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Tastd asiakirjasta
Tama asiakirja on PHARMACO-jarjestelmansuunnitteluprojektin toimittajaosapuolen véliraportti.
Raportti on tarkoitettu toimittajan ja asiakkaan véliseen viestintddn, sekd myds toimittajan projekti
ryhman siséiseen viestintéan.
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Johdanto

1 Johdanto

Tama asiakirja on PHARMACO-suunnitteluprojektin toimittgjaosapuolen vélira
portti. Se on tarkoitettu toimittgjan ja asiakkaan valiseen viestintdan, sekd myos tor
mittajan sisdiseen viestintaan.

1.1 Asiakirjan sisalto

Tama véaliraportti kasittelee asiakkaan organisaation ja keskeisen toimintaprosessin
korjattua ja tarkennettua kuvausta. Korjaukset ja tarkentaminen on tehty
ensimmai sessa asi akastapaami sessa saatujen tietojen perusteella.

Organisaation ja toimintaprosessin mallinnuksesta pyritéan tassa véliraportissa
saamaan aikaan enssimmaéinen lopullista tarkkuustasoa vastaava kattava luonnos,
josta seuraavan asiakastapaamisen perusteella muotoillaan lopullinen versio.

1.2 Asiakirjan organisaatio

Luku 1: Johdanto Yleistéa védiraportin sisdllosta.
Luku 2: Asiakas Analyysia asiakasyrityksen organisaatiosta ja toi mintaprosessista.
Luku 3: Toimitusprojekti Tietoa toimitusprojektin organisaati osta ja aikataul uista.

Luku 4: Y hteenveto
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Asiakas

2 Asakas

Tama Iluku disdltéda anayysimme asakasyrityksen  organisaatiosta ja
toimintaprosessista, seka tietoa nykyisesta tietoj arjestel masta.

2.1 Nykyinen tietojarjestelmé

Asiakkaan nykyinen omaverkko on yksinkertainen omaverkko, jonka tietosisallon
hallintaan e kaytetd sisdlonhallintajéarjestelmaa Yllgpito tapahtuu teknisen
henkil Gston toimesta.

2.2 Toimintaprosess

Allaoleva kuvan 1 rikaskuva kuvaa tietojrjestel man kehityksen painotusta.

PHARMACO

Toimintaprosessin painottaminen

j Lakiosasto

=

LAIT

P

LAAKEAINEET

Kehitystyd Hakemukset /TLAAKELAITOKSET

= -

\.

Koeluvat

Kliiniset tutkimukset

"]]i TUTKIMUSLAITOKSIA
o : -

L

Myyntiluvat

Kuva 1: Rikaskuva yrityksen toimintaprosessista ja sen rajauksesta kehitysprojektissa.

Pois rgjattavat osuudet on esitetty kaaviossa himmennettynd. Asiakas on katsonut
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Asiakas

kehitettavan tietojarjestelman painottamisen erityisesti tutkimusryhmien véliseen

koskemaan lainkaan.

Lainsdddannot ja ladkelaitokset Toimittaja suosittelee lainséadantdjen ja
|a8kelaitosten ottamista huomioon tietojarjestelman kehityksessd, koska ne
vaikuttavat tutkimusryhmien toimintaan ja erityisesti uusien |aékeaineiden
markkinoille viemiseen hyvin voimakkaasti. Paikallinen lainséédantd voi
esimerkiksi kieltda tietynlaisen tutkimuksen, jolloin tutkimusryhmien on oltava gjan
tasalla tutkimustaan koskevissa lakiasioissa jo tutkimusten suunnitteluvaiheessa.
Lakiosastot voivat koostaa ja jal ostaa téta koskevaa informaatiota tutkimusryhmien
kayttoon.

Eldinkokeiden ja ihmisilla tehtavien kliinisten tutkimusten lupahakemusten seké
myyntilupahakemusten toimittaminen kansallisille 188kelaitoksille on keskeinen osa
|a8kekehitysprosessin informaatiokulkua ja virheet hakemuksissa saattavat hidastaa
laékkeiden markkinoille tuloa. Hakemuskaytannot vaihtelevat maasta toiseen
suuresti. Jos tutkimusaineistot ja -tulokset ovat jarjestelméssa tutkimustoimintaa
varten, voitaisiin niitd ehka kayttéa hyodyks myos hakemusten koostamisessa ja
oikeellisuuden varmistamisessa. Ladkelaitokset saattavat myds haluta valvoa
kehitysprosessin eri osia, jolloin niille olis annettava nopea paasy tarvittavaan
tietoon.

Nama annetaan ehdotuksina ja asiakas voi paéttéa otetaanko ne tietojarjestelmaan
mukaan nyt. Muuten ne annetaan ehdotuksena mahdollisista tulevista
lagjennuksi sta.

Tuotanto Tuotanto on nyt rgjattu kehitettavan tietojarjestelman ulkopuolelle. Téata
voi kannattaa kuitenkin viela harkita, silla tuotanto on osa kehitysprosessia ja
vuorovaikutteinen tiedon siirtyminen tutkimusryhmien ja tuotannon valilla saattais
nopeuttaa kehityssyklid. Tama riippuu kuitenkin muun muassa siita, tarvitsevatko
tutkimusryhmét tuotannon palveluita, jolloin tilausten seuranta voisi olla ole€llista,
va ovatko ne riippumattomia tuotannosta. Toisaalta tuotantoon tarvitaan
tuotantoprosessien méadrittelyd, jossa tietojarjestelma saattaisi auttaa. Kenties
tietojarjestelmaéa voidaan myohemmin, tdman projektin ulkopuolella, lagentaa
kattamaan my0s tdma alue.

Henkildstohallinto Olisi oledllista, etta yrityksesta kyettdisiin 16ytaméaan
spesialistegja, joiden asiantuntemus on erityisen suurta ja jotka kykenevét
hallitsemaan |aékekehityksen kokonaisuutta siten, ettd he kykenisivét ohjaamaan eri
kehitysprojektien tyota. Naiden spesialistien ldytaminen ja heidén resurssiensa
ohjaaminen kuuluu henkil6stéhallinnon tehtaviin.

Tutkimustoiminnan tarkennettu toimintapr osessi
Pohjautuen tietojarjestelman keskittymiseen erityisesti tuotekehityksen tarpeisiin,
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Asiakas

esitdmme alla kuvassa 2 tarkennetun rikaskuvan tuotekehityksesta.
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Kuva 2: Tutkimusryhmien toimintaprosessiin keskittyva tarkennettu rikaskuva.

Tutkimusryhmét koostuvat projektin hallinnosta, tutkijoista ja teknisesta tuesta.
Tekninen tuki on otettu mukaan nykyisen tietojarjestelman vuoksi, koska
tutkimusryhmien véliseen tiedon valitykseen omaverkon kautta tarvitaan nykyisin

teknista henkil ostoa.

Prosessissa tunnistettuja ongelmatekijoita ovat seuraavat. Tutkimusryhmien
vélinen viestinta kangertelee, mika  synnyttdd — paallekkéisyyksia.
Henkilostohallinto haluaisi 10ytda tutkijoiden joukosta spesialistikykyjga, mutta
gantasaista tietoa osaamisesta el ole saatavilla. Spesialistit haluaisivat saada
mahdollisimman hyvan kuvan ryhmien toiminnasta, muttatietoa on vaikea saada,
osittain koska tutkijat eivat halua luovuttaa puolivalmista tietoa. Kehitysprojektien
toimintaan vaikuttavat liséksi paikalliset lait, joiden kehityksen tuntemattomuus

saattaa johtaa vakaviin ongelmiin.

Eri henkil6éryhmien roolgja tarkastellaan alla tarkemmin juuriméarittelyn avulla

2.3 Selvitettavaa
» Onko jo tall& hetkell& spesialisteja, jotka ohjaavat eri ryhmien toimintaa?
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Asiakas

* Antavatko he jo téll& hetkella tietoa yrityksen johdolle?
» Miké&on projektien rakenne?

* Miten ne perustetaan?

* Milloin ne p&éttyvéat?

2.4 Juurimaaritelma

Alla kunkin toimintaprosessin oleellisen tekijén juurimaaritelmd, perustuen
CATWOE-anayysiin.

SPESIALISTI
(C) Asiakas Tutkimusryhmé
(A) Toimija Minaitse
(T) Muunnos Tutkimuksen edistdminen ohjaamalla

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvien |88kkeiden kehittdminen

(O) Omistaja Tutkimusryhman johto

(E) Ympéristd Tutkimusryhmissa
Autan omaa tutkimusryhmaani |aékkeiden kehittamisessa, seka annan
tietoa johdolle siita miten tutkimus edistyy.

TUTKIJA
(C) Asiakas Tutkimusryhma
(A) Toimija Minditse
(T) Muunnos Tutkimuksen edistdminen

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvan |adkkeen kehittdminen

(O) Omistaja Tutkimusryhmén johto

(E) Y mpéristd Tutkimusryhméa

Teen tutkimusty6td omassa tutkimusryhmassani, jonka tehtdvana on
kehittda tuottavia ja turvallisia lédkkeitéa PharmaColle mahdollisimman
nopeasti ja tehokkaasti. Tarvitsen tydssani teknista henkil 6kuntaa.
Tyohoni vaikuttavat paikalliset lait. Ryhmamme spesialistit ohjaavat
tyotani ja vastaan tydstani ryhmani johtagjalle.
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Asiakas

TUTKIMUSRYHMAN JOHTO

(C) Asiakas Tutkimusryhma
(A) Toimija Minditse
(T) Muunnos Tutkimusprojektin hallinta

(W) Maailmankuva Tutkimusprojektin onnistuminen nopeasti ja tehokkaasti
(O) Omistaja Ylinjohto
(E) Y mpéristd Tutkimusryhma
Hallitsemani tutkimusryhman tarkoituksena on tehda tuottavaa
|é8kekehitysta mahdollisimman hyvin ja tehokkaasti tukevaa

tutkimusta. Tehtdvanani on valvoa, etta tutkimusryhma noudattaa
paikallisialakeja.

YLEMPI JOHTO

(C) Asiakas Koko yritys

(A) Toimija Minditse

(T) Muunnos Projektien hallinta
(W) Maailmankuva Tuoton maksimointi
(O) Omistga Rahoittgjat

(E) Y mpéristd Yritys

Y ritan ohjata tutkimusryhmien resursseja tuoton kannalta
mahdollisimman lupaaviin projekteihin. Tarvitsen siksi selkedn kuvan
ryhmien toiminnasta ja projekteihin liittyvista ongelmista, jotta voisin
nahda resurssitarpeet, nopeuttaa tarkeiden projektien aikataul uja,
lopettaa epdvarmat projektit ja véalttaa paallekkai syyksia

KANSALLISET LAAKELAITOKSET

(C) Asiakas L 88kkel den kayttgjat
(A) Toimija Me
(T) Muunnos L 88kkeiden valvominen

(W) Maailmankuva Turvallisialadkkeitd markkinaille

(O) Omistaa Valtio

(E) Y mpéristd Valtio
Valtio on velvoittanut meidat valvomaan tarkasti, etté |&8keyritykset
tuottavat mahdollisimman turvallisialéékkeita niiden kayttgjille.
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HENKILOSTOOSASTO

(C) Asiakas Organisaatio

(A) Toimija Itse

(T) Muunnos Henkil 6stén hallinta

(W) Maailmankuva Osagjien |6ytdminen ja hydyntdminen
(O) Omistgja Ylempi johto

(E) Y mpéristd Organisaatio

Etsimme osagjia ja pyrimme pitdm&an ne organisaatiossa. Edistamme
koko organisaation toimintaa.

KEHITYSPROJEKTIT (LAAKETUTKIMUS)

(C) Asiakas Yritys
(A) Toimija Yksi tai useampia tutkimusryhmi&
(T) Muunnos Uuden |88keaineen kehittamista tukeva tutkimus

(W) Maailmankuva Kehittéa PharmaColle uusi, tuottava ja turvallinen |&8ke
(O) Omistaja Ylinjohto
(E) Y mpéristd Yritys

Y rityksen kehitysprojektien puittei ssa tehdaén tutkimusta, joka edistéa
uuden, tuottavan jaturvallisen |88keaineen kehittamista
mahdollisimman nopeasti. Tutkimusprojektiin osallistuu yks tai
useampi tutkijoista, johdosta ja spesialisteista koostuva tutkimusryhma.

2.5 Kasitemalli
Valitssmme késitemallin pohjaksi kehitysprojektien juurimaaritelman.

Kéasitemallin ylin taso on esitetty alla kuvassa 3. Ylimman tason kutakin osaa on
tarkennettu edelleen kuvissa4, 5 ja 6.
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Laaketutkimus

Perustetaan
tutkimusryhmia

Tehdaan
tutkimustyota

Laake
valmistuu

Kuva 3: Korkeimman tason kasitemalli |aaketutki muksesta

Tutkimusryhman
perustus

Maaritellaan
resurssit

Valitaan
tutkijat

Kootaan
tutkimusryhmat

Kuva 4: 2. tason kasitemalli
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Tutkijat
tyoskentelevat

Spesialistit
auttavat

Johto paattaa
lahettamisesta
kliinisiin testeihin

Tutkimusjohto

Tutkimus

valvoo

Kuva 5: 2. tason kasitemalli

Tehdaan
testeja

Laake OK

Laakelaitos

Kliiniset testit

valvoo

Lisaa
tutkimusta

Kuva 6: 2. tason kasitemalli
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2.6 Kustannus- ja tehokkuusmittarit

Mittarit
 Tuotekehitysprojektien |&pimenoajan nopeutuminen
 Tutkijoiden tyytyvéisyys

 Tuottavuus ja kustannustehokkuus

Mittareiden kaytto
» TyOvaiheiden ja kokonaisprojektien gallinen mittaaminen
* Palaute
» Kannattavuuslaskelmat
* Toimitusprojekti
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Toimitusprojekti

3 Toimitusprojekti

Allaoleva tdsment&a 1.valiraportissa esitettyja toimitusprojektiin liittyvia seikkoja.

3.1 Projektiaikataulu

Toimitusprojektin aikataulu aika-arvioineen on esitetty 1. valiraportissa (myos alla).

Paavaihe
P-mallin kehitys

|O-mallin kehitys

CO-mallin kehitys

Loppuraportti

Tapahtuma Paivamaara Aika-arvio

1. véliraportti 15. lokakuuta 2003 45h
| asiakaskokous 17. lokakuuta 2003

2. véliraportti 22. lokakuuta 2003 45h
Il asiakaskokous 24. lokakuuta 2003
Projektikokous 31. lokakuuta 2003

3. véliraportti 5. marraskuuta 2003 45h
Il asiakaskokous 7. marraskuuta 2003

4. véiraportti 12. marraskuuta 2003 45h
IV asiakaskokous 14. marraskuuta 2003

5. véliraportti 19. marraskuuta 2003 45h
V asiakaskokous 21. marraskuuta 2003

27. marraskuuta 2003 45h

Y hteensa 270h

Tuntimaarét ovat projektiryhman kokonaistuntiméaérid. Ne on laskettu aina kutakin

raporttia kohden.

Mahdolliset muutokset projektiaikataulussa

On mahdollista, ettd tarkedks koettua P-mallin kehitysta jatketaan vield kahdella
viikolla siten, etta lopullinen versio toimitettaisiin 3. véliraportissa ja paatettaisiin
siten |1l asiakastapaamisessa. |O-malli siirtyisi télléin viikolla eteenpain ja CO-
mallia kutistettaisiin viikolla.
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4 Yhteenveto

Toimittgga on ensimmaisen asiakastapaamisen perusteella tarkentanut aiemmin
muodostettua hahmotelmaa asiakkaan organisaatiosta ja toimintaprosessista ja
esittanyt tassa vdliraportissa ensmmaisen niiden koko kokonaisuutta koskevan
analyysinsa, mukaan lukien juurimaarittelyt ja kasitemallinnuksen.

Rakennettua mallia tullaan korjaamaan ja tarkentamaan seuraavan asiakasta
paamisen 24. lokakuuta perusteella. Sen jalkeen siirrytdan tietojarjestelman
rakentei seen suunnittel uun.
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