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Lakemedelsbranschen genomgar for narvarande omfattande forandringar. De senaste arens
strukturaffarer, bildandet av Novartis, Pharmacia & Upjohn och det forestdende sammangaendet av
Astra och Zeneca, &r yttre tecken pa denna férandring. Kostnaderna for utveckling, provning,
dokumentation och marknadsintroduktion av nya lakemedel ligger pa flera miljarder kronor och
utvecklingstiden ar 8-12 ar.

Utifran dessa forutsattningar bedriver de flesta lakemedelsbolag omfattande projekt i syfte att
effektivisera lakemedelsutvecklingen. Nya organisations- och arbetsformer har introducerats och IT
spelar en allt viktigare roll for att drastiskt korta ledtider och effektivisera de kliniska
forskningsprojekten. Dessa forandringar och deras samtidiga inverkan pa organisation och verksamhet,
tekniken och dess anvandning, manniskor och deras arbete och roller, skapar en miljé6 som ar lamplig
fér avancerad forskning om MTO.

MTO-projektet vid Astra Hassle

Vid Astra Hassle, ett av Astra-koncernens forskningsbolag, bedrivs sedan arsskiftet 1997/98 ett projekt
inom Nuteks MTO-program. Projektet syftar till att understka samspelet mellan MTO-faktorerna i
foretagets kliniska forskningsverksamhet. | en férstudie (Lundgvist et. al., 1997) har féretagets
situation beskrivits vid bérjan av projektet. | forsta fasen studerades anvandningen av en teknisk
infrastruktur for datainsamling med fokus pa relationen mellan den globalt beskrivna processen och
teknikanvandningen och de lokala implementeringarna. Utifran denna studie skapades grunden for en
modell for att beskriva och analysera konsekvensen av teknisk och organisasirigition med

inriktning pa implementeringsprocessen for IT- och organisationsinfrastrukturer (Cordella & Simon,
1998).

Begreppetnskriptionanvands har for att beskriva hur en artefakt foreskriver sin egen anvandning, t.ex.
hur utformningen av ett informationssystem tillater eller férhindrar vissa anvandningsformer.
Inskriptionskonceptet har bland annat diskuterats av Akrich (1992), som sager att "objekt definieras
genom subjekt och subjekt genom objekt" (ibid, p 222). Med andra ord ar varlden avspeglad
(inskriberat) i dess objekt, samtidigt som dessa kan beskrivas genom sin placering i varlden. Detta
reciproka forhallande mellan tva fenomen &r karnan i analysen av organisatorisk och teknologisk
inskription. Den teknologiska inskriptionen beskriver rigiditeten i teknologin for att begransa dess
anvandning. Den organisatoriska inskriptionen beskriver pa vilket sétt individen har majlighet att
anpassa de organisatoriska reglerna till sina egna forestéllningsramar. Organisationens och teknologins
interaktion paverkar den organisatoriska kontexten och teknikanvandningen som resulterar ur sjalva
interaktionen: Organisationen kraver ett visst forhallningssatt gentemot tekniken, samtidigt som
teknikens anvéndning skapar en situationsbetingad anpassning av organisationen.
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Fig. 1: Fyra scenarion for teknologisk och organisatorisk inskription



Modellen innehaller fyra scenarion for samspelet mellan organisation och teknologi, med alternativa
resultat for organisatorisk anpassning och teknikanvandningrifdda organisationerkarakteriseras

av en klart definierat process, samtidigt som tekniken lamnar utrymme vad géller lokala anpassningar
av sin anvandningstark anpassningnebar att processen och teknikanvandningen ar definierade pa
ett satt som inte tillater forandringigid teknologtillater organisatoriska anpassningar utan foérandring

i teknikanvandningen, men scenariot karakteriseras av spanningar mellan globala och lokala
organisatoriska maBvag kopplingnéjliggor en lokal anpassning av saval de organisatoriska
processerna som tekniken och ar typisk for kunskapsintensiva verksamheter i en dynamisk miljo.

Dessa fyra scenarion ar dock inte anvandbara som en normativ modell for att valja den basta
infrastrukturen for en given organisation eller for att optimera en organisation utifran dess
teknikanvandning. De maste istallet betraktas som en forklaringsmodell for beskrivningen av samspelet
mellan organisation och teknologi och for att forstd egenskaper som den anvanda infrastrukturen
utvecklar.

| diskussionerna med representanter for foretaget uttrycktes ocksa behovet av att undersoka och
klarlagga samspelet mellan de olika konceptuella delarna av den kliniska provikiragess, projekt
ochkompetens.

Fran hierarki till process, projekt och kompetens

Den kliniska forskningsverksamheten har traditionellt bedrivits inom ramen fér en principiellt
hierarkisk organisationsstruktur, med inslag av matrisorganisation for genomforandet av kliniska
provningsprojekt. Det operativa ansvaret for projekten ligger pa en projektledare, vars forsta uppgift ar
att forhandla till sig resurser frén de olika avdelningar vars kompetens behovs i projektet. Den latenta
konflikten mellan projekt- och linjeorganisation om tid och resurser ar inbyggd i matrisorganisationen
och betecknas vanligen som dess storsta brist. Samtidigt ligger ansvaret for utvecklingen av teori och
praxis for genomférande av kliniska prévningar hos linjeorganisationen, vilket innebéar att
projektledaren har begransade mojligheter att stalla krav sarskilt med avseende pa kompetens.

For att skapa en organisationsgemensam syn pa den kliniska prévningsprocessen, genomfordes ett
forandringsprojekt av BPR-karaktar (Business Process Reengineering) pa Astra Hassle under aren
1995-97. En fullstandig kartlaggning av den kliniska prévningsprocessen, dess delprocesser och roller,
samt teknikstodet, skulle skapa dels en gemensam referensram, dels vara underlag fér omfattande
forandringsatgarder i syfte att minska ledtiden for kliniska provningar med 50%. Under projektets gang
initierades &ven ett koncerngemensamt projekt med syfte att radikalt férbattra FoU-processerna i alla
delar av Astra-koncernen. Inom ramen for detta projekt skapades en "best-practice"-process, som
inkluderar procedur- och rollbeskrivningar savél som en systemportfolj, som skall anvandas for alla
framtida FoU-projekt inom Astra.

Vid Astra Hassles kliniska enhet implementeras arbetar man nu med att ta fram en ny form av arbets-
och strukturorganisation som radikalt avviker fran den traditionella hierarkiska modellen. Den
kommande organisationen innehéller komponentBroaess, ProjekbchKompetensomragened

olika egenskaper.
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Fig. 2: Astra Hassles konceptuella modell for organisering av den kliniska enheten

e Processerir det konceptuella ramverket fér genomférandet av klinisk verksamhet i projektform.
Samtidigt aterfors erfarenheter fran lopande och genomforda projekt for framtida forbattringar och
larande. Utifran processens koncept for kliniska projekt harleds kunskapen som



kompetensomradena maste tillhandahalla for projekten. Processutvecklingen drivs av en
processagare.

e Projektér en instansiering av processen - dess implementering vid genomférande av kliniska
studier. Projekten anvander sig av processramverket och levererar gjorda erfarenheter till
processen. Utifran rollerna som finns i projektet "rekvirerar" projekten kompetenser fran
kompetensomradena.

e Kompetensomraderdr den nya organiseringens motsvarighet till de funktionella enheterna i
hierarkin. De bedriver kompetensutveckling for medarbetarna och fangar upp nya utvecklingar och
innovationer inom sitt eget kompetensomrade.

Forandringen ur ett MTO-perspektiv

Den foreslagna nya organiseringen for kliniska provningar har en genomgripande inverkan pa alla
MTO-faktorer. Resultatet &r en ny struktur- och arbetsorganisation, nya eller férandrade roller for
organisationens medlemmar och krav pa nya former av informationsteknologianvandning. Genom att
genomféra provningarna pa ett effektivare satt finns en klar koppling till affarsverksamheten i
foretaget.

Resonemangen i forskningsgruppen och med foretaget resulterade ocksa i uppfattningen, att MTO-
projekten inte bor bedrivas utan en stark koppling till de affarsméssiga aspekterna av verksamheten.
Samtidigt upplevdes de i detta sammanhang ofta anvanda prestandamatt som tid och kostnad som
otillrackliga for att skapa en verklig forstaelse av dynamiken i organisationen och dess IT-anvandning.

Att enbart mata ett begransat antal kvantitativa parametrar tillater att analysera maluppfyllelsegraden i
termer av tid, kostnad och delvis kvalitet, men skapar ingen sjalvklar forstaelse for de faktorerna som
ligger till grund for detta. Det kan saledes mycket val uppsta en situation dar resultatiofgopas

grund aven viss organisationsdesign eller IT-anvandning, titiea dessa. Resultatet av den forsta

delen av studien har redan skapat nagra sadana indikationer.
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