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Cilj rada je da se istrazi i razume primena koncepta Zivotnog ciklusa projekta u farmaceutskoj oblasti,
sa svim svojim specificnostima i ogranic¢enjima. Svrha rada jeste da doprinese razumevanju primene
koncepta zivotnog ciklusa projekta u farmaciji. Pod uticajem razlicitih faktora (istek patentne zastite,
povecéanje ukupnih troskova zdravstvene zastite, poostravanje regulatornih zahteva) prakticno vise nije
moguce upravljati poslovanjem u oblasti farmacije bez projektnog menadzmenta. ldeja je da se
proucavanjem postojece literature na datu temu identifikuju dobre i loSe strane dosadasnjeg nacina
upravljanja projektima u ovoj oblasti. Rezultati istrazivanja sugerisu da tradicionalno upravljanje
projektima u ovoj oblasti treba upotpuniti drugim perspektivama — upravljanje jednim farmaceutskim
projektom treba sagledati i iz strateskog, operacionog, organizacionog i finansijskog ugla, odnosno
treba stec¢i Siru sliku projekta. Rad bi trebalo da doprinese unapredenju procesa upravljanja
farmaceutskim projektima, kako u industriji, tako i u zdravstvu, odnosno apotekarstvu. Unapredenje
primene koncepta projektnog menadzmenta u farmaciji donelo bi benefite i poslovanju farmaceutskih
organizacija, ali i ljudskom zdravlju u celini.
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1. UvOD

Svaki projekat od svog pocetka do zavrSetka
prolazi kroz nekoliko globalnih faza, $to je obuhva-
¢eno zivotnim ciklusom projekta. Jednu fazu ¢ini niz
aktivnosti, koji doprinosi isporuci jednog ili viSe rezu-
Itata [1]. U literaturi se moze naci nekoliko razli¢itih
podela Zivotnog ciklusa projekta po fazama. Jedan od
najées¢ih pristupa obuhvata ciklus koji se sastoji od 4
faze podeljene prema vrsti aktivnosti koji se obavljaju
na projektu od pocéetka do kraja. Te faze su: faza
koncipiranja, faza planiranja, faza izvrSenja i zavr$na
faza [2]. Upravljanje projektom predstavlja slozen
poduhvat i u praksi mu se moze pristupiti na nekoliko
nacina. U skladu sa tim, postoje prediktivni, adaptivni
(iterativni, agilni, inkrementalni) i hibridni pristup
upravljanju Zivotnim ciklusom projekta.

Sama po sebi farmacija predstavlja Siroku oblast,
jer se istovremeno shvata i kao nauka i kao grana ljud-
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ske delatnosti. U sklopu farmacije kao nauke nalaze se
mnogobrojne naucne discipline. Spektar disciplina je
vrlo raznovrstan, na ¢ijem jednom kraju se nalaze
oblasti sa fizickom i hemijskom osnovom, preko onih
sa biohemijskom i bioloskom podlogom, dok se na
suprotnom kraju nalaze discipline viSe orijentisane ka
¢oveku kao socijalnom bic¢u (npr. socijalna farmacija).
S druge strane, farmacija kao grana ljudske delatnosti
definisana je kao zdravstvena profesija odgovorna za
izradu i distribuciju lekova, pruzanje informacija o nji-
ma, kao i obezbedivanje adekvatne i ekonomski opra-
vdane farmakoterapije u cilju postavljanja dijagnoze
bolesti, ublazavanja simptoma ili izle¢enja [3].

Postoji veliki broj pristupa upravljanju projektima
u farmaceutskoj oblasti, medu kojima su tri najza-
stupljenija: pristup zivotnog ciklusa projekta, pristup
kriti¢nog lanca i lean pristup [4]. Pristup koji je ovde u
fokusu jeste upravljanje zivotnim ciklusom farmaceu-
tskog projekta.

2. UPRAVLJANIJE ZIVOTNIM CIKLUSOM
FARMACEUTSKOG PROJEKTA

Kada je re¢ o vrsti projekata u farmaciji, naj-
prostija podela jeste na projekte u sklopu farmaceutske
industrije i na projekte vezane za apotekarstvo. U
okviru farmaceutske industrije, najées¢i su projekti
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vezani za: razvoj novih lekova (sa klini¢kim ispiti-
vanjima), novi ulazak na trziSte, nove proizvode na
trzistu, nove kanale distribucije itd. S druge strane su
projekti koji se mogu javiti i u industriji, i u apo-
tekarstvu kao $to su: osnivanje nove kompanije/apo-
teke, akvizicije i merdZeri, operativna pobolj$anja
(npr. poboljSanje efikasnosti poslovnog procesa), orga-
nizaciono restrukturiranje, organizacione promene,
uvodenje novih tehnologija (npr. IT sistema). Postoje i
projekti koji se javljaju isklju¢ivo u apotekarskoj
bransi, a vezani su za pruzanje zdravstvene zastite, npr.
uvodenje nove usluge u sklopu apoteke.

U oblasti farmacije, upravljanje zivotnim ciklusom
projekta je najzastupljeniji pristup upravljanja proje-
ktima. Ima raznovrsnu primenu — od projekata uvo-
denja novog leka na trziste ili uvodenja nove usluge u
apoteci, do velikih, kapitalnih investicija kao Sto su
izgradnja nove fabrike lekova, apoteke itd. Postoji
tradicionalni i savremeni pristup. Tradicionalni pristup
podeljen je na Cetiri globalne faze: iniciranje, plani-
ranje, izvrsenje, zatvaranje, s tim §to se ponekad uvodi
i peta faza — faza pracenja i kontrole, koja se nalazi
izmedu faze izvrSenja i zatvaranja projekta [4].

Iniciranje je pocetna faza u Zivotnom ciklusu far-
maceutskog projekta, koja sluzi za njegovo pokretanje.
Tada se definiSu svrha projekta, njegov obuhvat,
resursi i troSkovi, 1 opravdava se njegovo pokretanje.
U ovoj fazi se biraju ¢lanovi projektnog tima, na celu
sa menadZzerom projekta, kao i program preko koga ¢e
se projekat pratiti. Potrebno je izraditi i biznis plan, kao
i studiju izvodljivosti, kojom se opravdavaju inve-
stirana sredstva [4]. Planiranje je druga faza u
zivotnom ciklusu projekta i podrazumeva pravljenje
detaljnih planova koji u narednoj fazi olakSavaju timu
sprovodenje projekta u delo [4].

Naredna faza je izvrSenje projekta, u kojoj se
prema prethodno pripremljenim planovima vrsi reali-
zacija projekta. Obuhvata i pracenje i kontrolu pro-
jekta, s tim §to se pracenje i kontrola ponekad izdvajaju
kao zasebna faza, iako bi trebalo da se deSavaju simu-
Itano sa realizacijom — jo$ dok se krajnji izlaz (output)
projekta oblikuje, potrebno je pratiti da li je zado-
voljavajuceg kvaliteta. U sklopu ove faze upravlja se
vremenom, troskovima, kvalitetom, promenama, rizi-
kom, problemima, kljuénim stejkholderima i komuni-
kacijom [4].

Poslednja faza u Zivotnom ciklusu je zatvaranje
projekta. Podrazumeva zavrSetak projekta, predaju
projekta Klijentu sa dokumentacijom potrebnom za
poslovanje, raspustanje projektnog tima i zatvaranje
projekta u odnosu na sve stejkholdere. Na kraju se
revidiraju aktivnosti nakon implementacije, identifi-
kuje se nivo uspeSnosti projekta i beleze naucene
lekcije za ubuduce [4].
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Savremeni pristup predstavlja moderan nacin
upravljanja zivotnim ciklusom projekta u farmaciji. U
njemu se akcenat stavlja na strateski nacin upravljanja
projektima, pri ¢emu se definiSe pet klju¢nih koraka
prikazanih na slici 1. Prema definiciji, to su [5]:
definisanje projekta, Kkreiranje strategije projekta,
detaljno planiranje projekta, implementacija i kontrola,
pregled i u€enje.
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Slika 1 - Savremeni pristup upravijanju Zivotnim
ciklusom projekta [5]

3. UPRAVLIJANJE PROJEKTIMA U
FARMACEUTSKOJ INDUSTRUJI

Farmaceutska industrija je dosad imala tendenciju
da svoje projekte vidi kao standardizovane i relativno
uniformne, $to u se u stvarnosti retko desava. Tradi-
cionalno upravljanje projektima stoga nije doraslo
izazovu koji pred tu oblast menadZmenta postavlja ova
industrija i treba ga dopuniti drugim perspektivama
[5]. Ove perspektive ukljucuju stratesku, operativnu,
organizacionu i finansijsku analizu, kao §to je prikaza-
no naslici 2.
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Slika 2 - Perspektive projekinog menadzmenta u
farmaciji [5]

Upravljanje projektima u farmaceutskoj industriji
vrlo je slozeno i ukljucuje nekoliko aspekata:
upravljanje opsegom; planiranje, izvodenje i pracenje
projekta; planiranje i upravljanje vremenom; planianje
i upravljanje budzetom; upravljanje stejkholderima;
upravljanje regulatornim strategijama; upravljanje be-
zbednosc¢u zivotne sredine; upravljanje rizicima; upra-
vljanje timom [6].
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Kao §to je ve¢ reCeno, pet kljuénih faza u
savremenom procesu upravljanja farmaceutskim
projektom su: definisanje projekta; kreiranje strategije
projekta; detaljno planiranje projekta; implementacija
i kontrola; pregled i uéenje.

Definisanje projekta ukljucuje dijagnostikovanje
bilo kakvih kljuénih problema, prilika ili drugih
potreba koje i dovode do same potrebe za projektom,
kao i definisanje obuhvata i glavnog fokusa projekta.
U okviru ove faze trebalo bi da se razjasne sve kljuéne
meduzavisnosti, da se stvori sveobuhvatna vizija
projekta i definiSu njegovi kljucni ciljevi. Definisanje
jednog projekta sadrzi nekoliko klju¢nih elemenata,
medu kojima treba ista¢i utvrdivanje obuhvata
projekta, u praksi ¢esto potcenjeno od strane projektnih
menadzera. Tri faktora koja odreduju obuhvat su: (1)
veli¢ina, (2) trajanje, (3) meduzavisnosti (slika 3) [5].
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Slika 3 - Obuhvat projekta [5]

Kreiranje projektne strategije ukljucuje posma-
tranje objekta iz Sire perspektive, kao i konkretnije
definisanje kljuénih ciljeva projekta na strateskom
nivou. Ispitivanje strateSkih opcija — prvo, §ta treba
uciniti, a drugo, kako to uciniti — takode je vazno.
Najcesce strategije koje se razmatraju su push stra-
tegija (strategija guranja), gde odredeni broj klju¢nih
stejkholdera nije ukljuéen u odlu¢ivanje, i pull
strategija (strategija povlacenja), gde su svi stejkho-
lderi ukljuceni u donoSenje odluka o projektu. Moguca
je i kombinacija ovih strategija [5].

Detaljno planiranje projekta zahteva detaljnu
analizu klju¢nih aktivnosti. Procenjuje se $ta bi mogle
biti kljuéne neizvesnosti, prave se planovi za vanredne
situacije i analizira njihov potencijalni uticaj na celo-
kupan projekat. Vrsi se finansijska procena pokretaca
vrednosti i pokretaca troskova projekta, zajedno sa
pregledom finansija (pokretaci vrednosti su one varija-
ble projekta koje ¢e direktno ili indirektno pozitivno
doprineti novcanom toku projekta, dok ¢e pokretaci
troskova dovoditi do suprotnih efekata) [5]. lako je ova
faza srz tradicionalnog upravljanja projektima,
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projektni planovi ¢e uvek biti onoliko dobri koliko su i
projektne strategije na kojima se zasnivaju, pa se iz tog
razloga ovde opet istiCe vaznost koju savremeni pri-
stup daje prethodnoj (drugoj) fazi Zivotnog ciklusa.
Neke od tehnika koje literatura preporucuje za pra-
vljenje projektnih planova su analiza atraktivnosti i
poteSkoca u implementaciji, analiza stejkholdera,
WBS analiza itd. [5]. Definisu se kljuéni dogadaji
(engl. milestones) i za svaki navodi ko je odgovoran za
njega i ko ¢e ga realizovati.

Faza implementacije i kontrole zahteva stalno
osvrtanje na strategiju i viziju projekta, kako bi se
osiguralo da je dostizanje definisanih klju¢nih doga-
daja u skladu sa prvobitnom svrhom projekta. U ovoj
fazi je vrlo vazno kako se pristupa stejkholderima [5].
Konacno, faza pregleda i ucenja ukljucuje finalnu
reviziju projekta kako bi se procenilo da li su ciljne
isporu¢ive vrednosti (rezultati) postignute, da li je
proces implementacije proSao glatko ili ne, koliko je
projekat bio efikasno politi¢ki pozicioniran. Razmatra
se kako bi se mogao poboljsati sam proces upravljanja
projektom. Uopsteno uzevsi, faza pregleda i ucenja
¢esto je najslabija karika u upravljanju projektom, iako
se ¢esto farmaceutski projekti (npr. razvoj novog leka)
ne zavrSe na vreme, $to rezultirata povecanjem tro-
Skova u milionima dolara [5]. Evaluacija projekta
obuhvata analizu eksternog (konkurentsko okruZenje,
kupci i trzi$ni trendovi) 1 internog (investicije, troskovi
i implementacija) farmaceutskog okruzenja i prevodi
ovu sliku u analizu pokretaca vrednosti i pokretaca
troskova [5]. Tek nakon toga moguce je zapoceti
detaljniju finansijsku procenu.

Farmaceutski projekti su podlozni efektima neiz-
vesnosti tokom vremena, Sto otezava njihovu finan-
sijsku evaluaciju. U tradicionalnom pristupu, donosi-
oci odluka su se Cesto pravili da takve neizvesnosti ni
ne postoje, Sto je dovodilo do velikih greski u
procenama. Pokretaci vrednosti su izraZeni u vidu su-
periorne vrednosti koju projekat donosi kupcima i koji
kompaniji omogucava da poveca obim prodaje lekova
ili da poveca marze; ili u vidu prodora novih kupaca
(ili novih kanala distribucije). Pokretaci troskova,
izmedu ostalog, obuhvataju troSak procesa istrazivanja
i razvoja, koji je ujedno i kljuéni pokretad troskova [5].

Potrebno je ispitati neto novcane tokove farma-
ceutskog projekta da bi se izracunala njegova eko-
nomska vrednost. Medutim, za farmaceutske projekte
sa kra¢éim periodom povrata (period u kojem se
nadoknaduje pocetni izdatak projekta), druga pitanja,
kao $to su neizvesnost, nematerijalna ulaganja i
meduzavisnosti, verovatno ¢e biti mnogo vaznija od
izra¢unavanja o¢ekivanih neto nov€anih tokova tokom
vremena. Kada je re¢ o projektu razvoja novog leka,
neto pozitivni novcani tokovi poéinju tek oko 13.
godine (izlazak na trziste) i nastavljaju se do 20. godine
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na visokom nivou — do Kkraja patentnog veka leka, pa i
dalje od toga. Najvise novca potrosi se na tre¢u fazu
klini¢kih ispitivanja, obi¢no oko 40% budzeta [5].

Projektni menadzer ima glavnu ulogu u efikasnom
sprovodenju jednog projekta u delo. Osim §to mora biti
fokusiran na to da projekat bude uspesno izveden,
mora biti i svestan strateskih ciljeva organizacije i
razumeti mesto svog projekta u njenom portfoliju [5].
Sem toga, menadzer projekta se suocava i sa izazovima
komunikacije i kulturnim razlikama u okviru tima.
Takode su vazne 1 motivacione aktivnosti menadzera,
kako bi se odrzao entuzijazam tima i stvorio osecaj
vaznosti svakog pojedina¢nog ¢lana u doprinosu
krajnjem ishodu projekta. Od vaznosti je i kontinuirana
edukacija menadzera i projektnog tima, §to se moze
Ciniti zahtevnim, ali je, dugoro¢no gledano, vrlo
korisno za ¢itav tim [6].

4. UPRAVLJANJE PROJEKTIMA RAZVOJA
NOVIH LEKOVA

Istrazivanje i razvoj lekova, a posebno originalnih,
nosi sa sobom brojne izazove, kao i rizik da uloZena
sredstva nece biti povracena ili da nece biti ostvarena
zarada. Koliko je to rizican posao, govori i ¢injenica da
¢e od 5.000 do 10.000 pocetnih ispitivanih jedinjenja
svega 250 uéi u pretklinicka ispitivanja, od cega ¢e pet
do deset dospeti do klini¢kih ispitivanja, a samo jedan
¢e doéi na trziSte. Pri tome, procenjuje se da iz godine
u godinu period potreban za razvoj novog leka raste
sve vise. U prilog tome govori ¢injenica da je ukupno
vreme razvoja lekova poraslo sa prosecne 8,1 godine u
Sezdesetim godinama proslog veka, na 15,3 godina za
lekove odobrene od 1990. do 1995. godine [7].
Farmaceutske kompanije i regulatorna tela zajedno
rade na smanjenju ovog vremenskog raspona. Proce-
njeno je da trenutno vreme potrebno da se razvije jedan
lek iznosi od 10 do 15 godina, prose¢no oko 12 godina,
i da bi ovaj period mogao da se smanji uspesnom
primenom projektnog menadZmenta, ¢ak i za tri godine
[5]. Prose¢na cena razvoja novog leka procenjuje se na
oko 800 miliona do 1,2 milijarde americkih dolara.
Ipak, koliko je opravdano ulagati ovolike nov€ane
sume, govore podaci o ustedama koje novi lekovi
ostvaraju za Citav zdravstveni sistem. Procenjeno je da
za svakih 24 dolara potrosenih na novi lek za bolesti
kardiovaskularnog sistema, 89 dolara biva ustedeno
zbog smanjene potrebe za hospitalizacijom i drugim
zdravstvenim troskova [6]. Ukoliko projekat uspe i
novi lek se pojavi na trziStu, farmaceutske kompanije
mogu povratiti ulozena sredstva i ostvariti profit za
dalje ulaganje u istrazivanje i razvoj novih lekova,
zahvaljuju¢i monopolu u periodu trajanja patentne
zaStite. Primarna patentna zastita, koja se odnosi na
lekovitu supstancu, traje dvadeset godina. Medutim,
efektivno trajanje patentne zastite, odnosno trajanje
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ekskluzivnosti proizvoda na trzistu, traje znatno krace
— od pet do deset godina, usled dugog perioda po-
trebnog za preformulaciona, pretklinicka i klinicka
ispitivanja, razvoj formulacije i proizvodnog postupka,
kao i dobijanje dozvole za stavljanje leka u promet.
Nakon isteka patentne zastite, na trzistu se pojavljuju
generi¢ki lekovi, koji znacajno smanjuju prodaju
originalnog leka (¢ak i do 90%). Stoga proizvodaci
originalnih lekova Cesto nastoje da produze patentnu
za$titu, a time i monopol na trzistu, ispitujuci poten-
cijalno nove indikacije, nove kombinacije lekovitih
supstanci ili razvijajuéi novi farmaceutski oblik [8].

Osnovni cilj inovativne farmaceutske industrije je
razvoj novih terapija koje poboljSavaju zZivot pacije-
nata. S druge strane, proizvodaci lekova moraju biti i
profitabilni kako bi mogli nastaviti s ulaganjem velikih
svota potrebnih za otkrivanje novih terapijskih opcija.
Na danasnjem visokokonkurentnom farmaceutskom
trzistu, koje je uz to vrlo promenljivo i dinamicno,
inovativne farmaceutske kompanije su sve vise posve-
¢ene razvoju strategija upravljanja zivotnim ciklusom
kako bi ostvarili maksimalne prihode od svakog proiz-
voda u svom portfoliju i osigurali svoju sposobnost
pronalazenja novih tretmana koji ¢e doneti stvarne
koristi ve¢em broju pacijenata [9].

Sve je veci broj lekova koji uskoro ostaju bez
patentne zastite, $to znaci i manji priliv novca ka kom-
panijama koje su razvile te lekove. Pred farmaceutske
projekte se stoga postavlja izazov. Naime, mora se
strateSki upravljati jer ¢e kompanije imati sve veci
pritisak da zavrSe projekte u roku, sa predvidenim
troskovima. Iz tog razloga, farmaceutska industrija se
sve viSe okrece projektnom menadzmentu kako bi
ubrzala razvoj lekova, a posebno deo procesa vezan za
klinicka ispitivanja. Klju¢ni segmenti razvoja novog
leka koje treba razmotriti su: pretklinicka ispitivanja,
klini¢ka ispitivanja, proizvodnja i regulatorna raz-
matranja.

5. PRINCIPI UPRAVLIJANJA KLINICKIM
ISPITIVANJIMA LEKOVA

Trenutno u farmaceutskoj oblasti projektni mena-
dZment nalazi najveéu primenu u klini¢kim ispiti-
vanjima lekova. Klini¢ko ispitivanje je najskuplji i
najdugotrajniji deo razvoja leka. Imajuéi u vidu da se
ispitivanja sprovode multicentri¢no, potrebni su dobri
alati za upravljanje takvim projektima. Mnoge
farmaceutske kompanije razvile su sopstvene sisteme
za upravljanje klini¢kim studijama ili su kupile komer-
cijalno dostupne programe. Najpoznatiji verovatno
jeste IMPACT. Osim njega, Cesto se koriste i Micro-
soft Project, Cobra, Artemis, MasterTrial, ClinSite itd.

Upravljanje klinickim ispitivanjem je definisano
kao proces koji organizacija sledi kako bi osigurala da
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rezultat ispitivanja koji isporucuje bude odgovarajuceg
kvaliteta i da ta isporuka bude efektivna i ta¢na. U
pitanju je standardizovan proces koji projektni mena-
dzer inicira i prati, tako §to upravlja mestima na kojima
se obavljaju klini¢ka ispitivanja (sajtovima), saradni-
cima na klinickim ispitivanjima i samim aktivnostima
u okviru ispitivanja. Projektni menadZzment je danas
sastavni deo gotovo svakog ispitivanja jer je njegovom
primenom moguce drasti¢no smanjiti ukupne troskove
ispitivanja i za 60-90% bez ugrozavanja naucnih
rezultata [10].

Klinicko ispitivanje ima mnogo zajednickih kara-
kteristika sa drugim tipovima poslovnih projekata:
postoje unapred definisani ciljevi koje treba postici,
identifikovani su resursi neophodni za postizanje ovih
ciljeva, potrebno je planirati aktivnosti za postizanje
ciljeva, aktivnosti treba stalno pratiti, treba definisati
kriterijume za evaluaciju rezultata, rezultate treba
evaluirati, projekat se zatvara kada su ciljevi postig-
nuti, ili kada ciljevi nece ili ne mogu biti ispunjeni, ili
onda kada viSe nema potrebe za projektom [10].

Kako bi se dobili uniformni rezultati (a narocito
ukoliko je re¢ o multicentricnom ispitivanju), svako
ispitivanje ima sopstveni protokol za sprovodenje.
Protokol je dokument koji opisuje svrhu, dizajn, meto-
dologiju, statistiku i organizaciju studije i pruza osno-
vne informacije i obrazlozenje za izvodenje studije.
Sadrzaj koji treba da bude prisutan u protokolu opisan
je smernicama Dobre klinicke prakse (engl. GCP =
Good Clinical Practice) [11], koje su prvi put odobrene
1996. godine, a pocele da se primenjuju ve¢ naredne.
Pisanje protokola je zadatak jedne osobe i to obi¢no
glavnog istraZivaca.

Glavni istraziva¢ treba da pruza podrsku studiji i
bude joj posveéen. Medutim, nije neophodno da ova
osoba bude ukljucena u svakodnevno vodenje ispiti-
vanja. Ta odgovornost je dodeljena upravo projektnom
menadzeru, ¢ija je uloga da svakodnevno proverava
kako se protokol sprovodi u praksi. Cak i projekti sa
dobro napisanim protokolima mogu biti neuspesni ako
se pazljivo ne prati njihova svakodnevna imple-
mentacija. Stoga, glavni istrazivac¢ i projektni mena-
dzer imaju ukupnu odgovornost za sprovodenje studije

[10].

Mnoga klini¢ka ispitivanja ne uspevaju zbog nepo-
stojanja strukturiranog, poslovnog pristupa upravljanju
studijom. Ispitivanja se ¢esto ne zavr§avaju na vreme,
u okviru predvidenog budzeta ili ne budu odgo-
varaju¢eg kvaliteta. Veliki je problem Sto ne postoji
jasno definisan vodi¢ za upravljanje klinickim ispiti-
vanjem.

Prilikom upravljanja Zivotnim ciklusom projekta,
najpre je potrebno definisati Sta sve spada u obuhvat
projekta i koji je sektor organizacije (ili koja
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institucija) odgovoran za koji zadatak tokom sprovo-
denja studije. Svako klini¢ko ispitivanje zahteva i
izradu brojnih planova. Kao jedan od bitnijih planova
izdvaja se vremenski okvir sa istaknutim klju¢nim
dogadajima projekta. Za upravljanje vremenom u
praksi se najcesce izraduju gantogrami. Postoji mnogo
alata koji mogu posluziti za izradu ovakvih dijagrama,
kao $to je Microsoft Project. Medutim, u praksi je
problem §to mnogim menadzerima ovakvi programi
nisu dostupni ili nemaju odgovarajuéa znanja koja bi
im pomogla da ovakav softver iskoriste na najbolji
nacin.

Cetiri uobi¢ajene faze projekta klini¢kog ispiti-
vanja [10] su: koncepcija, planiranje, implementacija i
analiza. Koncepcija podrazumeva izradu sinopsisa
protokola i rasporedivanje aktivnosti. Tokom plani-
ranja pribavlja se informisani pristanak lica koja ¢e biti
ukljuéena u studiju, izraduje se detaljan protokol,
dobija eticko odobrenje za sprovodenje studije, priba-
vljaju tremani, selektuju sajtovi, itd.

Studija je bazirana na inputima (ulazima), koje
pruza sponzor, i koji se definiSu kao specifi¢ni ciljevi
koje treba posti¢i za odredeno vreme, a neophodni su
da bi se studija uopste zapocela (npr. regrutacija X
ispitanika tokom Y meseci). Implementacija ¢ini samu
stz klini¢kog ispitivanja. Tokom faze implementacije,
koli¢ina posla i broj osoba uklju¢enih u studiju znatno
se povecavaju i tu sam proces upravljanja projektom
postaje kriticniji. Pradenje je bitan element za
upravljanje projektom i vrsi se sve vreme tokom
trajanja projekta. Ono omogucava menadZerima da
prikupljaju informacije o dosadasnjem ucinku, kako bi
mogli da identifikuju oblasti koje zahtevaju posebnu
paznju.

Klinicka studija daje autpute (rezultate) koji ée
nakon detaljne analize pruziti odgovore na pitanja
definisana u ciljevima studije. Ovi rezultati se
uobicajeno opisuju u izvestaju o klini¢koj studiji [10].

Naravno, ispitivanje nece biti od znac¢aja ukoliko
se dobijeni rezultati ne publikuju i nakon toga ne uzmu
u obzir u svakodnevnoj klinickoj praksi. Rezultati
klinickog ispitivanja se uobiCajeno saopStavaju u
okviru ¢lanaka u stru¢nim medicinskim ¢asopisima (od
kojih brojni postoje samo u onlajn formatu), ali nije
retko da se ishodi nadu i u registrima ispitivanja, ili
prezentuju na konferencijama u vidu usmenog izla-
ganja, ili se kasnije ponovo procenjuju u okviru siste-
matskih preglednih radova [12].

Rezultate bi trebalo objaviti bez obzira na ishod, a
nepublikovanje se smatra nedolicnim nau¢nim
ponasanjem. Kako bi se u neku ruku standardizovalo
objavljivanje nau¢nih rezultata ili makar krenulo u tom
pravcu, sastavljene su CONSORT smernice [13]. One
predstavljaju standard za izveStavanje o klini¢kim
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ispitivanjima koje za cilj imaju poboljSanje kvaliteta i
transparentnosti izvestavanja u celini.

Projektni menadzer u klini¢kim ispitivanjima jo$
se naziva i menadZer ili koordinator (klinickog) ispi-
tivanja. On se definiSe kao profesionalac koji pri-
menjuje definiciju upravljanja projektom na podrudje
klinickog ispitivanja kako bi osigurao da se svim
fazama klini¢kog ispitivanja pravilno upravlja, da se
ciljevi ispitivanja postizu na vreme, u okviru budzeta i
prema GCP, te da su sigurnost subjekata koji ucestvuju
u klinickom ispitivanju i kvalitet prikupljenih podataka
zagarantovani [10].

Preporuka je da svako klinicko ispitivanje ima
posveéenog menadzera jos od prve faze projekta, ali to
cesto nije slucaj zbog finansijskih ogranicenja (iako bi
se ukljuc¢ivanjem menadZera u jo$ u fazi planiranja
studije mogle kasnije ostvariti znacajne ustede).

Pravljenje dobrih planova projekta nije dovoljno —
menadZer ih mora implementirati kako bi se projekat
uspesno doveo do kraja. Za to su potrebne odgo-
varajuce vestine 1 znanja menadzera klinickog ispi-
tivanja, slicne zahtevima projektnog menadzera u bilo
kojoj drugoj oblasti.

Potrebno je da ima razvijene komunikacijske, pre-
Zentacijske i pregovaracke vestine, da bude sposoban
da organizuje i motiviSe druge, da ume da upravlja
budzetom i troSkovima, da poseduje strateske, takticke
1 operativne vestine za planiranje 1 izvodenje studije,
da bude entuzijasti¢an, da podsti¢e inovacije, itd. Me-
nadZer je duZan da prati odvijanje projekta i da ispravi
greSke ukoliko ih otkrije, a koje nekad mogu biti i
ozbiljne.

Neki autori smatraju da menadzera klinickih
ispitivanja ¢ini 30% istrazivackog znanja i tehnic¢kih
vestina i 70% komunikacijskih vestina [10]. Osim me-
nadzera kao glavne osobe, vazno je da i sam projektni
tim bude dobro obuéen. Dobar projektni tim bi trebalo
da uklju¢i menadzera ispitivanja, statistiCara, pro-
gramera, menadzera podataka, administrativno osoblje
i druge specifi¢ne uloge (npr. zdravstvenog ekono-
mistu).

Pocetkom 21. veka u Velikoj Britaniji se pojavila i
pozicija portfolio menadzera klini¢kih ispitivanja. Por-
tfolio menadzer upravlja nizom povezanih ispitivanja,
od kojih svako nosi sa sobom odgovarajuce izazove
[12]. Tek ostaje da se vidi koliko uspeha ¢e u budu-
¢nosti imati ovakav pristup.

Nebrojeni su izazovi koji se prilikom klini¢kog
ispitivanja leka mogu javiti: nemoguénost kontrole
registracije pacijenata, nepredvidljivost klini¢kih isho-
da (nezeljeni dogadaji), neodobravanje novog leka ili
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odlaganje odobravanja od strane regulatorne agencije
(utiCe na probijanje rokova 1 budzeta), itd.

Jedan od najvecih izazova je regrutovanje odgo-
varajuceg broja pacijenata Sto je moguce vise blago-
vremeno i efikasno [10]. Manji broj dostupnih pacije-
nata od o¢ekivanog obi¢no dovodi do probijanja roko-
va trajanja ispitivanja u celini, §to vodi i povecanju
troskova. Multicentri¢nost je zato reSenje za ispitivanja
gde je potreban veliki broj pacijenata.

Medutim, multicenti¢na ispitivanja zahtevaju
znatno sloZeniju organizaciju i posveéenog istrazivaca
na svakoj lokaciji [10]. Jedno istrazivanje koje je
proucavalo 114 multicentri¢nih ispitivanja pokazalo je
da 45% njih nije uspelo da dostigne 80% unapred
odredene veli¢ine uzorka [14]. Manje od jedne trecine
ispitivanja je dostiglo prvobitni ciljni broj ucesnika u
planiranom vremenu, a oko jedne trecine je produZzilo
vreme i povecalo troSkove regrutacije. Jos jedan izazov
u multicentri¢nim ispitivanjima jeste i odabir odgova-
rajucih lokacija (sajtova).

Cesto se vodedi istrazivaéi (tj. lekari) suoavaju sa
nedovoljno vremena za obavljanje administrativnih
zadataka. Te poslove bi mogli da preuzmu menadzeri
projekata i tako znatno olakSaju rad lekarima. Kada
donose odluku da li da ucestvuju u ispitivanju ili ne,
sajtovima je vaznije to da li ¢e imati odgovarajucu
podrsku u vidu dovoljnog broja ljudi koji ¢e voditi
ispitivanje, nego finansijska nadoknada za uc¢esce [10].

Teskoce se Cesto ispoljavaju i tokom trazenja
etickog odobrenja za ispitivanje. To je uglavhom dugo-
trajan, ali neophodan proces, jer se procedure, potrebna
dokumentacija i zakoni mogu razlikovati medu sajto-
vima koji se nalaze u razli¢itim zemljama. I ovde su
potrebni dobro obuceni c¢lanovi tima koji imaju
iskustva u ovakvim administrativnim poduhvatima.

6. ZAKLJUCAK

Pred primenom koncepta upravljanja Zivotnim
ciklusom projekta u farmaciji brojni su izazovi. lako je
bilo nekoliko pokusaja da se to u¢ini u farmaceutskoj
industriji, konsolidovane smernice namenjene proje-
ktnim menadzerima u svim oblastima farmacije ne
postoje. Uopsteni vodici i standardi ne uzimaju u obzir
ogranicenja, specifi¢nosti i stroga regulatorna ograni-
¢enja ove oblasti.

Najveca potreba za jednim ovakvim dokumentom
primecuje se u sferi klinickih ispitivanja, u kojoj je
projektni menadzment naSao najvecu primenu. Zbog
nemoguénosti potpune kontrole regrutacije ucesnika u
ispitivanju, nepredvidljivosti klinickih ishoda (neze-
ljeni dogadaji), neodobravanja novog leka ili odlaganje
odobravanja od strane regulatorne agencije, teSko je
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sastaviti smernice koje bi bile primenljive u svakoj
situaciji. Stoga je potrebno doneti specifi¢ne, ali u isto
vreme 1 dovoljno fleksibilne putokaze za olakSavanje
upravljanja ovakvim projektima.

Osim nedostatka teorijske potpore, nedovoljno je
istrazena prakticna primena ovog koncepta u farma-
ceutskim projektima, kako u svetu, tako i kod nas.
Mozda bi neka od bududih istrazivanja mogla biti
usmerena u detekciji stvarnih problema sa kojima se
svakodnevno susrecu projektni menadzeri u farmaciji,
kao i otkrivanju nac¢ina za pokusaj prevazilazenja istih
sastavljanjem adekvatnih vodica.
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SUMMARY
PROJECT LIFE CYCLE MANAGEMENT IN THE FIELD OF PHARMACY

The aim of the paper is to investigate and understand the application of the project life cycle concept in
the pharmaceutical field, with all its specificities and limitations. The purpose of the paper is to
contribute to the understanding of the application of the project life cycle concept in pharmacy. Under
the influence of various factors (expiration of patent protection, increase in total health care costs,
tightening of regulatory requirements) it is practically no longer possible to manage pharma business
without project management. The idea is to identify pros and cons of the current way of managing
projects in this area by studying the existing literature on a given topic. The results of the research
suggest that traditional project management in this area should be supplemented with other perspectives
— the management of a pharmaceutical project should be reconsidered from a strategic, operational,
organizational and financial point of view, that is, a broader picture of the project should be obtained.
The paper should contribute to the improvement of the pharmaceutical project management process,
both in industry and in healthcare. Improving the application of the concept of project management in
pharmacy would bring benefits to the business of pharmaceutical organizations, but also to human
health as a whole.

Key Words: project life cycle; project management; pharmacy; pharmaceutical industry
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