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The purpose of thisthesisisto study how risks can be
minimized in outsourcing of clinical trials within asmall
biotech company.

We have used a qualitative method with a case study that is
mainly based on interviews within a biotech company. An
abductive method has been used in order to connect empirical
material with theoretica perspectives.

Generd and specific theories about risks within outsourcing
areillustrated.

The empirical foundation is mainly one case study company,
Active Biotech.

From the theoretical perspectives and the empirical
foundations we have found that the critical riskswithin
outsourcing in clinical trials can be summarized in loss of
critical skillsand loss of control over the vendor. A well
formulated outsourcing strategy in alonger and shorter
perspective is therefore of importance to minimize risks
within outsourcing of clinical trials.
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1. Inledning

| det forsta kapitlet ger vi en inblick i &mnet outsourcing samt definierar dess begrepp.
Darefter foljer en kort historik om outsourcing inom bioteknik-/| akemedel sindustrin som
for framtill problematiken och fragestallningar, vilket utmynnar i syftet.

1.1 Bakgrund

Allt fler foretag véljer att outsourca delar av sin  produktion eller den
produktionsrelaterade verksamheten. Tidigare fungerade foretagen som en enskild enhet
dar dla delar skottes internt, men idag & det alt vanligare att foretagen |ater
underleverantorer sta for en del aktiviteter som tidigare utforts inom foretaget. Dagens
hérda konkurrenssituation gor att det inte & Ionsamt for foretagen att skéta alla delar
internt, utan istélet valjer att satsa pa sin kdrnkompetens for att bli konkurrenskraftiga.
Att 1gga ut vissa delar pa underleverantdrer leder till hogre flexibilitet, vilket kan vara
fordelaktigt pa en foranderlig marknad. Ett annat ské till outsourcing kan vara att fa
tillgdng till nya resurser, nya marknader och béttre kvalitet.! Om foretaget utfor en
aktivitet som de inte &r bast pa kan resurser sparas genom att outsourca denna aktivitet till
leverantorer som har sarskild kompetens. Pa sa st frigors resurser som istéllet kan
anvandas till att fokusera pa karnverksamheten, vilket mojliggor ett hogre véarde for
foretaget samtidigt som de minskar sina kostnader.?

Tidigare outsourcades aktiviteter som inte tillhdrde huvudverksamheten, men numera
finns det foretag som outsourcar aen de aktiviteter som kan anses vara en del av
karnkompetensen, och darmed kritiska for foretagets verksamhet.

Inom bioteknik-/l&kemedel sbranschen bedrevs redan for 40 & sedan outsourcing inom
reklam och marknadsforing. Dérefter expanderades outsourcingen till att omfatta &ven
klinisk prévning samt registrering av lakemedel. Utlaggningen av aktiviteter tilltog

! Larsson, Josefine & Mamaquist, Carl-Gustav (2002)

2 www.outsourcing.com, (2005) Managing Outsourcing and Intellect: Discussion with Dr. Quinn, James
Brian

® Fransson, Daniel, (2005)
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darefter snabbt, vilket leddetill att de flesta utvecklings- och registreringsprocesser kunde
bli outsourcade. Detta tilldmpades déar kapaciteten och den specifika kompetensen
behtvdes. Numera har outsourcingen vidgats till att omfatta aven tidiga skeden i
framtagningsprocessen av |akemede .*

1.2 Definition

Axelsson menar att outsourcing &r ett processuellt begrepp och kan definieras enligt
foljande:

" Den process som innebér att aktiviteter som bildar en funktion och som
tidigare utférts internt inom fortaget i och med denna foréndring
(outsourcingen) istéllet kops frn en extern leverantor.” °

Citatet innefattar grundtankarna bakom outsourcing, vilket innebdr att 18gga ut specifika
delar av sin verksamhet pa utomstéende aktorer. Aktiviteten maste tidigare ha bedrivits
inom foretaget innan den utkontrakteras, for att kunna benamnas som outsourcing.

Ett passande citat i sammanhanget av Charles Darwin:

“It is not the strongest among the species that survive nor is it the most
intelligent. It's those that are most adaptive to change.” ©

Ovanstaende teori &r inte enbart tillampbar inom naturvetenskaplig evolutionsteori, utan
kan aven appliceras pa foretag. De foretag som & mest anpassningsbara till forandringar
ar de som blir mest konkurrenskraftiga. Anvandning av en lyckad outsourcingstrategi kan
leda till storre anpassningsformaga, vilket & avgorande pa en alt hardare global
marknad.’

* Carney, Steve (2004)

® Axelsson, Bjorn, (1998)
® Casale, Frank. J, (2004 )
" Ibid
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1.3 Bioteknik-/ldkemedel sbr anschen

Den ursprungliga definitionen pa bioteknik & produktion av |dkemedel eller andra
produkter med biologiska hjdpmedel. N& man idag anvander termen bioteknik menas
huvudsakligen anvandningen av DNA-teknologi inom en eller flera olika omraden. Nagra
exempel pa anvandningsomraden utbver |dkemedelsframtagning & bland annat
produktion av terapeutiska proteiner, diagnostik samt produktion av transgena djur.?

Bioteknik &r ett relativt snabbvéxande och ett mycket intensivt forskningsomrade. Ny
forskning och nya upptackter har Okat forstaelsen for biologiska system pa ett helt
revolutionsartat sett, vilket har resulterat i att vi idag har en oerhord kunskap om dessa
komplexa system. Denna kunskap utnyttjas bland annat till att utveckla nya effektivare
|&kemedel, forandra mikroorganismers egenskaper for att forbattra livsmedel, samt
utnyttja bakteriers egenskaper for att ta bort skadliga miljégifter ur marken.® De
kunskaper och erfarenheter som férvarvats genom biotekniken har skapat helt nya
forutsattningar och mojligheter inom ett flertal olika omraden.

"In less than one generation, virtually every company will be a bioterials

company.” *°

Tiden det tar fran idé till fardig produkt inom |akemedel sframtagning & mycket 1ang, och
det finns manga hinder pa vagen. Utvecklingsprocesserna & oerhort kostsamma vilket
fordrar kapitastarka investerare som vagar ta risker. Det & har mycket viktigt for
foretagen att kunna visa upp konkreta bevis pa att forskningen inom en snar framtid
verkligen kommer leda fram till en kommersiell produkt, vilken kommer att generera
stora vinster. Historiskt & vérderingen av bioteknikforetag oftrutsdgbar. Eftersom
bioteknik-/Iakemedelsbranschen & ett omréde som kan te sig mycket komplext for
utomstdende analytiker, kan denna okunskap forstéarka den instabilitet som réder pa
borsen gdlande bioteknik-/lakemedelsforetag. Ett exempel pa detta & British Biotech
som misslyckades i en sen fas av produktutvecklingen. Detta resulterade i att foretagets
borskurs foll kraftigt vilket i sin tur ledde till en kraftig nedgang som drog med sig hela
bioteknikbranschen i fallet.™ | USA varderas idag bioteknik-/lakemedel sforetag hogre an
de gor i Europa'? Experter p& omré&det tror att detta fenomen kan forklaras med att
manga amerikanska bolag har levererat sina projekt, medan de europeiska bolagen

8 Moore et a (2003)

° www.kth.se

19 Richard W. Oliver (2000)

™ Norén, Anna (1999)

12 Active Biotechs Arsredovisning (2004)
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fortfarande har en tid kvar innan de n&r marknaden. USA &r idag helt dominerande inom
lakemedel sutveckling da &tta av varldens tio mest sdlda lakemedd har utvecklats dér. Det
rader en mycket hard konkurrens pa marknaden for bioteknik-/1akemedel sforetag. Maxim
Jacobs, som arbetar for Mehta Partners, vilka & en av USA: s ledande rédgivare vad
géller investerare i bioteknik-/I&kemedel sholag, forklarar att:

" Forr var det viktigt att vara ute forst, men idag kan ingen rékna med att
vara ensam mer an ett eller hogst tva &r innan en konkurrerande produkt &r
ute.” 13

Ar 2004 godkande den amerikanska |akemedelsmyndigheten FDA (se Ordlista) mer &n
tjugo biotekniska produkter och samtidigt befann sig ett &ttiotal i den senare fasen av
produktutvecklingsprocessen, och férvantas att bli godkanda inom en snar framtid.*
Topparet 1996 registrerades 131 nya lakemedel och sedan dess har trenden gétt mot allt
farre 1akemedelsregistreringar per &. Denna negativa utveckling kommer med stor
sannolikhet att hdllai sig da lakemedelsmyndigheter som amerikanska FDA ytterligare
hojer sakerhetskraven pa kliniska studier. De oerhort strikta regleringar och krav som
forvantas tillkomma, & en direkt foljd av att ett antal kénda |&kemedel varit tvungna att
dras tillbaka fran marknaden sedan omfattande biverkningar registrerats. Trots denna
negativa trend investerade de amerikanska |akemedelsbolagen, under ar 2004, cirka 35
miljarder dollar i forskning och utveckling av lakemedel, vilket & en dubblering pa ata
ér.l5

Den vaxande andelen biogeneriska foretag, det vill siga de foretag som inte sjélva star for
hela produktutvecklingsprocessen, utan istdllet kopierar andra foretags idéer da
patenttiden upphdrt, kan verka oroande for bioteknik-/I&kemedelsforetagen. Under de
narmsta fem dren réknar man med att patentréttigheterna for fem stora
bioteknol ogiprodukter, som tillsammans hade intékter pd 11 miljoner dollar under &r
2002, kommer att ga ut. Analytiker forvantar att inkomsterna for generiska versioner av
dessa ldkemedel kommer att inbringa Gver en miljard dollar &ligen. Aven for de
generiska bioteknik-/lakemedel sforetagen har klimatet blivit hardare. Tidigare har dessa
foretag mestadels kommit undan myndigheternas regleringar och krav, som till stérsta del
varit inriktade pa nya lakemedel. Idag kan man se en klar trend mot striktare regleringar
och riktlinjer &ven for de generiska bioteknik-/lakemedel sforetagen. ™

13 Active Biotech &sredovisning, (2004)
4 Mirazol, Feliza, (2005)
1> Active Biotech &rsredovisning, (2004)
18 Mirazol, Feliza, (2005)

10
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1.4 Problematisering

Vart intresse for outsourcing inom bioteknik-/lakemedelsbranschen véacktes nar vi
kontaktade Daniel Fransson, en forskare inom outsourcing. Vi diskuterade forskningen
inom kunskapsintensiva foretag, dar kunskapen utgbr den centraa delen av
verksamheten, vilket ledde oss in pa bioteknik-/Iakemedelsforetag. Till skillnad fran
andra kunskapsintensiva branscher ar utvecklingen fran idé till fardig produkt har mycket
tidskravande och det enorma informationsflodet gor det nastintill omdjligt for ett och
samma foretag att std for ala delar i utvecklingsprocessen. Mycket forskning har
bedrivits inom outsourcing generellt sett, men daremot utgdr de publicerade
vetenskapliga studierna om outsourcing inom bioteknik-/|ékemedel sbranschen en
forvanande liten del.’” Darmed anser vi att ett behov av fordjupning inom detta
amnesomréde foreligger.

Dagens enorma informationsfléde kan ha bidragit till att bioteknik-/|ékemedelsféretag
inte pa effektivaste sétt kan hantera samtliga delar i vardekedjan internt. Enligt Quinn kan
inget foretag under dessa nya forutsattningar klara sig pa egen hand:

m 18

”No company can keep ahead such outpouring by it self

Quinn menar vidare att enda séttet for ett foretag att klara sig nér ala runt omkring
fornyar sig & att finna nya vagar genom outsourcing.™® Vi amnar darfor ta reda pd vilka
bakomliggande drivkrafter och motiv det finns till outsourcing och vad kan outsourcingen
ledatill for foretagets langsiktiga utveckling?

Inom foretag som har kunskapsbaserade konkurrensfordelar, sa som bioteknik-
/lakemedelsforetag, & det viktigt att kunskapen behdlls inom foretaget.”® Det kritiska &r
att urskilja vilka aktiviteter som bor skétas internt och vilka aktiviteter som kan
outsourcas.

" Qutsourcing & som att operera, man maste veta vilken del man skar
bort!” %

" Fransson, Daniel, (2005)

18 Quinn, James B, (2000)

9 Ibid

2 Grant, Robert M. (2005)

2L |_arsson, Josefine & Malmaquist, Carl-Gustav, (2002)

11
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Vi @mnar studera ett foretag som & helt beroende av outsourcing for sin 6verlevnad och
darfor borde anvandandet av en [amplig outsourcingstrategi vara av oerhord betydelse. Vi
har darmed for avsikt att tareda pa om foretaget tillampar en specifik outsourcingstrategi.

Outsourcingen skapar inte bara nya strategiska mojligheter for foretaget, utan medfor
aven risker, vilka kan vara svara att forutse. Det ar av betydelse att foretag foljer upp de
outsourcingaktiviteter som bedrivs, samt utreder de risker och konsekvenser som
uppstar.?? For vé&r studie & det altfor omfattande att studera outsourcingen i ett helt
projekt, da utvecklingen av ett nytt [akemedel, enligt ovan, i regel kan tamer antio ar.

Vi har valt att avgrénsa oss till riskerna inom den kliniska prévningsfasen for de olika
pagaende projekten inom foretaget. Detta leder oss foljaktligen till problematiken vad
foretaget kan gora for att motverka de risker som kan ténkas uppkomma inom fasen for
klinisk prévning.

1.4 Syfte

Vart syfte &r att studera hur risker kan minimeras vid outsourcing inom klinisk prévning i
ett mindre biotekniskt foretag.

%2 Quinn, James B. & Hilmer, Fredrik G, (1994)

12
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1.5 Disposition

| det forsta kapitlet har vi gett vi en inblick i @mnet outsourcing samt definierat dess
begrepp. Dérefter gavs en kort historik om outsourcing inom bioteknik-
/lakemedelsindustrin som for fram till problematiken och fragestéliningar, vilket
utmynnar i syftet.

| kapitel tva beskrivs vart va av undersokningsmetod for studien. Va av metod & av
relevans for resultatets utfall och hur vi besvarar vart syfte. For att oka validiteten och
reliabiliteten utgdr vi ifran ett kritiskt synsétt av vart metodval.

| kapitel tre ges en grundlaggande bild av fallforetaget, med avseende pa strategi, historia
och organisation samt pagaende projekt. Vidare ges en beskrivning av de olika stegen i
produktutvecklingen.

| kapitel fyra framstélls teorier och modeller vilka ligger till grund for tolkning av
empirin i anaysen. Inledningsvis presenteras afférsidésynséttet, SWOT-analysen samt
generella teorier om risker vid outsourcing och darefter mer specifika teorier kring
outsourcing i Klinisk prévning. Avslutningsvis formuleras en teoretisk referensram for
studien.

| kapitel fem redovisas och behandlas den empiriska bas som framkommit under vara
intervjuer samt aven viss sekundardata vilken erhdlits fran Active Biotech.

| kapitel sex anayseras empiriska data med hjdlp av teori, dar vi utgatt ifran
syftesformuleringen. Vi har &ven gett utrymme for egna asikter, jamforel ser och tankar.

| kapitel su sammanfattas vad analysen har lett oss fram till, och hur det knyter an till
vart syfte.
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2. Metod

| kapitel tva beskrivs vart val av undersokningsmetod for studien. Val av metod &r av
relevans for resultatets utfall och hur vi besvarar vart syfte. For att oka validiteten och
reliabiliteten utgar vi ifran ett kritiskt synsatt av vart metodval.

2.1 Bakgrund till amnesval

Outsourcing & ett omrade som & pa framfart inom de flesta branscher. Om rétt strategi
tillampas kan outsourcingen medfdra avgorande ekonomiska fordelar, men det kritiska &
att gorarétt val av outsourcing.?

Till en borjan tyckte vi att det skulle vara intressant att studera hur outsourcingen
generellt bedrivs inom kunskapsintensiva foretag, men insdg ganska snart vilken enorm
spannvidd som innefattas i det omrédet. Vi valde darfor forst att fordjupa oss i ett storre
|&kemedelsforetag inom bioteknikbranschen for att kunna studera deras Overgripande
outsourcingverksamhet. Pa grund av dmnets outforskade karaktéar insdg vi att dven det
tidsméassigt skulle bli en omdjlighet pa de tio veckor vi har till forfogade for
uppsatsskrivning. En tanke var da att fordjupa ossi en mindre del inom ett projekt for att
analysera bakomliggande drivkrafter, risker och problem som kan uppsta vid outsourcing.
Efter att ha kontaktat ndgra storre bioteknik-/lakemedel sforetag, samt ett mindre, kom vi
till insikt om att det senare foretaget var mer intressant ur var synvinkel. Genom att
studera ett mindre foretag dar foretagsstrukturen inte & lika komplex ger det oss
magjlighet till en nérmare granskning av outsourcingen.

Vért amnesval att studera outsourcing inom bioteknik-/lakemedel sbranschen har lett till
att uppsatsen med nddvandighet innehdller en del biotekniska termer. For att underlatta
for lasaren har darfor en ordlista uppréttats. (se Bilaga 2.)

2 Quinn, James.B. & Hilmer, Fredrik G, (1994)

14



Outsourcing av klinisk prévning

2.2 Tillvagagangssatt

Vanligtvis tillampas ett induktivt eller ett deduktivt forhallningssitt mellan empiri, teori,
begrepp och modeller. | empiriska uppsatser anvands i regel en induktiv metod, det vill
siga att man utifrdn insamlad empiri formulerar teorier.?* Man g& darmed fran det
speciella till det generella® Den induktiva metoden ans&g vi till en borjan vara mest
tillampbar pa var studie, darfor att vi inte funnit tillrackligt med vetenskapligt underlag
som behandlat den bakomliggande problematiken kring outsourcing inom bioteknik-
/lakemedel sbranschen. | den man det var mgjligt inhdmtades forutsattningslost, vad det
gdller teoribildning, empiri kring problematiken. Var ambition har varit att forsoka hitta
det som & intressant for var problemformulering och utifran det finna teorier som
stammer Gverens med hur verkligheten ser ut. Med utgangspunkt i empirin skulle vi
s8ledes undersbka och dra slutsatser av den information som inhamtas.?

En fordel vi sig med den induktiva metoden var att vi inte onskade att vart
undersokningsresultat skulle styras och paverkas av i forvag uppstallda modeller och
hypoteser, vilket & en av de framsta nackdelarna med ett deduktivt férhallningssétt. Vid
ett deduktivt forhalIningssétt blir informationen mer begransad, och en sidan studie kan
fa en karaktar av att vara "savuppfyllande profetior”, da tendensen &r att forskaren
finner de svar som forvantades utifran tidigare forestalIningar.’

Kritik som kan riktas till det induktiva forhalningsséttet ar dels att ingen manniska kan
arbeta forutsdttningslost, men aven att det & omajligt att beakta all relevant information
for att f& en komplett och neutral grund for objektiva tolkningar.?® For att motverka de
negativa effekter ett induktivt forhdlningssatt ofta kan medfdéra har vi noggrant bearbetat
upplagget pa var insamlig av empiri. Vi beskriver vidare vart kritiska forhallningssitt i
nedanstdende stycken inom metodkapitl et.

Efter att empiri insamlats och teoretiska referensramar formulerats upptacktes att vi var
tvungna att samla in ytterligare empiri for att fa béttre forstaelse till analysen. Den basta
beskrivningen av vart tillvagagangssatt kan darfor beskrivas av en kombination av den
induktiva och den deduktiva metoden vilken kallas abduktiv. Med en abduktiv metod
méjliggdrs insamling av empiriskt material och sokande av teorier parallellt. %

24 Jacobsen, Dag |, (2002)

% Rienecker, Lotta& Jorgensen, Stray P, (2002)
% Jacobsen, Dag |, (2002)

T 1bid

2 Wallén, G (1996)
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2.3 Fallstudie

En falstudie innebédr att studera ett fatal objekt i olika avseenden. Vi har valt denna
metod eftersom fallstudier &r ett bra sétt att anvanda som illustration av hur verkligheten
ser ut. De fordelar en fallstudie medfor ar att det historiska forloppet léttare kan studeras
samtidigt som en god férméga att kommunicera med verkligheten skapas.® Det har i var
studie varit noédvandigt att anvanda denna metod som huvudsaklig informationskalla da
velat skapa oss en bra helhetsbild vad géller foretagets outsourcingverksamhet. Genom
anvandning av fallstudier har var ambition varit att frambringa ny vetskap som kan
anvandas till att skapa forstéelse och djupare insikt i vilka risker som foreligger inom
outsourcingen av klinisk provning och hur de kan motverkas.

Uppléagget pa var uppsats & intensivt da vi velat ga in pa djupet i ett falforetag och fa
kunskap om den specifika situationen. Vi har darfor avgransat oss till att studera ett
sammanhang for att fA& mer detaljerad information vilken vi kan dra mer preciserade
slutsatser utifran. Det specifika resultatet som erhdlles vid en intensiv utformning kan inte
anses vara generaliserbart for alla foretags outsourcingprocesser, men det ger en béttre
forstéel se for outsourcingen i den sérskilda kontexten. Genom att gain pa djupet far man
fram information av hogre relevans for fallforetaget, vilket leder till béttre insikt i hur
risker kan motverkas vid deras outsourcing. Vi har medvetet valt bort det extensiva
upplagget av var fallstudie darfor att vart syfte inte & att dra ytliga slutsatser om
outsourcingen inom bioteknik-/|ékemedel sbranschen i stort. Risk finns att informationen
blir altfor generell och dérmed inte tillrackligt relevant for att komma ett specifikt
foretag tillgodo.**

Nar vi borjade sokningen efter ett passande fallforetag var ett krav fran var sida var att
foretaget skulle ha lagt ut vissa delar som tidigare fanns inom foretaget pa externa
leveranttrer. Ytterligare en forutsattning var att foretaget skulle vara bel&get inom rimligt
avstand for att mojliggora ett antal personliga intervjuer med nyckel personer pa foretaget.
Vi fick kontakt med tva mindre bioteknik-/Iakemedelsforetag vilka uppfyllde véra
kriterier. Det ena foretagets framtid ansdgs mycket kritisk varfor vi upplevde att
responsen inte skulle kunna bli tillracklig for att dra slutsatser till vart syfte. Orsaken till
det var att utldmning av information kunde vara kénslig for foretaget. Vi valde déarfor att
rikta in oss pa det andra foretaget vilket & Active Biotech, déar de visade ett storre
engagemang for vart arbete. Active Biotech & sérskilt intressant for var studie eftersom
de & helt beroende av outsourcing for sina utvecklingsprocesser. Organisationen inom

% Eriksson, Lars T. & Wiedersheim-Paul, Finn, (1999)
31 Jacobsen, Dag |, (2002)
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foretaget & projektbaserad vilket gor det |&ttare att hitta intressanta delar att fordjupa sig
i

2.4 Kvalitativ metod

For att forstka forsta och analysera helheten i ett djupare perspektiv utifran vart syfte,
anser vi att kvalitativa studier |ampar sig bast pa var uppsats. Vi har framst anvant oss av
kvalitativa intervjuer med nyckelpersoner pa fallforetaget for att fa fram den information
vi behdver for att kunna gbéra en andys av dtuationen. Med en kvdlitativ
undersokningsmetod kan inte nagra generella slutsatser dras utifran fallforetaget, men en
djupare forstéelse for helheten inom vart problemomréde kan a andra sidan skaffas. Med
en kvantitativ metod hade det varit svart att fa fram djupare information eftersom
uppsatsens syfte inte & nagot som kan métasi siffror, utan snarare handlar om strategiska
bedlut.

Nackdelen med en kvalitativ metod &r att den &r tidskrévande, men med denna metod har
det getts mojlighet att korrigera upplagget pa intervjuerna beroende pa vad vi funnit
relevant. Flexibiliteten som fas med kvalitativa undersokningar & svar att tillgodogora
sig pa andra sétt, vilket ytterligare stérker den kvalitativa metodens hogre relevans i vart
fall.®

2.5 Informationssokning

For att skapa oss bredare kunskap och forstaelse for outsourcing laste vi i
inledningsskedet in oss pa amnesomradet genom sokning av artiklar samt annan litteratur
frén universitetshibliotekets databaser, ELIN och LOVISA. De sokord vi letade utifran
var frAmst outsourcing, produktutveckling, innovation, samt pharma och biotech. Vi
inhédmtade &ven primérdata om outsourcing i stort genom kontakt med Daniel Fransson,
doktorand pa Linkopings Universitet inom outsourcing. For att kunna fullfolja studien
och kunna tolka empirin fordjupade vi oss ytterligare i litteratur inom outsourcing och
klinisk provning.

Primérdata insamlades i nasta skede i form av ett antal telefonintervjuer, samt en
personlig intervju med den kliniska prévningschefen pa Active Biotech. Denna kontakt
frambringade &ven vidare interviuer med tva nyckelpersoner inom foretagets
kvalitetsfunktion. Interviuerna pa Active Biotech utgor v&  huvudsakliga

2 Holme, Idar M. & Solvang, Bernt K, (1997)
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informationskalla och ligger till grund for analysen. Som komplettering har vi &ven varit i
kontakt med fallforetaget via e-mail och tagit del av sekundérdata i form av
arsredovisningar, allman information pa foretagets hemsida samt Gvrigt internt material
fran foretaget.

| slutskedet har &ven data inhamtats genom kontakt med utomstdende experter via
telefonintervjuer. Avsikten med dessa har varit att ge oss alman forstaelse for
problematiken kring outsourcingen i bioteknik-/lakemedelsbranschen, samt for att fa en
del kritiska aspekter for att kunna dra slutsatser utifran ett vidare perspektiv.

2.5.1 I ntervjupersoner

| var studie har vi valt att utga ifran ett foretagsledningsperspektiv. Studien & déarfor
huvudsakligen baserad pa personliga intervjuer med den kliniska produktchefen pa
Active Biotech samt nyckelpersoner inom kvalitetsfunktionen, dér samtliga onskar vara
anonymai var uppsats. Den stora fordelen med att fa kontakt med en person i en ledande
position ar att vi far en bra helhetsbild over foretaget. Intervjiu med personer i den
operativa delen av organisationen riskerar att ge en altfor fragmenterad bild av
verkligheten da dessa & experter pa sitt specifika omréde och inte har samma
Overgripande kunskap om organisationen i stort.

Genom en rad telefonintervjuer har vi kontaktat ett antal olika utomstéende kéllor och
experter som inte har ndgon anknytning till Active Biotech, for att fa ett perspektiv
utifran. Vi har intervjuat en expert inom klinisk prévning fran ett storre bioteknik-
/lakemedelsforetag som & projektledare och benamns vid det fiktiva namnet Gunilla
Svensson, samt Jeanette Sundberg, chef inom klinisk prévning pa ett mindre CRO-
foretag (Contract Research Organisation, se Ordlista). Med denna utgangspunkt har vi
fatt vi en bredare kunskapsbasttill att kritiskt utvéardera véra resultat.

2.5.2 I ntervjuprocess

N&got som maste besktas vid val av informationsinsamling, i vart fal de kvalitativa
intervjuerna, & graden av standardisering och strukturering.®® Vi har undvikit att anvanda
oss av standardiserade frageformulédr da detta & aldeles for begransat och béttre |ampar
sig for kvantitativa metoder. Vad géller struktureringen pa intervjuerna har vi anvant en
oppen teknik med stort utrymme for diskussion. Pa forhand har ett antal

% Ppatel, Runa. & Davidsson, Bo, (1994)
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diskussionsamnen forberetts som utgangspunkt for att ge intervjun en fri struktur (se
bilaga 1). Genom att undvika strukturerade fragor 16per samtalet mer fritt, vilket ger en
mindre formell intervju och medfor att intervjupersonen (som vi framover kommer att
benamna respondenten) kanner sig friare att tala om det som denna anser relevant. Med
en Oppen intervju blir respondenten mindre styrd vilket ger mgjlighet till mer vardefull
information.

Vid genomférandet av induktiva studier med Gppna intervjufragestaliningar som vi
anvant oss av, finns en risk att respondenten uppfattar intervjuaren som oinsatt i saval
amnesomradet som de bakomliggande teorierna® Denna negativa effekt motverkas av att
vi vat en respondent for de huvudsakliga intervjuerna som &r valvilligt instald till vart
syfte och intresserad av att diskutera foretagets outsourcingsituation.

2.6 Sokning och val av teorier och modeller

Vi har valt ut de teorier som kan anvandas som bakgrund till att besvara vart syfte, vilket
& att studera hur risker vid outsourcing av klinisk prévning kan minimeras. For att faen
béttre helhetsbild inom @mnet har vi dven funnit teorier som kan ge oss en forstaelse for
motiv till outsourcing inom bioteknik-/lékemedelsbranschen samt vilka for- och
nackdelar outsourcingen medfér. Teorierna behandlar till viss del samma omraden, vilket
& ett medvetet val for att fa en mer nyanserad bild av verkligheten, da& dessa utgar fran
skilda aspekter. For att knyta samman teorierna har vi utgétt ifran affarsidésynsattet dar vi
studerar riskerna och hur de kan forebyggas. Utifran vada teorier och modeller
analyseras vidare den insamlade empirin.

2.7 Rdiabilitet och validitet

Det &r viktigt att undersokningen ger oss sa tillforlitlig information som mgjligt, det vill
saga att vi erhdller en god reliabilitet i materialet som skall bearbetas. Reliabilitet avgors
av hur métningarna gjorts och hur noggranna vi &r vid bearbetning av informationen.®
For att forstkra oss om att var undersokning & tillforlitlig har vi formulerat
intervjuomradena pa ett noggrant sétt och anvant tydliga begrepp och definitioner for att
undvika missuppfattningar. Genom anvandandet av Oppet strukturerade intervjuer blir
informationen mer tillforlitlig eftersom bade vi och respondenten har fatt majlighet att
fortydliga véra fragor och svar, vilket leder till mindre risk for feltolkningar. Efter

% Kjellstrém, Elisabeth, (2005)
* Holme, Idar M. & Solvang, Bernt K, (1997)
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intervjun har vi jamfort vara anteckningar for att se att de stdmmer Gverens och att vi
uppfattat informationen pa samma sétt. Eventuella avvikelser har noteras och vi har i de
falen bett om att fa genomfora kompletterande telefonintervjuer for att reda ut
forekommande oklarheter. Genom att vi slutligen bett intervjupersonerna ldsa igenom den
del i empirin dar informationen bygger pa intervjun, har vi vidare férsakra oss om att vi
inte har med négra felaktiga uppgifter. Ovannamnda sétt att behandla den information
som vi fétt ta del av bidrar med bra reliabilitet vilket i sin tur & en forutséattning for god
validitet.*

Validitet innebér att det maste finnas en bra Gverensstéammelse mellan vad vi avser
undersika och vad som faktiskt understks.®” Validitet kan beskrivas med begreppen
giltighet och relevans. Med giltighet menas hur val véra teoretiska begrepp stammer
overens med empirin. Relevansen handlar om hur va var empiri dverensstammer med
studiens problemformulering och syfte®® For att forsoka f& en s3 bra giltighet som
mgjligt har vi, som tidigare namnts, genomfort kvalitativa intervjuer. Genom att utféra
Oppna intervjuer & avsikten att en bra kommunikation ska uppnas, vilket i sin tur leder
till att risken for missuppfattningar minskar. Minimeringen av feltolkningar stérker
giltigheten, vilket & viktigt for att fa ett bra underlag till sammankoppling mellan teori
och empiri. For att uppsatsen ska fa en bra validitet maste det ses till att rétt personer pa
rétt enheter intervjuas och att de i sin tur formedlar sann information. Viktigt & att
kritiskt utvérdera all intervjuinformation och ta med i berdkningarna att respondenten i
vissa fal kan ge en vinklad bild av verkligheten. Orsaken kan vara att respondenten har
ett behov av att skydda sina intressen. Det kan ocksa vara en foljd av att denne inte
besitter all information och har tillréckligt med kunskap om det vi forsoker undersoka.
Genom att intervjua anstéllda i ledande position pa vart fallforetag tror vi oss ha relevant
information for vart syfte. Ytterligare ett sitt for oss att sékra validiteten har varit att
jamfora vér information fran intervjuerna med det som redan skrivits inom amnet for att i
analysen se hur val véraresultat stammer dverens.®

Vid kvalitativa intervjuer maste alltid en viss intervjuareffekt beaktas. Intervjuaren och
respondenten paverkas av varandra vilket kan ge ett icke onskvéart utdag i resultatet. De
paverkande faktorerna & personliga egenskaper sa som kon, kladsel, kroppssprak och

sittet att tala pA“*® Dessa faktorer kan méjligen ha spelat en viss roll d& vi som tre unga,
kvinnliga studenter intervjuat personer i ledande position.

% patel, Runa & Davidsson, Bo, (1994)
* |bid

% Andersen, Ib, (1998)

% Jacobsen, Dag |, (2002)
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3. Foretagspresentation™

| kapitel tre ges en grundldggande bild av fallféretaget, med avseende pa strategi,
historia och organisation samt pagaende projekt. Vidare ges en beskrivning av de olika
stegen i produktutvecklingen.

3.1 Active Biotech

" Active Biotech &r ett bolag fokuserat pa forskning och utveckling av
lakemedel inom medicinska omraden dar immunforsvaret & av central
betydel se. Forskningsportfoljen innefattar projekt for utveckling av lakemedel
mot autoi mmuna/inflammatoriska sjukdomar och cancer”

Active Biotech har idag cirka 90 medarbetare med strategiskt fokus pa kliniska projekt.
For nérvarande har foretaget inte nagon produkt pa marknaden, men daremot finns fem
pagdende projekt i klinisk fas. Det totala borsvardet 1&g i december pa 1231 miljoner
kronor.

3.1.1 Affarsidé, affarsstrategi och mal

Active Biotechs affarsidé &r att genom specialistkunskap inom immunfdérsvar och cancer
tafram |akemedel dér ett stort medicinskt behov foreligger.

Active Biotechs affarsstrategi ar att:
»  Uppna storsta majliga vardetillvaxt i varje projekt och att soka samarbeten med

starka partnersi for varje projekt rétt skede.
» Fokusera projektarbetet till projekt som befinner sig néra, eller i, klinisk fas.

41 \www.activebiotech.com
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= Skapa intakter fran forskningssamarbeten, utlicensiering, produktforsaljning och
royaltystrommar.

» Begransa kostnaderna genom samarbeten, anvandande av underleverantorer och
extern kompetens.

» Behdlla marknadsréttigheter for framtida forséljning pa utvalda marknader i
Europa

» Efterstravatillvaxt, sdval organiskt som genom forvarv och allianser.

» Sdkra och stdrka kompetensen genom att vara en attraktiv arbetsgivare som
erbjuder en kreativ atmosfér med magjlighet till individuell utveckling.

= Skapa en organisation som utdver medicinsk specialistkunskap professionellt kan
driva forskningsprojekt fran lakemedelskandidat till registrering och
marknadsi ntroduktion.

= Med en aktiv patentstrategi skydda sitt kunnande genom starka patent.

= Skapa ekonomisk uthdllighet via saval starka partners som starka och aktiva

agare.

Active Biotechs mal & att skapa varden for aktiedgarna genom en framgangsrik
|akemedel sutveckling.

3.1.2 Historia

Bo Hékansson grundade 1983 skattekonsultforetaget Active i Mamo AB. Det
utvecklades snabbt till ett investmentbolag med verksamhet i ett flertal olika omraden.
Tva & efter starten inleddes ett samarbete med cell- och molekylérbiologiska
institutionen vid Lunds Universitet. Detta projekt utgjorde dock endast en liten del av
foretagets manga satsningar, eftersom Active vid denna tid hade en bred portfdlj av
verksamheter. Det var inte forran slutet pa 90-talet, narmare bestamt & 1997, som Active
beslutade sig for att helt satsa pa bioteknik och lakemedel. Active forvarvade da SBL-
vaccin, Statens Bakteriologiska Laboratorium, fran den svenska staten och bytte
samtidigt namn till Active Biotech. Kort darpa forvarvades aven Lund Research Center
fran Pharmacia & Upjohn, vilket var hotat av nedlaggning. | forvarvet ingick tva
pagaende utvecklingsprojekt, den ena for att motverka multipel skleros (SAIK-MS) och
den andra for att bekdmpa cancer (TTS), samt foretagets 165 forskare. Detta forvarv
stérkte ytterligare fOretagets nya inriktning mot bioteknik och lékemedel vilket forde med
sig ett vardefullt kontaktnét och duktiga medarbetare med stor erfarenhet och kompetens.
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Efter forvarvet bestod Active Biotech & 1999 av forskningsverksamhet i Lund,
Cambridge och Solna. Forskningen hade en stor bredd och omfattade
infektionssjukdomar, inflammatoriska sjukdomar och cancer. Ett & senare genomfordes
de forsta patientstudierna och verksamheten i Cambridge avvecklades. Ar 2001
renodlades verksamheten ytterligare genom att SBL-vaccin i Solna sdldes for 542
miljoner kronor till det engelska PowerJect Pharmaceuticals. Déarefter beslutades att helt
fokusera pa de framgangsrika projekt som forskningsverksamheten i Lund uppvisade. Fas
I-studier (vilket senare kommer att forklaras) for bade SAIK-MS och TTS—projekten
avslutades detta & med mycket goda resultat och &ven prostatacancerprojektet, TASQ
visade positivt resultat.

Under 2002 uts3gs tva nya | akemedel skandidater och Active Biotech dtertog vid arsslutet
samtliga projektréttigheter for SAIK-MS och TTS-projekten frén Pharmacia. Ar 2003
uppvisade fas Il-studier av SAIK-MS och njurcancerpatienter och fas I-studien av TTS-
projektet mot lungcancer lovande resultat. Under &ret paborjades dven Fas I-studier av
TTS och TASQ-projekten i USA och Tyskland. Ar 2004 avslutade Active Biotech
upptéacktsforskning och varslade dérav ett stort antal medarbetare. Alla resurser inriktades
darefter pa de pagdende |akemedelsprojekten. Samma & inleddes aven ett avtal med
Teva, som & ett av de ledande bioteknik-/I&kemedelsforetagen inom MS (multipel
skleros). Avtaet innebar att Teva tog pd sig att i fortsdttningen sta for alla
utvecklingskostnader for lagquinimodprojektet, laguinimod & en ny substans som ska
motverka MS. Active Biotech raknar med att detta projekt och forvantade samarbetsavtal
for 6vriga projekt skall inbringaintakter efter ar 2005.

3.1.3 Organisation
Active Biotechs organisation kan liknas vid en matrisorganisation, dar personalen arbetar

dels i funktionella grupper, avdelningar, och dels i projektgrupper. Matrisorganisationen
nedan &r en principiell skildring av hur Active Biotech & uppbyggt.
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Projekt 1 Projekt 2 Projekt 3 Projekt 4 Projekt 5

Avdelning A

Avdelning B

Avdelning C

Avdelning D

Figur 3.1 Matrisorganisation

Active Biotechs forskningsorganisation R & D & uppdelad i fyra olika organisatoriska
enheter: R & D laboratories, Clinical Development, Scientific Affairs och Project
Management. Dessutom finns inom foretaget funktioner sa som personal & organisation,
administration & service, IT, finans, affarsutveckling, samt &en en oberoende enhet for
registrerings- och kvalitetssakring, Regulatory & Quality Assurance. For varje projekt
skapas dessutom en projektorganisation med representanter for de olika avdelningarna
och specialistfunktionerna.

R & D laboratories innefattar verksamhetsomradena analytisk kemi, farmakologi,
|akemedelsmetabolism, farmakokinetik och biofarmaci. Denna avdelning star for
majoriteten av medarbetarna.

Clinical Development bar ansvaret for de kliniska studier som genomférs i koncernens
pagadende projekt och kan klassificeras som en avdelning i matrisorganisationen ovan. For
nérvarande finns fyra utvecklingsprojekt i klinisk fas. Clinica Development ansvarar
darmed aven for de kontakter foretaget har med uppdrags- och forskningsorganisationer,
till vilka den kliniska outsourcingen sker, sa kallade CRO-foretag (se avsnitt 5.3).
Clinical Development kommer vidare behandlas mer ingdende i kapitel fem.

Scientific Affairs ansvarar for frégor gdllande patent och system for kunskapshantering
(" knowledge management”).

Project Management bér ansvaret for resurser och R & D-portfdljen. De ska se till att
projekten hdller de mal och tidsplaner som & utstakade inom givna ramar och har sdledes

ett néra samarbete med projektledarna.

Regulatory & Quality Assurance, QA, & en oberoende enhet for registrerings- och
kvalitetssékring inom Active Biotech, vilken ligger utanfor den évriga verksamheten och
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har en egen vice president. QA bedriver sin verksamhet skilt fran de fyra dGvriga
ansvarsenheterna, sa att granskningen skall kunna ske utifran ett objektivt perspektiv. QA
ansvarar for att alla aktiviteter inom foretaget bedrivs enligt de lagar och forordningar
som finns forskrivna inom omradet och fyller en viktig roll internt, men &ven externt for
de tjanster som laggs ut. QA granskar och beddmer fortlépande kvaliteten under
pagaende processer och bildar sig en uppfattning om hur va arbetet fungerar och om de
foljer de riktlinjer och regelverk som finns. Exempel pa faktorer som QA granskar &r hur
val anvandningen av droger dokumenteras, hur kontakten med myndigheter sker, om rétt
information erhdls i tid samt eventuellt forekommande kvalitetsbrister. QA granskar
den CV pa nyckelpersoner i CRO-foretaget och tittar pa hur CRO-foretagets
ekonomiska situation ser ut. QA fyller darmed en nyckelfunktion for riskminimering.

3.2 Fran idétill fardig produkt *

Bakom varje ny medicin stér flera & av intensiv forskning. Tiden det tar for ett 1akemedel
att utvecklas fran idé till fardig produkt pa marknaden ar en mycket tidskravande och
kostsam process. Denna utvecklingsprocess tar i regel mellan 10-15 & och kostar 6ver 5
miljarder kronor.*® Fran borjan utgdr man frén en produktidé och testar sedan ett oerhort
stort antal substanser, cirka 10 000. Utav dessa & det hdgst 250 som klarar de harda krav
som stélls for att vidare selekteras till preklinisk provning. Dérefter sker ytterligare en
utgallring dar endast fem substanser, som uppfyller den hoga kvalitets- och sakerhetsniva,
som kravs for att bli ett framgangsrikt 1akemedel, valjs ut till |akemedel skandidater.

3.2.1 Upptacktsfas

Detta ar den forsta fasen i utvecklingen av ett nytt |akemedel. Fokus l&ggs pa de
medicinska behov som finns idag och utgér darefter fran en ny idé eller en upptéckt som
tros skulle kunna bli ett framgangsrikt koncept. Inledningsvis identifieras den mamolekyl
(se Ordlista) som ska komma att utgora den aktiva substansen av lékemedlet. Redan i
detta tidiga stadium kan det vara aktuellt att patentskydda mamolekylen. Man gar
dérefter vidare med att testa vilka olika modellforeningar som binder till mamolekylen
och som har maximal effekt och minimalt med biverkningar. Slutligen véjs ett fatal
|akemedel skandidater som far ga vidaretill preklinisk prévning.

“2 \www . activebiotech.com
“3 Active Biotech AB, Arsredovisning (2004)
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3.2.2 Preklinisk utvecklingsfas

| den andra fasen, som &aen bendmns preklinisk utveckling (se Ordlista), testas
|akemedelskandidaten med avseende pa effekt och risk. FOor detta andama krévs
kontrollerade sdkerhetsstudier i experimentella modeller och i laboratorieforsok.
Prekliniska studier syftar till att forbereda infor de forsta studierna av
| akemedel skandidaten pa ménniska.

3.2.3 Klinisk utvecklingsfas|-111

Innan en ldkemedelskandidat far genomga kliniska provningar skickas resultaten fran de
prekliniska forsoken till de registrerade myndigheterna, exempelvis i Sverige till
Lakemedelsverket och i USA till FDA, for att anstka om tillstand att utfora kliniska
tester pa frivilliga forsokspersoner.* | fas | undersoks lakemedlets sakerhet samt vilka
dosnivéer som bor ges. Dessa kliniska provningar sker pa friska frivilliga personer. Man
studerar aven lakemedlets upptagningsformaga, spridning i kroppen, nedbrytning samt
hur produkten paverkar kroppen palangre sikt. Fas| tar vanligtvis mellan 12-18 manader
och om studien erhdller positiva resultat gar man vidare till fas Il. | denna fas testas
lakemedlet pa 100-500 patienter som har den sjukdomen som ldkemedlet avser att
behandla. Det bakomliggande syftet till denna studie ar att undersoka om lékemedlet har
ratt effekt samt bestamma rétt dosméangd. Fas Il tar vanligtvis upp till tva & att
genomfora. | fas Il genomfors en mer omfattande studie pa ett storre anta patienter,
mellan 1000 och 5000. I denna studie jamfors lékemedlets effektivitet med andra
produkter pa marknaden. | de fall dalakemedlet & helt unikt och det inte gar att finna en
likartad produkt pa marknaden genomfors istéllet jamforelse med placebo. Det gors dven
mer ingdende studier av effektiva doser och eventuella biverkningar. Av de tre
utvecklingsfaserna &r fas Il den som & mest komplicerad, tar langst tid och & mest
kostsam. Fas Il stér for hela 70-80 % av hela kostnaden for de tre utvecklingsfaserna.
Utav de l&kemedel som klarar fas |11 & det vidare nio av tio som blir godkénda av FDA.

3.2.4 Registrering

Om resultaten fran fas Ill varit positiva kan det vara aktuellt att lamna in en
registreringsansokan till ansvarig myndighet i respektive land. Denna ansokan & mycket

4 \www.astrazeneca.se
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omfattande och innehdller all data om produkten frén upptacktsfasen och framét. En
normal ansdkan & pa cirka 100 000 sidor text och det tar i regel 17 manader for ett
kemiskt lakemedel att godkdnnas och dubbel s lang tid for ett nytt biotekniskt
lakemedel. N&r ett godkannande fran ett lands myndighet va erhdlits kan det nya
lakemedlet sdljas i det landet. Men &ven efter godkannandet maste |akemedel sforetaget
folja upp med studier och lamna in rapporter for att dokumentera eventuella langsiktiga
biverkningar.

3.3 Projektportfdl]

For nérvarande har Active Biotech fem projekt som alla & riktade mot sukdomar som
drabbar ett mycket stort antal manniskor och dar det idag finns ett begrénsat antal
verksamma |8kemedel. Det innebér att samtliga har forutsattningar att bli ”blockbusters’,
det vill siga na en forsdljning pa 6ver en miljard dollar per ar. Forutom dessa fem
huvudprojekt har Active Biotech &en andra projekt med inriktning mot autoimmuna
gukdomar, 1-3D och CCR-1, for vilka patentansokningar inldmnats under 2004. Figur 3.2
visar vilkafaser de olika pagaende projekten befinner sigii.
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Figur 3.2 Active Biotechs projektportfol
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3.3.1 Laquinimod

Laquinimod & en substans for oral behandling av MS, utvecklad av Active Biotechs
projektgrupp SAIK-MS. MS & en kronisk sjukdom som paverkar det centrala
nervsystemet i hjarna och ryggmérg och den bakomliggande orsaken till MS & &nnu
okand. Sjukdomen har ett smygande forlopp och uppvisar symptom redan i 20-40
arsdldern. Idag lider 1,5 miljoner manniskor av MS och av dem som drabbas &r dubbelt sa
ménga kvinnor. Ar 2004 tecknades ett avtal med Teva, som tidigare namnts & ett av de
ledande |&kemedel sforetagen inom MS. Detta avtal ger Teva rétt att utveckla, registrera
och producera samt kommersialisera laguinimod globalt, medan Active Biotech behallit
de kommersidla réttigheterna i de nordiska och baltiska staterna. Laguinimod har visat
sig ha mycket lovande effekter for att anvandas mot MS och resultaten fran en fas Il
studie under & 2003 visade att behandling med laguinimod minskade antalet skadliga
inflammationer i hjarnan med ca 40 %.

3.3.2 ANYARA

ANYARA, eller TTS som det ocksa kallas &, som tidigare namnts, & ett projekt vilket
syftar till att utveckla en metod for att bekdmpa cancer. Man har utvecklat olika
immunaktivatorer som stimulerar kroppens eget immunforsvar, T-cellerna och hjalper
dessa att spara upp och doda cancercellerna. Active Biotech har valt att inrikta sig mot
behandling av icke-smécellig lungcancer. Lungcancer drabbar arligen 1,2 miljoner
manniskor och & den cancerform som har hogst dodlighet per &r. Tidigare prekliniska
och kliniska prévningar har visat pa mycket positiva resultat och for narvarande pagar
klinisk provning i fas I. ANYARA sprutas in i blodet och sparar upp cancercellerna,
faster pa deras yta och attraherar sedan T-cellerna som attackerar cancern. Pa marknaden
finns idag ingen motsvarighet till ANYARA vars mekanism &r helt unik i sitt slag. Ett
samarbetsavtal tecknades & 2004 med tyska Strathmann Biotech AG om produktion av
ANYARA. Samarbetet minskar den finansiella risken och bidrar aven till att minska
Active Biotechs utvecklingskostnader.

3.3.3TASQ
| TASQ-projektet pagar utveckling av ett preparat for att behandla prostatacancer. Active

Biotech har ett patent pa substansen TASQ, som reducerar cancercellernas tillvaxt. Denna
substans har visat sig vara helt unik da verkningsmekanismen skiljer sig fran andra
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substanser pa marknaden. Prostatacancer & den cancerform som nast efter lungcancer
orsakar flest dodsfall bland man. Prostatacancer & vanligt forekommande i béde
Skandinavien och USA men & mindre vanlig i Asien. Enligt en undersokning & 2002 av
American Cancer Society a Sverige det land som har flest dodsfall i prostatacancer per
100 000 invanare. | december & 2004 inleddes klinisk fas I-studie med cancerpatienter.

3.3.457-57

Projektet 57-57 utvecklar en substans for behandling av lupus, vilken & en &r livslang
reumatisk sjukdom som hittills & obotlig. 90 % av dem som drabbas & kvinnor och
diagnosen faststélls ofta redan vid unga &r. Active Biotech har galv utvecklat och
patenterat en substans for behandling av systematisk lupus erythematosus, SLE som ar
den vanligast férekommande formen av lupus. Ar 2004 inleddes fas | klinisk prévning pa
friskafrivilliga.

3.5.5 RhuDex

RhuDex® &r ett preparat for behandling av inflammatoriska sjukdomar, och bygger pa det
tidigare sa kallade CD-80 projektet, vilket Active Biotech utvecklat och patenterat. Det
brittiska bioteknikforetaget Avidex tecknade ar 2002 ett licensavtal med Active Biotech,
vilket gav Avidex rdtten att utnyttja CD80-antagonister, som & substanser vilka kan
anvandas vid behandling av inflammatoriska sukdomar. Avtalet ger Active Biotech
delmalsbetalningar och royalty pa framtida forsaljning samt réttigheter att vidareutveckla
CD-80-antagonisterna och marknadsfora produkter déar dessa ingdr. | slutet av 2004
redovisades mycket goda resultat frén en preklinisk studie med RhuDex och i april 2005
inleddes en fas | studie med RhuDex.

3.6 Karnkompetens

I motsats till storre lakemedelsforetag, som bedriver |&kemedelsforskning i alla
produktutvecklingsfaser, har Active Biotech nyligen valt att inrikta sig pa att i forsta hand
forvalta de projekt som nétt langst och fokusera pa kliniska aktiviteter, samt aktiviteter
som stodjer och & nddvandiga for den kliniska utvecklingen. Detta &r ett strategiskt val
som syftar till att frigora resurser for att kunna fokusera verksamheten. Genom att
kraftsamla foretagets resurser till kliniska utvecklingsprojekt forbéttras mojligheterna till
en snabbare och sékrare kommersiell framgang for projekten. Majoriteten av de anstallda

29



Outsourcing av klinisk prévning

har tidigare erfarenheter fran de stora l&kemedelsforetagen och kanner val till de
komplicerade utvecklingsprocesserna och de myndighetskrav som géller pa omradet. Att
Active Biotech & ett relativt litet bolag underlédttar samarbetet mellan de olika
projektgrupperna och ledningen, vilket skapar en snabb besutsprocess. Detta kan
innebéra en strategisk fordel mot de stora |&kemedel sforetagen, som ofta har en global
organisation vilket i vissa fall innebér att olika funktioner befinner sig i olika véarldsdelar.
En av Active Biotechs framsta framgangsfaktorer & formagan att stimulera och motivera
medarbetarna och utveckla grupperna.

3.8 Branschreglering

3.8.1 Lagar och regelverk

Idag finns det ett flertal lagar och regelverk som bioteknik-/l skemedel sbranschen maste
folja Dessa regelverk har uppkommit som ett resultat av tidigare misstag inom
branschen, for att hdja kvaliteten samt for att skydda tredje part, det vill séga
forskningspersoner.

"Vid produktregistrering hade foretaget skickat in en registreringsansokan
som innehdll olika resultat. Det uppdagades att de prekliniska resultaten var
fabricerade och det inte fanns nagra forsoksdjur. Vid denna tid var det &dven
vanligt att om en ratta avied anvandes en ny ratta som inte varit med i
studien lika lange. Denna handel se dokumenterades inte heller pa ett korrekt
satt.” *°

Nurnbergkoden var de forsta reglerna vilken tillkom for att skydda forskningspersoner,
det vill séga friska frivilliga och patienter. Detta regelverk uppréttades till f6ljd av andra
varldskriget for att skydda manniskor fran att bli behandlade pa ett oetiskt sétt. Idag galler
Helsingforsdeklarationen 1964 vilken & en vidareutveckling av Nirnbergkoden. Andra
regelverk och lagar som maste fdljas & EU direktiv 2001/20/EC, vilken anger hur en
klinisk studie skall utféras, ICH guidelines och nationella lagar géllandes i det land
studien utfors. Lakemedelsverket och etiska kommittéer behandlar anstkan om att fa
utforaen klinisk studie och ger bifallande eller avslag pa denna.

5 Avdelningen Regulatory and Quality Assurance, QA, (2005)
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3.8.2 Patentanstkan

Ansokan om patent gors redan i det prekliniska stadiet och fran och med anstkan tar det
cirka 20 & innan patentet upphor. Ar produktutvecklingstiden 1&ng leder det till att endast
nagrafa ar av patenttiden terstar da produkten kommit ut pa marknaden. N&r patentet v
gétt ut kommer generiska foretag ut med liknande produkter, vilket i suténdan kan ge
mindre intékter for féretaget som ursprungligen utvecklade |&kemedliet. Om studien drar
ut patiden kan detta sil edes fa forddande ekonomi ska konsekvenser.
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4. Teoretisk referensram

| kapitel fyra framstélls teorier och modeller vilka ligger till grund for tolkning av
empirin i analysen. Inledningsvis presenteras affarsidésynsattet, SMOT-analysen samt
generella teorier om risker vid outsourcing och darefter mer specifika teorier kring
outsourcing i klinisk prévning. Avdutningsvis formuleras en teoretisk referensram for
studien.

4.1 Introduktion

For att kunna placera in var i afférsidén ett foretags outsourcingbeslut kommer in,
anvander vi affarsidésynsttet till hjalp for forstéelse. Risker vid outsourcing kan ses fran
ett inre saval som fran ett yttre perspektiv. | vér fallstudie studeras foretagets outsourcing,
utifran resurser och kompetenser, dar styrkor och svagheter i det inre perspektivet lyfts
fram med hjdp av en SWOT-analys. Dérefter presenteras teorier som behandlar olika
risker som kan féljavid outsourcingbeslut, vilka ses utifran foretagets inre perspektiv.

4.2 Affarsidésynsattet

Ett foretags effektivitet och férmaga att utvecklas kan illustreras genom affarsi désynséttet
vilket ger en helhetsbild Over dessa tillgangar. Affarsidésynsattet speglar hur v
produkterna som foretaget tillhandahdller samspelar med de kunder och marknader som
foretaget vander sig till, samt de resurser och kompetenser som foretagen anvander for att
genomfora detta. Ett foretag dér det finns en god dverensstammel se mellan ovan ndmnda
faktorer har goda forutséttningar till framgang.*

“6 Norrman, Richard, (1993)
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perspektiv \ ¢
Total < Produkt
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\ perspektiv. } Resurser/Kompetenser

Figur 4.1 Affarsidésynsittet

Det yttre perspektivet handlar om att gora ratt saker, vilket kan beskrivas som féretagets
strategiska position. Den strategiska positionen & en foljd av marknadsattraktiviteten pa
foretagets affarsomraden och den uppnadda affarspositionen. Det inre perspektivet
handlar om att gora sakerna pa ratt satt och formagan att anvanda resurserna pa ett
effektivt sétt for att producera varan eller tjansten. Det inre perspektivet kan métas genom
kostnadseffektivitet och produktivitet. Det yttre perspektivet och det inre perspektivet
bildar tillsammans féretagets totala effektivitet.*’

For att nd en total hog effektivitet behdver de olika faktorerna och aktiviteterna
samordnas pa basta sitt. Det yttre perspektivet & beroende av de forutséttningar som
finns pa den marknad foretaget & verksamt i. Det inre perspektivet bestams av foretagets
formaga att utnyttja sina resurser och kompetenser for att producera, foradla, och silja
sina varor eller tjanster.”® Den kompetens som behovs for att tillverka produkterna leder
osstill att studerateorier om foretagets karnkompetens.

4.2.1 Karnkompetens

Enligt Prahalad och Hamel & kankompetens det som &r unikt och sérskiljande for det
enskilda foretaget. For att identifiera karnkompetensen foresldr de tre kriterier:*

o Karnkompetens ger potentiellt tilltrade till flera olika marknader. Kompetensen
ska kunna anvandas till flera olika produkter som kan konkurrera pa skilda

" Normann, Richard, (1993)
“8 |bid
* Grant, Robert M, (1998)
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marknader. Som exempel kan ndmnas att kompetens som behovs for att tillverka
displaysystem kan anvandas i miniréknare, miniatyr TV-apparater och datorer.

e Karnkompetens bor ge ett betydande bidrag till de fordelar kunden far ut av den
sutliga produkten. Kompetensen & sdledes viktig dar den signifikant tillfor
produkten eller tjansten fordelar och kundngjdhet.

e Karnkompetens bor vara svart for konkurrenter att imitera. Kompetens som kan
skyddas mot att andra konkurrenter kan ta del av den har hogre varde an den
kompetens som fleraforetag kan dela

Att investera i utvecklingen av nya kompetenser och kombinera dem med redan
existerande karnkompetenser, bidrar till att foretaget pa ett framgangsrikt sitt kan
utveckla nya produkter. Det &r viktigt att beakta att ett foretags k&rnkompetenser och
styrkor och svagheter &r relativai forhdlande till konkurrenterna och kraver darfor en bra
forstdel se for bade det egna foretagets och konkurrenternas méjligheter.

En annan definition av karnkompetens framférd av Long & Vickers-Koch:>!

" Kérnkompetens (core capabilities) ar de mest kritiska och mest
utslagsgivande (distinctive) resurser ett foretag forfogar 6ver, och som ar
svarast for andra att kopiera nar den i ett antal processer kopplas ihop med
de relevanta strategiska mal som foretaget stravar mot.”

Kéarnkompetens ar enligt detta citat kritiska och utslagsgivande resurser som ska vara
sarskiljande formagor. Karnkompetenserna forenas oftast med andra resurser och bildar
bitar av ett system och &en denna forening maste fungera bra for att skapa effektiva
processer. Om foretaget & medvetet om vad som utgor deras kéarnkompetens underldttar
det omfordelningen av begransade resurser till de aktiviteter som har storst betydelse. Pa
sa sitt kan koncentration &gnas &t de aktiviteter som ger foretaget ett sarskilt varde.
Foretaget bor aven understodja de aktiviteter som bidrar till att k&nkompetensen
vidarebehdlls och utvecklas, vilket pa1ang sikt skaledatill hogre konkurrenskraft.>

Funktioner pa foretaget kan delas upp i k&n- och periferikompetenser.
Kéarnkompetenserna utgors av de funktioner som mojliggor for foretaget att utfora de
aktiviteter som tillfor den dutliga produkten ett sérskilt varde medan periferikompetenser
& aktiviteter som & mindre viktiga och som darfor kan outsourcas. Frén en strategisk

* Grant, Robert M, (1998)
°1 Axelsson, Bjorn, (1998)
%2 |bid
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outsourcingsynvinkel & karnkompetenser det som ger |angsiktiga konkurrensfordelar och
borde darfor behdllas inom foretaget.>

4.3 SWOT-analys

En strategi & en generell beskrivning av i vilken riktning en organisation planerar att réra
sig for att uppna sina mal. Formuleringen av strategin & en process dar foretagets styrkor
och svagheter utvarderasi relation till de mgjligheter och hot (Opportunities & Threaths)
som finns i omgivningen. Utifran detta utarbetas och bestdms de strategier som stammer
bast dverens med foretagets kénkompetenser och omgivningens mdjligheter. Vid
utvarderingen av styrkor och svagheter (Strenghts & Weaknesses) i SWOT—-analysen bor
endast de som & relaterade till de kritiska framgangsfaktorerna tas med. Med kritiska
framgangsfaktorer menas de styrkor och svagheter som har storst effekt pa
organisationens framgang. Styrkorna och svagheterna & relativa, inte absoluta. Det
innebér att det & en styrka om man &r bra pa nagonting, men det kan vara en svaghet om
konkurrenterna &r béttre.>

Modellen nedan visar vilka faktorer som bor beaktas vid utvecklandet av en strategi.
Omvérldsanalysen behandlar det yttre perspektivet, och den interna analysen det inre
perspektivet, vilket gor att vi valt att anvanda SWOT som ett analysverktyg i
afférsidésynséttet.

Intern analys

Omvérldsanalys v

Strengths & weaknesses

Opportunities & threats Identifiera karnkompetenser
Identifiera mojligheter

Interna kompetenser och externa
mojligheter sammanfogas

A 4

FORETAGETS
STRATEGIER

Figur 4.2 S\MOT-analys med tonvikt pa det inre per spektivet

%3 Quinn, James B. & Hilmer, Fredrik G, (1994)
* Kotler, Philip, (2002)
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Strategi kan delas upp patvaolika nivaer inom organisationen.
1) Strategin for hela organisationen.
2) Strategi for avdelningar inom organisationen.”

Vé studie inriktar sig snarare pa outsourcingstrategin inom avdelningen Clinical
Development, an pa Active Biotechs Overgripande strategi. Oavsett vilken
outsourcingstrategi som anvands pa avdel ningen s kan outsourcingen medfora nya risker
vilka kan vara svéra att forutse. Detta leder oss foljaktligen till att studera vilka generella
risker som kan ténkas uppkomma vid outsourcing.

4.4 Grundlaggande risker vid outsourcing
Quinn och Hilmer betonar tre grundl dggande risker med outsourcing:>®

1. Forlust av kritiska kompetenser eller utvecklande av fel kompetenser

Det finns exempel pa foretag som har outsourcat delar som de forst inte ansett varit
viktiga sdsom smakomponenter och lart leverantérerna hur dessa byggs till 6nskad
kvalitet och standard. Senare upptéckte foretagen att deras leverantorer var of 6rmogna
eller ovilliga att tillhandahalla produkterna s som foretaget efterfragat. Vid den tiden
hade foretaget redan forlorat den kompetens som behdvdes for att &terinfora
produktionen internt och kunde inte motverka att leverantoren assisterade
konkurrenter eller sava tilltradde pa marknaden.

2. Forlust av tvarfunktionella erfarenheter

Interaktionen mellan kompetent persona fran funktionellt olika aktiviteter leder ofta
till utveckling av nya insikter och I6sningar. En del foretag befarar att outsourcing
leder till att farre sddana tvarfunktionella erfarenheter utvecklas. For att motverka detta
kan foretaget pa olika sétt medvetet forsakra sig om att deras interna personal har en
regelbunden och néra interaktion med experterna pa det outsourcade foretaget. De
anstdlldas kunskapsbas skulle darmed kunna bli @nnu hogre & om produktionen 13g
internt, och sa &ven kreativitetsfordelarna. Vid outsourcing kan foretaget fa tillgang till
béttre teknologisk expertis och bredare kompetenser an vad foretaget skulle ha
mojlighet att tillhandahdla internt. Studier har visat att tva tredjeddlar av dla
innovationer uppkommer vid samarbetet mellan kund och leverantdér. Om

% Anthony, Robert & Govindarajan, Vijay, (2003)
% Quinn, James B. & Hilmer, Fredrik G, (1994)
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outsourcingen hanteras pa ett bra sitt innebér det att potentialen for innovationen hgjs.
Néar expertkunskap outsourcas till ett stort antal olika leverantorer kan det leda till att
det nara tvarfunktionella samarbetet forsvaras eftersom det & svart att ha néara kontakt
med ala leveranttrer. For att skydda sig mot det kan foretaget vid ingangen av en
langsiktig outsourcingrelation, som kan involvera framtida innovationer, specificera
att kritiska personer fran leverantren ska sta till foretagets forfogande vid behov. Pa
SA sétt sakras att personliga relationer utvecklas mellan leverantéren och foretaget.
Foretaget bor ha tillrackligt néra relation till leveranttren for att kunna utvérdera och
namnge de specifika personer som efterfragas.

3. Forlorad kontroll dver leverantoren

Problem kan uppstd nédr leverantérens prioritet inte matchar foretagets. De mest
framgangsrika outsourcingforetagen finner det ytterst viktigt att ha nara personlig
kontakt med ledningen, savdl som de anstéllda pa det levererande foretaget for att
minska konflikter. Vissa féretag garderar sig &ven genom att dga den huvudsakliga
utrustningen hos leverantéren som anvands till att tillverka de komponenter som
foretaget efterfrégar. Om alltfor allvarliga konflikter skulle uppsta kan foretaget ta bort
sin utrustning vilket medfor att leverantdren maste stanga ner sin produktion. Det &r ett
sétt for foretaget att sdkerhetsstélla att de far leverantérens uppmarksamhet nar den
behovs. Forlorad kontroll 6ver leverantoren kan ocksa leda till att leverantGren 1ar sig
sA mycket fran foretaget om produktionen, att de senare kan sdja vidare den
informationen till foretagets konkurrenter. Tydliga definitioner och begrénsningar &r
darfor av sarskild betydel se for att undvika sadana konflikter.

Ovan har en generell teori om risker vid outsourcing framforts. For att fa ett béttre

underlag for senare analys av risker inom outsourcing av klinisk prévning, gar vi nedanin
pa mer specifika teorier inom omradet. For att fa bakgrund till forstaelse for vilka risker

som kan uppkomma vid outsourcing inom klinisk prévning, anser vi att det &r av relevans

att inledningsvis presentera fordel arna.

4.5 Kvalitet i outsour cingprocessen av kliniska provningar

Yvonne Russell menar att for att man ska kunna uppna en hog kvalitet pa outsourcingen
ar det viktigt att man kénner till de férdelar och risker som foreligger. Russell anser att
det & av oerhérd betydelse eftersom bioteknik-/I&akemedel sforetag idag & helt beroende
av outsourcing for den kliniska provningsverksamheten. | sin artikel "the Quality

37



Outsourcing av klinisk prévning

outsourcer” definierar Russell fem potentiella risker samt &ta fordelar med outsourcing
av kliniska aktiviteter.>

4.5.1 Potentiella forddar %8

Fordelarna med outsourcing kan vara att de underlétar intradet pa nya geografiska
omraden, ger tilltrade till nyaste teknologin och till fornyelse. Det mojliggor aven kortare
uppstartningstider pad omraden som & okanda for sponsorn, paralella processer av
kliniska projekt samt l&gre fasta kostnader. De fasta kostnaderna byts ut mot rérliga
kostnader och darmed undviks outnyttjad kapacitet. Genom outsourcing ges mdjlighet att
fokusera de interna resurserna pa de projekt som har storst potential att generera ett hogt
ROI-vérde. Outsourcing underl&ttar &ven att vid behov reglera forskningskapaciteten. Vid
misslyckanden i framtagningsprocessen kan kapaciteten omedelbart skéras ner och man
minimerar darmed de emotionella problem som kan uppsta vid nedskarningar.

o Underlattar fornyelse. Ett CRO-foretag arbetar ofta med flera olika sponsorer
samtidigt vilket innebér ett innovativt utbyte av nya erfarenheter och kunskaper.

e Underlattar tilltrade till nya geografiska omraden. Om ett CRO-foretag
(forklaring i avsnitt 5.3) anlitas som har goda kontakter, kanner till nationella
lagar och regleringar och som har goda sprékkunskaper i det landet som studien
avser, kan dettaledatill att mycket tid och energi insparas.

e Underlattar tillgang till den nyaste teknologin inom omradet. Foretaget kan véja
att outsourca till leverantorer som ar expertkunskap vilken inte alltid kan
tillhandahallas internt.

e Uppstartningstiden av projekt blir kortare inom nya omraden. Om man
outsourcar de aktiviteter som ar nya for foretaget kan tidsbesparingar uppnas
genom att anlita CRO-féretag som redan besitter den erfarenhet som kravs.

e Mogjliggor parallella processer av kliniska projekt. Genom att outsourca vissa
delar frigors resurser som kan anvandas till att koncentrera sig pa aktiviteter man
ar bast pavilket mojliggor flera projekt samtidigt.

o Fasta kostnader kan bytas ut mot rorliga kostnader. Med hjdp av outsourcing kan
foretaget minska sina fasta kostnader genom att exempelvis ha féarre fastanstallda,
och mindre lokaler och utrustning vilket medfor att outnyttjad intern kapacitet
undviks.

°" Russell, Yvonne, (2001)
* |bid
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Majliggor for foretaget att kunna fokusera pa de mest I6nsamma projekten.
Foretaget kan genom outsourcing frigora resurser sa att fokus kan laggas pa de
mest |6nsamma projekten.

Okad flexibilitet. Arbetskapaciteten kan |ttare regleras efter behov med hjdp av
outsourcing.

4.5.2 Potentiella risker *°

En av de storsta riskerna vid klinisk outsourcing, enligt Russel & att CRO-foretaget ofta
har liknande pagaende projekt med konkurrenter, vilket kan ledatill att intressekonflikter
kan uppsta vid alokeringen av resurser. Om sponsorn har en outsourcingstrategi dér
endast mindre viktiga delar outsourcas, 1&ggs troligtvis inte sa stor vikt vid samarbetet
frén sponsorns sida vilket kan influera CRO-foretagets engagemang i projektet negativt.

CRO-foretagets aviagsenhet. Kan vara bade fysiskt avlagsen och avlagsenhet vad
gdller sponsorns langsiktiga strategiska mal. Den fysiska avldgsenheten innebar
ofta att kommunikationsprocessen forsvaras och kan darmed paverka kvalitén pa
arbetet i negativ riktning. Skillnader mellan CRO-foretagets och sponsorns
langsiktiga strategiska mal kan forsvara samarbetet.

Minskad kontroll Gver projektet. Néar aktiviteten outsourcas istéllet for att utforas
internt minskar 6vervakningsformagan och darmed kontrollen.

Lagre prioritet for projektet inom CRO-foretaget. CRO-foretaget har ofta manga
olika projekt som de driver samtidigt for olika foretag, vilket skulle kunna leda
till att projektet far en 1&gre prioritet hos CRO-foretaget an vad det hade fatt om
projektet utforts internt.

Leverantdren tillhandahaller konkurrerande projekt. Om leverantéren har
liknande projekt pagdende samtidigt kan det leda till att hemlig information
l&cker ut till konkurrerande foretag.

Lagre prioritet for outsourcade delar hos sponsorn. Nér ett projekt har
outsourcats kan det ledatill 1&gre prioritering hos sponsorn &n for interna projekt.

% Russell, Yvonne, (2001)
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4.5.3 Minimering av risker®

Russell menar att for att minimera riskerna kravs att man sakerstéller kvalitén pa den
kliniska provningen, och darfor bor foretaget stréva efter att bli en ”Quality outsourcer”.
For att uppna denna status bor foljande attribut vara uppfyllda:

e Anaysav risker och fordelar med alla projekt maste genomforas.

e Upprétta en projektspecifik outsourcingstrategi.

e Qutsourcing av rétt projekt.

o Tydlig definition av logistiska och tekniska behov samt uppl&rningsprocesser.

e Tillhandahdllafullstandig information for hela projektgruppen.

o Forsdkraatt samtligastegi processen & formellt dokumenterade.

e Omedelbart getydlig "feedback” da oklarheter uppstar.

e Upprétta utmanande men realistiska ma och tidsramar.

o Overvaka uppsattamal och tidsramar.

e |mplementera en policy dar utrymme for kontinuerliga forbéttringar finns inom
projektets tidsram.

e Motiveraoch bel6na medarbetarnainom projektet.

Vi kommer vidare att utveckla och tolka Russells attribut i analyskapitlet dér vi applicerar
dessa pa den kliniska provningen inom Active Biotech.

€ Russell, Yvonne, (2001)
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4.6 Teoretisk sammankoppling

Sammanfattningsvis kan ségas att den totala effektiviteten, som delas upp i ett yttre och
ett inre perspektiv, andyseras utifran SWOT. En sammankoppling har gjorts mellan
styrkor och svagheter, till det inre perspektivet, och hot och mgjligheter, till det yttre
perspektivet. Fran det inre perspektivet, dar resurser och kompetenser behandlas, har vi
valt att studera teorier kring kérnkompetens. Vilka kompetenser och resurser som finns
inom ett foretag och hur man definierar sin kdrnkompetens, formar i sin tur
outsourcingstrategin. Outsourcing kan medfora olika risker som vi presenterat utifran
generella och specifika teorier. De generella riskerna har beskrivits med Quinn och
Hilmers teori. Russells specifika teorier om fordelar och risker ger vidare underlag till
outsourcingstrategier vid klinisk prévning. Nar riskteorier behandlats ledde det oss in pa
Russdlls teori om hur risker kan minimeras. En val utarbetad strategi for riskminimering
& i sin tur av avgorande betydelse for den totala effektiviteten. Nedanstaende modell &ar
genom egen bearbetning en sammankoppling av presenterade teorier.

Styrkor & Svagheter

-
Inre. | —Pp! Resurs/Kompetens = Outsourcing «@»  Specifika
perspektiv Karnkompetens -strategi fordelar vid
N\ outsourcing
Total
effektivitet < Produkt
RISKER
A Generella o
| Yttre specifika
I L perspektiv  (—Jp Marknad
|
1 Hot & Méjligheter
|
|
L e e e e e e = =

Minimering
av risker

Figur 4.3 Teoretisk referensram
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5. Outsourcing inom Active Biotech

| kapitel fem redovisas och behandlas den empiriska bas som framkommit under vara
intervjuer samt aven viss sekundardata vilken erhallits fran Active Biotech.

5.1 Outsour cing som strategiskt verktyg

Active Biotech &r ett litet foretag och & darfor beroende av outsourcing inom flera
omraden. En Overgripande strategi & att anvanda egna resurser i den utstréckning
kompetensen och tidsutrymmet finns, men att rekrytering € sker da ett mera langsiktigt
behov sannolikt inte foreligger. Man ser darmed outsourcing som ett redskap att skapa
den flexibilitet som krévs i en projektbaserad organisation. Genom outsourcing kan man
dessutom skaffa sig ny kunskap och erfarenheter pa betydligt kortare tid &n det hade tagit
att bygga upp nya speciaistkompetenser inom foretaget. Storre foretag som exempelvis
Astra Zeneca maste ha en dvergripande outsourcingstrategi for att harmonisera sina
policies. Ett medvetet strategiskt val inom Active Biotech & att man hellre anstéller ett
farre personer an det berdknade behovet for att undvika 6verkapacitet, och istéllet véjer
att lagga stora delar av verksamheten pa extern leverantor. Detta gors for att hantera
toppar och dalgangar i efterfragad arbetskapacitet pa ett s ekonomiskt sétt som mojligt.
Det totalt sett |agre antalet anstallda, jamfort med behovet pa markanden, leder till att det
finns ett stort utbud av prévningsledarkunnigt folk lediga.

De aktiviteter som l&ggs ut pad CRO-foretag inom klinisk provning, kan definieras som
outsourcade, eftersom foretaget tidigare bedrev dessa internt da de tillhdrde Pharmacia &
Upjohns forskningscenter i Lund. Aven sedan forskningscentret i Lund blev uppkopt av
Active Biotech kan samtliga aktiviteter inom den kliniska prévningen utforas internt. Pa
grund av bristande resurser outsourcas dock merparten av aktiviteterna
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5.2 Intervjupersoner inom Active Biotech

V& huvudkontakt inom Active Biotech har varit chefen inom avdelningen Clinical
Devel opment, som vidare bendmns den kliniska produktchefen. Han har varit anstélld hos
Active Biotech sedan 2002 och har mer an 15 &s erfarenhet av den internationella
|&kemedel sindustrin och kliniska prévningar.

Andra véardefulla kontakter inom Active Biotech har varit anstéllda inom avdelningen
Regulatory and Quality Assurance. Aven inom denna avdelning har personalen en lang
erfarenhet inom den internationella |ékemedel sindustrin.

5.3 CRO-féretag

D& Active Biotech idag inte har tillrackligt med resurser inom foretaget outsourcas stora
delar av aktiviteterna till olika samarbetspartners, sa kallade CRO-foretag (Contract
Research Organisation). Det finns olika CRO-foretag som & inriktade pa de flesta delar i
|akemedel sprocessen. Det & inte ovanligt att ett foretag i bioteknik-/I&kemedel sbranschen
outsourcar 50 % av arbetet med de kliniska studierna. Storleken och inriktningen pa
CRO-foretag varierar, dltifran famansforetag till stora multinationella CRO-foretag med
kapacitet och kontakter for att bedriva allt ifran preklinisk provning till registrering i
vilket land som helst. Exempel pa stora multinationella CRO-foretag som anlitats av
Active Biotech & Quinteiles och PPD. Beroende pa typen av aktivitet, anvands bade
stérre och mindre CRO-féretag dven av stora |akemedelsforetag sasom Pfizer och Astra
Zeneca. Ofta har de multinationella CRO-féretagen en gedigen kunskap och erfarenhet i
hur man pa basta sétt utformar olika studier och hur man gér tillvaga samt foljer upp
problem. Det & inte ovanligt att dessa CRO-féretag har ett flertal olika studier parallellt
inom samma omréde och darmed byggs ofta en bred erfarenhet upp vilken kan vara av
stort vérde for bioteknik-/Iakemedelsforetagen. | synnerhet for de mindre bolagen med
begransad egen volym av vissa aktiviteter kan detta ge ett stort mervérde. Lokaa, ofta
mindre, CRO-foretag besitter manga ganger inte samma breda erfarenhet som de
multinationella foretagen, men kompenserar kanske detta med att kunna erbjuda en hog
prioritet och fokusering, med kundanpassade |6sningar.

" Manga anser att en liten studie inte far samma engagemang hos ett stort
CRO-foretag.” ®*

€1 Ansvarig for avdelningen Clinical Development, (2005)
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Oftast sitts ett hogre pris pa tjansten som de storre, mer valkanda CRO-foretagen
tillhandahaller och man anser det & onodigt dyrt om den globala kapaciteten inte kravs.
Okad administration och byrakrati kan ocksa bidra till att férdyra processen inom stora
CRO-foretag. Aven om aktiviteter outsourcats, héllsi det ndrmaste en daglig kontakt med
CRO-foretagen for att l6sa de olika problem som kan uppstd, vilket ofta kan vara
tolkningar av forsoksplanen och uppféljning av de olika momenten i de kliniska
provningarna. Active Biotech har aven viss egen kontakt med de sjukhus dér de kliniska
provningarna sker, &en om man ser det anlitade CRO-foretaget som det praktiska
verktyget. Man forsoker hdlla sig till nagra fa CRO-foretag for att, sa langt som mgjligt,
standardisera samarbetet och darmed begransa den tid och resurser som maste 1&ggas ned
pa koordineringen av sina CRO-foretag.

Manga ganger kan en fordel med att outsourca aktiviteter vara att man genom kontrakt
har avtalade tidsplaner. Inom storre foretag dér den egna personaen utfor merparten av
aktiviteterna, kan det 1&tt bli att man tanjer pa granser da folk kanner varandra och har
storre forstaelse for att tilldelade arbetsuppgifter inte hinns med inom planerad tidsram.
Att hdlla sig till tidsplaner & av mycket hdg relevans, da varje ytterligare dag i
framtagningsprocessen av ett |ékemedel berdknas kosta flera miljoner kronor i forlorade
forsajningsintakter dalakemedlet kommit ut pa marknaden.

5.3.1 Leverantorsval

| forsta hand véjs CRO-foretag utifran de som redan finns knutna till foretaget och dér
samarbetet fungerar bra Det Okar effektiviteten och underlétar koordineringen om
samma CRO-foretag skoter likartade aktiviteter, till exempel inom databearbetning och
statistik.

Active Biotech blir dessutom regelbundet kontaktade av olika CRO-féretag som vill
erbjuda sina tjanster. De mest intressanta foretagen far komma pa intervju och presentera
sig, men bedémningen vilka foretag som & lampliga kan anda vara svar eftersom de ofta
a véadigt skickliga pa att marknadsfora sig. Ofta & det inte dd man forst kommit i
kontakt med en potentiell samarbetspartner som man behdver den. De intryck och
material som skaffas om olika CRO-foretag samlas darfor i ett register. D& behov
foreligger g&r man igenom detta register for att finna det mest |ampliga CRO-foretaget.
Innan man kan borja med mer ingdende analys maste ett sekretessavtal mellan Active
Biotech och CRO-foretaget skrivas sa att kanslig information inte gar forlorad. Active
Biotech beréknar omfattningen pa uppdraget och darnast far CRO-foretaget komma med
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ett offertfordag. Ofta finns redan en uppfattning om vad aktiviteterna far kosta men
sarskilt med nya CRO-kontakter innebar det ofta en period av férhandling innan man &r
Overens om aktiviteternas omfattning och pris. Innan man anlitar ett CRO-foretag sker en
audit, vilket altid gors da nya samarbeten inleds. Audit innebéar att QA granskar
offerterna, tillgangliga resurser och kunnandet inom det omrade studien avser. QA
spenderar &ven altid nagra dagar pa plats for att ga igenom och granska CRO-féretagets
dagliga rutiner. Darefter redovisas resultaten fran granskningen muntligt for det
levererande foretaget och forslag ges pa lampliga justeringar och forbétringar. Det
dutliga valet av CRO-foretag &r oftast en sammanvagning av hur foretaget foreslar att
|6sa de aktiviteter som ar aktuella, beddmning av processer och kvalitetssystem, samt
kostnaden for att utforatjansten.

Da bedut tagits att anlita ett visst CRO-fOretag ar nasta steg att skriva ett kontrakt dér
ansvarsforedelningen for olika aktiviteter och delar av studien anges.

5.4 Clinical Development

Medarbetarna inom avdelningen Clinical Development har som ansvar att planera,
genomféra och avrapportera kliniska provningar. Inom avdelningen finns dven foretagets
toxikolog, som ansvarar for de nodvandiga sikerhetstester som maste gbras innan
lakemedel far testas pa manniska.

5.4.1 Mgjlig outsourcing vid klinisk prévning

Att gora ratt bedomning om vilka delar som bor outsourcas kan tyckas svart. Inom
Clinical Development utvérderas ala nya moment utifran faktorerna kompetens och tid,
varefter en helhetsbedomning gors om momentet skall utforas internt eller externt. Aven
om kompetensen i manga fal finns inom foretaget racker € detta, da vissa moment &r
extremt tidskrdvande och kan exempelvis innebéra aktiviteter i andra lander och
varldsdelar, vilket inte blir genomforbart i en mindre organisation. | andra fall kan det
handla om att prioritera mellan aktiviteter, bdde inom och mellan projekt, vilka aktiviteter
som bor goras av intern personal och vilka som kan utforas externt. Kliniska
produktchefen har ansvar for utsourcingbeslut inom klinisk prévning, och fyller dérmed
beslutsméassigt samma funktion som en inképschef. Daremot gors for ndrvarande inte de
ekonomiska berakningar som en inkdpschef annars ansvarar for.

Inom kliniska prévningar pa Active Biotech & outsourcing av samtliga aktiviteter i
processen méjliga. For varje studie gérs beddmningar om enskilda eller flera aktiviteter
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ska outsourcas. Exempel pa aktiviteter som kan outsourcas & punkt 1-9 i figuren nedan.
Dessa nio aktiviteter ingar i allade tre kliniska faserna.

Fas Fas Fas
I I [l
Fardigt
lékemedel
M edicinsk Medicinsk expertis for bedémning av vad som krévs for
expertis studiens genomfdrande.
Studie Utformning av dokument med en specifik plan dver studiens
protokoll upplégg, sa kallade studieprotokoll.
Urval av Urval av |dmpliga sjukhus (kliniker) for studien..
kliniker
Avtal med Sluta avtal med medverkande kliniker.
kliniker
L ékemedels- L 8kemedel shantering och distribution.
hantering
— Monitorering, vilket innebér Gvervakning av klinikarbetet,
Ksthr;:sk hantering av lakemedlet, samt granskning av data som
udie exempelvis information om patienternas tillstand.
Data Databearbetning och kontroll av output.
management
Statistisk analys av resultaten.
Statistik
Rapport- Rapportskrivning 6ver studiens genomfdrande och tolkning
skrivning av statistiska och kvalitativa resultat.
v
Slut

Figur 5.1 Outsourcing aktiviteter somtillampasi de tre kliniska faserna
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Kliniska studier forléggs ofta utomlands. Orsaken till det & bland annat att Sverige &r ett
land med en relativt liten population och det darfor ofta & svart att finna tillrackligt stort
patientunderlag till mer omfattande studier. Det & dessutom oerhort viktigt att de
forskningspersoner som studeras maste spegla hela populationen for att resultaten ska bli
tillforlitliga, vilket innebar att dtminstone registreringsgrundande fas-111 studier oftast &
multinationella och involverar sjukhus och patienter i fleralander.

5.4.2 Outsourcing i nuléget

Idag har Active Biotech fem studier inom klinisk prévning dar man anlitat CRO-foretag.
Dessa studier varierar fran tre veckor upp till tva &r. Tiden det tar beror bland annat pa
vad det & for typ av studie, vilken fas projektet befinner sig i, hur manga patienter
studien omfattar och hur manga kliniker som medverkar. Inklusionen kan vara
problematisk vilket kan leda till fordrojning. Da studien bedrivs pa flera olika sjukhus
samtidigt kan studien taolikalang tid pa respektive stélle.

5.4.3 Vad Active Biotech g vill outsourca

= Ansokan till myndigheter och etiska kommittéer
= Protokollet som beskriver studien.
» Rapport som beskriver resultaten fran studien

Ansokan till etiska kommittéer och myndigheter gors av Active Biotech sidva. Da en
mangd olika dokument maste tas fram & det smidigast att sadva ordna med dessa
ansokningar. Om sedan ytterligare dokument behtvs underléttar det processen och man
sipper de mellanled som annars uppstar. Den viktiga 6vervakningsformagan stannar &ven
inom foretaget om ansokningarna € outsourcas. Ansokan om klinisk studie tar i normala
fall lakemedelsverket 60 dagar att behandia.®® Lakemedelsverket identifierar under den
priméra handlaggningstiden pa 30 dagar, om ytterligare dokument behdvs och andra
eventuella brister i ansbkan. Om komplettering behdvs meddelar |akemedelsverket da
sponsorn skalen till att prévningen inte kan paborjas och normalt ges tio dagar for
komplettering. Det géller da att snarast komplettera ansokan s dyrbar tid g gar forlorad.
Om kompletteringen drar ut pa tiden och inte inkommer inom den begarda svarsfristen
avvisas ansokan. En ny anstkan om tillstand kan da lamnas till Lakemedelsverket. Den

62 \www.mpa.se
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kliniska produktchefen skriver protokollet och QA granskar dérefter att alt stammer
overens. D& myndigheterna vill att man kompletterar vissa punkter med anstkan, har
fragor och synpunkter & det mer effektivt om man skriver rapporten sav. Det
underléttar dven att folja tidsramen da man galv bar ansvaret. Tiden & som tidigare
nadmnts oerhdrt dyrbar och darfor mycket viktig.

5.5 Risker vid outsourcing av klinisk prévning

Det finns alltid en risk med att forlita sig pa att en extern leverantor hdller mattet
avseende kvalitet. Ju mindre vi vet desto mer beroende blir vi av andra vilket innebér en
stor risk. Det galler att vara en sa kallad "Qualified buyer”, vilket hér innebar att ha god
amneskunskap, samt erfarenheter om risker och problem for att kunna forutse och
minimera dessa. Svarast kan det vara for nystartade foretag med fa anstallda och om
begransad expertis finns inom foretaget. Om man & mycket noggrann i urval sprocessen
av CRO-féretag kan man minska sannolikheten for kommande problem och risker.

" Ju mindre man vet om nagot, desto storre risker att 1agga ut det. Dilemmat
ar att man maste vara bra pa det som ska outsourcas.” *

Den ekonomiska situationen for CRO-fOretaget &r viktigt att vagain i beddmningen av de
risker som tas, och Active Biotech |&gger idag storre vikt vid CRO-foretagets ekonomiska
risk an tidigare. Granskning av den finansiella situationen i ett litet CRO-foretag kan vara
svart da de inte & borsnoterade, men dessa foretag &r oftast uppriktiga om sin situation
vid forfragning.

Active Biotech ser det som en nackdel for det egna foretaget att man vid outsourcing inte
bygger upp egna erfarenheter. Om den kliniska provningen bedrivs inom foretaget har
den egna personden ldttare att motivera sina kollegor & om det hade skett mer
rutinméssigt hos ett CRO-foretag. Den dagliga kontakt som finns kollegor emellan inom
ett foretag forloras till viss del genom outsourcingen, &en om god kontakt halls med
CRO-foretagen. Man kan lagga ut arbetet men inte det vergripande ansvaret for studien.

Den alvarligaste risken anses vara brist pa kommunikation vilket kan ledatill att onddiga
fel och missforstand uppstér somi sin tur kan ledatill forseningar. For 1angsamt datafl 6de
gor processen mer riskfylld d& eventuella problem upptécks sent och darmed inte kan
korrigeras forran i ett senare skede, vilket kan leda till att samma fel kan hinna upprepas
flera ganger innan informationen néar tillbaka. Ett vanligt problem &r feifylinader av

& Ansvarig for avdelningen Clinical Development, (2005)
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patientblanketter fran lakarnas sida. Dock finns det intressanta [6sningar som med hjalp
av modern informationsteknologi kan komma att reducera dennatyp av problem. | de fall
da samarbeten varit direkt misslyckade, & oftast bristande kommunikation en betydande
del av orsaken.

| de fall dér samarbete inte fungerar bra fragar man sig i forsta hand om nagot kan
forbattras, omarbetas eller motverkas med béttre kommunikation. Om forandring € kan
frambringas genom vidtagna &tgérder maste samarbetet avbrytas. Detta & en mycket
kostsam och besvérlig process som man déarfér i hogsta grad forsoker undvika.

" Oavsett vad man lagger ut bar Active Biotech huvudansvaret. Darfor ar det
mycket viktigt att man har kontroll.” ®

Active Biotech har skyldighet att kontrollera att CRO-foretaget skoter de kliniska
provningarna i enlighet med de regelverk som finns, vilket sker genom olika typer av
inspektioner som genomférs av QA. Eventuella fynd vid en inspektion diskuteras med
Clinica Development, CRO-foretaget och prévare for att komma fram till vilka atgarder
som bor vidtagas for korrigering. Det & darfor betydelsefullt med en vl fungerande
kommunikation fortlépande under studiens gang da eventuella missforstand lattare kan
utredas. Det &r viktigt att CRO-foretaget tar till sig kritiken som uppkommit vid en audit
pa ett konstruktivt sitt, men det & mestadels inget problem, da det ligger i CRO-
foretagets intresse att uppna en sa hog kvalitet som majligt eftersom de & angelagna att
fa behdlla sina kunder. | de fall problemen med ett CRO-foretag inte kan 16sas maste
studien 6verlatastill ett annat CRO-foretag.

5.5.1 Minimering av risker genom kvalitetsgranskning

Alla kliniska provningar sker enligt GCP, Good Clinical Practise, vilket & ett
internationel It kvalitetssystem for kliniska provningar som i detalj reglerar hur en studie
ska utforas. Med jamna intervall under den kliniska prévningens gang granskas studien
av en monitor. Dessutom gors en audit av monitorns arbete for ytterligare
kvalitetssskring. P& samma sétt utfors kvalitetsgranskning av ala andra outsourcade
aktiviteter. Om man tidigare samarbetat med ett CRO-foretag och forvissats sig om att en
hog kvalitet halls pa deras arbete blir behovet av granskning mindre. Eftersom Active
Biotech &r ett relativt litet foretag med sma resurser kan det manga ganger vara svart att

% |bid
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skéta monitoringen och adla delar av kvalitetsgranskningen med egen persond, i
synnerhet om studien bedrivs utomlands, varfor dessa aktiviteter ofta outsourcas.

Innan man beslutar sig for vilka klinker som ska anlitas kontrolleras om resurser finns for
att utfora studien. CRO-foretaget besoker altid foére studiens start den klinik och de
laboratorier pa sjukhuset, som ska utfora den kliniska provningen, for att se till att allt &r
klart innan studien kan paborjas.

Forskningssjukskoéterskan, lékaren (provaren) och monitorn har centrala roller vid ala
former av kliniska studier. Forskningssukskoterskan skoter logistiken av  studien.
Beroende pa vilken typ av studie som utfors behover olika typer av data samlas. Ett
exempel kan vara farmakokinetikstudier, dar kontinuerliga blodprovtagningar gérs och
skickas for analys. Halten av drogen analyseras vid olika tidpunkter for att bestédmma
drogens kinetiska egenskaper. Lakaren som utfor studien kallas for provare och & ofta
specidist inom det omrade som studien avser och bar det medicinska ansvaret for
studien. Lakaren bar dessutom ansvar for att studien genomfors pa ett etiskt och korrekt
sétt. Om studien avser friska frivilliga kan man ha en pool aternativt annonsera efter
friska frivilliga, & det en patientstudie & det |&karens patienter som kan inga om de
uppfyller inklusionskriterierna fér studien.

"Man f&r aldrig ge avkall pd kvalitet.” ®

Alla patienter som medverkat eller varit i kontakt med studien maste dokumenteras.
Forskningspersonerna har rétt att hoppa av studien nérhelst de 6énskar. Monitorn fungerar
som nyckelperson vid kvalitetskontroll och har till uppgift att kontrollera att den kliniska
prévningen redan fran start utfors enligt skrivet protokollet. Monitorn fér inte vara
involverad i det praktiska genomforandet av studien och kan vara en person antingen
inom sponsorforetaget eller CRO-foretaget. Ett monitoreringsbesok tidigt i studien &r
viktigt for att klargora eventuella missforstand, exempelvis vid inforande av data i sa
kallade " case report forms’. Det & ocksa viktigt att monitorn granskar dessa sa att de
stammer Overens med patientens journa och ser till att ala bedémningar som prévaren
gjort & signerade och daterade. Monitorn skriver |6pande monitoreringsrapporter och alla
resultat dokumenteras i "investigator file’, vilken innehdller patientens identitet, och i
"study master file”, dér endast patientens studienummer anges for skyddad identitet. Vid
audit granskar QA bland annat dessa bada filer. Hur manga ganger monitorn besoker
kliniken beror pa studiens komplexitet, vilken fas den befinner sigi samt dess omfattning.

& Avdelningen Regulatory and Quality Assurance, QA, (2005)
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5.5.2 Exempel pa Active Biotechs audit av CRO-foretag

Innan Active Biotech anlitar en ny leverantr gar QA igenom foljande checklista for att
sékra kvaliteten och sdkerheten av CRO-fOretagets verksamhet. QA genomfér alltid
denna granskning pa plats och darefter ges utrymme for samrad for eventuella
kompletteringar om brister finns. Kvalitetssékringen &r ett sétt att minska risker vid
outsourcing av den kliniska prévningen.

= Hur lange har CRO-foretaget arbetat inom branschen?

» Vilkaerfarenheter finns av CRO-fOretaget?

= Har CRO-féretaget blivit inspekterade av andra sponsorer och/eller myndigheter?

* Hur mangaanstallda och hur stor & omséttningen av personal ?

= Ar CRO-foretagets personal tillrackligt kvalificerade?

» Hur ser CRO-foretagets ekonomiska lage ut?

» Har CRO-foretaget tillrackliga resurser och rétt programvaror for att kunna utféra
datamanagement? (behandling av data och statistik)

= Ar CRO-foretaget medvetet om myndigheterskrav i det land som studien avser?

» Har CRO-f0Oretaget utfort en studie som lett till en |18kemedel sregistrering?

» Har CRO-foretaget skrivna SOP: s (Standard Operation Procedures, se Ordlista.)
for de moment som CRO kommer att utfora?

» Kan CRO-féretaget avsitta tillrackliga resurser for att genomfora de atagna
arbetsuppgifternai en studie eller behdver de anlita konsulter?

* Finnsdet en kvalitetsavdelning?

5.6 Erfarenheter av klinisk prévningi MSD (Merck Sharp & Dohme) %

5.6.1 Respondentens bakgrund

Gunilla Svensson &r utbildad sukskéterska och har vidareutbildat sig och tagit examen i
"master in medical science in public health”. Idag arbetar Svensson som Project manager
for MSD dar hon leder tre olika projekt. Hon har varit anstdld inom MSD sedan sju ar
tillbaka

% Svensson, Gunilla, (2005)
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5.6.2 Foretaget MSD

MSD & ett dotterbolag till det amerikanska lékemedelsféretaget Merck & Co., Inc. |
Sverige har man huvudkontor i Sollentuna och harca 260 anstdllda. 2004 var
omsattningen ca 800 miljoner kronor. MSD i Sverige marknadsfor produkter och
genomfor kliniska provningar for att hjdpa patienter inom bland annat
smértalinflammation, osteoporos, astma, hiv/aids och infektioner.

5.6.3 Erfarenheter av CRO- foretag

MSD i Sverige & an sa lange mycket restriktiva med att outsourca. Men det rader
patryckningar fran USA att outsourca fler aktiviteter. Detta oroar Svensson som endast
har negativa erfarenheter av outsourcing. Svensson var koordinator for ett projekt dar
man outsourcade stora delar av projektet till ett CRO-foretag. Innan man bestémde sig fér
vilket CRO-foretag man skulle anlita gjordes en bedomning av sava kvalitet som
kostnad.

" Det & som ett lotteri.”
" Devi hyrde in hade inte mycket erfarenhet utan var tvungna att laras upp.”
" Man kan inte lara sig dver en natt och allt ska helst vara gjort igar.”

Det visade sig snabbt att CRO-projektledaren och 6vrig persona inte hade de kunskaper
som krévdes for att kunna driva projektet. Dessutom forsvarades kommunikationen av
undermdiga sprakkunskaper i svenska. Svensson menar att &ven om man lagger ut ett
projekt pa en leverantdr, som man tycker & kvalitetsméassigt bra, & detta i sig inte en
garanti for en hog kvalitet. Kvalitén pa arbetet handlar mer om personlig lamplighet.
Svensson anser att CRO-foretagen i regel inte har den hoga kvalitet som kravs.

" Det var hemskt, jag holl pa att smélla av 6ver att ha ansvar for personer
somjag skams for.”

” Man tappar farten nar alla inte vet vad som maste goras.”

" Det var en pina att driva ett projekt under tva ars tid med folk som inte
gjorde ett bra jobb.”

Enligt Svensson & CRO-foretagen inte omtyckta av 1&karna, vilket bland annat beror pa
at dessa ¢ har samma kéndla for foretaget och darfor inte arbetar lika professionellt.
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Avtaen med CRO-foretagen & dessutom mycket reglerade och specificerade, vilket
forsvérar samarbetet och innebar en samre flexibilitet, eftersom det kan vara svart att pa
forhand veta exakt vilka uppgifter som behover utforas.

" CRO-foretagen gor inte ndgonting utOver det som star i kontraktet utan att
ta betalt.”

"Nar de utfor ett uppdrag kan de inte svara pa alla fragor och har inte
samma kéngla for foretaget.”

"Det &r jattgobbigt ndr man inte & nojd och det tar tid att reparera
skador.”

” Man vet att man inte kan lita pa dem.”

Genom ovanstaende intervju hoppas vi kunna ge en mer nyanserad bild av
outsourcingsituationen vid klinisk prévning i analysen.
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6. Analys

| kapitel sex analyseras empiriska data med hjalp av teori, dar vi utgatt ifran
syftesformuleringen. Vi har dven gett utrymme for egna asikter, jamforelser och tankar.

6.1 Affarsidésynsattet

De yttre faktorerna utgors av majligheter och hot som foreligger i den omvérld foretaget
konkurrerar i. Inom branschen handlar det om att satsa pa rétt projekt utifran de behov
som finns pa marknaden. Active Biotech har valt att inrikta sin verksamhet pa projekt
som syftar till att utveckla unika l&kemedel som behandlar utbredda sukdomar, vilket
medfdr mojligheter till en hog marknadspotential och stora vinster.

De faktorer vi tidigare ndmnt i uppsatsen och som Active Biotech styrs av, & de strikta
lagar och regleringar som finns inom bioteknik-/I8kemedel sbranschen samt patent. De
regelverk som finns & bade nationella och internationella och utformas av olika
myndigheter, sdsom L&kemedelsverket och etiska kommittéer. De har tillkommit for att
skydda forskningspersoner vid kliniska studier och samhéllet i stort sa att inte obeprévade
lakemedel kan komma ut pa marknaden och leda till alvarliga konsekvenser. Ur ett
outsourcingperspektiv medfor det positiva konsekvenser, da &ven CRO-foretagen maste
halla sig inom dessa regler. Det i sin tur kan medféra att riskerna vid den kliniska
outsourcingen minskar da studien maste félja vissa normer.

En av de framsta yttre faktorerna som utgdr hot for Active Biotech & den korta
patenttiden de har till forfogande. | relation till hur lang tid det tar att utveckla ett
lakemedel & denna tid mycket kort, da patentet borjar gdla redan i tidigt
utvecklingsstadium. Risken &r att om utvecklingstiden fordrgjs kan tiden da lakemedlet
genererar intékter blir for kort for att projektet skall bli [6Gnsamt, eftersom generiska
foretag kopierar produkten och kommer ut pa markanden. Ett annat hot kan vara att
konkurrenter kommer ut pa marknaden med en likvéardig eller béttre produkt.

For att kunna finansiera sin verksamhet & Active Biotech beroende av riskbendgna

investerare, vilket utgor en yttre faktor dér marknaden spelar en avgobrande roll.
Investeringsklimatet inom Active Biotech i Sverige & betydligt mer kritiskt an i USA,
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vilket beror pa att flertalet av biotechforetagen i USA redan har produkter pa marknaden
och darmed far en dkad trovardighet hos investerare.

Det yttre perspektivet behandlar, som vi namnt ovan, den omvérld som foretaget
konkurrerar i, dér en omvarldsanalys kan goras for att utvardera vilka projekt som bor
satsas pa. Néar val av projekt gjorts kan beslut tas om vilka aktiviteter som skall utforas
internt och vad som kan outsourcas. Beslut om outsourcing inom Active Biotech
paverkas utifran den tid, kapacitet och kompetens som finns inom foretaget dar man ser
till styrkor och svagheter. Utifran ovanstaende faktorer bor darfor en intern analys goras,
och for att besvara vart syfte kommer analysen framéver baseras pa det inre per spektivet.

6.1.1 Kérnkompetens

Pa Active Biotech finns inte det traditionella resonemanget som Praha och Hamel for
kring karnkompetens. Foretaget har idag inga tydliga definitioner pa vad som utgor deras
karnkompetens. Active Biotech har nyligen valt att inrikta sig pa att i forsta hand forvalta
de projekt som néit langst och fokusera pa kliniska aktiviteter, samt aktiviteter som
stodjer och & nddvandiga for den kliniska utvecklingen. Majoriteten av de anstéllda har
tidigare erfarenheter fran de stora lakemedelsforetagen och kanner va till de
komplicerade utvecklingsprocesserna och de myndighetskrav som galler pa omradet.
Kunskap och erfarenhet inom klinisk prévning skulle déarmed kunna utgora deras
kérnkompetens. Inom Clinical Development & dock outsourcing av samtliga aktiviteter i
processen majliga, men enligt teorin sa bor karnkompetenser inte outsourcas. FOr varje
studie gors enskilda bedomningar, utifran tid och kapacitet, om en eller flera aktiviteter
ska outsourcas, Vilket forsvarar klassificeringen av specifika kompetenser som
kérnkompetenser.

Active Biotech anser att en av deras framsta framgangsfaktorer & formagan att stimulera
och motivera medarbetarna och utveckla grupperna. Att Active Biotech &r ett relativt litet
foretag underldttar samarbetet mellan de olika projektgrupperna och ledningen, vilket
skapar en snabb beslutsprocess. Detta kan innebéra en strategisk fordel mot de stora
|&kemedel sforetagen, som ofta har en globa organisation vilket i vissa fall innebar att
olika funktioner befinner sig langt ifran varandra. Formagan att ha ett néra samarbete
vilket motiverar medarbetarna skulle kunna ses som en sarskiljande formaga och
utslagsgivande resurs vilket utgor foretagets karnkompetens och & svér for de storre
|8kemedel sforetagen att imitera.
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Vi har dock noterat att uttrycket karnkompetens funnits med pa Active Biotechs tidigare
arsredovisningar fran aren 2003 och bakét, dar den beskrivits som kunskap och erfarenhet
inom utveckling av ldkemedel. | deras senaste arsredovisning & begreppet
karnkompetens borttaget, och kanske & det ett tecken pa att denna klassificering &r
forddrad i en alt mer innovativ omvérld.

Trots att ala aktiviteter inom klinisk prévning anses mgjliga att outsourca finns det
aktiviteter som alltid utfors internt, s som ansokan till myndigheter och etiska
kommittéer, protokollet som beskriver studien samt rapporten som beskriver resultatet av
studien. Clinical Development menar att dessa aktiviteter g bor outsourcas, da tiden &r
mycket dyrbar och storst effektivitet uppnas genom att utféra dem internt. Enligt Long &
Vickers-Kochs definition (s.34) utgdr karnkompetensen en kritisk utslagsgivande resurs,
vilket vi inte anser att ovanstaende aktiviteter kan klassificeras som. Anledningen till att
aktiviteterna behdlls inom foretaget ar endast en fraga om effektivitet, och utgors g av en
sarskiljande formaga. Det stammer inte heller Gverens med Prahal och Hamels kriterier
da dessa aktiviteter inte kan anses ge ett betydande bidrag till den slutliga produkten eller
potentiellt tilltréde till flera olika marknader.

Active Biotech & helt beroende av outsourcing och en av deras sarskiljande formagor
utgors av kunskap och erfarenhet att gora rétt val av outsourcing och finna lampliga
samarbetspartners, vilket i sig kan ses som en karnkompetens. Ovanstéende resonemang
a ett forsok att foreda vad som skulle kunna klassificeras som Active Biotechs
karnkompetens, da de sava inte har en tydligt definierad forestéllning, eler ens
anvander sig av begreppet.

6.2 Risker vid outsourcing
Nedanstdende analys gors forst utifran generella teorier enligt Quinn och Hilmer som kan
appliceras pa outsourcing i allménhet. Darefter analyseras Russells specifika teorier om

vilka fordelar och risker som féreligger vid klinisk outsourcing. Slutligen presenteras en
modell éver hur riskernainom de olika outsourcingteorierna kan kopplas samman.

6.2.1 Grundlaggande risker vid outsourcing

Efter att ha studerat Clinical Developments risker vid outsourcing, och forsokt applicera
dessa pa Quinns teorier, har vi kommit fram till att forlust av kritiska kompetenser eller
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utvecklande av fel kompetenser och forlust av tvarfunktionella kompetenser i manga fall
ga in i varandra och leder oss fram till likvéardiga resonemang. Vi har darfor gjort en
bedomning att dessa tva risker skulle kunna laggas ihop och genomfor darmed en
gemensam analys.

1. Forlust av kritiska kompetenser eller utvecklande av fel kompetenser ~ 2. Forlust av
tvarfunktionella kompetenser

Enligt Quinn och Hilmer foreligger en risk att outsourca huvudkomponenter inom ett
foretag. Da leverantoren inte lever upp till stéllda krav kan det vara for sent att dterinfora
aktiviteten i foretaget, och man har darmed forlorat sin strategiska flexibilitet. PA Active
Biotech anser man att risken att leverantoren inte lever upp till kraven & narmast intill
obefintlig pa grund av de harda kontroller som utfors innan ett CRO-foretag inom den
kliniska prévningen godkanns, vilket aven fortléper i form av monitorering och audit
under samarbetstiden. Vad som aven skulle kunna underlétta fér outsourcingen inom
bioteknikbranschen, &r de strikta nationella och internationella lagar och regleringar, dar
vissa tillkommit till foljd av tidigare misstag, dessa maste till varje pris foljas av samtliga
aktorer som deltar. Alla kliniska préovningar sker dessutom enligt GCP, Good Clinical
Practise (se Ordlista). Dessa strikta regelverk spelar naturligtvis en oerhérd roll eftersom
de utgor faktorer som forstarker tillforlitligheten i kvalitet pd de aktiviteter som
outsourcas. Inom andra, inte lika hart reglerade branscher, borde tillforlitligheten i
kvalitet darfor utgora en hogre riskfaktor. D& beslut tagits att anlita ett visst CRO-foretag
anges ansvarsfordelningen for olika aktiviteter och delar i studien mycket noggrant i
studieprotokollet vid kontraktsskrivandet. Hard kvalitetsgranskning och myndigheters
regleringar medfor att utrymme for missforstand inte skall existera enligt Clinica
Development. En stor risk vad det géller kontrakten, vilket Clinical Development inte
uppger, ar att ofta utfors endast det aktiviteter som stér i kontraktet och ingenting annat.
Om négot ofdrutsagbart problem skulle intraffa som inte stér skrivet i kontraktet maste ett
nytt kontrakt skrivas innan CRO-féretaget tar tag i problemet. Detta leder till
ineffektivitet och kan dven pa det relationsmassiga planet skapa otrevlig stamning och
ledatill att mycket stora problem uppstar personalen emellan.

Enligt Quinn och Hilmer, kan de skalfordelar som hade kunnat utnyttjas inom foretaget
forloras da olika aktiviteter [aggs ut pa en extern leverantor. Eftersom Active Biotech &
ett mindre foretag behdver detta g utgodra en risk vid outsourcing till stora multinationella
CRO-foretag, eftersom de multinationella foretagen kan utnyttja skalfordelarna betydligt
mer effektivt, da de ofta har ett flertal studier pagaende parallellt, inom samma omrade.
Ofta kan &ven de stora CRO-foretagen erbjuda ett flertal aktiviteter som ligger néra
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varandra. Inom Active Biotech anser man att om samma CRO-foretag far skéta
aktiviteter som gér in i varandra, sdsom statistik och databehandling, kan antalet
interaktioner minskas och damed kan transaktionskostnaderna hdllas nere. Ett
standardiserat samarbete kan skapas och kommunikationen forbéttras pa sa sétt. Detta
kan i manga fall kompensera for det hdgre pris ett storre multinationellt CRO-foretag ofta
sétter. Vid val av leverantor beaktar Active Biotech hur stort engagemang studien far hos
leveranttren, vilket ofta & béttre i ett mindre och lokalt CRO-féretag.

Pa Active Biotech menar man att, for att kunna véja ut och 6vervaka CRO-foretagen pa
basta sitt, maste man sjava inom foretaget besitta den kompetens och erfarenhet som
kréavs for att gora rétt bedomningar. Dilemmat & alltsa att man maste vara bra pa det som
skall outsourcas. Det skulle i sin tur kunna innebéra att foretaget hade kunnat utfora den
outsourcade aktiviteten lika bra, eller kanske till och med béttre internt. Inom ett mindre
foretag som Active Biotech finns inte den kapacitet som krévs for att utfora aktiviteterna
inom den kliniska provningen internt, vilket innebér att man &r fullstandigt beroende av
CRO-foretag. Det kan ses som en langsiktig forlust att inte bygga upp nya erfarenheter
och utveckla en intern kompetens. Det kan tankas att Active Biotech & medvetna om
denna risk da de i framtiden avser att expandera och kunna utfora alltfler aktiviteter
internt igen, insourca.

3. Forlorad kontroll 6ver leverantoren

Quinn och Hilmer anser att en ndra personlig kontakt med leverantéren kan minska
konflikter om leverantOrens prioritet inte ar tillfredstéllande. Vidare kan foretaget &ven
gardera sig i form av "hallhakar” pa det levererande foretaget, vilka gor att leverantdren
for sin egen fortlevnads skull tvingas leva upp till foretagets krav. Den dlvarligaste
risken anses inom Active Biotech vara brist pa kommunikation, vilket medfor forlust av
kontroll 6ver leverantdrens pagaende arbete. Som foljd kan problem uppsta som i manga
fal leder till forseningar. Ju langre tid det gér innan dessa problem upptécks, desto mer
forédande blir de ekonomiska konsekvenserna. Denna risk & i synnerhet kostsam vid
framtagning av nya |akemedel, déar processen ar mycket resurskrévande.

Den forlorade kontrollen motverkas inom Clinical Development genom daglig kontakt
med CRO-foretagen dar man gemensamt forsoker finna losningar pa de eventuella
problem och oklarheter som kan uppsta. Enligt Quinn och Hilmer borde detta &ven skapa
de personliga relationer som & nodvandiga for att minska de konflikter som kan uppsta
mellan de bada parterna. Audit, dokumentationer, och monitorering medfér, enligt Active
Biotech, att man Idpande under arbetets gang har en god kontroll Gver sina
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outsourcingpartners. Vid inmatning av patientdata kan foretaget anvanda sig av
avancerande dataprogram for att reducera risken for feltolkningar och detta gor att
bristerna upptacks sa tidigt som méjligt. Den oerhdrda risk med att forlagga de kliniska
studierna utomlands borde dven beaktas, da kontrollen naturligt minskar med avstandet.
Monitoreringen av klinikarbetet & &ven den ofta outsourcad, och ju fler relationer som
skall skétas, desto storre risker att feltolkningar uppstér. Active Biotech anser dven har att
dessa risker knappt existerar pa grund av de harda regleringar som finns kring
klinikarbetet. Active Biotech menar vidare att det &en ligger i CRO-foretagets intresse
att utfora ett arbete med s hog kvalitet som majligt, da de & angelagna om att behalla
sina kunder.

Forlust av
kritiska
kompetenser

Forlust av
tvarfunktiondla
kompetenser

Forlorad
kontroll 6ver
leverantoren

Figur 6.1 Grundlaggande risker vid outsourcing

6.2.2 Kvalitet i outsourcingprocessen av kliniska prévningar

Som tidigare ndmnts i teorin, anser Yvonne Russell att for att man ska kunna uppna en
hog kvalitet pa outsourcingen, &r det viktigt att man kanner till de fordelar och risker som
foreligger vid outsourcing. Russell menar att detta & av oerhord betydelse eftersom
bioteknik-/18kemedelsforetag idag & helt beroende av outsourcing for den kliniska
provningsverksamheten. | sin artikel "the Quality outsourcer” definierar Russdll ata
fordelar samt fem potentiella risker med outsourcing av kliniska aktiviteter. |
nedanstaende text analyseras dessa.

6.2.2.1 Potentiella fordelar vid kliniska prévningar
1. Outsourcing underléttar fornyelse

Eftersom Clinica Development samarbetar med flera olika CRO-fOretag sker ett
kontinuerligt informationsutbyte av kunskap och erfarenheter, vilket skapar innovation
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och leder till fornyelse. Samtidigt skulle det kunna utgora en risk da foretaget gér miste
om den erfarenhet som annars hade utvecklats internt.

2. Outsourcing underlattar tilltradetill nya geogr afiska omréaden

Active Biotech forlagger i de flesta fall de storre och mer omfattande kliniska studierna
till andra varldsdelar. Att séttasigini alla de nationella lagar och regleringar som géller i
de lander dar foretaget bedriver kliniska provningar, skulle inte bara ineffektivisera
arbetet, utan &ven leda ftill forsamrade sprék- och kommunikationssvarigheter.
Outsourcing & darfor ett essentiellt verktyg for att kunna bedriva de omfattande kliniska
studier som behdvs. Vid val av CRO-foretag & det darfor viktigt att se till de
forutséttningar som géller i landet som studien avser, samt anlita de féretag som anses
bast lampade. Om studien bedrivsi fleralander samtidigt, anser Clinical Development att
det oftast ar béttre att |ata ett storre internationellt CRO-foretag bedriva studien, eftersom
det underléttar koordineringen och effektiviserar arbetet. Ju léangre bort en leverantor
befinner sig, desto svarare blir kontrollen och Gvervakningsformagan av projektet, vilket
blir en risk som faller sig naturligt.

3. Underléttar tillgang till den nyaste teknol ogin inom omradet.

Outsourcing kan vara ett praktiskt verktyg i de fall da foretaget har brister i kompetens
och resurser inom ett visst omrade, om det finns andra foretag som skoter denna aktivitet
mer effektivt. Storre multinationella foretag tillhandahdller ofta den nyaste teknologin
och kan dra nytta av skalférdelar, vilket gor att de kan minimera kostnaderna. Risker
finns att ett beroende av externa leverantorer utvecklas, da sponsorn gar miste om interna
erfarenheter.

4. Uppstartningstiden av projekt blir kortare inom nya omraden.

Tid och resurser kan sparas genom att outsourca de aktiviteter som berdr
kunskapsomraden som &r nya for foretaget. Clinica Development menar att de kan véja
ut den leverantor som & "bast i varlden” inom dessa omraden, och darigenom inhamta ny
kunskap och nya erfarenheter pa betydligt kortare tid, an det hade tagit att bygga upp nya
specialistkunskaper inom foretaget. Pa sa sitt skapas kostnadseffektivitet, da var dag som
fordrGjer den tid det tar for det fardiga lakemediet att nd markanden beraknas kosta flera
miljoner kronor for foretaget. De vinster som har kan uppnas maste vagas mot de risker
som foreligger, da foretaget "maste vara bra pa det som skall outsourcas’ for att
uppratthdllaen god kontroll och dérigenom sakra kvaliteten pa aktiviteterna.

Foljande fyra fordelar har vi lagt ihop till tva, da vi anser att de & likvardiga och
behandlar sammakriterier for outsourcing.
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5. Mgjliggor parallella processer av kliniska projekt. = 7. Mojliggor for foretaget att
kunna fokusera pa de mest |6nsamma pr oj ekten.

Active Biotech har historiskt sett haft en bred organisation med flera olika projekt. Om de
aktiviteter som kravs for att utveckla ldkemedel hade tillhandahdllits inom foretaget, hade
en omfattande organisation med en stor bredd av specialistkompetens inom flera olika
omraden kravts. Active Biotech har istéllet valt att renodla sig och fokusera pa de mest
l6nsamma projekten och lagga ut 6vriga aktiviteter pa CRO-foretag. Idag har Active
Biotech fem framgangsrika projekt som har natt klinisk fas, och det finns inte langre ett
behov av upptécktsforskning och preklinisk forskning i samma utstréckning. Det har
resulterat i att Active Biotech forra aret genomférde en stor omstrukturering och
minskade sin personastyrka till ungefar hélften. Genom att outsourca de aktiviteter som
inte anses som kritiska for foretagets verksamhet kan fokus istéllet laggas pa de
aktiviteter som man gor bast internt och strategiska fordelar kan uppnas. Detta majliggor
parallella processer av kliniska projekt, som Active Biotech inte skulle ha haft tillréckliga
resurser till, om inte outsourcing tillémpats. Denna omstrukturering anser vi kunna utgoéra
en risk for Active Biotech, da det medfor forlust av erfarenhet och kompetens som hade
kunnat vara vardefull for foretaget i framtiden.

6. Fasta kostnader kan bytas ut mot rorliga kostnader. =~ 8. Flexihilitet.

Vi lever i en foranderlig varld dér det kan vara svart att forutspa framtiden, vilket gor att
rorliga kostnader & att foredra framfor fasta. Med outsourcing kan man anpassa sig
genom att undvika Overkapacitet och darmed ontdiga fasta kostnader. Clinical
Development anser att outsourcing &r ett nddvandigt redskap for att skapa den flexibilitet
som kravs i en projektbaserad organisation, och ser outsourcing som en strategi for att
undvika outnyttjad intern kapacitet. Eftersom framtiden & mycket of érutsdgbar vad géller
forskning och utveckling samt affarsklimatet runt omkring, anstélls ett farre antal
medarbetare @n det egentliga behovet, vilket & ett medvetet strategiskt val. Det behtver
dock € utgora en fordel om fasta kostnader byts ut mot rorliga, dd CRO-foretaget kan ta
ut Gverpriser for sina tjanster, beroende pa hur marknaden ser ut. Clinical Devel opment
menar daremot att de hogre priserna oftast kompenseras rent kvalitetsmassigt. En risk &r
att ett beroendeforhallande kan uppsta vid underskott pa kompetenta CRO-foretag, vilket
kan medfora forlorad kontroll Gver kostnader.

Utifran ovan analyserade teori om vilka fordelar outsourcingen kan medfora, har vi
kunnat se att fordelar vid outsourcing i manga fall &ven kan vandas till risker, vilket bor
beaktas. Ett monster som kan ses, & att ala dessa risker kan sasmmanfattas i forlorad
kontroll eller forlust av erfarenheter/kompetenser.
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6.2.2.2 Potentiella risker

1. CRO-féretagets aviagsenhet

| de fall da den kliniska studien bedrivs internationellt kan samarbetet forsvaras och leda
till en samre kontroll av CRO-foretaget som utfor studien. Det fysiska avstandet utgor en
stor risk da det & nastintill omajligt for foretaget att pa egen hand Gvervaka studien. Vid
stora internationella kliniska studier granskar medarbetare frén QA sukhusen endast ett
fatal ganger. Istélet skots den mer kontinuerliga granskningen av ett CRO-foretag. Detta
kan verka nagot motsagelsefullt, da Clinical Development uttrycker sig i en intervju att
man kan lagga ut aktiviteten, men inte ansvaret. CRO-foretaget kan i sin tur lagga ut
vissa aktiviteter, vilket kan leda till sdmre kommunikationsmjligheter som komplicerar
samordningen av studien ytterligare. Det & darfor av stor vikt att Clinical Development, i
de fall de outsourcar, klarlagger vem som béar ansvaret for vilka aktiviteter sa att
kommunikationen kan forbéttras, och pa sa vis undvika missforstand. Vid outsourcing av
Kliniska studier till andra lander forsoker Clinical Development Gverbrygga problem och
risker genom att fora en daglig kontakt med leveranttren. Skillnaderna mellan sponsorns
och CRO-foretagets langsiktiga strategiska mal, & ocksa en risk som bor beaktas. Om
SOP:arna (se Ordlista) mellan sponsorn och CRO-foretaget skiljer sig & markant kan det
forsvara samordning och kommunikation.

2. Minskad kontroll 6ver projektet

Nér ett projekt/aktivitet outsourcas har Active Biotech inte samma majlighet att paverka,
vilket gor at en del av kontrollen gar forlorad, och darmed den viktiga
overvakningsformagan. Manga CRO-foretag anlitar i sin tur konsulter, vilket leder till att
kommunikationsprocessen forsvaras av flera mellanled, och déarmed minskar kontrollen
ytterligare. For att motverka minskad kontroll hdlls en nastintill daglig kontakt med
CRO-foretagen for att 16sa eventuella problem. Man har @en en god kontakt med de
siukhus dér de kliniska studierna genomférs. Enligt QA, har Active Biotech en medveten
strategi att inte lagga ut sddana kliniska aktiviteter som anses kritiska, for att kunna
Overvaka och kontrollera verksamheten. Kritiska aktiviteter & som tidigare namnts;
ansokan till myndigheter och etiska kommittéer, protokollet som beskriver studien, samt
rapporten som beskriver resultaten fran studien. Monitorn, som & ansvarig for
overvakningen av den kliniska studien pa sukhuset, anses vara en nyckelperson vid
kvalitetskontroll, men trots detta ses monitoreringen € som en kritisk aktivitet, vilket kan
tyckas motsagelsefullt. Monitorn kan vara en person antingen inom sponsorforetaget,
CRO-foretaget eller en anlitad konsult av CRO-foretaget. Overldtandet av
kvalitetskontrollen utgor darfor en mycket stor risk. Enligt Svensson kan man inte lita pa
att CRO-foretagen héller den kvalitet de utlovar. Aven om féretaget i ménga fall har en
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positiv erfarenhet av en viss leverantdr utgdr detta ¢ en garanti for ett fortsatt vé
fungerande samarbete. Beroende pa bland annat omséttningen av personal kan kvalitén
pad CRO-foretaget variera avsevart. Svensson liknar anlitandet av CRO-foretag vid ett
lotteri, eftersom man inte altid vet vilka personer CRO-fOretaget valjer for att utféra
tjansten. For att motverka detta genomfors altid en audit av CRO-foretaget i de fall da
Active Biotech anlitar en ny leverantér. QA granskar vid audit de resurser och
kompetenser som finns tillgangliga. Det foreligger dock en stor risk eftersom granskning
inte alltid sker av de foretag som Active Biotech har tidigare erfarenhet av, utan de
forlitar sig helt pa att CRO-foretaget hdller samma kvalitet som tidigare.

3. Lagre prioritet for projektet inom CRO-for etaget

Ett CRO-foretag &r ofta anlitat av manga olika foretag och bedriver flera projekt parallellt
vilket ofta leder till att projektet inte far samma prioritet som om projektet hade utforts
internt. Det ligger darfor utanfor Active Biotechs kontroll att avgora vilken prioritet den
outsourcade aktiviteten far. Active Biotech menar att prioriteten skiljer sig & mellan stora
och sma CRO-féretag. En liten studie far inte alltid samma engagemang hos ett stort
CRO-foretag som hos ett mindre, men daremot tillhandahdlls en bred erfarenhet och
kompetens, vilket skulle kunna vaga upp det mindre engagemanget. Hos ett litet CRO-
foretag erbjuds ofta en hogre prioritet och med fokus pa mer kundanpassade |Gsningar.
Det & sdldes upp till Active Biotech att gora rétt val av outsourcingpartner i olika
Situationer.

4. Leveranttren tillhandahaller konkurrerande projekt

Multinationella CRO-féretag har ofta en stor kapacitet och besitter en bred kunskap och
erfarenhet i hur kliniska studier utformas och bedrivs. De & mycket eftertraktade och har
darfor manga kunder. Det & inte ovanligt att de bedriver ett flertal olika studier parallellt
inom samma omrade dar konkurrerande foretag ingdr. Detta kan utgora en risk, da ett
ndra samarbete skulle kunna leda till att kritisk erfarenhet och kunskap lacker ut till
konkurrerande féretag. Active Biotech ser déaremot ingen risk med att de stérre CRO-
foretagen samarbetar med konkurrenter, utan menar att man istdllet kan utnyttja de
multinationella och tvarfunktionella kompetenser dessa foretag besitter, och déarigenom
dranyttaav erfarenheter.

5. Sponsorn prioriterar outsourcade delar i mindre utstréckning

Da man valt att outsourca en aktivitet skulle det kunna leda till att man inte prioriterar
denna aktivitet pa samma sitt som interna projekt. Om inte det outsourcade projektet
prioriteras i den man som kravs, kan det leda till en samre kvditet, jamfort med de
projekt som utfors internt. Eftersom foretaget, trots att man lagt ut en aktivitet pa ett
CRO-foretag, anda béar ansvaret for att allt skots enligt de lagar och regleringar som
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gdller, & det likaviktigt om inte &nnu viktigare, att prioritera kontroll och évervakning av
outsourcade delar. Active Biotech bér ansvaret for att alla de kliniska provningar som
sker i egen regi utfors enligt [akemedel sverket och etiska kommittéers lagar och riktlinjer,
vilket innebdr att de kan straffas for CRO-foretagets misstag. Att inte prioritera
outsourcade projekt i den utstréackning som kravs medfor forlorad kontroll och utgér
déarmed en stor risk.

Vi anser att de ovan anayserade riskerna & kortsiktiga och kan vara till hjdlp vid
kartlaggning, for att dérefter kunna minimera riskerna vid outsourcing i det specifika
falet. Genom ovanstdende analys kan ett gemensamt och mer generellt monster
identifieras, da de specifika riskerna handlar om minskad kontroll och férlust av
erfarenhet och kunskap. Beroende pa hur de olika riskerna tolkas och vinklas kan de
kopplas samman och &en bli en foljd av varandra varfor de & sammanlankade i
nedanstdende modell. Det visas att de olika riskerna kan bli en f6ljd av varandra, samt att
ala kan mynna ut i minskad kontroll. ”Konkurrerande projekt inom CRO” kan
huvudsakligen leda till att erfarenhet och kunskap lacker ut, men det handlar &ven om
minskad kontroll dver leveranttrens verksamhet.

Avlagsenhet Minskad kontroll Lé&gre prioritet Lé&gre prioritet Konkurrerande
hos CRO hos sponsorn projekt inom CRO

iyl

iL ERFARENHET &

KUNSKAP
MINSKAD LACKER UT

KONTROLL

Figur 6.2 Risker vid outsourcing av klinisk prévning
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6.3 Minimering av risker

For att minimera de risker som uppkommer vid outsourcing maste ett foretag enligt
Russel|l stréva efter att bli en ”Quality outsourcer”. Vi anser att risker vid outsourcing av
Klinisk provning kan minimeras om man uppréttar en checklista av det slag som féljer
nedan. Nedan fors en djupare analys av huruvida Active Biotech lever upp till de attribut
som kréavs.

Attribut Utforsav Utfors g av
Clinical Clinical
Development | Development

Analysav risker och fordelar vid outsourcing av projekt X
Uppréatta en projektspecifik outsourcingstrategi X
Qutsourcing av réatt projekt ? ?
Tydlig plan 6ver logistiska och tekniska behov samt X

upplérningsprocesser av CRO

Tillhandahalla fullstéandig infor mation for hela projektgruppen X

Forsakra att samtliga steg i processen &r formellt dokumenterade X

Omedelbart getydlig feedback da oklarheter uppstéar X
Uppratta utmanande men realistiska mal och tidsramar X
Overvaka uppsatta mal och tidsramar X
Implementera en policy dar utrymme for kontinuerliga X

forbattringar finns, inom projektets tidsram

M otivera och bel6na medar betarna inom proj ektet X

Tabell 6.1 Checklista for riskminimering

Active Biotech utfér inte for ndrvarande en analys av de férdelar och nackdelar som
foreligger vid outsourcing av klinisk provning. Clinica Development handlar ur ett mer
kortsiktigt perspektiv eftersom de faktorer de tar hansyn till vid behov av outsourcing ar,
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som tidigare néamnts, om tid och kompetens finns tillgangligt. De har ingen dvergripande
outsourcingstrategi och inte heller en uttalad projektspecifik sddan. Istéllet menar Clinical
Development att behov av en outsourcingstrategi i nuldget inte foreligger, da Active
Biotech ar ett mindre foretag, och darfor har den kannedom och de kontakter som behdvs
for att tarétt outsourcingbeslut.

Huruvida Clinical Development outsourcar rétt projekt eller inte kan vara svart att avgora
eftersom Active Biotech i nuléget inte har de resurser som kravs for att kunna utféra ala
aktiviteter internt. For att kunna évervaka och kontrollera de kliniska provningarna, anses
vissa aktiviteter som mer kritiska 8n andra, varfor de g outsourcas. Monitoreringen anser
vi vara en sadan kritisk aktivitet, men det forekommer ofta att &ven denna del outsourcas.
Om Active Biotech hade haft en uttalad 6vergripande strategi och/eller en projektspecifik
strategi for outsourcing skulle dessa strategier kunna vagas mot den pagaende
outsourcingen. Huruvida Active Biotech outsourcar rétt projekt dler inte & darmed svart
att utvardera.

Active Biotech har som standard altid ett méte med CRO-foretaget for att diskutera
studien samt formulera en plan 6ver de logistiska och tekniska behov som foreligger samt
upplarningsprocesser av CRO-foretaget. Enligt de regelverk som finns maste allt som
sker dokumenteras. QA granskar att denna dokumentering sker enligt de lagar och
riktlinjer som géller. Clinical Development har en mycket god kontakt med de CRO-
foretag som utfor studien samt de sukhus dér den kliniska provningen sker. Om problem
uppkommer forsoker man |6sa detta snarast i samrad med inblandade parter. Genom téta
telefonkontakter och avstdmningsméten kvartalsvis, dternativt halvarsvis, gors en
kontinuerlig uppfdljning och dvervakning av de tidsramar som uppréttats vid studiens
borjan.

Clinical Development lagger sig normalt inte i hur CRO-fOretagen motiverar sina
anstéllda, utan utgdr fran att medarbetarna inom ett CRO-féretag ar valdigt medvetna om
betydelsen att utfora arbetet inom utlovad tid. Clinical Development menar att eftersom
konkurrensen & sa pass hard foreligger en stor risk att kunden inte kommer tillbaka om
tjansten inte & till beldtenhet. Clinical Development anser darfor att det inte &
nodvandigt att utarbeta ett sarskilt bel éningssystem for CRO-foretagen. Enligt Svensson
har déremot CRO-foretagen inte samma kénsla och kunskap om sponsorn, vilket leder till
samre kvalitet. Vi anser darfor att Active Biotech for att sakra kvalitén pa de aktiviteter
som outsourcas bor upprdtta nagon form av belOningssystem for att motivera
medarbetarna inom de CRO-foretag som anlitas. Detta skulle aven kunna ledatill att man
far en okad kontroll 6ver de outsourcade aktiviteterna.
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De skiljda beskrivningar vi erhdllit fran Clinical Development, QA och expertintervjuer
angaende CRO-fOretagen & som natt och dag.

6.4 Slutsats

De ovan behandlade teorierna om risker vid outsourcing leder oss fram till hur dessa kan
lankas samman, och huruvida de kan komplettera varandra for att ge en helhetsbild dver
de risker som forekommer vid outsourcing av klinisk prévning och hur dessa kan
minimeras. Vi anser att Russdls fem risker vid klinisk outsourcing pa kort sikt kan
innefattas i en av Quinn och Hilmers tre risker vid outsourcing; forlorad kontroll dver
leverantoren. De risker som Russell poangterar med outsourcing, behandlar bristande
kontroll 6ver CRO-foretagets handlingar. Man kan se forlust av kontroll som en
kortsiktig risk, medan forlust av kompetenser och erfarenheter medfor risker utifran ett
mer |angsiktigt perspektiv. Det som overvags av Clinica Development vid outsourcing
av klinisk prévning &, som tidigare ndmnts, om tid och kompetens finns just nu for att
kunna utfora aktiviteten internt eller €. Att bara se till den tid och kompetens som finns
inom foretaget nar outsourcingbeslutet tas, anser vi a ett altfor kortsiktigt ténkande.
Ledningen inom Active Biotech anser att de storsta riskerna, till f6ljd av outsourcing, ar
forlust av erfarenhet och utveckling av fel kompetenser inom foretaget. Vi ser det som att
ledningen dérmed har ett mer langsiktigt perspektiv. Trots detta har Active Biotech for
narvarande ingen uttalad, vare sig kortsiktig eller langsiktig strategi for sin outsourcing.
Active Biotech utfor inte en anays av de risker och fordelar som ett outsourcingproj ekt
kan medfora, vilket vi anser bor goras. Att vara medveten om de styrkor och svagheter
som outsourcing av ett projekt innebar & nodvandigt for att kunna minimera de risker
som foreligger bade pa kort och lang sikt. Vidare anser vi att Active Biotech |6per en stor
risk genom att forlita sig pa tidigare erfarenheter av CRO-foretag da dessa inte alltid
granskas lika noggrant som en ny outsourcingpartner. Genom var intervju med MSD har
vi insett att ett foretag maste vara oerhort forsiktiga vid outsourcing dven i de fall da de
har tidigare positiva erfarenheter av CRO-féretaget.

For att minimera de risker som outsourcing av klinisk provning medfor, och for att
dérigenom oka den totala effektiviteten, forslar vi att en gemensam outsourcingstrategi,
vilken indelas i en langsiktig och en kortsiktig strategi, bor utvecklas. Ledningens
langsiktiga mal och avdelningarnas mer kortsiktiga mél kan dérigenom harmoniseras, da

man inom fOretaget annars kan tendera att rora sig & olika hdl, om inte
Overensstammande strategier finns. Denna gemensamma outsourcingstrategi bor darfor
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utformas av ledningen i samrad med Clinical Development, for att sava forlust av
kontroll som forlust av kompetens skall kunna minimeras.

Vid utformning av en langsiktig outsourcingstrategi som & Overgripande for hela
foretaget bor stallning tas till vilka kompetenser och erfarenheter som ar kritiska, och
darfor pa 18ng sikt behover behdllas och utvecklas inom foretaget. Aven kontrollen bor
ses Over da Clinica Development menar att vissa aktiviteter kan laggas ut, men aldrig
ansvaret. Vi anser att monitoreringen & ett exempel pa en sadan kritisk aktivitet som
noga bor utvarderas om den éverhuvudtaget skall outsourcas. Vidare bor en kortsiktig
outsourcingstrategi utformas, som hjép pa det operativa planet inom foretaget, det vill
saga en utforlig handlingsplan. For Clinical Development anser vi att en konkret
checklista for riskminimering & en bra utgangspunkt for att fa en béttre kontroll dver sin
outsourcing.

Genom utformning av en langsiktig outsourcingstrategi som ser till kontroll och
utvecklande av rétt kompetenser, samt en kortsiktig outsourcingstrategi som ser till
kontroll for att sakra kvalitet, kan risker vid outsourcing minimeras och pa sa vis 6ka den
totala effektiviteten.

LANG SIKT: KORT SIKT:
Kontroll och utvecklande Kontroll for att
av ratt kompetenser séakra kvalitet

Total

effektivitet | <

Inre —P»| Resurs/Kompetens Specifika
perspektiv Karnkompetens fordelar vid
OUTSOURCING- outsourcing
\‘ | STRATEGI
/ Produkt
Yttre
perspektiv. >  Marknad

Minimering
av risker

Figur 6.3 Minimering av risker
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7. Slutdiskussion

| kapitel §u sammanfattas vad analysen har lett oss fram till, och hur det knyter an till
vart syfte.

Avdelningen Clinical Development inom Active Biotech &r helt beroende av outsourcing,
vilket medfor att rétt val av samarbetspartners ér av oerhdrd betydel se for att minimera de
risker outsourcingen medfér. Numera finns inte langre en specifik klassificering av
kérnkompetens inom foretaget, men inom Clinica Development kan kunskap och
erfarenhet inom val av outsourcing vara det som utgdr den viktigaste kompetensen.
Vikten av en va utarbetad outsourcingstrategi & darfor av hog relevans sa att inte
kritiska kompetenser gar forlorade. Att man stravar mot samma mal ar en forutsattning
for att lyckas med outsourcingen. For att kunna utforma och tillampa en bra
outsourcingstrategi inom Klinisk prévning, anser vi att en checklista vid va av
samarbetspartners bor utarbetas for det enskilda foretaget. Inom Active Biotech finns
idag en hard kvaitetsgranskning med val utarbetade kriterier for val och uppfoljning av
CRO-féretag. Vi menar att det borde finnas checklistor som inte bara ser till
kvalitetsfaktorer utan &ven borde beakta outsourcingen utifran ett vidare perspektiv.
Clinical Development overvager risker och hur de kan minimeras ur ett relativt kortsiktigt
perspektiv och har ingen sarskild outsourcingstrategi. Ledningen daremot har ett mer
langsiktigt perspektiv da de ser de storsta riskerna med outsourcingen att kunskap och
erfarenhet inte utvecklas inom foretaget. Da beslut om outsourcing tas & det Clinical
Development som & ansvariga vilket gor att ledningens langsiktiga perspektiv forbises.

Utifran teorierna har vi kunnat urskilja att det de mest kritiska riskerna vid outsourcing
sammanfattningsvis handlar om forlust av kompetens eler forlorad kontroll over
leverant6ren. Inom Active Biotech anser man att forlorad kontroll inte utgor en risk, da
kvalitetsgranskningen och regleringarna & mycket harda inom den kliniska prévningen.
Forlust av kompetens ser foretagsledningen dock som en risk for foretagets langsiktiga
utveckling. Med tanke pa att Active Biotech avser expandera i framtiden, da intakter
borjar genereras, & det viktigt att den kritiska kompetensen inom foretaget inte gatt
forlorad.
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Figurlista

Figur 3.1 Matrisorganisation (Kliniska produktchefen, Active Biotech, 2005)

Figur 3.2 Active Biotechs projektportfolj (Active Biotechs Arsredovisning, 2004)

Figur 4.1 Affarsidésynséttet (Norrman, 1993)

Figur 4.2 SWOT-analys (Kotler, 2002)

Figur 4.3 Teoretisk referensram (Egen bearbetning)

Figur 5.1 Outsourcing aktiviteter som tilldmpasi de tre kliniska faserna

Figur 6.1 Grundl&ggande risker vid outsourcing (Egen bearbetning, Quinn/Hilmer, 1993)
Figur 6.2 Risker vid klinisk prévning (Egen bearbetning, Russel, 2001)

Figur 6.3 Minimering av risker (Egen bearbetning)

Tabell 6.1 Checklistafor riskminimering (Russell, 2001)
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Bilaga 1.

Diskussionsamnen for intervju med Active Biotech

Intervjuare: Ida Deleskog, Maria Hansson, Annallien
Respondent: Kliniska produktchefen

Respondenten

Allmén beskrivning av din position inom foretaget, branscherfarenhet, tidigare
bakgrund (arbete, utbildning etc.).

Vad har du for syn pa outsourcing?

Vilka erfarenheter?

Dinroll?

For etagets ver ksamhet

Allmén historik om féretaget och varfor man utfér de aktiviteter som man gor
idag.

Beratta kort om foretagets organisation.

Berdtta om de olika faserna inom projekten och dess livscykel. (Forskning,
preklinisk utveckling, klinisk fas 1, klinisk fas 2, klinisk fas 3).

Pavilka nivaer fattas olika beslut gallande outsourcingen?

Karnkompetens

Definition av foretagets karnkompetens
Skillnader i de olika utvecklingsfaserna/projekten
Har er syn pa karnkometens andrats 6ver tiden?

Outsourcing i nulaget

Vilka outsourcingprojekt pagar?

Varfor just dessa projekt? Vad skiljer dem &t?

Vilken tyngd har och hade de outsourcade aktiviteterna for projektet/foretaget?
Vem tar beslut till vad som skall outsourcas?

Drivkrafter bakom outsourcingen

Vilkavar eraframsta skél till beduten? M4al.
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(Fokus pa karnverksamhet, kostnadsreducering, kvalitet, kompetensutveckling,
Okad flexibilitet, frigbra resurser).

Vilkablev konsekvenserna?

Hur vé stdmde det Overens med det ni forvantade er?

Har ni nagot utarbetat strategiskt tillvagagangssatt? Langsiktigt/kortsiktigt
perspektiv.

L everantorsval

Hur utvérderades de aktiviteter dér ni senare tog beslut om outsourcing?
Efter vilka kriterier véljs leverantorer? (Kostnader, kvalitet och kompetens,
samarbete).

Risker vid outsourcing

Vilka risker upplever ni kan uppsta vid outsourcing? Vilka erfarenheter har ni av
det?

Skiljer riskernasig a mellan olika outsourcingaktiviteter/projekt?

Vad gors for att motverka dessa risker?

Finns aktiviteter inom foretaget som ar for riskfyllda rér att outsourcas?

Vilka sérskilda risker finns med att outsourca kunskapsbaserade aktiviteter och i
safall hur motverkas dessa? Foretagshemligheter?

Framtidsutsikter

Vilka framtidsplaner har féretaget vad gdller outsourcingen och hur & det
kopplade till er allménna afférsstrategi?

Slutligen, finns det nagot mer av allman karaktar om foretaget eller outsourcing
du tycker vi ska diskutera?
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Bilaga 2.

Ordlista 6ver termer och forkortningar

ANYARA

Audit

Autoimmun

Blockbuster

CRO

Far makokinetik

FDA

GCP

Generisk

ICH

Inspektion

Investigator file

Kliniska studier

Klinisk prévning

Laquinimod

Monitor

Ett projekt vilket syftar till att utvecklaen metod for att bekdmpa cancer. Detta
projekt bendmns é&ven TTS.

Sponsorns systematiska, oberoende kontroll for att avgéra om utférandet av
prévningen féljer dverenskommen prévningsplan och géllande regelverk och
rapporterade data stammer Gverens med registreringarna pa prévningspl atsen.

Né&r kroppens immunforsvar reagerar mot kroppsegna strukturer. Autoimmuna
sjukdomar uppstar nar immunforsvaret borjar bekdmpa den egna friska kroppen.

Ett lakemedel som nér en forséljning pa minst en miljard dollar per .

Contract Research Organisation, konsultféretag som utfor hela eller delar av
studieprocessen, outsourcingen.

Studier av hur ett |akemedel forandrasi kroppen, fran tillforsel till utsondring;
studerar hur och nér ett |akemedel forstill sitt maorgan och hur det tas upp dér.

Food and Drug Administration, USA:s motsvarighet till [akemedel sverket.

Good Clinical Practise, vilket &r ett kvalitetssystem som i detalj reglerar hur en
studie ska utforas. Allakliniska prévningar sker enligt GCP.

Generiska foretag imiterar redan utvecklade produkter och kan darfor generera stora
vinster pa grund av 1&ga framtagni ngskostnader.

International Conference on Harmonisation, en sasmmanslutning av representanter for
registreringsmyndigheter och |ékemedel sindustri i regionerna USA, Europa och
Japan for att astadkomma gemensamma krav for t.ex. registrering.

Registreringsmyndighetens kontroll pa prévningspl atsen, hos sponsor eller CRO att
prévningen genomfors enligt gallande bestdmmel ser.

Monitoreringsrapport dér patientens identitet dokumenteras.

Studier av hur ett |kemedel paverkar manniskor.

Avser den processen fran det att en |akemedel skandidat forst testas med avseende pa
effekt och risk (preklinisk fas,) till de slutliga, mer omfattande studierna pa patienter
(klinisk fas1-111).

En ny substans som ska kunna motverka M S. Active Biotechs projekt SAIK-MS har
utvecklat denna substans.

Nyckelperson vid kvalitetskontroll och har som uppgift att kontrollera den kliniska
prévningen redan fran bérjan utfors enligt det skrivna protokollet.
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MS
Ma&lmol ekyl

Preklinik

RhuDex

Sponsor

Sudy master file

TASQ

Teva

Toxikologi

TTS

QA

57-57

Multipel skleros, kronisk autoimmun sjukdom.
Den aktiva substansen som kan utvecklastill mgjligt 18kemedel.

Den del av |1dkemedel sutvecklingen som &ger rum innan medl et provas pa
manniskor, bland annat djurforsok.

Ett preparat for behandling av reumatoid artrit (ledgangsreumatism).  Reumatoid
artrit kdnnetecknas av en kronisk inflammation i kroppens leder. Inflammationen har
stark férméga att bryta ned brosk och narliggande ben. Aven hud, 6gon och inre
organ kan bli inflammerade.

Standard Operating Procedures, skrivnainstruktioner for hur arbetsmetoder och
processer i kliniska studier skall utforas pa ett enhetligt sétt och tillgodose
myndigheternas krav.

Foretag, individ eller organisation som initierar, organiserar och/eller stoder en
prévning.

Monitoreringsrapport dér endast pati entens studienummer dokumenteras, skyddad
identitet

Preparat fér behandling av prostatacancer.

Ett av de ledande |8kemedel sforetagen inom M S, vilket Active Biotech har slutit ett
avtal med, som innebér att Teva har tagit pa sig att i fortséttningen stafor alla
utvecklingskostnader fér laquinimodprojektet (MS).

Laran om &mnets giftighet.

Tumor Tageted Superantigens, Active Biotechs metod fér behandling av cancer.
Projektet kallas &ven ANY ARA.

En oberoende enhet for registrerings- och kvalitetssakring inom Active Biotech.

Projektet 57-57 utvecklar en substans fér behandling av lupus, vilken &r en &r
livslang reumatisk sjukdom som hittills varit obotlig.
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