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Fem IT-iveerksaettere har gennem de
sidste tre ar udviklet et webbaseret
system, som skal lette
medicinal- og biotekindustriens tunge
dokumentationsprocedurer betragteligt

Forskning
AF LOUISEWENDT JENSEN

Blyanter og rettelak er band-
lyst. Kuglepennen skal have
arkivbestandigt blek, og pa-
piret ma ikke veere lysfolsomt.

Reglerne er mange, og kra-
vene strenge i medicinalindu-
strien, nr man skal udvikle
et nyt leegemiddel. Enhver lil-
le analyse skal dokumenteres
og underskrives, og det skal
kunne bevises, at alle brugte
apparater og procedurer over-
holder de kraevede specifika-
tioner.

Med andre ord er doku-
mentationskravene enorme,
og omkostningerne hertil
vurderes at udgere 50-75 pro-
cent af hvad, det koster at ud-
vikle et leegemiddel. Alene en
medicinalvirksomheds papir-
forbrug udger omkring fem
procent af de samlede om-
kostninger.

Sa der er store gevinster at
spare, hvis papirforbruget
kan skeeres ned, og der kan
barberes lidt af dokumentati-
onsomkostningerne.

Tre systemer klar

Og det var netop, hvad fem
iveerkseettere og investorer
blev enige om, at de var i
stand til, da de for tre et halvt
ar siden modtes pa Hereford
Beefstouw ved Tivoli. I 2003
blev firmaet QAtor dannet, og
nu tre ar efter har stifterne tre
feerdige IT-systemer klar, som
de netop er begyndt at afsaette
til medicinalindustrien bade
herhjemme og i udlandet.

De forste kontrakter med
multinationale koncerner

blev underskrevet sidste efte-
rar, og i dag er QAtor i dialog
med flere af de store biotek-
og medicnalvirksomheder
rundt omkring i verden.

»Det er jo ikke sadan, at
man ikke bruger IT i medici-
nalindustrien i dag, men for-
di kravene er sa strenge til
elektroniske systemer, holder
virksomhederne sig traditio-
nelt til dem, de har imple-
menteret allerede. «

»De er meget langsomme-
re til at forny sig end andre
industrier pa IT-omradet,« si-
ger Henrik Johanning, der er

direktor i QAtor og en af

medstifterne.

Han kalder QAtors syste-
mer for »pa ingen made ra-
ketvidenskab«, men alligevel,
mener han de kan revolutio-
nere markedet, som ameri-
kanske EMC Documentum
og Mercury og irske Qumas
dominerer.

Webbaseret

For eksempel er QAtors syste-
mer webbaserede og kvalite-
ten kan styres og kontrolleres
fra centralt hold, hvilket letter
forretningsgangene for globa-
le koncerner.

Pa den made kan man via
nettet satte en digital signa-
tur, nér for eksempel en ny el-
ler aendret medicin skal frigi-
ves til produktion i et andet
land efter kvalitetskontrol, i
stedet for at veere nodt til fy-
sisk at veere pa pletten for at
underskrive med sin bla do-
kumentpen.

Samtidig giver systemet
mulighed for at genbruge vi-
den fra tidligere projekter.
»Alle eksisterende systemer
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Papirlgs doku

er baseret pa, at man over-
forer papirdokumenter til

elektroniske  dokumenter,
men det gor, at de ikke er lin-
kede til hinanden internt. Vo-
res er i stedet et record-base-
ret, hvilket gor, at man kan
genbruge al tidligere genere-
ret viden.«

»Det vil sige, hvis man gen-
bruger en bestemt maskine
eller stof, kan man fra syste-

met traekke al den viden, der
har veeret forbundet med det
i tidligere analyser.«

»Pa den méde skal man ik-
ke til at std pd hovedet nede
virksomhedens mange hylde-
meter arkiv,« forklarer Hen-
rik Johanning, der de sidste
tre ar sammen med sine kol-
leger har rejst jorden rundt
for at diskutere med forskelli-
ge medicinal- og biotekvirk-

somheder, hvad deres behov
er, og hvordan man kan gen-
bruge sin viden mest muligt
effektivt.

International bestyrelse

P4 den made har de ogsa faet
kontakter til internationale
eksperter, som i dag sidder i
firmaets bestyrelse.

For eksempel John Lee, der er

tidligere inspektor i den ame-
rikanske sundhedsstyrelse
FDA og derfor ved, hvad de
amerikanske myndigheder
kraever af dokumentation ved
leegemiddeludvikling, og
hvordan lovgivningen fortol-
kes og efterleves i praksis.
Tidligere koncerndirektor i
Novartis, Hervé Girsault, sid-
der ogsa i bestyrelsen og
Claus Christiansen, tidligere

Landbefolkningen er det nye marked for

Mobiltelefoner
AF HUGO GARDEN

BANGALORE - Mobiltele-
fonen er blevet en af de gan-
ske fa ejendele, som hellige
maend i Indien har. En hindu,
som er pa vej til et religiost
ritual i traditionel kleededragt
og med hvide streger i ansig-
tet, kunne ikke dromme om
at lade mobiltelefonen blive

hjemme. Der skal veere plads
til den sidste samtale lige
inden templet.

Mobiltelefonen har bredt
sig til alle dele af det milli-
ardstore indiske marked -
bortset fra landdistrikterne.
Men nu satser mobilselska-
berne pa dette marked, for
der er 750 millioner potenti-
elle kunder.

Indien far 1,5 millioner nye
mobilkunderne hver méaned,

og det er primeert i millionby-
erne. Der er nu 75 millioner
mobilkunder i byerne - og
kun 10.000 i landsbyerne,
dvs. ikke engang en mobilte-
lefon i hver af de 600.000
landsbyer.

Frit mobilmarked

Den indiske regering har gi-
vet mobiltelefon-markedet
frit, og teleministeren, Daya-

nidhi Maran, har en ambition
om 250 millioner mobilkun-
der allerede naeste ar. Det be-
tragter alle som en fysisk
umulighed, men private
mobilselskaber og producen-
ter af mobiltelefoner satser
voldsomt pé en kraftig veekst,
ikke mindst i de mindre byer
og landsbyerne.

Indtil nu har prisen pa en
mobiltelefon veeret den
storste hindring for landbe-

folkningen, men nu er prisen
kommet ned pa omkring 250
kr. for de billigste telefoner, og
selv. om det svarer til en
manedslen, er mobiltelefoner
kommet inden for reekkevid-
de af millioner pa landet.
Tilslutningsafgiften er meget
ofte pd omkring 30 kr.

Nokia har etableret egen
produktion i Indien, og eks-
perter i branchen siger, at det
bliver ngdvendigt for mobil-

producenterne at producere
alt i Indien for at bringe om-
kostningerne ned.

Software er den storste
omkostning ved produktion
af en mobiltelefon, og netop
Indien kan levere den billigste
software, f.eks. fra software-
centrene 1 Bangalore og
Hyderabad.

Producenterne siger ogsa,
at det er vigtigt at have sa fa
mellemled som muligt for at
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Sammen med fire bekendte startede Henrik Johanning i 2003 virksomheden QAtor, som mest muligt
effektivt skal forhindre det, Novo Nordisks topleder Lars Rebien for nylig i Berlingske Nyhedsmagasin
fortalte om som medicinalchefens ultimative raedselsscenarium — nemlig at kvalitetskontrollen i
medicinaludviklingen svigter.

Thalidomid-
skandalen

A

n

entation

leege og grundlegger af
Center for Clinical Basic
Research i Danmark.

Solgte huset

De fem stiftere af QAtor har
tilsammen smidt et én-cifret
millionbeleb i selskabet gen-
nem de sidste tre ar. Det er
penge, de har taget ved at
satte pensionsopsparingen i

std og drosle ned pa person-
lige udgifter. Henrik Johan-
ning har for eksempel solgt sit
hus og flyttet i lejlighed med
sin kone og to bern. Men selv-
om det har haft personlige
omKkostninger, er QAtors eje-
re ikke pé jagt efter investorer.
De vil selv beholde deres virk-
somhed, der i dag taeller 25
ansatte ud over en udviklings-
afdeling i Chennay i Indien.

2006 er forste regnskabsar,
og nér det afsluttes til nytar er
forventningen, at QAtors
omsaetning vil ligge pa et to-
cifret millionbelgb.

Ambitionen er, at den om
tre ar gerne skal ligge pa 72
mio. kr., og virksomheden
teelle 60 ansatte.

louise.wendt.jensen@borsen.dk

mobiltelefoner

fa omkostningerne ned, og
derfor ma mest muligt at veer-
dikeeden i produktionen sam-
les ét sted, siger en person i
branchen.

Derfor ma ogsé underleve-
randerer til mobilbranchen
vere parate til at flytte pro-
duktionen til Indien.

Problemet for telebranchen
og kunderne er dog, at der
kun er placeret ganske fa sen-
destationer i Indien, primeert

ved de store landeveje. Der
skal saledes et virkeligt
massemarked til i landdistrik-
terne, for selskaberne har rad
til at rejse sendestationer
overalt.

Treaeg affere

Et alternativ er at udbygge
fastnettelefonerne, men det
har vist sig at veere en treeg af-
faere. Trods 750 millioner

mennesker i landdistrikterne
er der kun 14 millioner fast-
nettelefoner mod 37 millioner
ibyerne.

Markedet for fastnettelefo-
ner er blevet abnet for private
operatorer, men de er naesten
fravaerende, da de ikke finder
markedet skonomisk attrak-
tivt. De private selskaber
sidder derimod pa 53 pct. af
hele markedet for mobiltele-
foner.

Thalidomid-skandalen var en af
de store medicinal-skandaler, der
gjorde, at man begyndte at ud-
vikle strenge krav til, at medici-
nalindustrien skulle dokumente-
re deres udviklingsproces meget
naje.

Det var det tyske medicinalfir-
ma Griinenthal, der udviklede
midlet, som op gennem 1950 er-
ne blandt andet blev brugt til
gravide mod morgenkvalme.

11959 begyndte der at komme
rapporter ind om bern fodt med
misdannelser i form af manglen-
de arme og ben.

Efter hardt pres matte firmaet
i 1961 traekke Thalidomid af

markedet. Pa det tidspunkt hav-
de 40.000 gravide faet det, og pa
verdensplan blev der fodt om-
kring 8.000 Thalidomid-bern.
Den amerikanske sundhedssty-
relse FDA reagerede prompte pa
Thalidomid-katastrofen, og snart
fulgte sundhedsmyndighederne i
hele verden efter.

I'lobet af ganske fa ar blev der
indfert et meget strengt regelsaet
for godkendelse af nye leegemid-
ler, som er baseret pa harde do-
kumentationskrav under lege-
middeludviklingen.

Dokumentationskravene bli-
ver til stadighed mere og mere
udvidet. Iwj

Det er ellers billigt at ringe pa
fastnettet i Indien, ogsa med
udlandssamtaler, og der fin-
des telefonbokse i 90 pct. af
landsbyerne.

Men i de storre landsbyer
og byer langs hovedtrafikarer-
ne lukkes mange af telefon-
boksene, fordi folk veelger at
bruge mobiltelefonen.

hugo.gaarden@hotmail.com




