnosciach
interpersonalnych sprawdzaja si¢ lepiej jako zarzadzajacy zespotem projektowym,
zarzadzajacy ludzmi. O zdolnos$ciach interpersonalnych, jako waznym czynniku sukcesu

projektow, szeroko traktuje literatura przedmiotu [Wachowiak i in. 2004].

Kolejng umiejetnoscia wysoko oceniong przez ankietowanych byla umiejetnosé
dzielenia si¢ wiedzg. Wiedza powinna by¢ tworzona iakumulowana w zespole
projektowym, gdyz jest ona niewatpliwym zasobem zespotu projektowego. Wiedza
stanowi potaczenie do$wiadczenia, informacji wygenerowanych w konkretnym celu
1 okreslonej sytuacji, tworzac ramy do zdobycia nowego doswiadczenia [Wachowiak
1in. 2004]. Wiedza jest zatem zbiorem informacji wraz z umiej¢tnosciami ich
wykorzystania przez odbiorcg [Burton-Jones 1999]. Zespot projektowy powinien nabywac

wiedze poprzez doskonalenie kompetencji irozwijanie posiadanych umiejg¢tnosci przez
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cztonkow zespotu, badz poprzez kupowanie informacji zzewnatrz. Wedlug
P. Wachowiaka [Wachowiak i in. 2004] dzielenie si¢ wiedza polega na upowszechnianiu
jej wramach zespotu projektowego. Cztonkowie zespotu powinni przekazywaé sobie
nawzajem wiedzg¢, czyli informacje oraz zdobyte do$wiadczenie. Jednym z cenniejszych
zasobow wiedzy jest wiedza wynikajaca z doswiadczenia zwigzanego z realizacja
podobnych projektow, wyciggnigcia wnioskoOw na pewnym etapie realizowanego projektu.
Stad tez wazng role w pracy zespoléw projektowych w badaniach klinicznych spetniaja
spotkania, na ktorych omawiane jest co si¢ udato, co nie, jakie sa przyczyny porazek,
ajakie sukcesow w projekcie podobnym lub w dotychczas zrealizowanych etapach
projektu. Takie spotkania nazywa si¢ w praktyce zarzadzania projektami spotkaniami
LESSONS LEARNED. Warto, aby kierownik projektu organizowal cyklicznie takie
spotkania, co zapewni zespotowi dostep do waznych informacji o projekcie oraz bedzie

stanowito wazny element w procesie zarzadzania ryzykiem oraz jakoscia.

Na przedostatnim miejscu, jesli chodzi o umiejetnosci menedzera, majace bardzo
duzy wptyw na sukces projektu badania klinicznego, respondenci uplasowali zdolnos$ci
analityczne. Zbieranie danych, analizowanie ich i wykorzystanie zdobytej w ten sposob
wiedzy jest nieodtacznym elementem pracy kierownika projektu badan klinicznych. Aby
robi¢ to dobrze kierownik projektu powinien posiada¢ zdolnosci analityczne. Umiejetnosci
analityczne to takze umiejetnos¢ analizowania i diagnozowania problemow projektu,
badania ich symptomoéw opracowania racjonalnych rozwigzan, wigc zaprojektowania
najwlasciwsze] reakcji wdanej sytuacji ipowzigcia rozsadnej decyzji. Zdolnosci

analityczne menedzerow sg dla wielu firm wyznacznikiem sukcesu [Davenport 2007].

Ostatnim czynnikiem, majagcym bardzo duze znaczenie dla sukcesu projektu
badania jest tatwos$¢ podejmowania decyzji przez kierownikéw projektow. Podejmowanie
decyzji jest kluczowym obowigzkiem kierownika projektu. Proces zarzadzania
realizowany jest przez ciagle podejmowanie decyzji na réznych szczeblach hierarchii
organizacji 1w roéznych sferach zarzadzania. Celem decyzji jest dokonanie mozliwie
najlepszego wyboru, opartego na sprawdzonej informacji [Wachowiak i 1n.2004]. Projekt,
forma dziatania z zalozenia o okreSlonym czasie trwania wymaga szczegdlnej zdolnosci
podejmowania szybkich i trafnych decyzji, ktore pozwola na osiggniecie produktow
projektu w zatozonym czasie. Op6znianie decyzji, zwlekanie z podejmowaniem dziatan
bedzie miato wplyw na czas trwania projektu, a ukonczenie go w zatozonym czasie jest

jednym z determinantéw sukcesu projektu.
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Powyzsze wyniki autorka uzyskata postugujac si¢ w interpretacji odpowiedzi
zakresami Srednich. Taka klasyfikacja opisowa dotyczy tylko konkretnej, badanej grupy
respondentéw. Chcac odnies¢ wyniki badan do calej populacji autorka zastosowala
w analizie statystycznej metode z btgdem standardowym roznicy. W czesci 11 badania,
sposréd wymienionych 13 czynnikow, ktére przy zastosowaniu interpretacji Srednich,
ukazuja si¢ jako krytyczne dla sukcesu projektu, po zastosowaniu metod szacunkowych
widzimy, iz jako krytyczne ukazuje si¢ jedynie 5, gdyz tylko $rednie odpowiedzi na
pozycje: B03, BO7, BO8, B16 1 B20 r6znig si¢ istotnie od odpowiedzi na ponad potowe
pozostatych pytan z czesci B i tylko te czynniki zaliczymy do krytycznych:

- umiejetno$¢ wyznaczania priorytetOw potrzeb inadawania stopnia waznosci
zadaniom,

- umigjetno$¢ komunikacji,

- zdolnos$¢ planowania,

- dobrg organizacj¢ pracy,

- umiejetnosC trafnej oceny sytuacji.

Poziom istotnos$ci alfa czyli prawdopodobienstwo popetnienia btgdu wynosi 0,1.

Widzimy wyraznie, iz, pomimo ze w tej czesSci badaniu zostaly poddane kompetencije
twarde, czyli konkretna wiedza 1 umiejgtnosci zawodowe oraz kompetencje migkkie, czyli
zwigzane z umiej¢tnosciami behawioralnymi, w rezultacie przeprowadzonych badan wséréd
kompetencji kluczowych znalazly si¢ tylko kompetencje migkkie. Potwierdza to zatozenie
przedstawione w hipotezie 1 stwierdzajacej, iz kompetencje migkkie maja najwazniejsze

znaczenie dla osiggniecia sukcesu w projekcie.

Analiza czynnikowa pozwolila na wytonienie czynnikoéw dotyczacych sposobu
zarzadzania projektem badania klinicznego, majacych, zdaniem ankietowanych, bardzo
duzy wplyw na powodzenie tego projektu. Analiza miedzygrupowa odpowiedzi
umozliwila wychwycenie pewnych dodatkowych spostrzezen. Poprzez analize odpowiedzi
monitoréw z roznym stazem pracy w dziedzinie badan klinicznych autorka zauwazyta, iz
kilka czynnikow, wtym rowniez czynniki, ktore zostaly zakwalifikowane przez
ankietowanych, jako czynniki kluczowe dla sukcesu projektu, zostalo réznie ocenione
przez grupy osob w zaleznosci od stazu pracy. We wszystkich przypadkach w

czescei I ankiety respondenci o najdluzszym stazu pracy (ponad 10 lat w branzy badan
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klinicznych) przyznawali przecigtnie nizsze oceny wptywu czynnikéw na sukces projektu
niz respondenci o §rednim stazu (6-10 lat) oraz w wiekszosci przypadkdéw niz respondenci
o krotkim doswiadczeniu (1-5 lat). Najwyzsze oceny pochodzity najczgsciej od osob ze
srednim  do$wiadczeniem w pracy w dziedzinie badan klinicznych. Podobnie
w czegscei I badania przecigtnie najwyzsze oceny przyznawali respondenci o $rednim stazu
pracy, natomiast najnizsze pochodzity czesto od osob legitymujacych si¢ stazem
przekraczajacym 10 lat. Mozna ttumaczy¢ to faktem, iz osoby z duzym doswiadczeniem
zdobyli wiedzg 1umiejetnosci, ktore pozwalaja im czué¢ si¢ pewnie w Srodowisku
projektowym i nie przeceniaja oni osoby kierownika projektu. Osoby z umiarkowanym
doswiadczeniem potrzebuja zapewne wigkszej uwagi ze strony kierownika projektu.
Osoby z malym stazem moga natomiast nie do konca docenia¢ i rozumie¢ role kierownika

projektu, stad ich oceny moga by¢ nieznacznie nizsze.

5.5.3. Cechy charakteru kierownikow projektow

W czegsci Il kwestionariusza, za niezbedne cechy charakteru najlepszych
kierownikow, kluczowe dla sukcesu projektu, respondenci uznali:

- odpornos¢ na stres,

odpowiedzialnos¢,
- komunikatywnos¢,

inteligencja

Unikniecie stresu podczas realizacji projektu nie jest mozliwe. Konieczno$¢ ciagltego
przystosowania do zmian otoczenia, konieczno$¢ realizacji napig¢tego harmonogramu,
ograniczenia budzetu, problemy zespotowe to czynniki powodujace, iz stres towarzyszy
kierownikowi projektow. Aby zarzadza¢ projektem sprawnie, efektywnie kierownik
powinien by¢ odpornym na stres, tak by umie¢ sobie z nim radzi¢. Stres moze dziala¢
mobilizujgco, nie powinien mie¢ negatywnego wplywu na decyzje, dziatania kierownicze.
Odporno$¢ na stres, umiejetnos¢ pracy w stresie sg wymieniane w wiekszosci ogloszen
pracy na stanowisko kierownika projektow.

Kierownik projektu powinien by¢ osobg odpowiedzialng. Odpowiada on za planowanie,

realizacje projektu, celow czastkowych oraz za wspotprace 1 komunikacje
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z interesariuszami. Trudno sobie wyobrazi¢, aby osoba na takim stanowisku nie byta
odpowiedzialna za to co robi, dlatego cecha ta zostala oceniona tak wysoko.
Odpowiedzialno$¢ za projekty badan klinicznych poteguje fakt, iz dotycza one zdrowia
1 zycia ludzkiego.

Kolejna wysoko oceniona cechg niezbedng do kierowania zespotem projektowym jest
komunikatywno$¢. Komunikatywno$¢ czyli jasne wyrazanie si¢ oraz rozumienie
1 zaangazowanie w wypowiedzi innych, otwartos¢ w kontaktach z Iludzmi utatwia
zarzadzanie czlonkami zespolu projektowego, kontakty z zespolem, sponsorem oraz
innymi interesariuszami projektu.

Inteligencja to kolejna wysoko oceniona cecha. Inteligencja, jaka powinien wykazaé
kierownik projektu to nie tylko zdolno$¢ racjonalnego myslenia, sprawnego
rozwigzywania zadan intelektualnych i skutecznego dzialania, spostrzegania istniejacych
zaleznos$ci 1 wyciggania wnioskow, wyboru adekwatnych, do celu i zadan, strategii

operacyjnych, ale takze inteligencja emocjonalna, spoteczna czy kulturowa.
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Rozdzial VI: Skuteczne zarzadzanie projektem badania klinicznego

z uwzglednieniem krytycznych czynnikow sukcesu projektu badania

6.1. Identyfikacja i hierarchizacja czynnikéw sukcesu projektéow badan klinicznego

Zaprezentowane wyniki badan empirycznych pozwalaja na wyciagniecie
nastepujacych wnioskow, ktore powinny by¢ uwzglednione, jako rekomendacje dla
skutecznego zarzadzania projektami badan klinicznych przez kierownikow projektéw oraz
dla o0sob stanowigcych kierownictwo organizacji, decydujacych o przydzielaniu

kierownikow odpowiedzialnych za zarzadzanie projektami badan klinicznych.

1. Zrddet powodzenia projektow badan klinicznych nalezy upatrywaé¢ w skutecznym

zarzadzaniu nimi.

2. Na osiagnigcie sukcesu projektu badania wplywa szereg czynnikow, w tym
czynniki zwigzane z osobg kierownika projektu, jego osobowoscig, charakterem,

wiedzg, do§wiadczeniem, umiejgtno$ciami.

3. Czynniki majace bardzo duzy wplyw na powodzenie projektu to tzw. krytyczne
czynniki sukcesu, ktorych uwzglednienie w procesie zarzadzania projektem

badania zwigksza szans¢ na sukces tego projektu.

4. Na podstawie przeprowadzonych badan czynnikow wplywajacych na sukces
projektu badania klinicznego, sposrod 28 czynnikow zwigzanych ze sposobem,
w jaki menedzer projektu zarzadza projektem badania izespotem projektowym
wytoniono 6 czynnikéw majacych bardzo duzy wplyw na powodzenie projektu
badania, atym samym be¢dacych krytycznymi czynnikami sukcesu projektu.
Zgodnie z wynikami badan kierownik projektu powinien:

- stworzy¢ jasny plan komunikacyjny,

- precyzyjnie okresla¢ wymagania i oczekiwania wobec cztonkow zespotu,
- potrafi¢ egzekwowa¢ wykonanie obowigzkow,

- zapewniaé cztonkom zespotu staty dostep do informacji o projekcie,

- stanowi¢ autorytet wsrod cztonkéw zespotu projektowego,

- by¢ dostepny dla cztonkow zespotu.
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. Na podstawie przeprowadzonych badan czynnikow wptywajacych na sukces

projektu badania klinicznego, sposrod 28 czynnikow dotyczacych umiejetnosci

menedzera projektu wyloniono 5 czynnikow majacych bardzo duzy wplyw na

powodzenie projektu badania, a tym samym bedacych krytycznymi czynnikami

sukcesu projektu. Zgodnie z wynikami badan kierownik projektu powinien

posiadaé:

- umiejetno$¢ wyznaczania priorytetow potrzeb inadawania stopnia waznosci
zadaniom,

- umiejetno$¢ komunikacji,

- zdolnos$¢ planowania,

- umiejetnos$¢ dobrej organizacji pracy,

- umiejetno$¢ trafnej oceny sytuacji.

. Na podstawie przeprowadzonych badan czynnikow wptywajacych na sukces

projektu badania klinicznego, spo$rod 16 czynnikéw zwigzanych z osobowos$cia

oraz cechami charakteru kierownika projektu, wytoniono 4, ktére zostaly wskazane

jako niezbedne czyli kluczowe dla powodzenia projektu badania. Skutecznych

kierownikow projektow badan klinicznych powinna cechowaé przede wszystkim

odporno$¢ na stres, odpowiedzialno$¢, komunikatywnos¢ i inteligencja.

Ocena menedzera powinna dokonywana by¢ nie tylko przez jego przetozonych,

lecz takze przez podwitadnych cztonkow zespotu projektowego. Zespot projektu

tworza osoby, ktore, poza kierownikiem projektu, sa najbardziej zaangazowane

w realizacje zadania projektowego i potrafia wskazaé, jaki sposob zarzadzania

projektem oraz jakie umiejetnosci kierownika projektu przyczyniajg si¢ do faktu, iz

projekt ma szans¢ zakonczy¢ si¢ powodzeniem. Zespot projektowy jest w stanie

oceni¢, w jakim stopniu wiedza 1 do§wiadczenie kierownika sg wazne dla projektu

oraz wskaza¢ cechy osobowe menedzerdw niezbedne do skutecznego zarzadzania

projektem badan klinicznych.

Na podstawie danych empirycznych, uzyskanych przez respondentdéw, udato si¢ wskazac

czynniki, ktore s3, zdaniem cztonkéw zespotow projektowych — monitorow badan

klinicznych, najbardziej cenione u menedzerow projektow badan. Czynniki te, zdaniem

respondentow, wplywaja w bardzo duzym stopniu na sukces projektu badania klinicznego,

sg kluczowe dla skutecznego zarzadzania projektem badania.
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Dla celéw hierarchizacji czynnikow krytycznych dla skutecznego zarzadzania projektem

oraz budowy modelu skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego autorka

pracy zebrata czynniki uznane za krytyczne w czesci I 1 Il badania i dokonata ich wspolne;j

oceny.

Czynniki te byly oceniane przez respondentéw przy uzyciu tej samej skali, co

umozliwia ich wspdlng analize¢ dla celow poznawczych. Cechy charakteru, ocenione w

czesci 11, zostaly opisane osobno.

Respondenci, w I 1 II czeéci badania, wskazali 11 czynnikow niezbgdnych dla osiggniecia

sukcesu projektu badania, zwigzanych ze sposobem zarzadzania projektem badania oraz

kompetencjami kierownika projektu badan klinicznych:

1.

10.

11.

Umiejetno$¢ wyznaczania priorytetow potrzeb inadawania stopnia waznosci
zadaniom ($rednia ocen 2,89 co stanowi 96 procentowy wptyw na sukces projektu).
Komunikatywnos$¢ ($rednia ocen 2,86 co stanowi 95 procentowy wptyw na sukces
projektu).

Zdolno$¢ planowania ($rednia ocen 2,86 co stanowi 95 procentowy wpltyw na
sukces projektu).

Kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny ($rednia ocen 2,79 co
stanowi 93 procentowy wptyw na sukces projektu).

Dobra organizacja pracy ($rednia ocen 2,76 co stanowi 92 procentowy wplyw na
sukces projektu).

Umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji (Srednia ocen 2,75 co stanowi 92 procentowy
wpltyw na sukces projektu).

Kierownik projektu posiada wysoki autorytet wérod zespotu projektowego (Srednia
ocen 2,66 co stanowi 89 procentowy wptyw na sukces projektu).

Kierownik zespotu potrafi egzekwowa¢ wykonanie obowigzkow (srednia ocen 2,60
co stanowi 87 procentowy wptyw na sukces projektu).

Kierownik projektu precyzyjnie okresla wymagania i oczekiwania wobec cztonkéw
zespotu ($rednia ocen 2,56 co stanowi 85 procentowy wplyw na sukces projektu).
Kierownik zespotu jest dostepny dla czlonkéw zespolu (Srednia ocen 2,56 co
stanowi 85 procentowy wptyw na sukces projektu).

Kierownik projektu zapewnia cztonkom zespotu staly dostgp do informacji
o projekcie (Srednia ocen 2,54 co stanowi 85 procentowy wpltyw na sukces

projektu).
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Umiejetno$¢ wyznaczania priorytetow i nadawania
stopnia waznosci zadaniom

2,89
Zdolnos¢ planowania 2,86
Umiejetnosci komunikacyjne 2,86
Stworzenie jasnego planu komunikacyjnego

Umiejetnosc dobrej organizacji pracy

Umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji

Posiadanie autorytetu w zespole

czynniki sukcesu

Egzekwowanie wykonania obowigzkéw

Bycie dostepnym dla cztonkéw zespotu

Precyzyjne okreslanie wymagan i oczekiwan w
stosunku do zespotu projektu
Zapewnianie cztonkom zespotu statego dostepu do
informacji o projekcie

2,3 2,4 2,5 2,6 2,7 . 2,9 3
srednia uzyskanych ocen

Wykres 67: Czynniki sukcesu projektu badania klinicznego zwiazane ze sposobem
zarzadzania projektem oraz kompetencjami kierownika projektu [opracowanie

wlasne].

W hierarchii wazno$ci czynnikow, wplywajacych na sukces projektu i zwigzanych
z osobg kierownika projektu, respondenci wskazali jako krytyczne umiejgtnosci migkkie,
w tym jako najwazniejsza zostala uznana umiejetno$§¢ wyznaczania priorytetdw potrzeb
i nadawania stopnia wazno$ci zadaniom. Druga w hierarchii wazno$ci to umiejetnos¢
komunikacji, precyzyjnego przekazywania polecen, pomystow, atakze umiejgtnosc
stuchania i1rozumienia innych interesariuszy. Umiej¢tno$¢ planowania, czyli tworzenia
strategii dla projektu, zostata zakwalifikowana jako kolejny kluczowy czynnik w hierarchi
wazno$ci, uzyskujac t¢ samag $rednig ocen co umiejetno$¢ komunikacji. Kolejng
umiejetnoscig, wysoko oceniona przez respondentdéw, stanowi umiejetno$¢ stworzenia
jasnego planu komunikacyjnego, klarownie okreslajacego kanaty komunikacji 1 osoby
odpowiedzialne za proces przekazywania informacji. Czwarte miejsce w hierarchii
waznos$ci, w odniesieniu do kompetencji kierownika projektu badania, zajely kompetencje
zwigzane z organizacjg pracy, w tym przede wszystkim pracy zespolu. Kluczem do
podejmowania odpowiednich decyzji w projekcie jest trafno$¢ oceny sytuacji, ktora zostata

wskazana przez respondentéw jako kolejny, piaty kluczowy czynnik dla powodzenia
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projektu badania. Bycie wzorem, autorytetem dla zespotu jest niezmiernie wazne i pomaga
zarzagdzaé projektem w drodze do sukcesu, dlatego rowniez ta kompetencja zostata
oceniona jako niezbedna. Posiadanie autorytetu umozliwia sprawniejsze egzekwowanie
obowiazkow, co stanowi kolejng kluczowa umiejetnos¢ menedzera projektu badania.
Kolejne miejsca w hierarchii zajmuja czynniki zwigzane z zarzadzaniem zespotem, w tym
precyzyjne okreslanie wymagan i oczekiwan w stosunku do czlonkoéw zespotu, jasne
definiowanie ich zadan, zapewnienie im dostgpu do informacji o projekcie, kluczowych
decyzjach, ale takze bycie dostepnym dla czlonkéw zespotu, odpowiadanie na pytania

zespotu czy pomoc w razie potrzeby.

Uzyskane wyniki badan pozwalajg na pozytywna weryfikacj¢ hipotez:

1. Kompetencje migkkie majg najwazniejsze znaczenie dla osiggniecia sukcesu
w projekcie. Wsrod kompetencji ocenianych przez respondentow w czesci 11
ankiety wszystkie kompetencje ocenione jako kluczowe to kompetencje migkkie.

2. Umiejetnosci komunikacyjne kierownika projektu przesadzaja o skutecznosci
zarzadzania projektami badan klinicznych. Umiejetnosci komunikacyjne zostaty
ocenione jako drugie w hierarchii waznosci kompetencji kierownikow projektéw
badan klinicznych. Réwniez, wsrod 4 cech charakteru kierownika projektu
ocenionych jako niezbedne dla skutecznego zarzadzania projektem badania,
respondenci  wskazali  komunikatywno$¢.  Stworzenie  jasnego  planu
komunikacyjnego zostato ocenione natomiast, jako najwazniejszy czynnik sukcesu
z zakresu sposobu zarzadzania projektem badania klinicznego.

3. Niezbgdnym elementem dla efektywnego kierowania zespotem w projektach badan
klinicznych wydaje si¢ zbudowanie autorytetu, nie tylko formalnego, ale takze
autorytetu osobistego kierownika. Stanowienie autorytetu zostalo wskazane jako
piaty co do waznosci czynnik sukcesu projektu z zakresu sposobu zarzadzania
projektem badania klinicznego.

4. Umiejetnos¢ dobrej organizacji pracy kierownika projektu ma kluczowe znaczenie
dla skutecznego zarzadzania projektem i osiggni¢cia sukcesu w projekcie. Czynnik
nazwany przez autorke jako umiejetno$¢ dobrej organizacji pracy zostat oceniony
przez respondentdw jako krytyczny czynnik sukcesu projektu badania, zostal
wskazany jako 4 w hierarchii czynnikow z zakresu kompetencji menedzerskich
kierownikow projektoéw badan. Doda¢ nalezy, iz w tej samej kategorii, jako

kluczowe kompetencje dla powodzenia projektu, monitorzy wskazali umiej¢tnos¢
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wyznaczania priorytetdow potrzeb i nadawania stopnia waznosci zadaniom oraz
zdolno$¢ planowania. Obie wymienione kompetencje sa zwigzane z umiejetnoscia

dobrej organizacji pracy.

Krytyczne czynniki sukcesu projektu badania klinicznego powinny zostaé
uwzglednione w fazie inicjowania i planowania projektu oraz by¢ monitorowane w fazie
realizacji projektu badania. Kierownictwo organizacji, czyli firmy CRO, powinno zwrocic¢
uwage w fazie inicjowania projektu na osobe kierownika projektu. Stanowisko to powinna
obja¢ osoba inteligentna, kompetentna, ktora bedzie cieszyta si¢ autorytetem w organizacji.
Kierownik projektu powinien by¢ osoba komunikatywna, tatwo nawigzujaca kontakt.
Wazne, aby byla to osoba odpowiedzialna, odporna na prac¢ w stresie.

Kierownik projektu w fazie planowania powinien pami¢ta¢ o stworzeniu jasnego planu
komunikacyjnego, przeplyw informacji w zespole jest najwazniejszym z czynnikow
warunkujacych sukces projektu. Nastepng wysoko ceniong umiejetnoscia jest umiejetnosée
precyzyjnego rozdzielania obowigzkéw, tak by kazdy z cztonkow zespotu znal swoje
zadania i odpowiadat za ich realizacje. W czasie fazy monitorowania i kontroli projektu
badania kierownik zespotu powinien umie¢ egzekwowaé wykonanie powierzonych
obowigzkow. Waznym jest, by cztonkowie zespolu mieli staly dostep do informacji
o projekcie, wiedzieli jaki jest status wykonanych dziatan oraz mieli staty dostep do osoby
kierownika, co da im mozliwo$¢ zadania pytan, przedyskutowania problemdw.

Menedzer projektu powinien potrafi¢ organizowaé swoja pracg, wazne jest, by pracujac
pod presja czasu, majac wiele obowigzkéw, umie¢ wyznaczy¢ zadania, ktorych wykonanie
jest priorytetem. Niezbedna wydaje si¢ umiejetno$¢ planowania, ktora wydaje si¢
kluczowym zadaniem stawianym przed kierownikiem projektu badania. Zespot projektowy
w badaniu klinicznym codziennie napotyka na szereg sytuacji, zdarzen wymagajacych
reakcji. Trafno$¢ oceny sytuacji przez kierownika zespotu projektowego daje szans¢ na

pomyslne wykonanie zadan projektowych, a co za tym idzie osiagnigcie celu projektu.

6.2. Model skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego z uwzglednieniem

krytycznych czynnikow sukcesu projektu badania

Osiagnigcie skutecznosci w zarzadzaniu projektami nie jest zadaniem tatwym
1 jednowymiarowym, gdyz skuteczno$¢ moze by¢ ona rozumiana w rdzny sposOb
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w zaleznosci od grup interesariuszy [Griffin 1996]. W celu sprecyzowania pojecia
skuteczno$ci autorka pracy przyjela, iz skuteczno$¢ zarzadzania projektami przejawia si¢
w takich dziataniach, ktore ostatecznie doprowadzajg do stanu, w ktorym projekt konczy
si¢ powodzeniem, przy czym powodzenie to wynika z realizacji celow projektu, w tym
celow jego interesariuszy [Hyvari 2006]. Definicja ta jest zgodna z definicjami

prezentowanymi w literaturze przedmiotu.

Powodzenie projektu zatem bylo oceniane przez cztonkéw zespotu projektowego, ktorzy
stanowig jedng z grup interesariuszy projektu. Wedtug literatury przedmiotu, zgodnie
z wynikami publikowanych badan empirycznych, zajmujacych si¢ tematyka powodzenia
projektow, o sukcesie projektu, bez wzgledu na jego charakter ispecyfike, decyduja
czynniki wewnatrzorganizacyjne, w tym przede wszystkim czynniki odnoszace si¢ do
osoby kierownika projektu [Spalek 2004], [Haffer 2009]. Osiagnigcie skutecznos$ci
w zarzadzaniu projektem stymulowane jest wigc przez te czynniki. Zidentyfikowane,
w wyniku przeprowadzonych badan, czynniki majace wpltyw na powodzenie projektu
badania klinicznego 1zwigzane z kompetencjami kierownika projektu — jego wiedza,
do$wiadczeniem, umiejetnosciami, atakze cechami charakteru oraz sposobem, w jaki
zarzadza projektem izespotem projektowym pozwalaja stworzy¢ model skutecznego
zarzadzania projektem badania klinicznego. Model ten powstat w oparciu o ogélny model
skutecznego zarzadzania projektami stworzony przez Joann¢ Haffer i publikowany
w literaturze przedmiotu [Haffer 2009]. Zgodnie z tym modelem,trzeciorzedowy czyli
mniej wazny wplyw na powodzenie projektu, maja zewngtrzne czynniki powodzenia

projektu, w tym:

- czynniki zwigzane z otoczeniem ogolnym — ujednolicenie wymagan rejestracji
badan w strukturach UE, stabilno$¢ przepiséw prawa, rozwd] nowoczesnych

technologii, globalizacja gospodarek i rynkow,

- czynniki zwigzane z otoczeniem sektorowym — rosngca konkurencja w sektorze,

rosngce wymagania klientow, fuzje i przejecia, wygasanie ochrony patentowe;.

Wazniejszymi 1 majacymi wigkszy wptyw na powodzenie projektu, zgodnie z wynikami
badan J. Haffer [Haffer 2009], sa czynniki wewnatrzorganizacyjne i wtasnie jako czynniki

drugorzedowe autorka zakwalifikowata:
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- czynniki zwigzane bezposrednio z projektem, np. rozmiar projektu, jasno okreslone
cele projektu, realistyczny plan projektu, generowana przez projekt wartosc,

wsparcie projektu przez najwyzsze kierownictwo,

- czynniki zwigzane z organizacja, w ktorej projekt jest realizowany, np. kultura
organizacyjna, liczba szczebli kierowniczych, struktura organizacyjna, materialne

warunki pracy.

Najwazniejszymi, kluczowymi dla powodzenia projektu okazaly si¢ czynniki

wewnatrzorganizacyjne, nazwane przez J. Haffer pierwszorzedowymi:

- czynniki zwigzane =z kierownikiem projektu, np. osobowo$¢ i kompetencje
kierownika, jego zaangazowanie W projekt, sposob koordynacji dziatan

projektowych,

- czynniki zwigzane z zespolem projektowym, np. kompetencje cztonkow zespotu,

wlasciwy sktad zespotu, atmosfera w zespole.

Znajomo$¢ powyzszych czynnikéw oraz ich klasyfikacji ze wzglgdu na wpltywu na
powodzenie projektu, pozwala na wytonienie czynnikow kluczowych dla skutecznego
zarzadzania projektem. Analiza zaleznoSci zachodzacych miedzy elementami
zaprezentowanego modelu dostarcza informacji na temat tego, jakie czynniki przektadaja

si¢ na wzrost miernikow powodzenia [Haffer 2009].

Autorka niniejszej pracy, dzieki przeprowadzonym badaniom, mogta rozbudowac
istniejagcy model skutecznego zarzadzania projektem, skupiajac si¢ na czynnikach
zwigzanych z osoba kierownika projektu, jego cechami charakteru, umiejetno$ciami,
doswiadczeniem oraz sposobem, w jaki zarzadza projektem badania klinicznego oraz
zespotem projektowym.

W celu zbudowania modelu skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego, ze
szczegdlnym uwzglednieniem roli kierownika projektu, autorka pogrupowata kluczowe
czynniki w jednolite w zespoly. Zaleta tej metody jest fakt, iz przy tworzeniu modelu
fatwiej jest operowaé mniejsza liczbg wymiardéw, grupowanie dostarcza informacji o tym,
czego faktycznie dotycza poszczegdlne czynniki, pozwala uchwyci¢ zwigzki pomiedzy
pojedynczymi czynnikami oraz umozliwia postugiwanie si¢ czynnikami wyzszego rzedu.

W tym celu wyodrgbniono cztery grupy czynnikow:
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- Umiejetno$ci organizacyjne, w tym:
» umiejetno$¢ wyznaczania priorytetow potrzeb i nadawania stopnia waznoS$ci
zadaniom,
» zdolno$¢ planowania,

» dobra organizacja pracy,

- Umiejetnosci zwigzane z wymiang informacji, w tym:
» zdolnosci komunikacyjne,
» stworzenie jasnego planu komunikacyjnego,

» precyzyjne okre$lenie wymagan i oczekiwan wobec cztonkdow zespotu.

- Umiejetnos$ci z zakresu zarzadzania zespolem projektowym, w tym:
» stanowienie autorytetu,
» umiejetnos$¢ egzekwowania wykonania obowigzkow,
» Dbycie dostepnym dla zespotu,

» umiejetnos$¢ zapewnienie cztonkom zespotu dostepu do informacji o projekcie.

- Umiejgtnosci sytuacyjne

» umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji
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Zewnetrzne czynniki powodzenia projektu

Czynniki otoczenia
sektorowego

Czynniki otoczenia
0golnego

. rosnaca konkurencja w
sektorze,

. rosnace wymagania
klientow,

. fuzje i przejecia

O ujednolicenie
wymagan rejestracji
badan w strukturach
UE,

. stabilno$¢ przepisoéw
prawa,

. rozwoj nowoczesnych
technologii,

0 globalizacja
gospodarek i rynkéw

Wewnatrzorganizacyjne czynniki powodzenia projektu

Czynniki zwigzane bezposrednio z
projektem

Czynniki zwigzane z kierownikiem

projektu

projektowym, np.:

Czynniki zwigzane z zespotem

Czynniki zwigzane z organizacjg w
ktorej projekt jest realizowany, np.

O rozmiar projektu,

»  jasno okre$lone cele
projektu,

O realistyczny plan projektu,
- generowana przez projekt
warto$¢,

. wsparcie projektu przez
najwyzsze kierownictwo

. kompetencje cztonkow
zespotu,

. atmosfera w zespole

. wiadciwy sktad zespotu,

. kultura organizacyjna,
. liczba szczebli

kierowniczych,

. struktura
organizacyjna,

. materialne warunki
pracy

Czynniki zwigzane z kierownikiem projektu

Umiejetnosci

Umiejetnosci

Umiejetnos$ci z zakresu
zarzgdzania zespotem

Umiejetnosci

Cechy charakteru

interpersonalne ; ; j
P organizacyjne projektowym sytuacyjne

umiejgtnosci *  Umiejgtnos¢ «  stanowienie autorytetu « umiejetnosé trafnej *  odpomosé na stres,
komunikacyjne wyznaczania *  umiejetno$¢ egzekwowania oceny sytuacji * odpowiedzialnosc,
stworzenie jasnego prlorytetow potrzep wykonania obowiazkow, . Ikom'unlkaltywnosc,
pE RIS +  bycie dostepnym dla zespo'u *  inteligencja
komun|l§acyjnegg, ' Wwaznosci zadaniom,, . umiejetnose zapewnienia

precyzyjne okreslenie *  zdolnos¢ czonkom zespotu dostepu do

wymagan i ocz’eklwan planowanla,l . informacji o projekcie

wobec cztonkow . dobra organizacja

zespotu, pracy

Rysunek 27: Model skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego ze

szczegblnym uwzglednieniem

wykorzystaniem Haffer 2009].

roli

kierownika projektu [opracowanie wlasne z
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6.3. Profil kompetencyjny kierownika projektu badania klinicznego

Profil kompetencji jest zestawieniem kompetencji, ktére s3 wazne dla
wykonywania zadan na danym stanowisku, wymaganych od poszczegolnych pracownikow
w organizacji. Profile sluza do poréwnywania wymagan kompetencyjnych stawianych
pracownikom z rzeczywistym poziomem ich spetniania. Profil kompetencyjny jest Zrodlem
informacji wykorzystywanym przy:

- tworzeniu opisOw stanowisk pracy,

- rekrutacji 1 selekcji pracownikow,

- okreslaniu luk kompetencyjnych

- badaniu potrzeb szkoleniowych.

Tworzenie profilu kompetencyjnego na dane stanowisko przebiega w kilku etapach
[Musial Urbanczyk 2010]:

- okreslenie celu tworzenia profilu kompetencyjnego

- identyfikacja kompetencji potrzebnych na danym stanowisku, odbywajaca si¢ poprzez
przeprowadzenie wywiadow z kadra kierowniczg i pracownikami na danym stanowisku;
poprzez analiz¢ czynnosci wykonywanych na stanowisku, badanie dokumentacji kadrowe;.
- weryfikacja kompetencji i wybor kompetencji kluczowych, odbywajacy si¢ poprzez np.
zastosowanie metody ekspertow

- opracowanie poziomow spetnienia danej kompetencji

Wskazanie kompetencji najwazniejszych oraz pozadanego (wzorcowego) poziomu ich
spetnienia pozwala na stworzenie wstepnego projektu profilu kompetencji pracowniczych.
Tak opracowany profil powinien zosta¢ poddany weryfikacji i testowaniu w celu
dokonania niezbednych modyfikacji i korekt. Finalny profil moze zosta¢ uznany za
uzyteczny profil kompetencji na dane stanowisko. Praktyczna przydatno$¢ profilu
kompetencji warunkuje jako$¢ zachowan wskaznikowych, okreslajagcych poziomy
spetienia poszczegdlnych kompetencji wraz z podaniem odpowiadajagcych mu zachowan
czyli tzw. behawioralnych wyznacznikéw danej kompetencji, charakterystycznych dla
kolejnych poziomdéw nasilenia kompetencji oraz przyklady zachowan, ktore swiadczg o
braku danej kompetencji. Najczesciej przyjmuje si¢ tacznie pig¢ poziomow kompetencji.
G. Filipowicz przedstawil skale pozioméw kompetencji z uwzglednieniem konkretnego

zachowania badanej osoby [Filipowicz 2004].
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Tabela 24: Pi¢ciostopniowa skala poziomow kompetencji

Poziom Charakterystyka

Brak przyswojenia danej kompetencji. Brak zachowan wskazujacych na jej

A opanowanie 1 wykorzystanie w podejmowanych dziataniach.

Przyswojenie kompetencji w stopniu podstawowym. Jest ona wykorzystana w
B (2) |[sposob nieregularny. Wymagane jest aktywne wsparcie i nadzér ze strony
bardziej do§wiadczonych 0sob.

Kompetencja przyswojona w stopniu dobrym — pozwalajagcym na samodzielne,

CG) praktyczne jej wykorzystanie w trakcie realizacji zadan zawodowych.

Kompetencja przyswojona w stopniu bardzo dobrym, pozwalajacym na bardzo
D (4) |dobra realizacj¢ zadan z danego zakresu oraz przekazywanie innym wilasnych
doswiadczen.

Kompetencja przyswojona w stopniu doskonatym. Zdolno$¢ do tworczego
E (5) |wykorzystania i rozwijania wiedzy, umiejetnosci postaw wiasciwych dla danego
zakresu dzialan.

[Filipowicz 2004]

W niniejszej pracy autorka przeprowadzita badania ilosciowe i jako$ciowe majace na celu
wytonienie kompetencji kluczowych dla kierownikow projektéw badan klinicznych.
Znajomo$¢ tych kompetencji moze stanowi¢ punkt wyjsciowy do dalszych etapow

pozwalajacych na stworzenie profilu kompetencyjnego kierownika projektu badania.

Znajac kluczowe kompetencje w pierwszej kolejnosci wyroznia si¢ profil kompetencyjny
stanowiska, kompetencje pozadane na danym stanowisku z okreslonym pozadanym
poziomem ich spelnienia. Nastgpnie okre§la si¢ profil kompetencyjny pracownika
zatrudnionego na danym stanowisku, czyli zbior kompetencji odnoszacych si¢ do
kompetencji pozadanych na danym stanowisku i posiadanych przez pracownika wraz z
okreslonymi dla nich, rzeczywistymi poziomami ich speinienia. Konfrontujac profil
kompetencyjny pracownika z profilem stanowiskowym mozna identyfikowaé tzw. luke

kompetencyjng [Bienkowska Brol 2009]
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Tabela 25: Przykladowy profil kompetencyjny w formie wykresu natezenia
kompetencji.

Kompetencje Profil pozadanych i faktycznych
kompetencji

1 2 3 4 5

Kompetencje Stworzenie jasnego planu komunikacyjnego,

zwigzane ze

sposobem Stanowienie autorytetu dla czlonkéw zespotu

zarzadzania

projektem i Egzekwowania wykonania obowiazkow

zespotem

projektowym Precyzyjne okreslenie wymagan i oczekiwan wobec
czlonkow zespotu,
Bycie dostgpnym dla cztonkéw zespotu
Zapewnienie cztonkom zespolu dostgpu do informacji
o projekcie

Wiedza i Umiejetnos¢ wyznaczania priorytetow potrzeb

umiejetnoscei i nadawania stopnia waznos$ci zadaniom

Umiejetnos¢ komunikacji

Zdolnos¢ planowania

Dobra organizacja pracy

Umiejetnos¢ trafhej oceny sytuacji

Cechy osobowe .
Odpornos$¢ na stres

Odpowiedzialno$¢

Komunikatywno$¢

Inteligencja

Opracowane wtasne na podstawie [Krol Ludwiczynski 2006]

Autorka pracy wspomniata juz wczesniej, iz profile kompetencyjne sa
wykorzystywane przy tworzeniu opisOw stanowisk pracy. Analizujac oferty pracy dla
kierownikow projektow pojawiajace si¢ na rynku badan klinicznych, omoéwione wczesniej,
widzimy, ze ogloszenia o prace zawierajg kompetencje, ktore pojawily si¢ jako kluczowe
w wyniku przeprowadzonych badan.

- umiejetnosci komunikacyjne

- dobra organizacja czasu pracy
- umiejetnos¢ pracy w stresie

- umiejetnos$ci organizacyjne

- umiejetnosci nadawania priorytetow zadaniom
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W ogtoszeniach dodatkowo pojawia si¢ umiejetno$¢ pracy w zespole miedzykulturowym
1 zdolno$¢ zarzadzania wirtualnego. Te kompetencje nie byty badane w pracy autorki, gdyz
nie pojawiaty si¢ w literaturze czy jako rezultat przeprowadzonych badan jakos$ciowych.

Wymaganiami stawianym kierownikom projektéw badan klinicznych sg dodatkowo:

- wyksztatcenie wyzsze, najczesciej medyczne, farmaceutyczne lub pokrewne
- znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej oraz lokalnych regulacji,

- znajomos¢ zasad 1 procedur dotyczacych badan klinicznych

W niniejszej pracy dwa pierwsze czynnikiczynniki te nie zostaly uwzglednione, jedynie
znajomos$¢ dobrej praktyki klinicznej, zasad i1 procedur zwigzanych z badaniem klinicznym
autorka umiescila w kwestionariuszu i zakwalifikowata jako wiedzg¢ na temat przepisow
prawnych, czynnik B27. Czynnik ten oceniono jako majacy duzy wptyw na powodzenie
projektu, ale nie bardzo duzy, respondenci nie ocenili tego czynnika jako krytycznego dla

sukcesu projektu.

Poréwnujac kompetencje, stawiane kierownikom projektow na rynku pracy, z wynikami
uzyskanymi w badaniach wida¢ wyraznie, iz zesp6t projektowy, monitorzy projektéw za
kluczowe dla powodzenia projektu uwazaja umiejetnosci miekkie, zdolnosci
interpersonalne i organizacyjne; mniejszg wage nadaja wiedzy, doswiadczeniu czy
wyksztatceniu kierownika. W ofertach brak rowniez wymagan dotyczacych sposobu
zarzadzania, gdyz takie kompetencje moga bys$ badane juz w trakcie realizacji projektow.
Poréwnujac kluczowe kompetencje, umiejetnosci wymagane od kierownikow projektow
badan klinicznych, do wynikow analizy kompetencji kierownikow projektéw ogolnie, bez
podzialu na branze, mozna stwierdzi¢, iz istnieja kompetencje wspdlne. Do wspolnych
nalezy zaliczy¢ zdolnosci komunikacyjne, zdolno$¢ pracy w stresie, umiejetnose

delegowania, inteligencj¢ oraz umiejetno$¢ podejmowania decyz;ji.
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Z.akonczenie

Proces projektowania irozwoju innowacyjnych lekéw jest przedsigwzigciem
skomplikowanym pod wzgledem technicznym i logistycznym, $cisle regulowanym pod
wzgledem prawnym i zaleznym od czynnikow ekonomicznych. Badania kliniczne sa
nieodlacznym elementem procesu wprowadzania leku na rynek, niezbednym do rejestracji
leku i stanowigcym centralny etap procesu badawczo-rozwojowego produktu leczniczego.
Etap badan klinicznych to kilka do kilkunastu projektow majacych rézne zatozenia, cele,
budzety, obejmujace rozny zasieg terytorialny. Od rezultatu badan klinicznych zalezy czy
nowy produkt leczniczy zostanie dopuszczony do rejestracji. Poniewaz celem koncernow
farmaceutycznych jest wprowadzenie lekow skutecznych i bezpiecznych, etapowi badan
klinicznych poswigca si¢ wiele uwagi. Ze wzgledu na zmiany zachodzace w przemysle
farmaceutycznym, spodziewane zmniejszenie wydatkbw na badania 1rozwoj,
spowodowane migdzy innymi wygasaniem ochrony patentdw, oraz og6élny nurt
zmierzajagcy do skrocenia czasu pracy nad nowymi lekami, przedsigbiorstwa
farmaceutyczne daza do poprawy efektywnosci oraz wydajnosci poprzez outsourcing
badan klinicznych do wyspecjalizowanych firm ustugowych tzw. contract research
organizations (CRO). W takiej firmie osobg odpowiedzialng za projekt staje si¢ kierownik
projektu. Na osobie kierownika projektu spoczywa odpowiedzialno$¢ za powodzenie
projektu. To, w jaki sposob zarzadza projektem oraz zespolem projektowym, jakie posiada
do$wiadczenie, wiedze, umiejetnosci oraz jakg jest osobg ma niewatpliwie wpltyw na
sukces badz niepowodzenie projektu. W niniejszej pracy autorka skupita si¢ na ocenie
sukcesu projektu dokonanej wiasnie przez czlonkéw zespotu projektowego. Kierownik
projektu badania klinicznego ma codzienny kontakt z monitorami badan, to kierownik
rozdziela obowigzki, egzekwuje ich wykonanie, ustala harmonogram prac, rozlicza
z osiggnietych wynikow. Sposob, w jaki to robi, stanowi o sukcesie projektu, dlatego tak
wazne s3 kompetencje osoby znajdujacej si¢ na stanowisku kierownika projektu. Ocena
wptywu okreslonych kompetencji kierownika projektu na rezultat projektu badania, jego
powodzenie, pozwala na wskazanie czynnikow kluczowych dla osiggni¢cia sukcesu
w projektach badawczo-rozwojowych nowych produktéw leczniczych.

Dla kazdego projektu ze wzgledu na specyficzny charakter oraz zakres realizowanego
przedsigwzigcia mozna wskaza¢ szereg czynnikow, ktoére maja mniejszy lub wigkszy
wpltyw na jego powodzenie. W literaturze przedmiotu sukces projektu przypisywany jest

czesto menedzerowi, jego kompetencjom [Newton 2005], [Hamilton 2001]. Umiejetnosci
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z zakresu zarzadzania oraz kompetencje osobiste zostaja oceniane najczgsciej jako
wazniejsze w procesie zarzadzania projektem niz konkretna wiedza jaka dysponuje
kierownik projektu. W analizie literatury tematu przeprowadzonej wedtug A. Musiot-
Urbanczyk najczestszymi kompetencjami skutecznych menedzeréw przywolywanymi
w publikacjach naukowych jest umiejetnos¢ podejmowanie decyzji i skuteczna
komunikacja interpersonalna [Musiot-Urbanczyk 2010]. Zdaniem P. Smotki niemal 70%
kompetencji umozliwiajacych ponadprzecigtne wykorzystanie pracy to kompetencje
spoleczne, szczegodlnie istotne w przypadku menedzeréw [Smoétka 2008]. Badania
przeprowadzone W niniejszej pracy potwierdzaja te obserwacje. Kompetencje
behawioralne, koncentrujace si¢ na sposobie zachowania, postawach oceniane s3 jako
najpotrzebniejsze w procesie zarzadzania projektem. Wytlumaczeniem tego wydaje si¢ by¢
fakt, iz projekt to wspolpraca z zespolem, z interesariuszami. Realizacja projektu wymaga
komunikowania si¢ z innymi ludzmi, wypracowywania wspdlnych stanowisk, sprawnym
zarzadzaniu zespotem.

Celem pracy byta identyfikacja i1 hierarchizacja czynnikow krytycznych dla osiggnigcia
sukcesu projektu badania klinicznego, zwigzanych ze sposobem zarzadzania projektem,
kompetencjami kierownika projektu badania klinicznego. Badania empiryczne pozwolity
na wylonienie krytycznych czynnikdw sukcesu projektu.

W hierarchii waznosci czynnikdw wptywajacych na sukces projektu i zwigzanych z osobg
kierownika projektu respondenci najwyzej kwalifikowali wiasnie umiejetnosci migkkie, co
pozwolito autorce na pozytywna weryfikacje hipotezy 1, wedlug ktorej kompetencje

migkkie maja najwazniejsze znaczenie dla osiggniecia sukcesu w projekcie.

Jako najwazniejsza zostala uznana umiejetno$¢ wyznaczania priorytetOw potrzeb
1 nadawania waznos$ci zadaniom. Codzienno$¢ projektow potrafi by¢ bardzo zmienna,
kazdy dzien przynosi nowe obowiazki i1kluczowym jest by kierownik projektu umiat
rozpoznaé, ktore z zadan musza by¢ wykonane natychmiast, a ktore moga poczeka¢ na
realizacj¢. Zgodnie z hipoteza pracy wysoko ceniong umiejetnoscia menedzera projektu
jest umiejetnos$¢ dobrej organizacji pracy. Odpowiednie zarzadzanie zadaniami, nadawanie

priorytetow zadaniom, §wiadczy o dobrej organizacji pracy.

Umiejetno$¢ planowania, czyli tworzenia strategii dla projektu zostala zakwalifikowana
jako  drugi  kluczowy czynnik. Projekty badawcze sa  przedsigwzigciami

dtugoterminowymi, dlatego tak wazna jest zdolno$¢ umiejetnego planowania. Sukces
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w planowaniu projektu jest pochodng wielu czynnikéw, dlatego kierownik powinien
dostrzega¢ wiele wymiardéw i postrzegac plan projektu z kilku perspektyw: uwarunkowan
biznesowych, logistycznych 1 technologicznych, zorientowania na potrzeby klienta czy
oddziatywania wptywu interesariuszy [Berkun 2008]. Nalezy zgodzi¢ si¢ z opinig J. Norrie
[Norrie 2008], iz kluczowym czynnikiem umozliwiajacym osiagniecie sukcesu kazdego
projektu sa kompetentni ludzie, dobrze zdefiniowane procesy oraz jasna i klarowna

strategia.

Jednoczesnie,na tym samym poziomie w hierarchii waznos$ci, znajduje si¢ umiejetnose
komunikacji, precyzyjnego przekazywania polecen, pomyslow, atakze umiejgtnose
stuchania 1rozumienia innych interesariuszy. Umiejetno$¢ okreslenia potrzeb
interesariuszy projektu, dotyczacych informacji 1 metod ich przekazywania jest niezbedna
dla powodzenia projektu. Efektywne zarzadzanie komunikacja dotyczy réwniez
stosowania efektywnych procedur komunikacji umozliwiajacych terminowe udostepnienie
niezbednych informacji interesariuszom czy szybkiego, sprawnego rozwigzywania
spornych kwestii w projekcie. Umiejetnosci w zakresie komunikacji pozwalajg na jasne
1 precyzyjne okreslenie wymagan wobec czlonkdéw zespotu, zapewniajg zespotowi oraz
interesariuszom staty dostep do statusu projektu, informacji o projekcie. Potwierdza si¢
tutaj hipoteza 2 mdwigca o tym, iz umiej¢tnosci komunikacyjne kierownika projektu

przesadzaja o skutecznosci zarzadzania projektami badan klinicznych.

Powigzang umieje¢tnoscia, wysoko oceniong przez respondentéw, jest umiejetnose
stworzenia jasnego planu komunikacyjnego, klarownie okreslajacego kanaty komunikacji
1 osoby odpowiedzialne za proces przekazywania informacji.

Czwarte miejsce w hierarchii waznos$ci, w odniesieniu do kompetencji kierownika projektu
badania, zajety kompetencje zwigzane z organizacja pracy, w tym nie tylko pracy wiasnej,
ale przede wszystkim pracy zespolu. Wniosek ten pozwala na pozytywng weryfikacje
hipotezy 4 stwierdzajacej , iz umiejetno$¢ dobrej organizacji pracy kierownika projektu ma
kluczowe znaczenie dla skutecznego zarzadzania projektem i osiggniecia sukcesu

w projekcie.

Kluczem do podejmowania odpowiednich decyzji w projekcie jest trafnos¢ oceny sytuacji,
ktora zostata oceniona przez respondentow jako czynnik krytyczny dla powodzenia

projektu i uplasowana na pigtym miejscu.
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Bycie przywodca, stanowienie autorytetu dla zespotu jest niezmiernie wazne i pomaga
zarzagdzaé projektem w drodze do sukcesu, dlatego rowniez ta kompetencja zostata
oceniona jako szosta kluczowa umiejetnosé. Kierownicy w projektach badan klinicznych
prowadzonych w firmach CRO najczesciej nie sg bezposrednimi przetozonymi cztonkéw
zespolu w organizacji, dlatego kierownik projektu powinien potrafi¢ oddzialywaé na
zespoOl nie bedac bezposrednim przetozonym jego czltonkéw. Rola ta jest utrudniona
dodatkowo przez fakt, iz w projektach badan mamy do czynienia zawsze z zespotem
wirtualnym, mi¢dzynarodowym oraz ze wzgledu na nietrwalg strukture zespotow
projektowych. Zgodnie z hipoteza niniejszej pracy, niezbednym elementem dla
efektywnego kierowania takim zespotem wydaje si¢ zbudowanie autorytetu, nie tylko
formalnego, ale takze autorytetu osobistego kierownika. Stanowienie autorytetu umozliwi

sprawniejsze egzekwowanie obowigzkow.

Kolejne miejsca w hierarchii zajmuja czynniki zwigzane z zarzadzaniem zespotem, w tym
precyzyjne okreslanie wymagan i oczekiwan w stosunku do czlonkoéw zespotu, jasne
definiowanie ich zadan. Czynnik ten mozna odnies¢ réwniez do umiejetnosci
komunikacyjcych kierownika projektu. Polecenia, zadania stawiane przed zespotem

muszg byc komunikowane w sposob precyzyjny.

Taka samg $rednia ocen otrzymat czynnik moéwiagcy o konieczno$ci bycia dostgpnym dla
cztonkow zespotu. Kierownik nie moze tylko zarzadza¢ zespotem, musi by¢ jego czgscia,

musi aktywnie uczestniczy¢ w zyciu projektu 1 pracach zespotu.

Kolejnym waznym aspektem zarzadzania projektem jest zapewnienie czlonkom zespotu
dostepu do informacji o projekcie, kluczowych decyzjach. Zespot jest czescia projektu
1 ma prawo wiedzie¢ jaki jest status projektu, czy sponsor jest zadowolony z jego

realizacji, jakie zmiany przewiduje si¢ dla prac w projekcie, itp..

Whioski te potwierdza analiza cech osobowosciowych kierownika projektu badania
klinicznego, wérdd cech najwyzej ocenionych znalazty si¢ wtasnie odpornos¢ na stres
i odpowiedzialno$¢ — niezbedne dla dobrej organizacji pracy w projekcie, inteligencja
umozliwiajgca trafnie ocenia¢ sytuacje napotkane w projekcie 1najwazniejsza —

komunikatywnos¢, ktora jest niezbedna w procesie zarzgdzania zespotem.

Komunikatywno$¢ jest niezbedna do sprawnego zarzadzania zespotem projektowym.

Coraz wigcej uwagi, przy ocenie pracy kierownikdéw projektow, poswieca si¢ ich
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efektywnosci komunikacji okreslanej przy pomocy mierzenia spdjnosci i1 logiki
wypowiedzi, mowy ciala, zasobu stownictwa czy odpowiedniego kodowania

1 dekodowania komunikatow

Do osiggniecia powodzenia projektu, prawidlowego skutecznego i1 efektywnego
zarzadzania nim niezbe¢dnym jest, by kierownik byt osoba inteligentng. W pracy z ludZzmi
niezbg¢dna jest znajomo$¢ zachowan ludzkich, ich emocji, w tym takze swoich zachowan.
Tutaj duze znaczenie ukierownika ma inteligencja, aszczegoélnie inteligencja
emocjonalna.

Projekty badan klinicznych tocza si¢ czesto w zmiennym, skomplikowanym $rodowisku,
ktére wymusza szybka reakcje na zmiany. Jest to powod, dla ktérego osoba kierujaca
projektem powinna by¢ odporna na stres. Dodatkowo nie nalezy zapomina¢d, iz projekty
badan klinicznych to projekty, w ktorych gra toczy si¢ o zdrowie i zycie pacjentow,
w kierowaniu takimi projektami odpowiedzialno$¢ kierownika projektu jest ceniona

szczegoblnie.

Wykorzystujac wiedze z przeprowadzonych badan empirycznych, autorka zaproponowata
model skutecznego zarzadzania projektem badania klinicznego w odniesieniu do osoby
kierownika projektu. Ponadto, przeprowadzona zostata weryfikacja hipotez badawczych,
sformutowanych przez autorkg. Badania empiryczne pozwolity na ich pozytywna
weryfikacje. Hipoteza pierwsza zostala pozytywnie zweryfikowana w toku badan
ilosciowych, w czesci II. Kompetencje migkkie maja najwazniejsze znaczenie dla
osiggniecia sukcesu w projekcie. Hipoteza druga zostata zweryfikowana pozytywnie we
wszystkich trzech czesciach badan ilosciowych. Umiejetno$ci komunikacyjne kierownika
projektu przesadzaja o skutecznos$ci zarzadzania projektami badan klinicznych. Wsrod
krytycznych czynnikéw sukcesu projektu badania klinicznego respondenci wskazali
umiejetnosci  komunikacyjne kierownika projektu oraz  stworzenie jasnego Planu
Komunikacji. Ws$réd cech charakteru, jako niezbeda dla skutecznego zarzadzania
projektem, responenci wskazali komunikatywnos$¢. Hipotezy trzecia i czwarta zostaly
pozytywnie zweryfikowane w wyniku badan jakosciowych czesci Il kwestionariusza
badania. Niezbednym elementem dla efektywnego kierowania zespolem, a tym samym
zarzadzania projektem badania jest zbudowanie autorytetu, wzoru dla os6b podleglych

w projekcie. Badania iloSciowe potwierdzity rowniez, iz umiej¢tno$¢ dobrej organizacji
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pracy kierownika projektu ma kluczowe znaczenie dla skutecznego zarzadzania projektem

1 osiggnigcia sukcesu w projekcie.

Z pewnoscig badania dotyczace czynnikow wplywajacych na powodzenie
projektow mozna kontynuowa¢ w innych branzach lub dalej w branzy badan klinicznych,
skupiajac si¢ na czynnikach zwigzanych tym razem nie z osoba kierownika projektu
1 sposobem, w jaki zarzadza projektem, ale np. zwigzanych z pracg zespotu projektowego,

czy wplywem organizacji, w ktorej projekt jest realizowany.
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Zalacznik 1: Wzor kwestionariusza

Zwracam si¢ do Panstwa z prosba o poswigcenie kilku minut na wypetnienie ponizszej ankiety.

Przy jej pomocy chcialabym zidentyfikowaé cechy i umiejetno$ci menedzerskie majace wpltyw na
rezultat projektu badania, jego sukces.

Jako monitorzy badan klinicznych zostang Panstwo poproszeni o oceng, na podstawie wilasnych
doswiadczen, w jakim stopniu decyzje kierownikow projektow, ich umiejgtnosci, wiedza 1 cechy
charakteru, sposob, w jaki zarzadzaja projektem badania wplywaja na sukces tego projektu.

Dla celéw niniejszego badania autorka przyjeta nastepujaca definicje¢ sukcesu projektu:
O sukcesie projektu mowimy, jesli zostal on zrealizowany w wyznaczonym terminie iw ramach

zaplanowanego budzetu, spetnione zostaly cele projektu, klient byt zadowolony z realizacji projektu
i nie wystgpitly straty w zespole lub w relacjach miedzy pracownikami. [Mingus 2002].

Ankieta jest anonimowa. Uzyskane dane zostang wykorzystane jedynie do celow naukowo-
badawczych.
KWESTIONARIUSZ:
CZESC 1
I. Prosze okresli¢ site oddziatywania ponizszego czynnika na sukces projektu

w skali 0 do +3:

1. Kierownik zespotu informuje zespot projektowy o kryteriach oceny czlonkow zespotu

Ocena Opis

+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

2. Kierownik projektu precyzyjnie okresla wymagania i oczekiwania wobec czlonkow
zespolu

Ocena Opis

+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny
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3. Kierownik zespotu potrafi egzekwowacé wykonanie obowigzkow

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

4. Kierownik projektu jasno i mierzalnie definiuje cel projektu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

5. Kierownik zespotu projektowego jasno i mierzalnie definiuje oczekiwania wobec

kazidego z punktow kontrolnych tzw.,,milestonow” projektu badania

Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

6. Kierownik projektu konsultuje 7 czlonkami zespolu decyzje
harmonogramu projektu
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

dotyczgce
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7. Kierownik projektu informuje czltonkow zespolu o technikach i narzedziach
kontroli postepu projektu

Ocena

Opis

+3

Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

8. Kierownik projektu tworzy jasny plan komunikacyjny

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

9. Kierownik projektu uczestniczy w wewnetrznych spotkaniach dzialow wilgczonych
w realizacje projektu np. Dziatu Data Management, Dziatu Operacji Klinicznych,

Dziatu Medycznego
Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

10. Kierownik projektu precyzyjnie definiuje proces podejmowania decyzji

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
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11. Kierownik projektu zapewnia czlonkom zespolu staly dostep do informacji

o projekcie
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

12. Kierownik projektu informuje czlonkow zespolu o zidentyfikowanym ryzyku

w projekcie
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

13. Kierownik projektu na bieZgco informuje sponsora o problemach projektu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

14. Kierownik projektu jasno definiuje wymagania i oczekiwania dotyczgce jakosci

projektu
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny
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15. .Kierownik projektu bierze udzial w szkoleniach zespotu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

16. Kierownik projektu przekazuje zespotowi tzw. ,LESSONS LEARNED” czyli

wnioski wyciggniete 7 niepowodzen etapow realizacji projektu
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

17. Kierownik zespolu dostarcza zespolowi informacje zwrotng dotyczgcq pracy

czltonkow zespotu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

18. Kierownik zespotu jest otwarty na sugestie czlonkow zespotu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny




19. Kierownik zespotu jest dostepny dla cztonkow zespotu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

20. Kierownik projektu bierze udzial w budowie i integracji zespolu

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

21. Kierownik zespotu umozliwia rozwdj i zdobywanie nowych umiejetnosci czlonkom

zespolu
Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

22. Kierownik projektu posiada wysoki autorytet wsrod zespolu projektowego

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
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23. Kierownik projektu posiada doswiadczenie w dziedzinie zarzqgdzania projektami

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

24. Kierownik projektu posiada doswiadczenie w danej jednostce terapeutycznej

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

25. Kierownik projektu wykonywal w przeszlosci obowiqgzki monitora badan
klinicznych
Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

26. Kierownik posiada doswiadczenie 7 wczesniejszej wspolpracy 7 danym Sponsorem

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny




27. Kierownik wspolpracowal wczesniej 7 czlonkami zespotu projektowego

Ocena Opis

+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

0 Wplyw neutralny

28. Kierownik zespotu decyduje o wyborze czlonkow zespotu projektowego

Ocena Opis

+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

0 Wptyw neutralny

CZESC 11

Prosze okresli¢, w jakim stopniu w skali 0 do +3 podane ponizej umiejetnosci menedzera wptywaja

na sukces projektu badania klinicznego

UMIEJETNOSCI MENEDZERSKIE:

1. Umiejetno$¢ dostrzegania zamian zachodzacych w otoczeniu

Ocena Opis

+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

0 Wplyw neutralny

2. Umiejetno$¢ motywowania czlonkow zespotu

Ocena Opis

+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

0 Wplyw neutralny
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3. Komunikatywnos$¢

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

4. Zdolnosci analityczne

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

5. Zdolnosci interpersonalne

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

6. Znajomos$¢ biznesu

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

7. Umiejetnos¢ wyznaczania priorytetOw potrzeb i nadawania stopnia waznoSci

zadaniom
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
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8. Zdolnos¢ planowania

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

9. Zdolnosé

przewidywania ryzyka

Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

10. Latwos¢ podejmowania decyzji

Ocena Opis
+3 | Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

11. Umieje¢tnos¢ konstruktywnej krytyki

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

12. Umiejetnos¢ dzielenia si¢ wiedza

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
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13. Umiejetnos¢ budowy i integracji zespotu projektowego

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

14. Umieje¢tnos¢ rozwiazywania konfliktow

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

15. Umiejetnosci negocjacyjne

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

16. Dobra organizacja pracy

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny
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17. Poczucie obowiazku

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Maly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

18. Umiejetnos¢ stuchania

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

19. Umiejetnos¢ bycia liderem

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

20. Umiejetnos¢ trafnej oceny sytuacji

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

283



21. Wiedza z zakresu procesu odkrywania i rozwoju substancji leczniczych

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
22. Wiedza techniczna
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
23. Wiedza w zakresie danej dziedziny terapeutycznej
Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

24. Wiedza o dzialaniu struktury organizacyjnej

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny

25. Wiedza na temat rynku badan klinicznych

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny
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26. Wiedza z zakresu zarzadzania projektami

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 | Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 Maty wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

27. Wiedza na temat przepisow prawnych

Ocena Opis
+3 Silny wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wplyw neutralny

28. Wiedza informatyczna

Ocena

Opis

+3

Silny wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego

+2 Sredni wptyw na powodzenie projektu badania klinicznego
+1 | Matly wplyw na powodzenie projektu badania klinicznego
0 Wptyw neutralny
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CZESC 111

Prosze wskaza¢, jakie cechy charakteru kierownikdéw projektow powoduja, i1z kierownik
skutecznie zarzadza projektem, projekt ma szasn¢ zakonczy¢ si¢ sukcesem?

CECHA Zbedna Potrzebna | Niezbg¢dna

Otwarto$¢

Asertywnos¢

Kreatywnos¢

Ambicja

Rzetelnosé

Pewnos$¢ siebie

Stanowczos¢

Optymizm

Opanowanie

Inteligencja

Odpornos$¢ na stres

Wytrwato$¢

Odpowiedzialnos¢

Komunikatywno$¢

Elastycznos¢

Przedsiebiorczos¢
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Metryczka:

Dane dotyczace osoby wypelniajacej ankiete

Pleé:
[IK M

Jak dlugo pracuje Pan/i w branzy badan klinicznych?

[J1-5 lat [J6-10 lat [1>10 lat

Jak dhugo pracuje Pan/Ina stanowisku Monitora badan Klinicznych?
[J1-5 lat [J6-10 lat [1>10 lat

Czy pracuje Pan/i

[] W firmie farmaceutycznej
[] W firmie CRO?
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Zalacznik 2: Roznice pomiedzy Srednimi odpowiedziami na pozycje z czeSci I ankiety. Roznice istotne statystycznie na poziomie 0,05 zostaly

pogrubione
A01 | A02 |AO3 |A04 |AO5 |A06 |AO07 |A08 |A09 |A10 |A11 |A12 |A13 |A14 |A15 [A16 |A17 |A18 |A19 |A20 [A21 |A22 |A23 |A24 |A25 |A26 |A27 |A28
AO1
A02 | 094
A03 | 098] 0,04
A04 | 0,81]-0,13|-0,16
A05 | 0,82]-0,12|-0,15| 0,01
A06 | 0,39 |-0,55|-0,59 | -0,42 | -0,44
A07 | -0,04|-0,98|-1,01|-0,85|-0,86 | -0,42
A08 1,16 | 0,22] 0,19| 0,35| 0,34| 0,78 | 1,20
A09 | 0,49|-0,45|-0,48|-0,32|-0,33 | 0,11 | 0,53 | -0,67
A10 | 0,31]-0,64|-0,67|-0,51|-0,52 | -0,08 | 0,34 | -0,86|-0,19
A11 0,92-0,02 |-0,06 | 0,11| 0,09| 0,53 | 0,95|-0,25| 0,42 | 0,61
A12 | 047|-0,47|-0,51|-0,34|-0,35| 0,08 | 0,51 |-0,69|-0,02| 0,16 | -0,45
A13 | 0,52|-0,42|-0,46|-0,29|-0,30 | 0,13 | 0,55|-0,65| 0,03| 0,21|-0,40 | 0,05
A14 | 0,69]-0,25|-0,28|-0,12|-0,13| 0,31 | 0,73|-0,47 | 0,20 | 0,39 |-0,22 | 0,22| 0,17
A15  |-0,05|-0,99|-1,02|-0,86 | -0,87 | -0,44 | -0,01 | -1,21 | -0,54 | -0,35 | -0,96 | -0,52 | 0,57 | -0,74
A16 | 0,68 |-0,26|-0,29|-0,13|-0,14| 0,29| 0,72|-0,48| 0,19| 0,38 |-0,24 | 0,21 | 0,16 | -0,01| 0,73
A17 | 0,49|-0,45|-048|-0,32|-0,33| 0,11 0,53 |-0,67| 0,00| 0,19 |-0,42| 0,02 |-0,03 | -0,20| 0,54 |-0,19
A18 | 062]-0,32|-0,35]|-0,19|-0,20 | 0,24 | 0,66 | -0,54| 0,13| 0,32 |-0,29 | 0,15| 0,10|-0,07 | 0,67 | -0,06 | 0,13
A19 | 094| 0,00|-0,04| 0,13 0,12| 0,55| 0,98 |-0,22| 0,45| 0,64 | 0,02 | 0,47 | 0,42| 0,25| 0,99| 0,26 | 0,45 | 0,32
A20 | 060 |-0,34|-0,38|-0,21|-0,22| 0,21 0,64 |-0,56| 0,11| 0,29 |-0,32| 0,13 | 0,08 | -0,09| 0,65|-0,08 | 0,11 |-0,02 | -0,34
A21 0,59 | -0,35 | -0,39 | -0,22 | -0,24 | 0,20 | 0,62 |-0,58 | 0,09 | 0,28|-0,33| 0,12 0,07 | -0,11 | 0,64 | -0,09| 0,09 | -0,04 | -0,35 | -0,01
A22 1,04 | 0,09] 0,06| 0,22]| 0,21| 0,65| 1,07 |-0,13| 0,54| 0,73| 0,12| 0,56 | 0,52 | 0,34 | 1,08| 0,35| 0,54 | 0,41| 0,09 | 0,44 | 0,45
A23 | 0,81]-0,13|-0,16| 0,00 |-0,01| 0,42 | 0,85|-0,35| 0,32| 0,51|-0,11| 0,34 | 0,29| 0,12| 0,86| 0,13 | 0,32 | 0,19|-0,13| 0,21| 0,22 -0,22
A24 | 0,39|-0,55|-0,59|-0,42|-0,44 | 0,00| 0,42|-0,78|-0,11| 0,08 | -0,53 | -0,08 | -0,13|-0,31| 0,44 |-0,29 | -0,11 | -0,24 | -0,55 | -0,21 | -0,20 | -0,65 | -0,42
A25 | 0,73]-0,21|-0,25|-0,08 | -0,09 | 0,34 | 0,76 | -0,44 | 0,24| 0,42 |-0,19| 0,26 | 0,21| 0,04| 0,78 | 0,05| 0,24 | 0,11|-0,21| 0,13 | 0,14 | -0,31 | -0,08 | 0,34
A26 | 0,38 -0,56 | -0,60 | -0,44 | -0,45 | -0,01 | 0,41|-0,79|-0,12| 0,07 | -0,54 | -0,09 | -0,14 | 0,32 | 0,42 |-0,31 | -0,12 | -0,25 | -0,56 | -0,22 | -0,21 | -0,66 | -0,44 | -0,01 | 0,35
A27 | 0,06 |-0,88|-0,92|-0,75|-0,76 | -0,33 | 0,09 | -1,11 | -0,44 | -0,25 | -0,86 | -0,41 | -0,46 | -0,64 | 0,11 -0,62 | -0,44 | -0,56 | -0,88 | -0,54 | -0,53 | -0,98 | -0,75 | -0,33 | -0,67 | -0,32
A28 | 0,18|-0,76|-0,80|-0,64 | -0,65 | -0,21 | 0,21|-0,99|-0,32|-0,13 | -0,74 | -0,29 | 0,34 | -0,52| 0,22 |-0,51 | -0,32 | -0,45 | 0,76 | -0,42 | -0,41 | -0,86 | -0,64 | -0,21 | -0,55 | -0,20 | 0,12
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Zalacznik 3: Roznice pomie¢dzy Srednimi odpowiedziami na pozycje z czeSci II ankiety. Roznice istotne statystycznie na poziomie 0,05
zostaly pogrubione.

BO1 [B02 [BO3 |B04 |B05 |B06 |BO7 |B08 |B09 |B10 |B11 [B12 |B13 [B14 [B15 |B16 |B17 |B18 |B19 |B20 |B21 |B22 |B23 |B24 |B25 |B26 |B27 |B28
BO1
B02 0,29
B03 0,50 | 0,21
B04 0,20 | -0,09 | -0,30
B05 0,21]-0,08|-0,29 | 0,02
B06 -0,32 | -0,61|-0,82]-0,52 | -0,54
BO7 0,54] 0,25]| 0,04 | 0,34| 0,32| 0,86
B08 0,50| 0,21| 0,00| 0,31 | 0,29 | 0,82 -0,04
B09 0,23]-0,06|-0,27 | 0,04| 0,02| 0,55|-0,31]|-0,27
B10 0,171-0,12]-0,33 |-0,03|-0,05| 0,49 |-0,37 | -0,34 | -0,06
B11 -0,15]-0,44|-0,65|-0,34|-0,36| 0,18|-0,68 | -0,65 | -0,38 | -0,31
B12 0,21/-0,08|-0,29 | 0,01]-0,01| 0,53|-0,33|-0,29|-0,02| 0,04 | 0,35
B13 0,06 |-0,23|-0,44|-0,14|-0,15| 0,38|-0,48|-0,44|-0,17]-0,11]| 0,20 | -0,15
B14 0,05|-0,24|-045|-0,14|-0,16| 0,38 |-0,48|-0,45|-0,18 | -0,11| 0,20 | -0,15| 0,00
B15 0,07|-0,22|-0,43|-0,13|-0,15| 0,39|-047|-0,44]-0,16|-0,10| 0,21 |-0,14| 0,01 | 0,01
B16 041] 0,12]-0,09| 0,21] 0,19| 0,73|-0,13|-0,09| 0,18 | 0,24| 0,55| 0,20 | 0,35| 0,35| 0,34
B17 0,11/-0,18|-0,39|-0,08|-0,10| 0,44 |-0,42|-0,39|-0,12]-0,05| 0,26 |-0,09| 0,05| 0,06 | 0,05 | -0,29
B18 0,02|-027]|-0,48|-0,18|-0,19| 0,34 |-0,52 |-0,48|-0,21|-0,15| 0,16 |-0,19 | -0,04 | -0,04 | -0,05 | -0,39 | -0,09
B19 0,25|-0,04|-0,25| 0,06 | 0,04| 0,58|-0,28|-0,25| 0,02]| 0,09| 0,40| 0,05| 0,20 | 0,20 | 0,19 |-0,15| 0,14 | 0,24
B20 0,40| 0,11]-0,10| 0,20| 0,18| 0,72|-0,14|-0,11] 0,196 | 0,23 | 0,54 | 0,19| 0,34| 0,34| 0,33 |-0,01] 0,28 | 0,38 | 0,14
B21 -091(-1,20{-141[-1,11]-112]|-0,59|-1,45|-1,41|-1,14|-1,08 | -0,76 | -1,12|-0,97 | -0,96 | -0,98 | -1,32 | -1,02 | -0,93 | -1,16 | -1,31
B22 -0941-123|-144]-113|-1,15|-0,61|-1,47|-1,44|-1,17|-1,10|-0,79|-1,14|-0,99]-0,99|-1,00 | -1,34|-1,05|-0,95 | -1,19 | -1,33 | -0,03
B23 -022)-051/-0,72|-041)|-043| 0,11|-0,75|-0,72|-0,45]|-0,38 | -0,07 | -0,42 | -0,28 | -0,27 | -0,28 | -0,62 | -0,33 | -0,24 | -0,47 | -0,61| 0,69 | 0,72
B24 -0,30|-0,59|-0,80|-0,49|-0,51| 0,02|-0,84|-0,80|-0,53|-0,46|-0,15|-0,51|-0,36|-0,35]-0,36|-0,71|-0,41|-0,32|-0,55|-0,69| 0,61 | 0,64 |-0,08
B25 -0,39|-0,68|-0,89 |-0,59|-0,61|-0,07|-0,93 |-0,89 | -0,62 | -0,56 | -0,25 | -0,60 | -0,45 | -0,45 | -0,46 | -0,80 | -0,51 | -0,41 | -0,65 | -0,79| 0,52 | 0,54 | -0,18 | -0,09
B26 0,28 -0,01/-0,22| 0,08| 0,06| 0,60]|-0,26|-0,22| 0,05| 0,11] 0,42| 0,07| 0,22| 0,22| 0,21|-0,13| 0,16| 0,26| 0,02|-0,12| 1,19| 1,21| 0,49 | 0,58 | 0,67
B27 -0,07)-0,36 | -0,57 | -0,27 | -0,29 | 0,25|-0,61 |-0,58 | -0,31|-0,24 | 0,07 |-0,28|-0,13 |-0,13|-0,14|-0,48 | -0,19|-0,09 | -0,33 | -0,47| 0,84 | 0,86 | 0,14| 0,22 | 0,32 |-0,35
B28 -098|-127|-148]-1,18]|-1,19|-0,66|-1,52|-1,48|-121|-1,15|-0,84|-1,19|-1,04]-1,04]-1,05|-1,39|-1,09|-1,00|-1,24 | -1,38 | -0,07|-0,05| -0,76 | -0,68 | -0,59 | -1,26 | -0,91
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