Astra Hassle

Verksamheten &ar kunskapsintensiv.

Astra-Hassle ar ett av fem FoU-bolag inom Astra.
Verksamheten ar kunskapsintensiv, av de ndrmare
1.200 anstéallda, har 660 akademisk grundexamen
och 300 forskarutbildning. De storsta yrkesgrup-
perna &r apotekare, kemister och biologer. Bolaget,
som ar belaget i MéIndal utanfér Goéteborg, syss-
lar enbart med produktframtagning.’ Det ar ocksa
denna process som star i fokus for fallstudien.

P& 1940-talet forvarvades apotekare Nordstroms
fabrik i Hassleholm av Astra. Sedan dess har mycket
hant. Astras mest Ionsamma lakemedel magsars-
medicinen Losec har tagits fram inom Hassle.
Laboratorielokalerna i MéIndal har utvidgats och
verksamheten har expanderat kraftigt under senare
ar. 1991 antogs namnet Astra Hassle AB.

Hur kortar man framtagningstiden
for ett lakemedel?

Astra Hassle ansvarar for att ta fram lakemedel
for hjart-kérl- samt mage-tarmsjukdomar. Att ta
fram ett nytt lakemedel &r en process pa 10-15 ar.
Det finns mycket att vinna pa att korta ner denna
langa process, da »varje dag kostar en miljon«.
Nya lakemedel patenteras redan under framtag-
ningen i samband med att den kliniska prévning-
en tar vid. Det &r ju under patenttiden, det vill saga
innan andra tillverkare kommer in i bilden, som

I6nsamheten &r som storst. Patienterna gagnas
naturligtvis ocksa av att nya lakemedel snabbt
kommer ut p& marknaden.

Prekliniska studier

Under det prekliniska stadiet arbetar man grund-
forskningsméssigt med att préva och vélja ut nya
syntetiserade substanser i syfte att fa fram en
»Candidate Drugg, vilken sedan testas i djurforsok.
Né&r CD:n beddms vara anvandbar foljer forhand-
lingar med myndigheter i flera lander om att fa
testa den pa manniskor. Resultatet av myndighets-
behandlingen ar synnerligen viktigt for det forsat-
ta utvecklingsarbetet. | detta lage sdks patent.

Kliniska prévningar

I denna fas blir processen mer tillampad och
»industriell«. Projektet véxer i omfattning. En ny
projektledare trader in, medan den prekliniske
projektledaren ofta blir kvar som delprojektledare.
Har genomfors ett flertal tester pé olika forsoks-
och patientgrupper for att se hur substansen verkar;
finns biverkningar, vilken ar den optimala dose-
ringen? Vissa tidiga studier gors inom foretaget,
men huvuddelen av testerna genomfoérs vid uni-
versitetskliniker varlden dver. Under processens
gang kan nya indikationer uppsta som kraver test-
ningar. Mycket kan handa pa vagen. Arbetet foljer
séllan ett rakt spar. | praktiken har man samtidigt
aktiviteter pd gang i alla utvecklingsfaser samtidigt.
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Ansvarsfordelningen mellan linje- och
projektorganisation i blickfanget

Medarbetarna har sina hemvister i ndgon av linje-
organisationens fyra funktioner: Preklinisk FoU,
Farmaceutisk FoU, Klinisk FoU och International
Marketing. Arbetet bedrivs i projektform. Projek-
ten satts samman tvars dver funktionerna.Varje
fas i projektet krdver manniskor med vissa special-
kompetenser. Gruppens sammanséattning vaxlar
alltsa allt eftersom projektet framskrider. Invidi-
derna ar vanligtvis sysselsatta i flera projekt, som
befinner sig i olika stadier.
Framtagningsprocessens tva huvudfaser, den
prekliniska och den kliniska prévningen, ar av
olika karaktar. Den forsta praglas av organisk-
kemisk forskning liknande den som bedrivs vid
universitet och hdgskolor. Den andra ar tillampad
och ingenjorsmassig och kréver helt andra kompe-
tenser. Har ar det frdga om att utpréva nagot
redan framtaget. Mycket av det egentliga prov-
ningsarbetet gérs utanfor foretaget. Detta medfor

administration av stora mangder data. Kontakter
och férhandlingar ar viktiga inslag. Verksamheten
har vuxit snabbt samtidigt som konkurrensen hard-
nar. Den kliniska prévningen omgardas av alltfler
regler. Teknikinslaget 6kar. Allt detta stéller krav
pa férandringar av det sétt pa vilket den har pro-
cessen skall bedrivas.

Projektledarrollen i den kliniska fasen stéller
stora krav eftersom processen blir alltmer kompli-
cerad. Det skall forhandlas. Man bygger natverk.
Det blir allt viktigare med »helikopterseende«. Pro-
jekten blir mer omfattande och svarare att styra fran
linjen &tminstone i denna fas. Bade budget- och
personalansvaret ligger fortfarande kvar i linjen.
Det fungerar s att linjens gruppchefer ar delpro-
jektledare med budgetansvar. Man kan dock skdnja
atten ny arbetsfordelning mellan linje och projekt
borjar vaxa fram. Projekten haller pa att fa en mer
sjalvstandig stallning. Pa forsok har nu tva projekt
fatt fullstandigt budgetansvar. Om man skall full-
folja processtankandet borde projekten sta i cent-
rum och backas upp av specialistfunktionerna. Da

Figuren ger en 6versiktlig bild av framtagningsprocessen fér ldkemedel.

A Prekliniska studier

Kliniska proévningar
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* Investigational New Drug (Anstkan om att ge ett nytt lakemedel till méanniska)
** New Drug Application (Ans6kan om att f& marknadsfora ett nytt lakemedel)
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blir det naturligt att huvudansvaret ligger hos
projektledaren, som dr den sammanhéllande lan-
ken i projektnatverket. Det blir ocksa synnerligen
viktigt med ett helhetsperspektiv pa projektet, det
vill séga att alla planer integreras.

Ett problem &r ansvaret for personalen och deras
kompetensutveckling. For att kunna verkaien
komplicerad organisation dar det stalls manga
krav behéver samtliga medarbetare ha bade en
baskompetens och en specialistkompetens.

Forandrade krav p& kompetens

Det ar »hogt i tak« inom Astra Hassle. Man ser sig
framst som ett forskningsforetag. Individerna har
goda mojligher att utveckla sin kompetens inom
det som traditionellt betraktats som foretagets
karnomraden.

Foretaget har, som namnts, vuxit snabbt. Manga
yngre akademiker har anstéllts utifran forestall-
ningen om att Astra Héssle ar ett renodlat forsk-
ningsféretag. Nagon utbildning som técker de nya
kraven finns inte, eftersom dessa dnnu inte har
klargjorts. Forskningskompetensen ar kanske inte
den viktigaste i den kliniska fasen. Projektarbetet
drivs fram hart. Manga hinner inte stanna upp och
stalla krav. Det &r latt att fastna i en specialitet. Den
alternativa arbetsmarknaden ar liten, men man
kénner sig trygg.

Att forsta vad hela verksamheten gér ut p, blir
allt viktigare for alla kategorier. Alla vet till exem-
pel inte hur beslutsprocesserna gar till eller vad en
»syntes« &r eller hur marknadsvillkoren ser ut. Att
ha kannedom om detta och lite till borde ingéien
for alla medarbetare gemensam baskompetens. |
likhet med vad som ar fallet pA manga andra stéllen
sé belonas lang och trogen tjanst med chefsskap.
Det saknas alternativa karriarvéagar for seniorerna.

I den kliniska fasen produceras stora dataméang-
der. Man har s smatt paborjat forsék med direkt-
rapportering fran patient for att fa snabbare infor-
mationsoverféring. Da kan man gora interims-
analyser, vilket avsevart bor kunna paskynda
arbetet. Intranet anvands nu inom hela Astra som
allmént informationsstod.

Projektuppféljningen ar eftersatt bade vad
géller verksamheten och ekonomin. Idag ar det
svart att identifiera kostnadsposterna i ett projekt.
Budgetprocessen haller pa att ses dver i ett nystar-
tat projekt. Man talar nu allt oftare om behovet av
kontinuerliga avstdmningar under projektets
gang, sa kallade milestones.

Astra Hassle befinner sig i borjan av en
omstallningssituation, som har likheter med
manga andra foretags.

Nyligen startades ett koncerndvergipande projekt
for att se 6ver processerna. Inom Astra Hassle hade
man redan paborjat »Fastrac« med syftet att korta
ledtidernai den del av framtagningsprocessen,
som ror den kliniska prévningen. Man har kart-
lagt huvudprocesserna och formulerat en vision,
men genomforandet aterstar. Implementerings-
grupper tillsattes bland annat for att skapa rutiner
och effektivisera dokumentférfarandet. Dessutom
tillsattes en processbeskrivningsgrupp. Arbetet
med projektet har férandrat bade tankande och
arbetssatt, menar flera av vara intervjupersoner.
Man har alltmer boérjat tinka i processtermer.
Istéllet for att forsoka forandra hela organisationen
har man startat med enskilda projekt. Det finns
dock mycket att ta tag i och vidareutveckla fran
Fastracprojektet. Det forandringsarbete som
inletts &r nodvandigt, och kraver insatser pa
manga fronter. Det &r frdga om att férandra orga-
nisationen, kulturen, kompetensen samt att
utveckla bra IT-stéd. Genom IT bér mycket av det
»administrativa« arbetet kunna rationaliseras.
Aven planering och uppféljning borde kunna far
béttre stéd genom IT.

KARIN LUNDQVIST
3. Sammanfattningen baseras pa Kai Simons fallstudie samt

pé intervjuer med chefer och medarbetare vid Astra-Hassle

gjorda av Karin Lundqvist och Peter Ullmark.
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