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1 Johdanto

Tama asiakirja on PHARMACO-suunnitteluprojektin  toimittajaosapuolen
véliraportti. Se on tarkoitettu toimittgjan ja asiakkaan véliseen viestintédn, seka
my0s toimittajan sisaiseen viestintaan.

1.1 Asiakirjan sisalto
Tassa véliraportissa pyritédn lopettamaan P-tason analyys, seka siirtymaan 10-

tasoll e rakentei seen suunnitteluun.

1.2 Asiakirjan organisaatio

Luku 1: Johdanto Y leista véliraportin sisdll osta.

Luku 2: P-tason korjauksia Korjauksia ja tdydennyksid 2. véliraportissa esitettyihin P-
tason kohtiin, erityisesti tarkennetut P-tason kriteerit.

Luku 3:; 0O-tason suunnittelu Keskeisten olioiden elinkaarimallit ja tietojarjestelman
liittymékaavio.

Luku 4: Toimitusprojekti Tietoa toimitusprojektin organisaati osta ja aikataul uista.

Luku 5: Y hteenveto
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2 P-tason korjauksia

Tama luku sisdltéd korjauksia ja tdydennyksia 2. valiraportissa esitettyihin P-tason
kohtiin.

2.1 Rikaskuvat

Otimme mukaan viela yhden yrityksen |88kekehitysprojektiin vaikuttavan tekijan,
|&8kérit. Heidadn roolinsa on kuvattu kuvissa 1 ja 2 edtetyissa paivitetyissa
rikaskuvassa.

PHARMACO

Yleinen toimintaprosessi ja sen rajaus

7 Lakiosasto

Laakarit

LAAKEAINEET

TUTKIMUSRYHMIA %g
i"g ] Kehitystyo

“'I' TUTKIMUSLAITOKSIA

Koeluvat

Kliiniset tutkimukset

Kuva 1: Paivitetty yrityksen yleisen toimintaprosessin rikaskuva.

L&akarit antavat tutkimusten aikana palautetta |88kkeiden vaikutuksista. Ongelmana
on tiedon valittédminen tutkimusryhmille.
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Paallekkaisyytta

Kuva 2: Paivitetty rikaskuva tutkimusryhmien toimintaprosessista.

2.2 Juurimaaritelmat

Lisdsimme viela seuraavan juurimaaritel man.

LAAKARIT
(C) Asiakas Potil aat
(A) Toimija Mina
(T) Muunnos Potilaiden hoito (my6s [é8kkeiden avulla)

(W) Maailmankuva Mahdollisimman monen potilaan parantaminen ja oman taloudellisen
tilan turvaaminen

(O) Omistgja Sairaalan johto / yksityinen klinikka

(E) Y mpéristd Sairaala, yksityiselama

Tavoitteeni on hoitaa mahdollisimman monta potilasta ja parantaa

sairauksia. Apunani kaytan eri tyovalineita, joista eras on ladkkeet.

L 88kkei den toimivuudesta ja vioista annan pal autetta |édkeyhtiolle.

Tavoittelen taloudellista hyvinvointia ja hyvaa mainetta | 88kérei den

keskuudessa.
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2.3 P-tason kriteerit

Nama mittarit toimivat kriteereind rakenteisen suunnittelun tuloksille.

2.3.1 Kriteerit

Allaon listattu oleellisimpia kriteereita, joista tarkeimpia myéhemmin tarkennetaan
mitattavalle tasolle.

* Myyntihakemusten |18pimenoajan nopeutuminen
Paallekkaisyyksien vaheneminen

- Tutkimusryhmien tyémaarén vaheneminen

- Padllekkéisyyksien parempi havainnointi
Informaatiokulun parantaminen

- Ryhman jasenten vdlilla

- Tutkimusryhmien vélilla

- Informaation liséantyminen ylimmalle johdolle
Kustannustehokkuus

- Tutkimusryhmien kustannusten vaheneminen

- Laadkekehityksen kokonai skustannusten véheneminen
Oikeudéllisten riskien vaheneminen

2.3.2 Mittarit
Allaolevissataulukoissa on esitetty kaksi tarkeinta mittaria.
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Taso Tavoitteen nimi Prioriteetti

P Paallekkaisyyksien vahentaminen 1 (korkea)
Tavoitteen kuvaus

Tietojarjestelmén tulee vahentéé paallekkaisyyksia eri tutkimusprojekteissa.
Alkuehdot

Tutkimusryhmien jasenten (tutkijoiden, mutta myés projektijohdon ja teknisen henkilkunnan)
tulee kyeté tallentamaan jérjestelméan yleista tietoa siitd, mita pieniakin aliprojekteja he tekeviét,
ovat tehneet tai ovat aikeissa tehd&. Jérjestelman tulee rohkaista tietojen tallentamiseen. Kayttdjien
tulee, uusia aliprojekteja suunniteltaessa, kyetd helposti |6ytaa padllekkaisyyksia, eli tietoasiita
mité toiset tutkimusryhmét tekevét.

Arviointi

Tavoitteen arviointia suoritetaan ensin melko nopeasti jérjestelman kayttdonoton jalkeen ja sen
jalkeen vuoden vélein.

L 6ytyneiden pé&allekkéisten toimintojen lukumaéra
Loytyneiden paallekkéisten toimintojen arvioitu tuntimaéré
Jarjestelméén kirjattujen projektien tuntimééra
Tutkimusprojektien kokonaiskesto

Johtopaat ok set

Mikéli voidaan osoittaa, ettd implementoitu jarjestelma on véhentanyt eri tutkimusprojekteissa
esiintyvia paallekkaisyyksia arviointiosion mukaisesti, voidaan todeta etta jarjestelma on tayttanyt
téman sille asetetun kriteerin.

Taso Tavoitteen nimi Prioriteetti
P Oikeudellisten riskien véheneminen 2 (normaali)

Tavoitteen kuvaus

Tietojarjestelmén tulee tukea sita, etta tutkimustoi minnassa noudatetaan tuotekehitykseen tai
|88kemyyntiin vaikuttavaa paikallista lainséédant6a ja | 88kel aitosten maérayks a.
Alkuehdot

Tutkimusryhmien tulee saada ajantasai sta tietoa toi mintaansa vaikuttavasta paikal lisesta
lains88dannosta ja sen muutoksista, seké sellaisista ladkel aitosten mééréyksistd, jotka saattavat
koskea tutkimustoimintaa. Lakiosasto jal ostaa tété tietoa tutkimusryhmien kéyttoon. Lakiosaston
tul ee saada tietoa tutkimusryhmien sellaisesta toiminnasta, mika saattaa aiheuttaa konflikteja
lai nsé&dannon kanssa.

Arviointi

Tavoitteen arviointia suoritetaan sdénndllisin valein kayttdonoton jélkeen ja verrataan
vertailukel poisiin aikaisempiin tuloksiin. Oletamme tass4, etta oikeudellisia ongelmia esiintyy niin
usein, etté niitd on mahdollista mitata kvantitatiivisesti.

Konflikteista aiheutuneiden viivastymisten kustannukset ja kulunut aika

Konflikteista aiheutuneiden tutkimusprojektien peruutusten kustannukset

L 88kelaitosten madrayksia koskevista tutkimustoi minnan puutteista aiheutuneiden
lisdtutkimuksien kustannukset ja kulunut aika

Maksetut potilaskorvaukset, sakot ja oikeudenkayntikustannukset
Johtopaat ok set

Mikéli voidaan osoittaa, ettd implementoitu jarjestelma on véhentényt oikeudellisia riskeja
arviointiosion mukaisesti, voidaan todeta etta jarjestelma on tayttanyt tdman sille asetetun kriteerin.
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3 Rakenteinen suunnittelu

Tassa luvussa esitetddn P-tason analyysiin perustuvat rakenteelliset mallit
kehitettavasta tietojarjestel masta.
3.1 Elinkaarimallit

Kuvassa 3 on editetty |88keaineen elinkaarimalli, joka perustuu |aékekehityksen
vaiheiden yleiseen g oituskaavioon.

Ladkeaineen elinkaarimalli

PROJEKTIN
ALOITTAMIS-

PAATOS

— >
ESIKLIINISET
LOPPUTESTIT

Kuva 3: Laakeaineen elinkaarimalli.

Tutkimusryhmaa koskeva vaihe ulottuu puhtaasta tutkimusvaiheesta esikliiniseen

tutkimusvaiheeseen, jossa tutkimustyétda tehdaén rinnakkain esikliinisten
tutkimusten kanssa.

Mikali kliinisissd testeissd havaitaan ongelmia, paautuu |&88keaineen kehitys
tutkimustydhon, jonka jalkeen se hyvin mahdollisesti keskeytetdan (Iéékeaineita on
usein vaikea korjata) ja lopetetaan. Keskeytys voidaan tehdd missd tahansa
vai heessa myds muista syista, kuten liiketaloudel listen tekijoiden perusteella.
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Myynti  jatkuu, kunnes |&&keaine halutaan vetéd pois markkinoilta joko
liiketaloudellisiin  perustein tai jos l|adkeaineen kéytossd on ilmentynyt

odottamattomia sivuvai kutuksia.

Tutkimusryhman elinkaarimalli

EHDOTETAAN
TUTKIMUSRYHMAN
PERUSTAMISTA

VALITAAN
TUTKIJAT, SPESIALISTIT
JA JOHTO

TUTKIMUSRYHMAN
PERUSTAMINEN

Kuva 4: Tutkimusryhmén elinkaarimalli.

Kuvassa 4 on edtetty tutkimusryhman elinkaarimalli.

TUTKIMUSRYHMA
ODOTUSTILASSA

TUTKIMUSRYHMA
LOPETETAAN

Tutkimusryhma on

odotustilassa |aékeaineen kliinisten testien aikana. Huomaa, ettd "tutkimusryhma'
kasitetddn tassa tiettya |a8keainetta kehittdvand loogisena yksikkong; kaytannossa
ryhma tai sen tyontekijét voivat osallistua muidenkin |a8keaineiden kehitykseen,

eivétka siten ole joutilaina ol lessaan tassa odotustilassa.

3.2 Tietovuokaavio

Esitamme tassd vaiheessa liittymékaavion (kuva 5), jonka pohjalta teemme

seuraavassa valiraportissa varsinaiset tietovuokaaviot.
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Tutkija Projektin
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Kuva 5: Tietojarjestelméan liittymakaavio.
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4  Toimitusprojekti
Allaoleva tdsment&a 1.valiraportissa esitettyja toimitusprojektiin liittyvia seikkoja.

4.1 Projektiaikataulu

4.1.1 Paivitetty aikataulu

Aikataulu on jalleen muuttunut hieman, koska 29.10. e julkaistukaan valiraporttia,
vaan korjattu valiraportti.

Paavaihe Tapahtuma Paivamaara Aika-arvio Toteutuma
P-mallin kehitys 1. véliraportti 15.10.03 45h 73
| asiakaskokous 17.10.03
2. vdiraportti 22.10.03 45h 36
Il asiakaskokous 24.10.03
Korj. 2. véliraportti 29.10.03 - 22
Projektikokous 31.10.03
|O-mallin kehitys 3. valiraportti 05.11.03 45h (yht. 135) 17 (yht. 148)
I11 asiakaskokous 07.11.03
CO-mallin kehitys 4. véliraportti 12.11.03 45h
IV asiakaskokous 14.11.03
5. véliraportti 19.11.03 45h
V asiakaskokous 21.11.03
L oppuraportti 27.11.03 45h
Yhteensa 270h

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

Toimittgja on edelleen tarkentanut P-tason kriteereitd ja dSirtynyt 10O-tasolle
tietojarjestelman rakenteiseen suunnitteluun, esittdmalla  keskeisten olioiden
elinkaarimallin, seké tietojérjestelman liittymakaavion.

Seuraavaks pyritéan péattamaan 10-tason osuus tekemdlld mm. lopulliset
tietovuokaaviot.
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