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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.
Marko Grénroos, Jukka Laukkanen, Pyry Liukas, Tommi Mertsalmi, 2003

Versiohistoria:

Vuos Versio Paivamaara Huomautuksia
2003 1 29.10.03  Asiakkaalle toimitettava versio

Korjattu nimi "3. valiraportista' korjatuksi 2. véliraportiksi.
Samalla palautettu muut juurimééritelmét, jotka alkuperéi sesté,
2 31.10.03 korjatusta valiraportista jaivat puuttumaan.
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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 kuvausta. Korjaukset on tehty toisessa asiakastapaamisessa saatujen
tietojen perusteella.

Tassé raportissa on selkeyttdmisen vuoks karsittu 2. véliraporttiin verrattuna joitain
kohtia, kuten ylimaarai set juurimaaritel mét.

Organisaation ja toimintaprosessin mallinnuksesta pyritéan téssa véliraportissa
saamaan aikaan lopullinen versio, jonka pohjalta voidaan |dhted rakenteiseen
suunnittel uvai heeseen.

1.2 Asiakirjan organisaatio

Luku 1: Johdanto Yleista valiraportin sisallosta
Luku 2: Asiakas Analyysid 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 dsdtéa analyysidmme asiakasyrityksen  organisaatiosta ja
toimintaprosessista, seka tietoa nykyisesta tietoj arjestel masta.

Mukana on vain kehitysprojektin tdman vaiheen kannalta relevantein tieto, seka ne
osat, joita on korjattu tai tarkennettu edellisesta valiraportista.

2.1 Yleinen toimintapr osessi

Kuvan 1 rikaskuva kuvaa asiakasyrityksen toimintaa sen keskeisimman
toimintaprosessin  eli  ladkekehityksen osalta, seka asiakkaan toivomaa
tietojarjestelman kehityksen rajausta ja painotusta. Tuotanto ja suurin osa hallintoa
on nyt rajattu kokonaan pois ja tietojarjestelman kehityksen fokusta on painotettu
tutkimusryhmien tarpeiden suuntaan, jattéen kliiniset tutkimukset, hakemukset ja
vuorovaikutus | 88kel aitosten ja lakien kanssa hieman véhemmalle huomiolle.

PHARMACO

Yleinen toimintaprosessi ja sen rajaus

s

Lakiosasto

LAAKEAINEET

TUTKIMUSRYHMIA ggj f
g; Kehitystyo
(9

I]ll’ TUTKIMUSLAITOKSIA

|
. )
/Hakemukset LAAKELAITOKSET
T:?E

Koeluvat

L

Kliiniset tutkimukset

Kuva 1: Rikaskuva yrityksen toimintaprosessista ja sen rajauksesta kehitysprojektissa.

Pois rajatut osuudet on esitetty kaaviossa himmennettyna.
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Asiakas

L &8keaineiden kehitystyo tapahtuu tutkimus- ja tuotekehitystoimintaa harjoittavien
tutkimusryhmien toimesta, joita on monissa eri maissa. Kehitystyosta syntyy
|adkeaineita (tai tarkemmin ottaen niiden ominaisuuksien ja tuotantoprosessien
kuvauksia), joita tuotetaan kehitysvaiheessa kliinisa tutkimuksia varten ja
myohemmin myyntiin. Kliiniset tutkimukset kattavat tassd kaaviossa seka
eldinkokeet ettaihmisilla tehtévéat kokeet.

Eri maiden ladkelaitoksilla on térked rooli tuotekehitysprosessissa. Ne evét
kuitenkaan ole suoraan merkittavassa yhteydessa tutkimus- ja tuotekehitysryhmiin,
vaan niita kiinnostavat 1dhinna kliinisten kokeiden jarjestelyt ja tulokset. Niille
tehtévissa hakemuksissa kuitenkin kdytetdan tutkimusryhmien tuottamaa tietoa.

Tuotekehitystoimintaa ohjataan pagkonttoriin keskittyneen ylimman hallinnon
toimesta. Tuotekehityksen kannalta tarkein hallinnollinen osasto onlakiosasto, joka
jalostaa tutkimusta ja l|a&keaineita koskevaa paikalista lakitietamysta
tutkimusryhmien ké&yttoon, etsii tutkimustoiminnasta lainopillisia ongelmakohtia ja
selvittéa niita

Ongelmatekijat

» Tutkimusryhmien vélinen viestinté el toimi tehokkaasti, mikajohtaa
padllekkaisyyksiin. (Tasta tarkemmin ala.)

» Lait voivat ollaristiriidassa tutkimustoiminnan tai kliinisten kokeiden kanssa,
mutta tata koskevatieto e vality tehokkaasti.

» Laakelaitoksilletehtévien hakemusten laadussa voi olla ongelmia; tietoja
saattaa puuttua tai ne voivat ollavirheellisid jajoitain paikallisten
|&8kelaitosten vaatimia asioita e valttamétta ole otettu kliinisissi kokeissa
huomioon. N&méa laatuongelmat voivat johtaa myyntilupien viivastymiseen.

2.2 Tutkimusryhmien toimintaprosess
Kuva 2 esittéa rikaskuvan tuotekehityksesta.
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Asiakas

PHARMACO
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Paallekkaisyytta
Kuva 2: Tarkennettu rikaskuva tutkimusryhmien toimintaprosessista.

Tutkimusryhmét koostuvat projektin hallinnosta, tutkijoista ja teknisesta tuesta
Tutkijat tekevét varsinaista tutkimustyota kehitysprojektien parissa. Osa heista on
spesialistea, erityisen arvokkaita erityisasiantuntijoita, joilla on hallussaan tarkeda
tietamysta ja joilla on usein takana pitk& historia yrityksessa. Tekninen tuki on
otettu mukaan nykyisen tietojarjestelman vuoksi, koska tutkimusryhmien véaliseen
tiedon vélitykseen omaverkon kautta tarvitaan nykyisin teknistd henkilGstoa.
Tutkimusryhma toimii projektin hallinnon ohjaamana.

Ylempi johto ohjaa tutkimusryhmien toimintaa korkeammalla tasolla, ohjaten
ryhmien resursseja lupaaviin kehitysprojekteihin. Relevantin lakitietamyksen
jalostaminen kehitysryhmien kayttéon ja ryhmien toiminnan seuraaminen lain
kannalta kuuluu yrityksen lakiosaston velvollisuuksiin.

Ongelmatekijat
Prosessissa tunnistettuja ongel matekij6ité ovat seuraavat.
» Tutkimusryhmien vélinen viestinta kangertelee, mikéa synnyttéa
paallekkaisyyksia.

» Spesialistit haluaisivat avustaa muidenkin tutkimusryhmien toiminnassa,
mutta heidan on vaikea saada tietoa, osittain koska muiden ryhmien tutkijat
eivat halua luovuttaa puolivalmista tietoa.
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Asiakas

» Samasta syystaylempi johto ei saa ajantasaista tietoa ryhmien toiminnasta.
» Samoin lakiosasto e saa riittavaa tietoa ryhmien toiminnasta, elka myoskaan

pysty kommunikoimaan ryhmille tehokkaasti.
2.3 Juurimaaritelmat

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

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

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvien |&8kkeiden kehitté&minen
(O) Omistga Tutkimusryhman johto
(E) Ympéristd Tutkimusryhmissa

Autan omaa tutkimusryhmaéani |88kkeiden kehittdmisessd, seka annan
tietoa johdolle siitd miten tutkimus edistyy.

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

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvan l88kkeen kehittdminen

(O) Omistga Tutkimusryhman johto

(E) Ympéristd Tutkimusryhma

Teen tutkimusty6td omassa tutkimusryhmassani, jonka tehtdvana on
kehitté& tuottavia ja turvallisia l88kkeita PharmaColle mahdollisimman
nopeasti jatehokkaasti. Tarvitsen tydssani teknista henkil bkuntaa.
Tyo6honi vaikuttavat paikalliset lait. Ryhmamme spesialistit ohjaavat
ty6téni ja vastaan tyostani ryhmani johtgjale.
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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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Asiakas

KEHITYSPROJEKTIT (LAAKETUTKIMUS)

(C) Asiakas Yritys

(A) Toimija Yksi tai useampia tutkimusryhmi&

(T) Muunnos Uuden |8&8keai neen kehittamista tukeva tutkimus

(W) Maailmankuva Kehittédd PharmaColle uusi, tuottava ja turvallinen 188ke
(O) Omistaja Ylinjohto

(E) Y mpéristd Yritys

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

Tama viimeinen juurimaéritelmé havaittiin yrityksen kehitystoiminnan kannalta
keskeissimmaksi ja valittiin kasitemallien laadinnan pohjaksi.

2.4 Kasitemalli

Késitemallin 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 |agketutki muksesta.

Tutkimusryhman
perustus

Maaritellaan
resurssit

Valitaan
tutkijat

Kootaan
tutkimusryhmat

Kuva 4: 2. tason kdsitemalli tutkimusryhmén perustamisesta.
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Asiakas

Tutkimus

Tutkijat
tyoskentelevat

N

Tutkimusjohto
valvoo

Spesialistit
auttavat

Johto paattaa
lahettamisesta
kliinisiin testeihin

Kuva 5: 2. tason kasitemalli tutki mustoi minnasta.

Kliiniset testit

Tehdaan
testeja

Laakelaitos
valvoo

Laake OK

Lisaa
tutkimusta

Kuva 6: 2. tason kasitemalli kliinisista testeista.
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Asiakas

2.5 Kustannus- ja tehokkuusmittarit

Mittarit
* Myyntihakemusten |18pimenoajan nopeutuminen
 Padllekkaisyyksien vaheneminen
- Tutkimusryhmien tyémaarén vaheneminen
- Padllekkéisyyksien parempi havainnointi
* Informaatiokulun parantaminen
- Ryhman jasenten vdlilla
- Tutkimusryhmien véalilla
- Informaation liséantyminen ylimmalle johdolle
 Kustannustehokkuus
- Tutkimusryhmien kustannusten vaheneminen
- Laadkekehityksen kokonai skustannusten véheneminen

Mittareiden kaytto
» Tyo6vaiheiden ja kokonaisprojektien gjallinen mittaaminen
+ Kannattavuusl askel mat
 Toimitusprojekti
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Toimitusprojekti

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

3.1 Projektiaikataulu

Muutoksia

P-tason malli el valmistunut 2. valiraportissa, joten |O-mallin kehitykseen pdastéan
vasta 3. valiraportin julkistamisen ja projektikokouksen 31. lokakuuta ja keen.

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

Paavaihe Tapahtuma Paivamaara Aika-arvio Toteutuma
P-mallin kehitys 1. véliraportti 15. lokakuuta 2003 45h 73
| asiakaskokous 17. lokakuuta 2003
2. véliraportti 22. lokakuuta 2003 45h 36
Il asiakaskokous 24. |okakuuta 2003
|0-mallin kehitys 3. valiraportti 29. lokakuuta 2003 45h (yht. 135) 22 (yht. 131)
Projektikokous 31. lokakuuta 2003
Il asiakaskokous 7. marraskuuta 2003
CO-mallin kehitys | 4. véliraportti 12. marraskuuta 2003 ~ 45h
IV asiakaskokous 14. marraskuuta 2003
5. véliraportti 19. marraskuuta 2003 45h
V asiakaskokous 21. marraskuuta 2003
L oppuraportti 27. marraskuuta 2003 45h
Y hteensa 270h

Tuntimé&rdt ovat  projektiryhman  kokonaistuntimddrid. ~ Mukana  on
asiakastapaamisten (1h/viikko/henkild) ja sisdisten projektikokousten (n. 1-4h /
viikko / henkil 8) tunnit.

1. véliraportin kehitykseen meni odotettua enemman tuntgla, koska siind on itse
asiassa noin 3:n edeltavéan viikon tunnit, kun muita valiraporttgja kohden on vain
yhden tai kahden viikon tunnit.
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4 Yhteenveto

Toimittgga on luonut kahden ensmmaisen asiakastapaamisen perusteella
kokonaiskuvan asiakkaan organisaatiosta ja keskeisestd toimintaprosessista, seka
tehnyt kehitettéavan tietojarjestelmén rajauksen.

Seuraavaks siirrytaan tietojarjestelman rakentei seen suunnittel uun.
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