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Manniska - Teknik - Organisation (MTO)
Fallstudie: Astra Hassle AB

Introduktion

Denna fallstudie har genomforts i1 uppdrag av Naringslivs- och Teknikutvecklingsverket
(NUTEK), och ingér i en serie av forstudier som skall ligga till grund for utvecklingen av ett
forskningsramprogram med fokus pé samspelet mellan olika organisatoriska faktorer och deras

samspel - manniskor, teknik, och organisation.

En sammanfattning av fallstudien och dess slutsatser finns i rapporten Féretagsperspektivet -
En analys av foretagens behov av kunskap om samspelet mellan Affirsidéer, Mdnniska,
Teknik, Organisation. Rapporten har forfattats av Karin Lundqvist, Torsten Bjorkman, Peter

Docherty, Jan Hill och Peter Ullmark.

Fallstudien genomfordes under november 1996, och syftar till att ge foretagsspecifika svar pa
ett antal frdgor som beror olika aspekter av samspelet mellan ovandmnda faktorer. Studien har

tagit sin utgdngspunkt i foljande 6vergripande fragestillningar:

1. Var befinner sig foretaget med avseende pd utvecklingen av verksamhet/MTO?
2. Vilka 6vervédganden har gjorts infor fordndringar som berér MTO?

3. Vilket tillvigagéngssitt har man valt for utvecklingsarbetet?

4. Vilka erfarenheter har gjorts? Vilka svarigheter har identifierats, och hur har dessa hanterats?

Vilka aspekter har varit litthanterliga?

Materialinsamlingen genomfordes genom ett antal intervjuer med medlemmar i organisationen,
som befinner sig pd olika nivder och inom olika verksamhetsomrdden. Dessa intervjuer
genomfordes av Karin Lundqvist och Peter Ullmark, samt Kai A. Simon. Intervjuerna har
sedan analyserats och sammanstéllts for att ge svar pa fragorna. Utdver intervjuerna har en del
skriftligt material anvénds, sdsom arsredovisningar, verksamhetsbeskrivningar, samt rapporter

fran olika utvecklingsprojekt.
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Om ASTRA HASSLE

Astra Hissle ar ett av fem forskningsforetag som ingar i Astra koncernen.

Astra AB

Koncernledning

Sodertalje

[ I

FoU Tillverkning Marknadsforing
Astra Arcus Astra Production Chemicals Dotterbolag i ett 40-tal
Astra Charnwood Astra Production Tablets l&nder
Astra Draco Astra Production Liquid Products || Agenter och licenstagare
Astra Hassle i ett stort antal lander
Astra Pain Control

Astra, koncernstruktur

Foretaget grundades 1904 av Paul G. Nordstrom, men koptes 1942 av Astra, och ingick i
koncernen under namnet Héssle AB. Frén borjan var verksamheten lokaliserad 1 Héssleholm,
men flyttades till Goteborg (Gérda) ar 1954, samtidigt som laboratorieverksamheten (FoU)
separerades fran tillverkningen, som flyttades till koncernens anlédggning i Sodertilje. Lokalerna
1 Molndal togs i1 bruk 1967, och 1990 péborjades ett stort byggprojekt som utvidgade
laboratorielokalerna avsevirt. Sedan 1991 heter foretaget Astra Héssle AB. Huvudsitet for
foretaget dr Molndal, en mindre del ar beldgen i Umed. Dessutom finns en sk forskningssatellit
1 Boston, som existerar dels pd grund av nérheten till ett antal hogklassiga amerikanska

universitet, dels for att de ibland har visat sig vara svart att rekrytera personal till Sverige.

Astra Hassle Astra Arcus
* Molndal ’—- Sddertalje
°* Umed Rochester, NY, USA

* Boston } London, UK

y Astra Pain Control
* Sodertélje
* Quebec, Kanada

I

Astra Draco
° Lund

Astra Charnwood
° Loughborough, UK

¥

Astra koncernen, geografisk spridning
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Produkter

Efter kopet genom Astra under 50-talet péborjades ett storskaligt pharmacevtiskt
utvecklingsarbete, som resulterade i dom forsta produkterna som producerades i storre skala.
Under 60-talet initierades det forsta forskningsprojektet inom det kardio-vaskuldra omrédet,
samtidigt som forskningskompetensen vidgades genom intensivt samarbete med Goteborgs

universitet medicinska fakultet.

Under 1967 introducerades det forsta originallikemedlet inom hjért/kdrlomradet, och
specialiseringen inom detta omrade resulterade i flera produkter under 70-talet, bland annat

Selokenl[], som blev ett att de mest anvidnda lakemedlen 1 véirlden.

Efter 20 ars forskning introducerades Losecl] &r 1988. Preparatet &ar ett ldkemedel for

behandling av syrarelaterade sjukdomar, som magsér, och ér idag det ledande preparatet inom

detta omrade.

Astra Héssles produkter star i dag for en omfattande del av den totala omsittningen inom
Astra-koncernen, som nedanstaende tabell visar. Det ér 1 forsta hand Losecl] som har bidragit

till att Astra Hassle har blivit det mest framgangsrika ldkemedelsbolaget 1 Sverige.

Forséljning M SEK 1991 1992 1993 1994 1995

Astra koncernen:

egen forsaljning? 12500 15600| 22600 28030| 35800

Astra Hassle produkter:
egen forsaljning? 5314 7013| 10815| 14561 21513

inkl licensforsaljning 9400| 12000| 19300 22900 27900

Egen forsaljning” per produkt:
LosecO 3032 4347 7115 9956 | 15282
SelokenO (inkl andra reg. varumérken) 1346 1427 1813 2099 2425
Plendil 336 569 881 1222 1690

Imdurs] 186 236 426 553 723
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Pramacel 76 117 223 350 401

1) Med egen forsdljning menas den som sker genom Astras olika marknadsbolag.

Organisationsstruktur

Astra Hissles organisation bygger pd en principiell hierarkisk struktur, med VD, fyra
stabsfunktioner och fyra enheter med var sin enhetschef. Verksamheten inom ramen f6r denna
struktur bygger pa ett projektorienterat arbetssitt, dir medarbetare fran de olika enheterna
ingdr 1 en gemensam grupp under en viss tid, for att sedan &tergd till sina befattningar inom
linjeorganisationen. Resurserna for forskning och utveckling ligger pa linjeorganisationen, och

forflyttas dirifran till de olika projekten.

I juni 1996 uppgick antalet anstéllda 1190. Av dessa har 660 akademisk grundexamen, 260 har
disputerat och 30 har docentkompetens. Utdver detta dr 15 medarbetare adjungerade

professorer. De storsta yrkesgrupperna ér apotekare, kemister och biologer.

President
Martin Nicklasson
Planning & Corrdination ] [ Finance & Administration
Tore Hansson Stefan Oscarsson
Management & L eadership ] [ Human Resources & Information
Development  Curt Bengtson Kerstin Kylberg-Hanssen
Preclinical R& D Phar maceutical R& D Clinical R&D I’national Marketing
Bjorn Wallmark Peter Edman Hans Glise Vakant

Astra Hassl e organisationsstruktur pa 6vergripande niva

Verksamhet

Astra Héssles verksamhet bestéar idag i forskning med syfte att utveckla nya lakemedel, samt
test av dokumentation av de substanser som dr resultatet av utvecklingsprocessen.
Traditionellt har denna verksamhet inneburit krav pa kompetens inom fyra omrdden - medicin,
biologi, farmaci och kemi. Genom olika omvirldsfaktorer, t.ex. 6kade krav pd dokumentation

fran ldkemedelsinspektionen eller dess motsvarighet i andra ldnder, kortare utvecklingscykler
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och det allt hogre tekniska innehéllet i lakemedlen, striacker sig verksamheten idag dver ett stort

antal olika omraden.

Quality

Drug Safety &\
Epidemiology

Molekylar-
biologi

@
Toxikologi

Farmako-
kinetik

Klinisk
IT & data-
behandling

Klinisk
farmakologi

Halso-
ekonomi

Informations-
teknologi

Analytisk
kemi

Computational
Chemistry

Farmaceutisk _ _ Organisk
teknologi Bioanalytisk kemi
kemi

L akemedel FoU, kunskapsomraden

I och med att verksamheten krédver allt hogre kompetens inom ett allt storre antal omraden,
med hoga krav pa samverkan, dr samarbete mellan olika grupper och avdelningar en
forutsittning for att kunna bedriva verksamheten. Dessa samarbetsstrukturer avspeglas i
projektarbetsformen som tilldimpas 1 stor utstrickning, dir medarbetarna som ingar i
linjeorganisationen under projektgenomforandet dven ingar i en eller flera projektgrupper. I och
med detta kan organisationen utifrdn ett verksamhetsperspektiv dven beskrivas som en

matrixorganisation. De olika stegen i framtagningsprocessen ér foljande.
Kemisk syntes

Under denna del av processen syntetiseras olika kemiska substanser med hdnseende pa deras
anvindbarhet som substans i ett lakemedel. Den biologiska testningen och utvirderingen
resulterar i urvalssubstanser, s& kallade “candidate drugs”. Dessa foljs upp med hjilp av
vetenskaplig och patent-litteratur. Nér en candidate drug har bedomts som anvéndbart, sokes

patentskydd.
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Pharmacevtisk forskning

En substans kan upptas i kroppen pé olika sitt via ett antal olika “’delivery mechanisms”, t.ex.
i form a tabletter, dagrées, spray, injecering, osv. Den farmacevtiska forskningen utvecklar

olika leveransmekanismer for de substanser som har framkommit i den kliniska syntesen.
Klinisk provning

Den kliniska provningen bestédr av ett flertal olika tester, dir en ny substans testas pa olika
patientgrupper for att finna den optimala doseringen, uppticka eventuella biverkningar, och
studera substansen verkan. Dessa tester genomfors i olika lander och vid olika kliniker. Det ar
den kliniska prévningsprocessen som ér forutséttningen for att ett lakemedel blir godkdnd hos
lakemedelsverket eller dess motsvarighet 1 ett annat land. Efter godkinnandet 6verlimnas

preparatet for produktion till ett av produktionsbolagen inom Astra koncernen.

A Prekliniska studier Kliniska prévningar
- > < >
Syntes Dokumen- | IND* Fas | Fas Il Fas Il NDA* Fas IV,
och tation av
screen CD Myndighets- ~ Effekt- Patient- Jamférande = Myndighets- " Fortsatta
behandling studier studier i studier pa behandling  jamférande
Sokande pa friska begransad stort antal studier
o | efteren forsoks- skala patienter
.= | urvals- personer -
% substans, * Investigational - 100-1000 *New Drug Registrering,
o | Candidate z\lew Erug 50-200 patienter ?Ppliclz(ition introduktion
(Anstkan om H Y Ansokan om
_{CU Drug (CD) i gean individer - ot fa marknads. P& marknaden
(2] nytt lakemedel 500-5000 fora ett nytt
< till manniska) patienter lakemedel)
> Val av CD
¥
o I o I o I o I H o >0
2-4 ar 2-6 man 3-6 ar 1-3ar  Tidsatgang

Generellt om samspelet MTO pa Astra Hassle

Den typen av verksamhet som bedrivs pa Astra Héssle, forskning och utveckling, betraktas
generellt som semi-strukturerad, dvs det finns inga klara definitioner for hur arbetet bedrivs.
De ramarna som finns bestar i forsta hand av restriktioner/bestimmelser frin myndigheter
(t.ex. ldkemedelsverket, etiska rad). Diremot é&r arbetet starkt resultatorienterat. Dessa
karaktéristika avspeglas dven 1 fOretagets syn pa ménniskor, teknikanvdndning och

organisationsstruktur.

Kai A. Simon, 1996/97 7



NUTEK MTO fallstudie: Astra Hassle

Ménniskor

I en verksamhet av Astra Héssles typ, med ett hogt kunskapsinnehall i produkterna, och utan
egen produktion, spelar minniskornas kompetens den avgdrande rollen for fOretagets
framgéng. Kulturen inom Astra Héssle kan sédledes karakteriseras som starkt ménnisko-

centrerat, och man ar stolt dver att ha "hogt i tak”.

Betydelsen av kompetens hos medarbetarna avspeglas ocksa i1 rekryteringsprocessen: Man
stravar efter att fa medarbetare med bred kompetens inom Hissle’s dvergripande verksamhet,
med samtidig spetskompetens inom ett avgrinsad omrade. Dessutom sker en omfattande
kompetensutveckling, bade internt och externt, inom de omraden som foretaget betraktar som

sin kdrnkompetens.
Teknik

Anvindningen av informationsteknologi har borjat spela en allt viktigare roll for att effektivt
kunna stodja forsknings- och utvecklingsarbetet. Detta inkluderar olika former av stod for
kooperativt arbete, sdsom anvidndning av grupprogramvara, men dven stod for distribuerat
datainsamling. Inom organisationen anvénds ett stort antal system for olika dndamal, fran
standardapplikationer (Office etc.) till specialskrivna system som stddjer specifika delar av
FoU-verksamheten, so tex. system for remote data collection, statistikprogram for utvérdering

av testdata, osv.

Den formella IT-organisationen bestar av tvd avdelningar. IST har som uppgift att
tillhandahélla systemutveckling, underhdll, och andra “traditionella” tjanster for hela
organisationen, och som kan betraktas som en mer konventionell dataavdelning. Avdelningen
for “’Clinical IT and data management” har som huvuduppgift att stddja IT-hanteringen inom

den kliniska verksamheten.
Organisation

Organisationsstrukturen kan, trots sin formellt hierarkiska uppbyggnad 1 linjeform beskrivas
som matris-organisation, med linjen som ena, och projekten som andra strukturella basenheter.
Samtidigt som denna organisationsform kan erbjuda stora fordelar genom en samordning av
olika funktionella enheter i ett projekt, finns ett antal problemomraden, sdsom ett latent

konfliktpotential mellan linjen och projekten, dér projektledarna fér ett operativt ansvar utan
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att sjélv forfoga fullt ut dver resurserna. Dessvidare lyftas projektmedarbetarna ofta inte fullt
ut frdn linjebefattningarna, vilket kan resultera 1 lojalitetskonflikter och skapar en

tidsfordelnings-problematik.
Samspelet

En av de stora utmaningarna for en organisation som Astra Héssle dr att skapa ett effektivt
samspel mellan de olika personerna som ingdr 1 projektgrupperna. Dessa &r ofta starka
individer, men stor medvetenhet om den egna kompetensen och sin formiga. Detta innebér att
de samverkansmekanismer som anvinds hanterar méinniskornas forhallande till varandra och

till organisationen som helhet.

I denna process spelar informationsteknologin en viktig roll. Bortsett fran de operativa
systemen kravs IT-stod for att stddja samverkan och kommunikation mellan individer och
grupper, och det dr dessa som avspeglar den attityden till samarbete som finns i1 en

organisation.

Organisationen ar for nédrvarande strukturerad som en hybrid mellan linje- och
projektorganisation, dvs att medarbetarna formellt tillhor en avdelning, men ofta har
verksamhetsmassiga hemvist i ett eller flera av projekten som bedrivs. Denna strukturform
innebdr risker med avseende péd friktion mellan linje- och projektorganisation och
lojalitetskonflikter hos medarbetarna. En fraga som kan vara virt att belysa dr mojligheten att
renodla projekten som organisationsform och att anvinda projektgrupperna som strukturella

organisatoriska basenheter pd en temporir basis.
Forandringsprojektet FASTRAC

Under borjan av 90-talet borjade de flesta ldkemedelforetagen inse, att de maste finna nya
tillvigagangssitt for att effektivisera de kliniska provningsprocesserna. Denna insikt hade sin
bakgrund i de okande kraven fran myndigheternas sida, vilket innebar att den tillgdngliga
patentskyddstiden  forkortades da patenten registreras 1 ett tidigt skede av
utvecklingsprocessen. Att forkorta utvecklingsprocessen som helhet, den sk “time-to-market”
blev en viktig framgéngsfaktor, och de storsta potentiella tidsvinsterna finns inom den flerdriga

kliniska provningen.
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Planerna for projektet tog form under 1994, och projektet paborjades formellt under 1995. Det
uttalade syftet med projektet var, i enlighet med den upplevda konkurrenssituationen och de
fordndrade myndighetskraven, att minska ledtiden i den kliniska provningen med 50%, frén 1
genomsnitt § till 4 ar, och att dirmed kunna 6ka intdkterna under den tiden da ett nytt preparat

ar patentskyddat.

FASTRAC projektet fokuserade pa den kliniska enheten inom foretaget, men ingick i en
uppséttning av projekt som syftar till att dels se over Astra Hissles verksamhet i sin helhet,
dvs inklusive den pre-kliniska och farmacevtiska forskningen, dels i en koncerndvergripande
Oversyn av verksamheten. Dessa projekt lanserades under beteckningarna Super FASTRAC,
respektive Astra 2000. Det senare har nu pabodrjats med en koncerndvergripande fokus under
namnet CANDELA, och har som uppgift att se 6ver hela Astra’s organisations- och
processtruktur, samt de tillhdrande samverkans- och koordineringsmekanismerna inklusive de

befintliga och framtida teknologiska komponenterna.
Malsittningen med projekten som berdr Astra Hissle kan beskrivas som foljande:

Astra Hdssle has set four main targets which are to be realised by the year
2000. They comprise three new, original drugs, a total of 20 new registration
applications, the establishment of a new research area and the establishment of

a research unit outside Sweden. (Kélla: http://www.hassle.astra.se/e _c2.htm)

Den generella malséttningen med FASTRAC-projektet var att bidra till att kunna
implementera den visionen som har definierats for foretaget: Att vara det bésta och mest
respekterade likemedelsbolaget. Samtidigt kan konstateras, att projektet som sédant inte dr
ndgot unikt for branschen. Liknande fordndringsprojekt genomfordes och genomfors i alla
storre ldkemedelsbolag, och delvis har dessa redan resulterat i signifikant kortare
utvecklingstider. Situationen i likemedelsbranschen kan karaktiseras med hjilp av foljande

citat:
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The pharmaceuticals industry faces a radically shifting client base and revised
business economics that have put a squeeze on profits. As a result, drugmakers
have had to downsize, consolidate, and reorganize during the past few years.
In an industry where a product's life cycle rarely lasts more than a dozen years
and profits are no longer guaranteed, efficiency has taken on a new urgency.

(Kélla: InformationWeek, 18:e sept 1995)

De genom en drastisk forkortning av provningstiden uppnébara finansiella effekterna ar stora, 1
och med att patentet for en ny substans géller under en 20-ars period, dér foretaget ensamt
dger rétt att producera och sélja produkter med denna substans. Da patentet utfardas innan
provningsforfarandet padborjas, maste denna tid rdknas bort frdn den totala patenttiden vilket
innebdr att den effektiva tiden som foretaget har for att utnyttja ensamrétten i praktiken ofta ar
10-15 &r. For Astra Héssle’s storsidljande produkt Losec uppgéir det teoretiska finansiella
bortfallet under en dag till ca. 5 MSkr. For denna produkt utgér de forsta patenten i bdrjan av

nésta artionde, vilket ytterligare hoger kraven att kunna utveckla nya produkter under kort tid.

Traditional drug development is lengthy (6-12 years) and expensive ($60-240
million). When combined with the limited duration of patent protection, any
delay or misdirected development costs only increase the charge to the patient
for effective pharmaceuticals. (Kélla: Program Statement; Center for Imaging

and Pharmaceutical Research, Massachusetts General Hospital)

I slutet av 1994 initierades inom den kliniska enheten forst en reorganisation av “traditionell”
karaktdr, som primart syftade till okat effektivitet inom enheten. Projektet resulterade i en
16sning av de mest akuta problemen, men samtidigt kunde projektet inte infria de hogt satta

tidsbesparingsmaélen.

Detta initiala projekt var dock enbart borjan pad det omfattande fordndringsarbetet som
paborjades under 1995. Det nya projektets malsattningar, uppldgg och mal var inspirerade av

tankesittet inom BPR (Business Process Reengineering).' Detta innebir fokus pa omfattande

! Har avstas fran en utforlig beskrivning av BPR, da det finns omfattande litteratur inom omrédet. Som
introduktion kan l&sas: Simon, Kai (1994), Towards a theoretical Framework for Business Process
Reengineering. Tillgangligt via WWW p&: http://www.adb.gu.se/~kai
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organisatoriska fOrdndringar, en klar inriktning mot verksamhetsprocesser, design av

verksamheten utifran ett kundperspektiv och snabbhet i processerna.

I detta skede sammanstilldes en grupp av personer fran de olika enheterna och deras
avdelningar, som fick 1 uppdrag att utveckla en vision for enheten. Dessutom skulle gruppen

arbeta med att identfiera de mélen som som maste uppfyllas for att kunna forverkliga visionen.

Visionen formulerades som foljande:

Att bli erkdnd som ett av de ledande foretagen inom klinisk forskning och

utveckling av innovativa behandlingsmetoder.

Inom ramen for arbetet identifierades fyra nyckelprocesser for enheten, som det efterfoljande

analys- och fordndringsarbetet skulle inrikta sig mot:
» Uppkdp av mediciner

 Kliniska provningar

* Marknadsstod

» Sakerhet

Av dessa initialt definierade processer framstod den kliniska provningsprocessen som den
mest tidskonsumerande. Genom den starka fokuseringen pa tid som fanns i projektet visade
den kliniska prévningsprocessen dven det storsta potentialet for forbéttring i relation till
mélséittningarna.  Angreppsséttet som valdes var att utveckla en “generisk® ny
provningsprocess pa bas av de problem och mgjligheter som kunde identifieras genom en
genomgripande analys av den befintliga processen. Den nyutvecklade processen skulle sedan
implementeras i ett antal varianter.” Syftet med arbetet var att mojliggora den Onskade
forkortningen av processen fran IND (Investigational New Drug) till NDA (New Drug

Application).

2 Med begreppet "variant” menasi detta sammanhang en situations- €ller projektanpassad process, som baseras pa
den generella designen.
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FASTRACs genomfdrande

Forkortningen FASTRAC st& for Fastest And Smartest To Registration and
Commercialization, och beskriver grundintentionen med projektet. Inom ramen for
projektgruppen formerades tre delgrupper, som fokuserade pa olika del omraden:

* Operating Vaues

* Clinicd DataHandling

 Planning and Reporting

Under juni 1995 presenterades resultaten av det initiala arbetet for projektledningsgruppen. De
tre grupperna etablerades formellt under augusti 1995 och péborjade sitt arbete samma ménad.
Av de 6ver 100 personerna som var villiga att delta 1 projektet valdes ca. 30, som fordelades pa
de olika grupperna. Deltagandet skulle i1 forsta hand ske pa deltidsbasis, dér delprojektledarna
skulle dedikera 50% av sin arbetstid till projektet, medan resterande projektdeltagare skulle
arbeta 20% 1 sina respektive projekt. Resultatet frdn delprojektens arbete skulle presenteras
den 1:e februari 1996, samtidigt som slutsatser och rekommendationer for det nya arbetsséttet
skulle ldggas fram. P4 grund av den korta tidsperioden kridvdes dock i november en forstirkt

insats fran delprojektledarnas sida, vilket innebar att tidsallokeringen till projektet 6kades till

100%.

For att skapa en atmosfér av out-of-the-box-thinking, dvs for att projektdeltagarna inte skulle
kinna sig begrdnsade i sina idéer och tankesitt, arbetade de olika grupperna utan fordefinierade
metoder eller angreppssétt. Detta innebar dels att man utformade sina resultat och forslag pé
olika sétt, dels att man initialt behovde definiera en egen végledningsmodell for att kunna

strukturera arbetet.

Trots den begridnsade tidsramen sammanstilldes och presenterades resultaten inom ramen for
den avsatta tiden. Sammanfattningsvis kan resultaten beskrivas som bestdende av en
genomgang och analys av den befintliga processen, samt en beskrivning av dess brister.
Dessvidare innehdll slutrapporten en beskrivning av mojligheterna med ett nytt arbetssétt, och
rekommendationer for utformningen av den nya processen, samt de operating values som

skulle ligga till grund for verksamheten.

Kai A. Simon, 1996/97 13



NUTEK MTO fallstudie: Astra Hassle

Befintlig process

Nuldgesanalysen krivde ett omfattande arbete, och mycket tid investerades i att skapa en
konsensus over den faktiska strukturen av den nuvarande processen for klinisk prévning.
Grupperna for klinisk datahantering (Clinical Data Handling) och planering och rapportering
(Planning and Reporting) identifierade stora 6verlappningar mellan sina delprojekt. Pa grund av
integrationen av den kliniska datahanteringen i hela processen beslutades att denna del av
verksamheten skulle ligga kvar i1 denna kontext, vilket resulterade i en del redundant arbete pé

grund av dverlappningarna.

Inom gruppen for klinisk datahantering beslots ockséd att anvédnda sig av ett mer formaliserat
arbetssitt for att forenkla skapandet och forankringen av en gemensam verklighetsbild som
dven skulle kunna beskrivas grafiskt och anvédndas for den gruppinterna kommunikationen,

men dven gentemot de andra grupperna och utomstéende.

Under december introducerades Action Workflow® metodiken som beskrivnings- och
analysverktyg, 1 forsta hand for att validera dess anvédndbarhet. For denna pilot valdes

delprocessen budgetering/planering.

Sammanfattning av observationerna i FASTRAC

Projekten som bedrivs i verksamheten genererar ofta en omfattande mingd av dokumentation.
Dels dr materialinsamlingen under de kliniska provningarna omfattande i termer av antalet
variabler och den resulterande mingden data, dels &r slutdokumentationen som ldmnas till den
tillstandsgivande myndigheten av stor volym. I méinga fall kan den dokumentationen som
samlas under provningarna, trots sin vetenskapliga anvdndbarhet och sitt vérde for
forskningen, vara irrelevant for det aktuella projektet. Detta forekommer nér man inom ramen

for ett provningsprojekt miter fler variabler dn vad som dr nodvéndigt.

Detta innebér att det maste goras en noggran avvagning mellan det 6vergripande och projektets
maél pd snabbhet och korta cykler, och det generella intresset att samla in information som &r av

intresse for andra projekt eller i forskningen.

3 Action Workflow &r en ansats till analys, modellering, och design av arbetsfléden, som bygger pa tal akts-teorin.
For en beskrivning, setex.: Layna Fischer & Tom White (1994); The Workflow Paradigm, |SBN0-9640233-2-
6. Leverantren Action Technologies WWW-site: http://www.actiontech.com

Kai A. Simon, 1996/97 14



NUTEK MTO fallstudie: Astra Hassle

Den interna resursallokeringen och beslutsvigarna mellan projekten och verksamheten i 6vrigt
ar inte fullt anpassat till tidsramarna som star till forfogande. Den tiden som ér tillginglig for
att genomfora ett projekt har inte alltid en motsvarighet i en forkortning av de till projektet

relaterade beslutsviagarna i den formella organisationsstrukturen.

Malséttningarna for projekt definieras delvis under projektets géng, vilket kan resultera i en
oklarhet i det tidiga skedet. Samtidigt kan en del “maldriftsproblem” uppstd, dvs projektets

fokus fordandras under genomforandet, som kréver uppmérksamhet fran projektledningens sida.

Prioriteringen av olika projekt kan variera mellan olika delar av verksamheten, dvs samma
projekt far olika prioritetsnivder beroende pa verksamhetsdel, vilket kan bidra till att flytta
fokus mellan olika projekt. Dessutom forses manga projekt med hdgsta prioritet fran borjan,
vilket kan resultera i en “inflation” av hogprioritetsprojekt. Ddrmed kan i praktiken de mest

relevanta projekten inte ldngre fa de resurser och den behandlingen som dessa behdver.

Den planerings- och budgeteringsprocessen som anvinds avspeglar de initiala prioriteringar av
olika projekt och den valda planeringshorisonten pa ett ar kan visa sig inflexibel i1 fall dar

snabba beslut eller omprioriteringar dr nédvéndiga.

Sammanfattning av rekommendationer

Planeringen av de olika projekten méste utformas pé ett entydigt sdtt som inte tilliter lokala

avvikelser som kan paverka projektets tidsramar i ovrigt.

Projekten bor i storre utstrdckning betraktas som organisatoriska basenheter, dvs att resurserna
inte 1 forsta hand allokeras till linjeorganisationen och sedan fors in i projekten som ett resultat
av forhandlingar mellan projekt- och linjeorganisation. Istéllet bor projekten forses med med

resurser for att sedan “kopa” tjdnster fran linjeorganisationen.

Antalet hogprioriterade projekt bor reduceras till ett antal som &r si pass lagt att det finns en

klar indikation betrdffande projektets viktighet.

Kompetensutveckling, bade funktionellt och interdisciplinirt, maste fraimjas ytterligare for att
skapa projektgrupper som dven kan fungera som organisatoriska enheter, och dar det krévs en
hog kompetens de olika specialistomrddena som ingér, men dir de olika medlemmarna dven har

en forstaelse for hela arbetsprocessen och dess delar.
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En standardisering av terminologin bor anvdndas 1 storre utstrdckning for att forenkla

sammanstdllningen av testresultat, som kan skapa forseningar i processen.

S& mycket av arbetet som mdjligt bor paralleliseras, istdllet for att genomforas i sekvans.
Besparingspotentialet i1 termer av tid kan berdknas till 20-25% om kliniska tester kan
genomforas med en viss Overlappning. Samma parallelisering kan anvéndas for

kringaktiviteterna, sdsom att dokumentera projekten, skapa databaser, osv.

Allt arbete bor utforas i enlighet med de “Operating Values” som identifierades inom ramen for

projektet:

* Respekt

* Entydiga mal

* Bra ledarskap

* Samverkansanda

Att arbeta utifran dessa vdrden betraktas som oumbérligt for en framgangsrik implementering

av rekommendationerna.

Forskarnas egna slutsatser

Processerna

I ett tidigt skede av projektet blev man medveten om att tvd generella processtyper kan
identifieras i1 verksamheten, och att samspelet mellan dessa utgor en kritisk faktor i alla typer
av forandringsarbete som bedrivs. Dessa processtyper skiljer sig med avseende pé ett antal

attribut, och kraver ddrmed olika angreppssatt 1 fordndringsarbetet.

I litteraturen finns ett stort antal olika definitioner av begreppen process och afféirsprocess.
Genom den uppméirksamheten som affarsprocessbegreppet och dess konsekvenser for
organisatorisk forrdndring har fatt pa senare tid, har en stark fokus skapats pd framforallt
denna processkategori. I den relevanta litteraturen fokuseras ocksd i stor utstrickning pa
strukturerade processer med klara avgransningar, véldefinierat handlingslogik, in-/output, samt

definierade kunder.
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For skningsprocessen

Denna process ar relativt lagformaliserat, dvs det finns ingen klar struktur som f6ljer ndgon av
definitionerna som normalt anvinds for att beskriva processer. Forskning &r en av de
aktiviteter som inte litt kan beskrivas med hjdlp av ndgon av de definitionerna for begreppet
affarsprocess som 1 allménhet anvdnds. Med avseende pd kommunikationen inom denna typ
av process, och det dartill relaterade IT-stodet kan sk team-technology, som olika former av

groupware och stod for semi- och/eller ostrukturerat gruppsamverkan komma till anvéndning.

Forskni ngsproc

Kliniskatester, dokumentation, ansbkan

Tva olika processtyper

Testprocess, dokumentation, ansdkan

Dessa processer foljer en fordefinierat handlingslogik, som delvis definieras av externa aktdrer,
som tex. likemedelsverket som stiller krav pa dokumentation av nya likemedel. I dessa
processer dr strukturen klarare, det finns véldefinierade arbetsuppgifter och leveranspunkter,
och ett styrd arbetsflode. I dessa processer kan anvdndningen av teknik for att stodja olika
arbetsfloden, sk workflow-teknologi, anvdndas for att stddja och styra arbetsflodena i

verksamheten.

Kundbegr eppet
Under beaktande av kriteriet av varje process bor ha identifierbara kunder, dvs avnimare av

processens resultat, kan ett antal olika sadana identifieras for de Astra Hissles processer.

* Registreringsmyndigheter, som tar emot ansokningar betrédffande nya preparat (NDA -

New Drug Applications)
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* Lakare, som ar verksamma inom ett visst medicinskt omrade.
* Andra forskningsprocesser inom Astra.

Genom forekomsten av olika kundkategorier, som tar emot olika delar av resultaten,
kompliceras dock identifikationen av verksamhetens primirkund, med andra ord: Ar Astra
Héassle en ren forskningsverksamhet som producerar forskningsresultat, eller &ar det

dokumentationen av nya ldkemedel som &r den viktigaste produkten?
Avslutande kommentarer

I en verksamhet som karakteriseras av savdl hoga externa krav pd dokumentation och
vetenskaplighet som hogt kunskapsinnehall, samtidigt som sjdlva utvecklingsprocessen ar av
semi-strukturerat karaktdr, kan samspelet mellan de olika faktorerna ménniska, teknik och
organisation inte beskrivas pa samma sitt som 1 traditionella industriellt orienterade foretag.
De i dessa organisationer ofta existerande “logistiska” inslag &r inte lika uppenbara.
Genomforandet av kliniska provningar och dokumentationsprocessen ar delvis logistiska i sin
karaktdr, men upplevs inte pa detta sétt i organisationen, utan uppfattas som en del av

forskningsverksamheten.

FASTRAC projektet befinner sig nu 1 implementeringsfasen. Ett flertal av forslagen infors 1
verksamheten och nya tekniska system utvecklas for bland annat insamling av data via Internet

och automatisk avldsning av data fran olika former av sjukvardsutrustning.

Samtidigt har kraven pd samverkan med det 6vergripande projektet CANDELA blivit starkare.
De processer som finns inom Astra Héssle stricker sig langt utanfor organisationens grénser
och kopplingar finns till Astras marknadsbolag, externa forsknings- och provningsleverantorer
och sjukhus 1 olika lander. Ddrmed kan dessa processer inte betraktas isolerade, utan maste ses

1 kontexten av en global process- och teknisk infrastruktur.
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