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EXECUTIVE SUMMARY

A Lean survey was conducted for which the emplogeé€O Pharma’s Clinical Development
Department were the respondents. The objectivieeo$tirvey was to investigate attitude and pro-
cedures among the employees from a Lean perspéctoreer to establish areas for improvement
in terms of reducing the throughput time of progeat Clinical Development.

46 out of 75 (61%) employees responded to the gubug only 20 responses were found accep-
table for further analysis. However, due to thélatsufficient and acceptable responses from the
assistants (non-academics), the GCP section ariddétesal Department the survey fails to repre-

sent the entire Clinical Development function. Flevey can at the most be considered indicative.

Based upon careful assessments of the resultsipossible to state 4 Lean recommendations
which all aim to reduce the throughput time of potg in Clinical Department. The 4 Lean re-

commendations are the following:

1. Define customer relations for Clinical Developmant establish ongoing customer

relation programs for line management as well afept managers.

2. Teach employees at Clinical Development the impaetaof social network relations to
CRO’s and CMO'’s. Declare social networking and mauttust official CRO/CMO policy

for Clinical Development.

3. Prioritize ongoing improvements during a developthpenject. This task should have the
full attention of the management in order to ensuféicient recognition of the importance
of this task.

4. Make project manager positions attractive and giese positions high status. Carefully
select and educate the right employees for thesiéiquus. Let the development projects be

controlled and owned by the same project manager frhase | through phase Ill studies.

Copenhagen, 2009-05-11, Henrik Thormod Andersen
(thormod@thormod.oig
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INDLEDNING

Gennem de sidste ca. 20 ar er omkostningernertikiiing og udviklingsaktiviteter (Research &

Development — R&D) i den farmaceutiske industrigestemarkant, uden at det har medfart en

tilsvarende stigning i nye introduktioner af
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R&D udgifter endda veeret starre end stigningenti de
samlede medicinalsalg. Udviklingstiden hos R&D
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derfor med hastigt voksende R&D udgifter, vigende

Figur 1. Indekseret vaekst i medicinalsalg, R&D udgifter, nye Lo . . .
salg og lange udviklingstider (Specialty Chemigcals
2005; Higgins & Rodriquez, 2006; Borman 2006).

Som reaktion pa den dalende effektivitet i R&Dgeestigende antal medicinalfirmaer begyndt pa at

produkter (NME output) og udviklingstid. Kilde: Specialty
Chemicals, 2005.

introducere Lean for at vende udviklingen. En afvitksomheder som er begyndt at indfgre Lean,
er medicinalkoncernen LEO Pharma A/S.

LEO Pharma A/S, der indtil 2002 hed Lavens Kemiskbrik,
har sit udspring fra Kgbenhavns Lgveapotek, somv t

grundlagt 30. maj 1908 af farmaceuterne Anton Math
Christian Antons og August Julius Helmuth Kongstetur

2). Apotekervirksomheden udviklede sig gennem tdeil en
udvigli
produktion, salg og marketing. LEO Pharma A/S eggp

egentlig medicinalvirksomhed med forskning,

Figur 2. Grundlaeggerne af Kgbenhavns
Lgveapotek A. Antons (1859-1920) og A.

kontrolleres i dag 100 procent af LEO Fondet, solav bE:r“rizt:i:ig:;:::js’l’(;f"’E:”‘e”""“""' Dansk
1983 af Knud Abildgaard
grundlaeggeren A. Kongsted). LEO Fondet har til farat sikre LEO Pharma som et uafheengigt

oprettet i (svigersgn

firma fremover. LEO Pharma A/S’s forretningsgrugdir forskning, udvikling, produktion og
afsaetning af laeegemidler til brug for mennesker (8dér et al., 2008).
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Ledelsen i R&D har gennem lzengere tid arbejdet ifegaseret pa at skabe den ideelle organi-
sation, hvor fokus er p& effektivitet og lavere memlgbstid for projektér Klinisk Udvikling er et
funktionsomrade under R&D, som skal efterkommelmiganisationsprojektets nye malsaetning.
Klinisk Udvikling bestar af 5 funktionsomrader mieglt 75 medarbejdere, som alle bidrager med at
indsamle, bearbejde og doku-
mentere data fra kliniske for-
s@g for potentielle ny laege-
midler. Klinisk Udvikling har
ikke hidtil arbejdet i henhold
til Lean, men er abne overfor
introduktion af nye forret-

ningsgange og mader at taenke

pa i forbindelse med udfarsel
af de daglige udfordringer.

Figur 3. Sammensatning af Klinisk Udvikling hos LEO Pharma. Klinisk Udvikling bestar af i alt 5
funktionsomrader med til sammen 75 medarbejdere (kilde: se fodnote 2).

PROBLEMFORMULERING

Med udgangspunkt i Lean litteraturen og nuveerentejdssituation i Klinisk Udvikling gnskes

falgende spargsmal besvaret gennem brug af enegi@maundersggelse:

* Hvilke Lean initiativer kan man anbefale for atwedre kliniske udviklingsprojekters

gennemlgbstid hos LEO Pharma?

' LEO Pharmas personaleblad “Tabletten” maj 2008, samt intern nyhedsmail 2008.03.07

? Intern praesentation i Klinisk Udvikling af Edmée Steenken: Fremtidens medarbejder — Medarbejderens fremtid,
Workshop for Administrative Assistants, 01 October 2007.
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UNDERS@GELSESMETODE

Da Lean i Klinisk Udvikling ikke er et kendt begrdiliver denne undersggelse derfor af explorativ
karakter. Herudover vil undersggelsen ogsa haveeeholdsvis diagnosticerende og normativ
karakter, fordi identificerede symptomer og tilhmde analyse af empiriske resultater gerne skulle
danne udgangspunkt for konkrete anvisninger tillementering af Lean (Andersen 2005). Det er
ikke den primaere hensigt at udvikle nye teoriegrédbncepter, der kan veere anvendelige overfor
en bred skare af virksomheder og organisationeambe far denne undersggelse tildelt — neermest
automatiske — formen som en teoribaseret konsylgaie®. Forudsaetningerne for at opna et godt
klient-konsulent samarbejde er egentlig ikke optendels fordi Klinisk Udvikling endnu ikke har
det helt store kendskab til Lean, og dels fordidtieren ikke har det helt store kendskab til Kdini
Udvikling (Czerniawska 2003). Rent metodemeessigieederfor helt essentielt, at kunne tilveje-
bringe overbevisende empiri, der muligger trovaardigan anbefalinger. Som undersggelsesdesign
veelges at gagre brug af spgrgeskemaer, og undeseagel falge en trinvis tilgang, som er kraftigt
inspireret af DeVellis (DeVellis 2003):

1. Definer klart, hvad der skal males

2. Udarbejd udsagn/spargsmal

3. Fastleeg skalering for maleresultater

4. Fa evalueret udsagn/spgrgsmal hos eksperter

5. Validering af spgrgeskemaet

6. Udveelg respondenter og administrer indsamlingetatd
7. Evaluer svarene

8. Diskussion og fortolkning af resultater

Den stgrste fordel ved at falge denne trinvisatitger, at nar der defineres en fast retningslarje
undersggelsen, fierner man en del usikkerhedsfaktDette anses for veesentligt, hvis man pa et
senere tidspunkt gnsker at gentage undersggelskédehéormal at fa sammenlignelige resultater,
som kan afdeekke evt. forandringer hos Klinisk Utk
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UNDERS@GELSESDESIGN

De empiriske resultater vil blive indsamlet gennetrspgrgeskema, som udsendes til medarbejd-
erne i Klinisk Udvikling (se "Appendiks C: Anvendpgrgeskema hos Klinisk Udvikling”, side
112). Hovedargumentet for valg af dette undersegdissign er, at Lean bliver skabt af medarbejd-
ernes energi og intelligens (Morgan & Liker, 2006omack & Jones, 2003; Christiansen et al.,
2006; Ward, 2007), og deres preeferencer vurdétasae kvantificereshensigtsmaessigt gennem
en spgrgeskemaundersggelse saledes, at underagdetsadl vil blive opfyldt. Herudover giver

spgrgeskemaundersggelsen en raekke yderligeredsoiel.

et gjebliksbillede af situationen hos Klinisk Uklimg

et mere objektivt billede, da respondenterne kenevanonyme

undersggelsen kan gentages for at male eventoetledringer efter en given tidsperiode

erfaringer fra lignende arbejde kan udnyttes migfet

Brug af spgrgeskema er dog ogsa forbundet med ke peoblemer sdsom risiko for lav besvarel-
sesprocent, misforstaelse af formuleringer ellebevidst besvarelse af spgrgsmalene som er i
modseetning til faktiske forhold (Andersen 2005; B#¢ 2003). Alternativet kunne have veeret at
anvende interviews, men dette medfarer nye probleoma f.eks. stort tidsforbrug, og de sakaldte
intervieweffekter. Gennem en interview sessiorobiektiviteten hos savel den interviewede som
spgrgeren kunne pavirkes gennem kropssprog og stfaring (Andersen 2005). Ud fra en hel-
hedsbetragtning blev fordelene ved en spgrgesketeasmgelse vurderet klart starst pa grund af
tidligere erfaringer med et tilsvarende undersagétslgb hos en anden dansk virksomhed.

* Kvantitativ empiri er det, der kan erfares i tal, maengde- og stgrrelsesforhold. Har man adgang til mange
kvantificerbare data, kan man formulere problemer pa en mere generaliserende made, og dermed ogsa konkludere
mere generelt (Rienecker & Jgrgensen 2006).

4 Tvaerfagligt projekt udarbejdet pa 6. semester af HD-studie (Kvist et al. 2007).
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TEORIVALG OG -ANVENDELSE

Mange forskere har gennem talrige observationegtfetort antal virksomheder udarbejdet lzere-
seetninger, principper og konklusioner i artiklerbmpger, som tilsammen udggr Lean litteraturen.
Det er et udvalg indenfor denne nyere R&D Leaeiitur sdvel som den klassiske litteratur, der

anses for at veere det teoretiske grundlag til depgave.

Ved udarbejdelsen af spargsmal/udsagn til spargesievil relevansen af de forskellige Lean
tankestrgmninger blive diskuteret indbyrdes — hmaatigt — ellers vil der blive foretaget en kilde-
kritisk retfeerdiggerelse for kun at bruge et begeehtteraturgrundlag indenfor specifikke emne-
omrader. Hvis relevant, vil andre teoretiske udieder indenfor Supply Chain Management/
Integreret logistik blive inddraget i diskussionerived at fremhaeve eventuelle feellesnaevnere til
andre teorier, bliver styrken i de udarbejdede Ledsagn/spargsmal yderligere underbygget, fordi
nar flere teorier kommer frem til de samme lgsmngdeller, "sa er der nok noget om snakken”. |
modseetning til et tidligere undersggelsesforlghigket al. 2007) bliver der ikke forholdt sig til,

om forskellige Lean betragtningesr mere eller mindre egnet som kildegrundlagptiirgeskemaet
hos Klinisk Udvikling. Som en naturlig falge af karent tilgangen, vil der udelukkende blive taget
stilling til, om brug af udvalgt Lean litteraturgtesaetninger, principper og konklusionerne i under-
sggelsen kan retfeerdigggares ved at sammenholderdess de faktiske forhold og udviklings-

processer, der finder sted i Klinisk Udvikling.

| diskussionsafsnittene vil det veere den opnaedsrgrsom er det helt centrale, og som sammen
med de faktiske forhold og udviklingsprocesserinksk Udvikling vil veere udgangspunktet for
analyse af talmaterialet - isoleret og pa tveeemafer. | den forbindelse vil — hvor relevant - hea
litteratur blive inddraget i diskussionen for arfrbringe troveerdige Lean anbefalinger. Ligeledes
vil — hvor muligt — troveerdigheden af de anbefalkdan forslag blive forsggt yderligere underbyg-
get ved at inddrage andre teorier indenfor Supigi€ Management/ Integreret logistik. Herud-
over vil der i diskussionsafsnittene af visse enbiiee inddraget diverse artikler fra aviser og
blade, for at tilfare denne undersggelse nutidgagie. Avis- og bladartiklerne betragtes i denne
undersggelse, som potentielt "nye og spaede sksthpimen” indenfor bidrag til udviklingen af

Lean litteraturen.

> Er Lean et veerktgj? Et virksomhedssystem? eller en filosofi?
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TRIN 1: DEFINER KLART, HVAD DER SKAL MALES

Formalet er, i henhold til problemformuleringenkanhne give konkrete anvisninger pa, hvorledes
Lean kan reducere gennemlgbstiden for udviklingsgter i Klinisk Udvikling. For at opna dette
skal resultaterne kunne praesenteres pa en sadan avdedelsen i Klinisk Udvikling har et over-

blik over funktionsomradets situation ud fra en iLéatragtning.

TRIN 2: UDARBEJD UDSAGN/SPBRGSMAL

Dette er selve kernen i spgrgeskemaet. | den iedheifase blev der:
— udarbejdet procesdiagrammer gaeldende for Kliniskiklidg
— foretaget en screening af kendt Lean litteratur
— inddraget materiale fra en tidligere spgrgeskemexszajelse

Herved blev der skabt det rette overblik, som egeh&aesentligt for at kunne indsamle ngjagtig de
data, der er brug for. Herudover far man ogsadagodt udgangspunkt for, hvorledes de indsam-
lede data efterfglgende skal analyseres (Ander@@h; Rienecker & Jargensen 2006).

PROCESDIAGRAMMER FOR KLINISK UDVIKLING

Det ville have veeret meget neerliggende at fore¢mgeecideret value-stream mapping af bade
Klinisk Udviklings interne arbejde og deres samatbened klinikcentrene. En veerdistremsanalyse
bidrager med konkret at identificere og kvantifeespild far og efter en veerdiskabende proces,
samt at anskueligggre sammenhaengen mellem flechskagnende processer (Rother & Shook
2003; Jones & Womack 2003; Liker & Meier 2006). Manegentlig value-stream mapping blev
vurderet til ikke at vaere ngdvendig, for at kunihe glet pakreevede overbliksbillede som hjeelp til
udarbejdelse af et spgrgeskema. Et langt mere Riprpeesdiagram blev fundet fuldt deekkende
som arbejdsredskab - f.eks. giver et procesdiagitiadsstillende indsigt til at kunne spgrge Tit |
systemer hos Klinisk Udvikling. Procesdiagrammeraederfor veeret en del af kildegrundlaget

ved udarbejdelse af udsagn til undersggelsens agigma.

Klinisk Udvikling er en del af en starre udviklifgeces, som er pakraevet far et potentielt nyt

leegemiddel kan blive registreret hos myndighedésad-igur 4). | Klinisk Udvikling samarbejder
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man med klinikcentre, hvor forsggsmedicin for fergang bliver afpravet pa patienter. Patienterne
bliver inddelt i grupper, som behandles med entacgbo eller forsggsmedicinen. Selve de kliniske

forsag foregar i faser (I-111).

« Fase | er et korttidsstudie, som afprgves pa ebbesget antal personer (20-80). Personerne
er oftest raske og er under leegelig overvagningsdaet har til hensigt at afdaekke dets
farmakologisk® aktivitet og nedbrydelighed i mennesker. Varigh® mdr’

« Fase Il involverer et starre antal patienter (20)36om har til formal at afdaekke de
behandlingsmaessige effekter af det potentielle hailpie] samt at bestemme dosis omrade

for fase Il forsgg. Varighed: 34 - 1 ar

* Fase lll er et endnu stgrre antal patienter (3AMRhvor yderligere information indsamles
om effekter og sikkerhed for at kunne fastleeggevetordnet benefit-risk forhold.
Varighed: 1 -3 ar

Falder de kliniske forsgg heldigt ud, er sidstedtlat fa leegemidlet registreret hos myndighederne
med det formal at opna en markedsfaringstilladg¥®w & Liu 2004; Friedman et al. 1998).

Registrering Marked

Forskning/ PraeKlinisk
Discovery Udvikling

=

Figur 4. Overordnet udviklingsproces for et potentielt nyt lagemiddel (Kilde: Intern praesentation af Lars Olsen, Executive Vice President, R&D).

Efter konferering med et udvalgt personale i Kknigdvikling og LEO Pharma’s projektorgani-
satiorf, blev det vurderet, at Klinisk Udviklings bidraiveerdi i dette forlgb er frembringelse og

e Farmakologi: Videnskaben om laegemidlers egenskaber og virkning (Kilde: Nudansk ordbog a-k, Politikens forlag)

’ Det kan veere ngdvendigt med afholdelse af flere fase | studier, der afholdes enten i et parallelt forlgb eller i
forlengelse af hinanden. | sidstnaevnte tilfaelde kan den samlede varighed af fase | studier vare op til ca. 1 ar (Samtale
med Dorte Ulrik, Afdelingsleder for Clinical Operations)
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behandling af data. Der blev derefter lavet pro@eggdmmer, som hver beskriver arbejdsflowet far,
under og efter et Klinisk Udviklingsforsgg (Se side15). For alle udviklingsfaser geelder, at der
bliver foretaget et omfattende forarbejde, som gdk&umenteres og godkendes hos myndighed-
erne, inden et Klinisk Udviklingsforsgg kan stafeee-trial, se Figur 5 pa side 12). Hoveddoku-
mentet i et hvert klinisk studie er protokollengrsmmdeholder en beskrivelse af hele forsggsgangen.
De helt overordnede forudsaetninger for hvorledesklidgsarbejdet skal forega defineres af GCP-
sektionerl, som udarbejder krav til protokollen, SOB%kontraktforpligtigelser, uddannelses-
niveau i klinikcentre m.m. GCP-sektionen holderdogge med sidste nyt indenfor guidelines i
branchen og star for GCP-radgivning samt interremvidning i Klinisk Udvikling”. Det konkrete
udviklingsarbejde foregar primeert i afdelingen @& Operations i neert samarbejde med de avrige
sektioner/afdelinger (Figur 5 — fremhaevet med llggound). Under arbejdet med protokollen
bliver det ogsa klart, hvilke dele af det klinisiteidie, der kan klares internt i LEO-Pharma, og
hvilke dele som skal udliciteres til sikaldte CR& eLigeledes definerer protokollen, hvorledes
databasen til indsamling af de kliniske forsgg simaettes (CRB), sa der efterfalgende kan
udfgres den pakreevede statistiske behandling altagerne. Protokollen skal ogsa begrunde valg
af klinikcentre (Site selection), som typisk skdrfta kriterier som lsegen/laegernes kvalifikationer
og erfaringer med den givne sygdom, Kklinikcentretdighed for at gennemfare forsggene i hen-
hold til protokollen, stgttepersonales kvalifikaiey og erfaringer med kliniske forsgg, tilgeengelig-
hed af relevant udstyr og klinik centrets geogkafiplacering. Endelig skal studieprotokollen ogsa
indeholde en "Investigators brochure”, som er eimilid) dokumentation af det pageeldende prae-
parat. Dette udarbejdes, s& den enkelte laege Hayhed for at tage stilling til, om han/hun synes,
at forsggsmedicinen er OK at anvende pa sine patigProtokollen indgar i en sakaldt Trial Master
File, hvilket indeholder arkivering af al korrespl@mce og dokumentarbejde arkiveres og opbe-

¥ Sgren Melsing (R&D Project Management), Edmee Stenken (Afdelingsleder, Medicinsk afd.), Dorte Ulrik
(Afdelingsleder, Clinical Operations)

® GCP: Good Clinical Procedure

9 50op: Standard Operating Procedure

! Samtale med Marianne Boesgaard, sektionsleder for GCP
!2 CRO: Contract Research Organisation.

3 CRF: Case Report Form
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vares efter gaeldende retningslinier indenfor Kkriklvikling. P& baggrund af forsggsprotokollen
tager de regulatoriske myndigheder/etiske kommesiatilling til, om forsgget skal igangsaettes
eller afvises. | sidstneevnte tilfeelde vil der oftegere tale om, at myndighederne har gnsker til
modificering af protokollen, fgr et studie kan gedkies.

Efter opnaet godkendelse hos myndighederne kaegdettlige forsag starte med patienter ude i

Trial Master File

No

Regulatory authorities

Approval

Sites selection Yes / No

Investigators brochure

Ethics

Start trial

Figur 5. Procesdiagram over “Pre-clinical” aktiviteter. Inden et klinisk forsgg kan starte, skal der udarbejdes en protokol for alle
aktiviteter. Dette omfatter formal, patientgruppe, behandlingshyppighed, databehandling m.m. Herigennem bliver det klarlagt, i
hvilket omfang CRO’ere (Contract Research Organisation) skal benyttes, og hvilken form for afrapportering der skal finde sted (CRF —
Case Report Form). Ligeledes begrunder protokollen valg af klinik centre (Sites selection), og den indeholder ogsa en omfattende
beskrivelse af forsggsmedicinen (Investigators brochure). De regulatoriske myndigheder/etiske kommisioner tager pa baggrund af
dette omfattende forarbejde stilling til, om forsgget ma ga i gang, eller om der skal gives afslag/foretages korrektioner i forsgget.

Udarbejdet i samarbejde med Sgren Melsing (R&D Project Management), Dorte Ulrik (Afdelingsleder for Clinical Operations) og
Marianne Boesgaard (sektionschef for GCP).
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klinikcentrerne. Ved udveelgelse af patientgrupgetdgr, at denne skal veere repraesentativ i for-
hold til de patientkarakteristika, der geelder fendjivne sygdom. Udveelgelsen sker for at reducere
pavirkningen af forudindtagethed og ustadighedkafiitater. Forsggsprotokollen har derfor de-
fineret nogle udveelgelseskriterier sdvel som fragedseskriterier ved patientrekruttering (Chow &
Liu 2004; Friedman et al. 1998). Nar patienternedinet tilsagn om deltagelse i forsgget, sker den
videre indsamling af kliniske data til en databesenaert samarbejde mellem det enkelte klinik-
center og LEO Pharma’s Clinical Data and Documeandyement sektion (ansvarlig for procestrin
med gul baggrund i Figur 6 og Figur 7 pa side 14%)p Clinical Data and Document Management
indsamler og forestar i den forbindelse kvalitetgkol af data, fejlhandtering af indberetninger fra
klinikcentrene, indberetning af SAE’éfdil Drug Safety afdelingel samt den indledende efter-
behandling af data (se Figur 6).

Nar det kliniske forsgg med patienterne er afdlukizn den egentlige behandling af de opnaede
resultater finde sted (se Figur 7). Clinical Datd ®ocument Management samkgarer sine kliniske
data med data fra Drug Safety sektionen for akairare disse til et standardformat (SDFRIAf
hensyn til den statistiske evaluering omkonvertstasdardformatet til et analyseformat (AD&M)
af Biostatistics Department (ansvarlig for prodestned rgd baggrund i Figur 7). | forbindelse med
omkonverteringen evalueres om kriterierne for @ataverholdt. Hvis dette ikke er tilfeeldet, haeng-
er det som regel sammen med mangelfulde ellerdlegiftede data, og sa ma man tilbage til den
kliniske database og fa disse afdeekket. Nar der ékkflere udestaender bliver databasen last og
studiet afbleendes (Chow & Liu 2004; Friedman 198&¥xefter analyseres data fra studiet i et
forum (procestrin med orange baggrund i Figur ¥rlalle funktioner fra Klinisk Udvikling del-
tager. Efter endt analyse praesenterer Klinisk Uthgkdata internt i LEO Pharma, og assisterer

samtidig laeger med at publicere data. Til slutdslider udarbejdet en konklusion pa data til det

! Serious Adverse Effects: ”Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation subject
administered a pharmaceutical product and which does not necessarily have to have a casual relationship with this
treatment.” (Kilde: ICH E2A)

15 Drug Safety afdelingen er en afdeling som hgrer under R&D-organisationen, men afdelingen er ikke en del af Klinisk
Udvikling (se evt. Figur 3)

' SDTM: Study Data Tabulation Model (Kilde: CDISC)

Y ADaM: Analyse Data Model (Kilde: CDISC)
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s8kaldte Development Bodfd LEO Pharma. Bliver data vurderet til ikke at estitfredsstillende
betyder det oftest, at forsaget bliver lukket. Btadderimod OK, gar man videre til fase Il ellesefa
[l i udviklingsprocessen. Er der tale om et sutalel fase IIl studie, startes arbejdet med modul 5
dokumentationen, som indgér i en samlet dokumemtsgiakke kendt under forkortelsen CfD
CTD’en er den endelige dokumentation, som dannerdiag for myndighedernes registrering og

dermed markedsfgringstilladelse (ICH M4).

[ Patient rejected ]

Recrutement Trial Selection Yes Trial by Patients
of patients center Yes / No protocol out
Data
Collection
Data submission
B Sel SAE rapportering & Post trial

activities

Data verification

Figur 6. Patientrekrutteringen foregar ude i de enkelte klinikcentre efter nogle tilvalgs- og fravalgskriterier, som er opsat i ”Clinical Trial
Protocol”. Nar patienterne har givet tilsagn om deltagelse, foregar den videre indsamling af kliniske data i et taet samarbejde mellem det
enkelte klinikcenter og Clinical Data and Document Management. Procestrin der omfatter Clinical Data and Document Management er

fremhavet med gul baggrund.

Udarbejdet i samarbejde med Morten Nielsen, sektionsleder for Clinical Data and Document Management

1 Styregruppe i LEO Pharma’s R&D organisation, som bestar af projekt- og funktionsledere.

% CTD: Common Technical Documentation
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Clinical Database
Produce SDTM

Analysis of study

Presentation of data in house

Publication of data by doctors

Termination Next phase (Il = 1)

Succesful trial

of study or CTD

Yes / No

Figur 7. Clinical Data and Document Management (ansvarlig for procestrin med gul baggrund) samkgrer kliniske data med data fra Drug Safety sektionen med
det formal at strukturere disse til et standardformat (SDTM). Inden en statistisk evaluering finder sted omkonverteres data i standardformatet til et
analyseformat (ADaM) af Biostatistics Department (ansvarlig for procestrin med rgd baggrund). Nar evt. udestaender er afklaret, bliver databasen last og
studiet afbleendes. Herefter analyseres data fra studiet i et forum, hvor alle funktioner fra Klinisk Udvikling deltager (procestrin med orange baggrund). Efter
endt analyse bliver data praesenteret internt i LEO Pharma, og publiceres af laeger. LEO Pharma’s Development Board foretager den endelige konklusion pa de
kliniske data. Vurderes data ikke tilfredsstillende betyder det oftest, at forsgget bliver lukket. Er data derimod OK, gar man videre til fase Il eller fase lll i
udviklingsprocessen. Er der tale om et succesfuldt fase Il studie startes arbejdet med modul 5 dokumentationen, som indgar i en samlet
dokumentationspakke kendt under forkortelsen CTD (Common Technical Documentation).

Udarbejdet i samarbejde med Claus Bay, afdelingsleder for Biostatistics Department
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UDARBEJDELSE AF SP@RGSMAL/UDSAGN

Det endelige spgrgeskema, som blev anvendt hosKludvikling, er preesenteret i Appendiks C:
Anvendt spagrgeskema hos Klinisk Udvikling (side 112darbejdelsen af spgrgsmalene/udsagnene

skete dels ved:

1. at gennemga en pulje pa 173 spgrgsmal/udsagn, aohievet lavet i forbindelse med en
tilsvarende Lean undersggelse. | denne undersagmisermalet ogsa — gennem en spgrge-
skemaundersggelse — at afdaekke "Lean-tilstandem’anden stor dansk virksomhed (Kvist
et al. 2007). Spgrgsmalene blev holdt op imod mdiegrammerne for Klinisk Udvikling
(Figur 5 - Figur 7) — evt. omformuleret - og pa demgrund valgt til eller fra.

2. at formulere nye spgrgsmal/udsagn pa baggrundra$tegninger, principper samt kon-
klusioner fra relevant Lean litteratur screerfhgg holde disse op imod procesdiagram-
merne for Klinisk Udvikling (Figur 5 - Figur 7). $pgsmalene/udsagnene blev herefter
valgt til eller fra.

Dernaest blev puljen af spgrgsmal/udsagn underkastdinpudsning”, som foregik i teet
dialog med Edmée Steenken (afdelingsleder, medicifts), hvor samtlige spgrgsmal/udsagn

blev underkastet et "helbredstjek” med fokus p&datle (Andersen 2005):
« Sproget skal veere forstaeligt for respondenten

« Undga lange spgrgsmal/udsagn

« Undga dobbelt- eller flertydige spgrgsmal/udsagn

« Undga ledende spgrgsmal/udsagn

» Undga upreecise spgrgsmal/udsagn

» Spgrgsmal/udsagn skal veere lukkede

« Antallet af spgrgsmal/udsagn skal kunne besvadenior 45 min.

% Der blev sggt via Copenhagen Business School’s netadgang til databasen Business Source Complete.
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KATEGORISERINGEN AF SP@RGSMAL/UDSAGN

Spgrgsmalene/udsagnene blev inddelt i nogle oveede kategorier, fordi spgrgeskemaet skulle
veere overskueligt overfor respondenterne ved udlsd og resultaterne skal til enhver tid kunne
preesenteres nemt og logisk overfor R&D-ledelsenlis® Pharma. Ud fra tidligere erfaringer blev
spargeskemaet struktureret saledes, at spargsrkiédseagen blev overvejende bestemt af en kate-
gorisering i henhold til Lean principper (Kvistat 2007). Kategorierne skulle ogsa have en let
forstaelig og dansk benaevnelse, idet ikke alle megdere i Klinisk Udvikling var bekendt med
Lean terminologi som f.eks. "flow” og "pull”. Derfdlev de udarbejdede spargsmal/udsagn ind-

draget i en slags "trial and error” proces, somsitlst mundede ud i kategorierne:
* Kundeforhold
* Arbejdsrytme & rutiner
* Kontinuerlige forbedringer
* Frontloading & parallelbaseret udvikling
* Planleegning
* Projektledelse hos Klinisk Udvikling

* Medarbejderne hos Klinisk Udvikling

Synligggrelse af viden

Herudover blev der suppleret med en raekke minddenmyggende spargsmal indenfor kategori-
erne spild, tidsfordeling og arbejdspraestationafinfer fra den tilsvarende Lean-undersggelse har
nemlig vist, at det er saerdeles nyttigt, at kumaelrage kvantitative tal for spild, tidsfordeling o

arbejdspreestation i en konstruktiv diskussion adih-kategorierne” (Kvist et al. 2007).
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KATEGORI: KUNDEFORHOLD

Det kritiske udgangspunkt for Lean er at fa def#tereerdi i forhold til ens kunder. (Womack &
Jones 2003; Christiansen et al. 2006; MasciteliZ20Populeaert sagt handler det om at fa sat sig i
kundens sted og forestille sig, hvad de vil finidgisat der bliver skrevet pa regningen (Christian
sen et al. 2006; Sehested 2006). Men hvem er sfek@n den tidlige Lean litteratur, som er preeg-
et af traditionel produktionsvirksomhed, er udggnugsktet slutbrugeren. Det er slutbrugeren, som
har den endelige indflydelse pa firmaers produkit®@nt, udnyttelsesgrad af produktionsapparat,
profit m.m. Argumentet for dette er, at talrige @kpler pa fejlslagne produktlanceringer eller
serviceydelser kunne veere undgaet fra start, séfseoducenten havde sat sig ordentligt ind i slut-
brugerens sted (Womack & Jones 2003; Womack & J20@S). Samme opfattelse af kundefor-
hold gar igen i Toyota’s udviklingsorganisation.rtar de sakaldte Chief Engineers til opgave at
opna et praktisk kendskab til kundernes preeferehwerefter dette skal indarbejdes i nye bil-
modeller (Morgan & Liker 2006). Denne fokus pa Btugeren har ogsa vundet indpas indenfor
andre fagdiscipliner som integreret logistik, htiete veerdiskabelsesprocessen teenkes ind som en
lang fedekanal pa tveers af virksomhedsgraenseudddukkende har til formal at skabe kunde-
tilfredshed (Novack et al. 1992). Det er midleridigsa kendt fra bade Total Quality Management
og integreret logistik, at kundefokus ikke ngdvendi kun omfatter slutbrugeren men ogsa de
betydende samarbejdspartnere i veerdiskabelsesperc€rent 2001; Ellinger et al. 1997). Denne
mere nuancerede kundetilgang syntes ogsa at hdfimdet sig i Lean litteraturen indenfor
produktudvikling, hvor kunden nu ogsa kan define@s "The internal buyer or end-user of the
process under consideratiéh"Fordelen ved denne kundebetragtning skulle vaerétksomheden
sikrer bade tilfredse slutbrugere og en streamkaent effektiv organisation (Hines et al. 2006). En
tilsvarende betragtning af kundeforhold foretage#/ard (Ward 2007), hvor veerdistrammen i en
udviklingsproces har til hensigt at skabe operaiiaeerdistram (produktion), og dermed bliver
produktionsafdelingerne de primaere kunder for udwjisafdelingerne. Arbejdet med at skabe
operationel vaerdistrgm ledes af sakaldte "systesigder entrepreneurs” pa tvaers af virksom-
heden, og der synes at veere en hgj grad af ligleldmmderes rolle, og det som kendes fra Toyotas
Chief Engineers, til trods for at deres kundeudgpngkt synes forskelligt. Der er saledes i

litteraturen ingen umiddelbar entydig tilgang tiem kunden er. Dette ger sig i hgj grad ogsa

! Hines et al. 2006
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geeldende for Klinisk Udvikling hos LEO Pharma. Hvenkunden her? Er det de regulatoriske
myndigheder, som skal godkende den endelige CTxdektation (Figur 5)? Er det produktions-
afdelingerne? Salg og marketing? Eller er det lsegesom skal udskrive medicinen? Og hvad med

patienterne, som er slutbrugerne?

Tabel 1 Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor
kategorien “kundeforhold”.

Udsagn i spgrgeskema Kildegrundlag Ledelsen i Klinisk Udvikling har

ikke tidligere teenkt i kunde-

1) Jeg har en stor forstaelse for de o .
regulatoriske myndigheders krav og gnsker  Christiansen et al. 2007; Morgani definitioner men fOI’eS|Og umiddel-

til protokoller og dokumenter. & Liker 2006; Sehested 2006;
Hines et al. 2006; Womack & | hart, at kunderne var de regulator-
2) Jeg har en stor forstaelse for salg og Jones 2003; Ward 2007 ! 9
marketings gnsker til produkter og deres H ; _
dokumentation. Figur 5 iske myndigheder, salg og marke

ting samt den gverste R&D-ledelse

3) Jeg mader arligt patientgrupper for at opna

starre forstaelse for deres krav og gnsker til .
helbredelse/lindring. ’ Morgan & Liker 2006 — herunder Development Board.

Myndighederne blev dog umiddel-

Christiansen et al. 2007; Morgan

L o & Liker 2006; Sehested 2006; P
4)  Jeg fokuser min indsats pa at efterkomme de .~ " o) 2006; Womack & bart anset som den vigtigste kunde.

regulatoriske myndigheders krav og gnsker. Jones 2003: Ward 2007

Som konsekvens af dette lidt slgrede
Figur 5

5) Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt billede blev anlagt en "spredt hagl-
med de regulatoriske myndigheder for at Morgan & Liker 2006 . .
opné starre forstaelse for deres krav og strategi ved formulering af udsagn
gnsker. Figur 5

6) Jeg feler, at der gennem hele vedrgrende kundeforhold. Udsagn 1
udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling er
en klar fokusering pa de regulatoriske Morgan & Liker 2006 —3i spzrgeskemaet (se Tabel 1) har
myndigheders krav og gnsker, frem for at
tilfredsstille R&D Managements Figur 5; Figur 7 : S
forventninger. 9 9 til formal at afgare, ud fra medar-

7) Jeg foler, at ledelsen i Klinisk Udvikling
statter alle medarbejderne til at efterkomme
krav og gnsker fra de regulatoriske
myndigheder (Indgar du i ledelsen vurdér
udsagnet med udgangspunkt i dine gvrige
ledelseskollegaer).

. bejdernes holdninger, hvorledes de
Christiansen et al. 2007; Morgan

& Liker 2006; Ward 2007 prioriterer kundeforst&else overfor

Figur 5; Figur 7

myndigheder, salg og marketing

eller patienterne og dermed antage, at svareneemdgn primaere kunéfe Det blev dog vurderet
overvejende sandsynligt, at de regulatoriske mymetigr ville blive veegtet hgjst. Derfor blev der

suppleret med yderligere 4 adfeerdsrelateret udsagm,Lean og de regulatoriske myndigheder var

*2 Udsagn om den gverste R&D-ledelse — herunder Development Board — som primaer kunde blev fravalgt, da det vil
konflikte med udsagn nr. 6. Scoren for udsagn nr. 6 vurderes saledes ogsa at kunne give et vaerdifuldt billede af,
hvilken rolle R&D-ledelsen spiller i respondenternes dagligdag ud fra en "kunde”-betragtning.
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udgangspunktet (Udsagn 4-7 i spgrgeskemaet). [@egep til om ens arbejdsindsats, magdeaktivitet
samt ledelsesmaessige forhold og kultur gar, aed&eslte medarbejder fokuserer tilstraekkeligt pa

kundeforstaelse, som Lean tankegangen forskriver.

Diskussion af respondenternes besvarelse for udsdgnt i Tabel 1 er beskrevet i afsnittet
"Kundeforhold” (side 61).
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KATEGORI: ARBEJDSRYTME OG RUTINE HOS KLINISK UDVIKLING

| den indledende fase var udarbejdelse af de faditast til udsagn i denne kategori meget
inspireret af Lean-principper som veerdiskabelsesgmoflow og pull, der alle er velkendte fra
produktionsmiljget. Her geelder, at der er tale atkendte og rutinepraegede opgaver, hvor fokus
er rettet mod reduktion af lagre og batch stgrrédsgved tvinges man automatisk til en ensartet
taktfasthed i alle led ned gennem produktionskag@eyduktionen styres bedre efter kundebehovet
ved brug af mindre batch starrelser og reduceragte bevirker, at problemer undervejs i produk-
tionen bliver opdaget og afhjulpet hurtigere. Spialoduktionen reduceres dermed drastisk, og
kvaliteten gges betydeligt. (Christiansen et al&@Womack & Jones 2003; Jones & Womack
2003; Rother & Harris 2001; Harris et al. 2003; 8eya2004). For udviklingsmiljger forholder det
sig derimod noget anderledes. Der synes, at herskenerel opfattelse af, at man ikke uden videre

kan overfgrer produktionsbegreber som fast kaddluwe0g pull, da udviklingsopgaver typisk

TRADITIONAL PRODUCT DEVELOPMENT PARADIGM  LEAN PRODUCT DEVELOPMENT PARapic  Varierer i kompleksitet

A A og omfang (se evt. Tabel
g 5 . 12, side 68) (Reinertsen
3| Resources are constant 8 e
« & I ° 2005; Ward 2007). Men
g der syntes ogsa at herske
«—> 2 y 9
2 en gennemgaende op-
Time Time fattelse af, at for Lean

Figur 8. Slutdatoen for Lean projekter ligger fast. Ressourcer m# tilpasses efter dette (Kilde: Sehested udvikling geelder, at en
2006) vis taktfasthed — og
dermed ogsa flow og pull — er en ngdvendigheddocss (Ward 2007; Morgan & Liker 2006;
Karlsson & Ahlstrdm 1996; Womack & Jones 1996; Seba 2006; Reinertsen & Shaeffer 2005;
Bjarng 2006). Skabelse af takt og rytme i udvikdimgjjger tager udgangspunkt i, at projekters
sluttermin skal overholdes. Det vil sige, at sltbda for projektet ligger fast, derimod kan der
justeres pa opgaven, ressourcerne eller arbejdsgsen (Figur 8). Fleksibilitet bliver dermed en
vigtig parameter for udviklingsmiljger (Sehested@0Morgan & Liker 2006; Reinertsen &
Shaeffer 2005). Med afseet i denne tankegang lilsagn 13) derfor formuleret i spgrgeskemaet til
Klinisk Udvikling (Tabel 2, side 23). For at opna legj grad af fleksibilitet og kort gennemlgbstid
for sine udviklingsprojekter, skal man i sin ress@planleegning veere meget papasselig med sin

kapacitetsudnyttelsesgrad. Praktisk erfaring ssael kg teori foreskriver, at gennemlgbstiden i
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udviklingsmiljger gges drastisk ved en kapacitatgttélse pa ca. 80 % eller derover (Figur 9).
Ydermere, hvis udviklingsopgaverne samtidig hasten grad af variatidti, bidrager det yderligere
til en forgget gennemlgbstid (Morgan & Liker 20@arng 2006)". Analogien til dette kan bedst
illustreres gennem et trafikeksempel. Et trafikadheh en 3-sporet motorvej forarsager, at den ene
kgrebane ma afspeerres. | det tilfeelde at kapaciteystelsesgraden er pa 80% eller derover for

motorvejen, forarsager det et totalt nedbrud, og

= Opgavermed lav varians trafikken méa snegle sig af sted (lang gennemlgb-
T peermedhenenians stid), men hvis udnyttelsesgraden er lavere, har
trafikken stadig mulighed for at blive afviklet
tilfredsstillende i de tilbageveaerende to kgrebaner
(kort gennemlgbstid) (Morgan & Liker 2006). Som

falge heraf blev udsagn 12) formuleret til spgrge-

Gennemlgbstid

0 20 40 60 80 100 | skemaet, hvor man tager udgangspunkt i den

Kapacitetsudnyttelse

enkelte medarbejdes arbejdsbyrdefordeling. En

Figur 9. Kapacitetsudnyttelsesgradens effekt pa gennemlgbstiden Overbebyrdet medarbejder vil veere et udtryk for

for udviklingsprojekter med henholdsvis hgj og lav variationsgrad.

lllustration frit efter Morgan & Liker 2006. hgj kapacitetsudnyttelse, men ogsé beviset pé en

lang gennemlgbstid for udviklingsprojekterne
(Morgan & Liker 2006; Shankar et al 2006; Swank20Figur 9 viser, at gennemlgbstiden ogsa
kan reduceres, hvis udviklingsopgaverne varieréids&om muligt. Det er derfor veesentligt, at der
arbejdes malrettet i udviklingsmiljgerne pa atfdfart en standardiseret procedure, uden at det er
hindrende for fleksibiliteten (Morgan & Liker 200@&)ette er samtidig ogsa grundlaget for formu-
lering af udsagn 14) i spgrgeskemaet.

| Lean litteraturen bliver ogséa fremhaevet andraitéder, som er vigtige at fa indfart i arbejds-
rutinerne for en R&D-organisation. Seerligt leverandngagement og integrering af leverandgrer
ind i vaerdiskabelsesprocessen er vigtige param@{arésson & Ahlstrdm 1996; Morgan & Liker

2006; Roush 2001). Som det fremgar i Figur 5 ogiF&ginvolverer datastrammen i Klinisk

> Variation forarsages eksempelvis af manglende information, forkert information eller venten pa data (Morgan &
Liker 2006)

24 . .
Samt referencer citeret deri.
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Udvikling b&de CRO'er, klinikcentre og lejlighedswionsulentér, hvilket gar leverander-

relationer i Klinisk Udvikling meget relevant. Inafer bilindustrien skiller Toyota sig veesentlig ud

fra sine nordamerikanske konkurrenter, idet Toyagger vaegt pa teette og tillidsfulde relationer.

Leverandgrerne presses ikke pa priser gennemitelidelignende. Nar ferst tillid er opnaet,

indgar man et meget dbent og intenst samarbejtiesgd af virksomhederne med det formal at

videndele, reducere spild og gge kvaliteten. Bxdtnemiske gevinster ved samarbejdet fordeles

ligeligt mellem virksomhederne efter en aftalt felidgsnggle (Kanter 1994; Morgan & Liker 2006;

Liker 2004).

Tabel 2. Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor
kategorien “Arbejdsrytme og rutine hos Klinisk Udvikling”.

Udsagn i spgrgeskema

Kildegrundlag

8) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at
CRO’er, konsulenter og klinikcentre
inddrages aktivt og tidligt som en integreret
del af udviklingsforlgbet.

9) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at
CRO’er, konsulenter og klinikcentre anses
for vigtige sparringspartnere, som deler
Klinisk Udviklings malszetning for de
enkelte udviklingsprojekter.

Ford 2002; Roush 2001

Figur 5; Figur 6
10) Jeg veerdseetter samarbejde med konsulenter

samt personale fra CRO’er, og klinikcentre

pa lige fod med gvrigt LEO Pharma

personale.

Morgan & Liker 2006; Karlsson
& Anlstréom 1996; Hakansson &

Shankar et al. 2006
11) Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk

Udvikling. Figur 5; Figur 6; Figur 7

12) Jeg foler, at arbejdsbyrden er jeevnt fordelt
over udviklingsforlgbet — dvs. der er meget

fa perioder med vaesentligt overarbejde. al. 2006

Morgan & Liker 2006; Shankar e

t

13) Som ansat i Klinisk Udvikling meerker man,
at hvis et udviklingsprojekt er bagefter
tidsplanen, sa tilferes ekstra ressourcer til
projektet.

Sehested 2006

14) Jeg forstar vigtigheden af, at fglge en
standardiseret tilgang til udviklingsarbejdet
som f.eks. anfgrt i geeldende SOP’er og
guidelines.

Morgan & Liker 2006

» Oplyst af Edmee Stenken (Afdelingsleder, Medicinsk afd.)
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Denne holdning til underleveran-
darer er ikke et specielt Lean kende-
tegn. Indenfor Supply Chain
Management er aktivt leverandgr-
samarbejde en forudsaetning for
succes ved udbud af tredjeparts
logistik (Halldorsson & Skjatt-
Larsen 2004). Ligeledes er tillids-
fulde forhold virksomhederne
imellem en afggrende forudsaetning
for tilfgrsel af ny viden til ens
organisation ifglge netveerksteorien
(Hakansson & Ford 2002;
Hakansson et al. 1999). Da for-
delene ved et abent og tillidsfuldt
samarbejde med leverandgrer virker
som et centralt omdrejningspunkt

indenfor mange fagretninger, udover
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Lean, blev der pa den baggrund udarbejdet udsadg)en&0), som skulle vaere indikerende for

Klinisk Udviklings samarbejde med CRO’ere, Kliniktee og konsulenter.

| et helt konkret tilfeelde indenfor medicinalbraeahhar man gjort sig den Lean erfaring, at en
afgerende forudsaetning for:

— at den enkelte medarbejder kan arbejde "Lean”
— 0g at en udviklingsorganisation kan blive Lean

er, at den enkelte medarbejder forstar den udggpnoces, man er en del af (Shankar et al. 2006).
Pa den baggrund blev det fundet relevant at foregdagn 11) med henblik pa at kunne fastleegge
det umiddelbare Lean potentiale hos Klinisk Udwigli

Diskussion af respondenternes besvarelse for udsagnt | Tabel 2 er beskrevet i afsnittet
"Arbejdsrytme og rutine hos Klinisk Udvikling” (sed65).
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KATEGORI: KONTINUERLIGE FORBEDRINGER | UDVIKLINGSARBEJDET HOS KLINISK UDVIKLING

Kontinuerlige forbedringer i det daglige arbejd&kendt som det 5. Lean princip i den bane-
brydende bog "Lean thinking” (Womack & Jones 2003)ntinuerlige forbedringer er ogsa bedre
kendt under det japanske dedizen(Marchwinski & Shook 2006; Womack & Jones 200Xdri
2004). Sandkaizener en tankemade blandt ledelse og @vrige medantegjtvor selvrefleksion og
selvkritik munder ud i en trang til at foretageldfedringer. En afggrende forskel mellem traditionel
vestlig virksomhedsmentalitet og virksomheder medhearbejdet Lean kultur er, at fejl anses som
en mulighed for at leere nyt og forbedre frem foskatbbe ansvaret veek fra sig selv (Liker 2004).
Med afseet i denne afggrende og meget veesentligaletisforskel blev udsagn 19) indfert i
spgrgeskemaet (Tabel 3, side 26). Idéen om lgbfendedringer kendes midlertidig ikke kun
indenfor Lean litteraturen. | lighed med kategorignndeforhold” (se side 18) kendes Igbende
forbedringer ogsa indenfor Total Quality Managenwmnintegreret logistik, hvor fokus er rettet
mod minimering af fejlleverancer gennem kvalitesting af leverandgrer (Trent 2006aizen

synes sdledes at blive brugt i produktionsmiljgem et veerktgij til at sikre hgj kvalitet og redster
ressourceforbrug gennem fjernelse af spild (Wong&dknes 2003; Liker 2004; Trent 2001). Men
retter man blikket mod Toyota’s omfattende udvigmiljg, sa anvenddsizensnarere som et
veerktgj til at opna og fastholde det man kaldefl@srning organisation”. Opnaelse af en "learning
organisation” anses for at veere en vaesentlig agrafgle fordel for en virksomhed (Liker 2004;
Morgan & Liker 2006). Mange virksomheder opleverga fejler i deres forsgg pa at skabe sig en
"learning organisation”, fordi medarbejderne eratdsr et stort tidspres og/eller opslugt i deres
nuveerende arbejdsopgaver, hvormed de nemt komiha¢idgnorere ny og bedre viden (Morgan &
Liker 2006°). Disse uhensigtsmaessige vaner danner udgangsjpufiétmuleringen af udsagn 18)

I spgrgeskemaet. Et andet kendetegn for "learniggrosations” er, at indleering og forbedringer er
noget, der optager den enkelte udviklingsmedarbégende og er situationsbestemt af i gang-
veerende opgaver. Refleksion over givne problermggér skal afholdes i forbindelse med, at fejl
opstar eller umiddelbart herefter for at reducal# viden som falge af tid. Dermed er indleering og
forbedringer ikke noget, som kun afholdes ved sdggskvents eller seminarer, men en konstant og
regelmaessig proces for den enkelte udviklingsmegideb (Morgan & Liker 2006). Med udgangs-

punkt i denne adfeerd i Lean udviklingsmiljger blelsagn 17) inkluderet i spgrgeskemaet.

26 . .
Samt referencer citeret deri.
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Tabel 3. Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor

kategorien “Kontinuerlige forbedringer i udviklingsarbejdet hos Klinisk Udvikling”.

Udsagn i spgrgeskema Kildegrundlag Som tidligere neevnt fremhzeves
kaizeni den tidlige Lean litteratur
15) SOP’er opdateres regelmaessigt under : . o
) hensyntagen til den sgeneste vi?jen indenfor Morgan & Liker 2006 som redskabet, der har til formal at
Klinisk Udvikling (Compliance). Fiqur 5 Lo .
1gur reducere spild i produktionen
16) Jeg forstar konstant at minimere spild i det W K&J 2003: Ward (Womack & Jones 2003) Selvom
daglige udviklingsarbejde. Zo%ryac ones »vvar '
17) Jeg arbejder konstant og regelmaessigt med der i dette tilfeelde teenkes pa de
forbedringer i udviklingsprocessen, og ikke ... . .
kun ved starre begivenheder (seminarer Morgan & Liker 2006 traditionelle 7 Spl|dtypéF, som ikke
m.m) . o
18) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler altid kan overfgres til udviklings-
jeg, at der er afsat tid til refleksion i Igbet af
udviklingsprocessen f.eks. i forbindelse med Morgan & Liker 2006 miljger sd blev "spildbekeempelses™™
opnaelse af delmal.
19) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler tankegangen adopteret til formuler-
jeg, at fejltagelser anses som mulighed for ny Liker 2004 . L. .
indleering. ing af udsagn 16) med henvisning til

spildtypef®, som anses for at gare sig gaeldende indenfor limtyskniljger. | afsnittet om "Ar-
bejdsrytme og rutine hos Klinisk Udvikling” (se si@1) bliver betydningen af standardiseret
processer fremhaevet. Det er i den forbindelse etitigje, at det er kendetegnende i Lean udvik-
lingsmiljger hos Toyota, at standarder og procesthezr opdateret regelmaessigt genn@aizen
aktiviteter (Morgan & Liker 2006). Overfgrer mannahe praksis til Klinisk Udvikling, vil det kon-
kret betyde, at de sakaldte SOP’er skal opdategedmaessigt — og ikke kun under hensyntagen til
ny viden - men ogsa under hensyntagen til de kgggrsker, myndighederne forlanger (se Figur 5).
Pa den baggrund blev udsagn 15) inddraget i speegeset til Klinisk Udvikling. Som det ses i
Tabel 3 er formuleringen af udsagn til denne kateduaj grad baseret pa kildemateriale af studier
fra Toyota.Kaizenbliver meget let introduceret i den opsigtsveekleeldg "The Machine that
Changed the World” (Womack et al. 1990), men efigeénde blivekaizentillagt meget starre
betydning i den senere litteratur (Womack & Jor@332 Liker 2004; Morgan & Liker 2006). Man
kunne saledes forestille sig, at betydningeka@fenfarst gar langsomt op for de vestlige forskere i

takt med, at man bliver mere bevidst om, den kalleforskel i hvorledes man handterer fejl — skal

7 Fejl & defekter, overproduktion, ventetid, ungdvendig transport, for meget lager, ungdvendig bevaegelse og
uhensigtsmaessig proces (Womack & Jones 2006; Christiansen et al. 2007).

® @nsketaenkning, kaos, videresending, ventetid, tabt viden og intellektuelt spild (Ward 2007).
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der peges fingre? Eller er det en "gave”? Det eiodeurderingen, akaizentankegangen i vestlig
kultur — og dermed det littereere kildegrundlag dmanikke er pa hgjde med de erfaringer, man har
fra observationer hos Toyota, og dermed retfeerdiggie brugen af et begraenset kildemateriale.

Diskussion af respondenternes besvarelse for udsdgnt i Tabel 3 er beskrevet i afsnittet
"Kontinuerlige forbedringer hos Klinisk Udvikling(side 70).
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KATEGORI: FRONTLOADING OG PARALLELUDVIKLING HOS KLINISK UDVIKLING

I modseetning til produktions-
relateret opgaver kendetegnes
udviklingsopgaver eller -projekter
ved, at mulige lgsninger endnu ikke
er identificeret, for projektet er
feerdigt. Det vil sige, at videns-
niveauet i starten af et udviklings-

projekt er lavt samtidig med, at

> beslutninger der treeffes i denne fase
har vist sig at have starst betydning

Figur 11 Frontloading er et anerkendt Lean princip som har til formal at haeve

vidensniveauet tidligt | projekterne, hvor beslutningerne har stgrst betydning. Kilde: for prOjekteme (Morgan & I—iker
Sehested 2006. .
2006; Bjarng 2006; Sehested 2006).

Dette dilemma med manglende viden og ngdvendighatiantraeffe beslutninger kan kun lgses pa
to mader. Enten udskyder man beslutningerne, @fjsa haeves vidensniveauet s& meget som

Udviklingstid muligt i den tidlige udviklingsfase.

Sidstnaevnte er kendt som front-
Planlaegning Design/konstruktion :Ie:aegsg;ll’ 'f\:‘l:rsrhi.’::lg/:ﬁrgktnjs. IOading (Se Figur 11) | en Lean

udviklingsorganisation anvender
man frontloading for at eliminere

darlige eller forhastede beslutninger,

som har stor negativ effekt pa spild

Udviklingstid 'l

og omkostninger, efterhdnden som

Figur 10 Frontloading betyder at de tidligste faser vare forholdsvis lang tid, men til i X .
gengald forkortes de senere udviklingstrin og den samlede udviklingstid. Kilde: tlden Skrlder- Og prOJektet begynder

Sehested 2006.
e at tage mere form. Brug af front-

loading i et udviklingsprojekt indebaerer, at detlige planleegningsfase typisk tager laengere tid,
men til gengeeld forkortes de efterfglgende faseageeligt, hvilket ogsa resulterer i en samlet
kortere udviklingstid — se Figur 10 (Ward 2007; igan & Liker 2006; Sehested 2006). Eftersom
anvendelse af frontloading i et udviklingsforlghkkarakteristisk for en Lean udviklingsorgani-
sation, er det derfor udgangspunktet for udsagn ggrgeskemaet (Tabel 4). Samtidig har front-
loading som sagt ogsa til formal at gge vidensnieehaetragteligt, for at man kan treeffe de
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"rigtige” beslutninger for de videre udviklingsfath (Ward 2007; Morgan & Liker 2006; Sehested
2006). Med udgangspunkt i dette blev udsagn 21gragkt i spgrgeskemaet. Frontloading er ikke
det eneste princip Lean organisationer anvendeatfafkorte udviklingstiderne. En anden tilgangs-
vinkel er en konsekvent arbejdsgang med alterrmatiler saetbaseret udvikling (paralleludvikling).
| seetbaseret udvikling arbejdes med flere muligailmysforslag pa en gang. De enkelte Igsnings-

forslag fraveelgest/tilveelges efterhanden, som ptejedkrider frem.

Tabel 4. Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor
kategorien “Frontloading og paralleludvikling hos Klinisk Udvikling”.

Udsagn i spgrgeskema Kildegrundlag I modseetning til serietilgangen,

hvor udfordringerne Igses en af

20) Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg,
at der ligges mange ressourcer og research i
den tidligste fase af udviklings-projekter, s&
man hurtigst muligt finder den rette kurs.

gangen i de forskellige funktions-

. : . Morgan & Liker 2006; Sehested Omréder ned gennem udvik”ngs_
21) Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de 2006

rigtige lgsninger farste gang frem for at i i

skulle foretage "brandslukning”. forlgbet (dESIQn' teSt’ marketlng,
22) Som ansat i Klinisk Udvikling feler jeg, at fremstilling m.m.), holder man

der bliver afsat tid og ressourcer til at Morgan & Liker 2006; Sehested

identificere forskellige lgsningsmuligheder 2006; Ward 2007; Sobek et al. mange valgmuligheder é_bne Sé.

inden en enkelt lasning udveelges. 1999; Bhuiyan et al. 2006

. o
23) Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at leenge som muligt, og man undgar
der altid arbejdes parallelt med mindst 2
forskellige lgsningsmuligheder til hver enkelt

delopgave i et udviklingsprojekts indledende
faser. Figur 5 hvis en fastlagt lgsning fejler
undervejs i processen (Morgan & Liker 2006; Selte2@6; Ward 2007; Sobek et al. 1999;

Bhuiyan et al. 2006; Bjarng 2006). Specifikke stndindenfor udvikling af netveerkslgsninger i en

Morgan & Liker 2006; Sehested
2006; Ward 2007; Sobek et al.

1999: Bhuiyan et al. 2006 dermed kostbar genudviklingstid,

mellemstor IT-virksomhed viser, at udviklingstiden35% kortere i projekter, hvor der er anvendt
seetbaseret udvikling. Ligeledes er antallet atstbegendelser, hvor man oplever decideret tilbage-
skridt og ma starte forfra kun til % i forhold til serieudvikling (Bhuiyan et al. 2008)d fra disse
forhold blev udsagn 22) og 23) inddraget i spgrgesket for at kunne identificere arbejdstilgangen
til projekter i Klinisk Udvikling. 1 udsagn 23) bledet efter gnske fremhaevet ”...at der altid arbej-
des parallelt med 2 forskellige Igsningsmulighedg&ridet dette er, hvad der kan tilstraebes inden-
for Klinisk Udvikling ved f.eks. valg af klinikcerg® (sites selection — se Figur 5).

% Oftest har man kun 1 valgmulighed pga. snaever faglig ekspertise indenfor det kliniske omrade (Kilde: Edmée
Stenken, Afdelingsleder for Medicinsk afd.).
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Diskussion af respondenternes besvarelse for uds#gnt i Tabel 4 er beskrevet i afsnittet

"Frontloading og parallelbaseret udvikling” (sid&)7
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KATEGORI: PLANLAGNING HOS KLINISK UDVIKLING

| udvalgt litteratur synes der at herske en enighragat planleegningsaktiviteter i Lean virksom-
heder skal have fokus pa at opna flow i arbejdeh¢Sted 2006; Christiansen et al. 2006; Reinert-
sen & Shaeffer 2005; Morgan & Liker 2006). At fabk flow i en udviklingsorganisation er
fundamentet for en nedbringelse af gennemigbstgen det bidrager til en steerk vedvarende
konkurrencefordel (Ward 2007; Morgan & Liker 2008r det kommer til detaljeringsgrad af
planleegning synes der, at herske en vis nuancetyditingen for dette i en Lean virksomhed.
Indenfor dansk erhvervslitteratur skriver Sehe¢g8zhested 2006):

"Gennem hyppig diskussion i projektgruppen af destancer, som bringer projektet
fremad, sikres fokus pa projektets slutresultaeodetydelig koordination af
projektarbejdet finder sted. Desuden observeragelber fra planen tidligt og

korrigerende handlinger kan igangseettes.”

Hvis man tolker dette som, at detaljeret planlesgsial finde sted hyppigt og bergrer den lang-
sigtede tidshorisont synes dette at konflikte mexl abfattelse, der er herskende hos Christiansen et
al. (Christiansen et al. 2006), hvor man fremfgaéfpr lang planlsegningshorisont skaber spild i
form af veeltede planer, som blot kreever ny planieggrDetaljeret planleegning ma derfor vurderes
som en meget vanskelig balancegang, som foraréalgeaktiviteter, der enten vurderes som

nyttige korrigerende handlinger eller som decidepétd. Christiansen et al. og Sehested synes ogsa
at have forskellig rettet holdning til, hvilket ualggspunkt planlaegningsaktiviteterne skal tage. |
Christiansen et al. fremhaeves det, at udgangspiskdevaere den knappe ressource, hvilket f.eks.
kunne veere medarbejderne, hvorimod Sehested freenhat\det er leverancerne, som er det
beerende for et udviklingsprojekt og dermed planisggaktiviteterne. En forklaring pa disse
forskellige holdninger til planlsegning kan veereCaristiansen et al. hovedsageligt er forankret i
produktions- eller administrationsvirksomhed, h@ahested er fuldt fokuseret p& udviklings-
virksomhed. Sehested’s fokus pa leverance — ogetkbflow — i udviklingsarbejdet vil ogséa veere i
god overensstemmelse med de tanker, der liggefrbaiipoading og paralleludvikling (se side 28),
som netop har til hensigt at skabe momentum i diehgi&projekter. Inddrager man udenlandsk
litteratur indenfor Lean udvikling, forekommer dirg ikke at veere i fuld overensstemmelse med
Sehested. Reinertsen & Shaeffer (Reinertsen & 8hadd05) fremhaever, at fokus skal vaere pa
flow i udviklingsarbejdet og ikke péa perfekt plagiaing. Her argumenteres pa linje med
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Christiansen et al., at perfekt planleegning bldeteil nye planleegningsaktiviteter, nar nye
informationer eller forudseetninger dukker op i fadelse med udviklingsarbejdet. Reinertsen &
Shaeffer fremfarer, at udviklingsarbejdet bar rmjervages lgbende mht. fremskridt og arbejds-
belatning, som der hurtigt skal falges op pa, sdtstye informationer pakraever det. Etablering af
sadanne dynamiske mekanismer synes i den gradat eaerensstemmelse med de mekanismer,
der er opbygget hos Toyota’s udviklingsorganisaiorHer kan sakaldte satellitfirmaer og fleksible
medarbejderenheder hurtigt allokeres efter opseiedv, hvorfor detaljeret og langsigtet planleeg-
ning er ungdvendig (Morgan & Liker 2006). Denngaitg synes dog at blive anfeegtet af Haque &
James-More (Haque & James-More 2004), som meresr @esentlig karakter for, at en udvik-

lingsproces er Lean skyldes at:

"Activities are driven by a stage-reviewed progragnphan (including ressource plan,
communication plan, work breakdown structures, @mganization breakdown

structure) based on the needs of downstream pexass! customer”

Her synes detaljeret planlaegning ikke blot at viehggsaedet, men en forudsaetning for at udvik-
lingsprocessen kan forega Lean. Det fremhaeves treeudat det er meget vigtigt, at planleegnings-
fasen involverer alle relevante parter, for at dftngrede milepaele kan nas til tiden. Dermed synes
Haque & James-More’s opfattelse af vigtighedenlaflpegning i Lean udviklingsprocesser at veere
pa linje med Sehested’s holdning. Med udgangspiutétforskellige meninger til detaljeret plan-
leegning i udviklingsarbejdet blev udsagn 24) ogig@@}at i spgrgeskemaet (Tabel 5, side 33). Da
der ikke synes at veere en entydig holdning til lpigming indenfor Lean, er det derfor vigtigt ikke
at vurdere svaret fra udsagn 25) isoleret mensaenmenhaeng.

Udspgrgning til planlaegningsaktiviteterne i Klinigklvikling er ogsa sket ud fra, at der er en
sammenhaeng til kategorien "Arbejdsrytme og rutiog Klinisk Udvikling”, hvor en vis form for
taktfasthed skal efterstraebes i det daglige udwklarbejde (se side 21). Da planleegning er en
meget mgdebaseret aktivitet, er det derfor vigtigorholde sig til mgdekulturen i Klinisk Udvik-
ling. For en Lean udviklingsorganisation geeldeymieladende, at mgder skal holdes med faste
intervaller for at minimere variation i udviklingspekterne som fglge af forsinkede eller mangel-

fulde beslutninger (Reinertsen 2005).
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Tabel 5. Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor

kategorien “Planlagning hos Klinisk Udvikling”.

De mgder der kan have planleeg- Udsagn i spgrgeskema Kildegrundlag

ningsmeessig betydnmg I Klinisk 24) Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg,

at der i planleegningsprocessen inddrages de

UdVIk|II‘lg er review-mgder 09 bedste og mest erfarne medarbejder fra
. . forskellige funktioner for at tilvejebringe
prolekt/studlemzder, 0og der er gennemtgenkte Igsninger, forudse mulige
o problemer og anvende tidligere erfaringer Sehested 2006; Haque & James-
derfor spurgt til disse gennem ved alle kritiske faser i udviklingsprojektet.  Moore 2004

25) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at
detaljeret og grundig planleegning betragtes
som en afgarende faktor for at opnd succes i
udviklingsprojekterne.

—+

udsagn 28) og 29) i spgrgeskemae

Som det ses i Figur 5 til Figur 7

: . L 26) Jeg faler, at de rigtige personer altid er Morgan & Liker 2006; Kvist et
(side 12-15), skal der i udviklings- tilstede nar der skal treeffes beslutninger i al. 2007
. udviklingsforlgbet.
processen bl.a. traeffes beslutninger Figur 5: Figur 6; Figur 7
om udveelgelse af klinikcentre (Sit€S27) Der anvendes visuelle Ward 2007; Morgan & Liker
. . planleegningsveerktgjer (tavler og lign.) for 2006; Dennis 2006; Liker 2004;
selection) og patienter, samt hvor- at f& et overblik over projekterne. Haque & James-More 2004;
Smeds 1994
vidt et klinisk fOI’Sﬂg har veeret 28) Jeg synes, at review-mgder afholdes med
. fastlagte intervaller — d.v.s. mgderne aflyses
succesfuldt. | de tilfeelde kan man eller flyttes sjeeldent.

sige, at planlaegningsaktiviteterne +29) Jeg synes, at projekt/studiemader afholdes Reinertsen 2005

) o med fastlagt_e intervaller og mgderne aflyses

0g succesen af disse aktiviteter — er  eller fiyttes sjeeldent.

. 30) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler

meget afheengig af, at det er de jeg, at beslutninger altid treeffes p&

L . baggrund af klare fakta, og ikke p& grund af Ward 2007
rigtige beslutninger som treeffes. Og spekulationer eller gnsketsenkning.

rigtige beslutninger kan kun traeffes, hvis de ggtmennesker er tilstede ved disse beslutnings-
mgader — udsagn 26) (Kvist et al. 2007). Men evilat kunne treeffe de rigtige beslutninger er
ogsa fremhaevet i Toyota’s beslutningsprocedutemawashf. Indenfor produktudvikling er alle
relevante udviklingsmedarbejdere/udviklingsteanvélidart gennem uformelle diskussionsforums,
sa formelle mader kan bruges til at informere degrste ledelse om mulige lgsningsforslag og
anbefalinger. Alle ingenigrer bliver opleeriemawashprocessen og vigtigheden af at dele pro-
blemer med andre, s& man aldrig kommer i en positivor man alene skal forsvare sine egne
lgsninger eller synspunkter (Morgan & Liker 200&kdr 2004). Hvis man betragteemawashi
udefra, er det sveert at se hvorledes denne besjsmrioces kan ske pa andet end faktuel viden

frem for gnsketeenkning, nar mange mennesker Lilivetveret i processen. Dette er i overens-

O p3 japansk betyder nemawashi i forretningsverden at opna konsensus (Morgan & Liker 2006).
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stemmelse med Ward (Ward 2007), som mener, at @n wdviklingsorganisation typisk minimerer
budget overskridelser og omkostninger i forbindetssl opskalering til produktionsforhold ved at
treeffe beslutninger baseret pa fakta frem for gtaskkning. Dette er sdledes grundlaget for at ind-
drage udsagn 30) i spgrgeskemaundersggelsen. En afgrende forudsaetning for at planlaeg-
ning ognemawashsker pa et rigtigt grundlag, er at alle har dgtige kendskab til de rigtige infor-
mationer. | Lean litteraturen — bade produktiorgudviklingsorienteret — er der en klar erkendelse
af, at dette sker gennem brugen af simple visti@ller, der viser projekt/produktionsstatus, pro-
blemer, KPI'ef* m.m. (Ward 2007; Morgan & Liker 2006; Dennis 2008er 2004; Haque &
James-More 2004; Smeds 1994). Brugen af visuel kamikation skal ses i en ngje sammenhaeng

med Lean-veerktgjet 5S, som bedst oversaettes tiisii@imsen et al. 2006):

* Sortere

* Seette i system
» Stove af

» Standardisere

» Selvdisciplin

Som det fremgar af ovenstdende ma 5S betragtestsopnydningsprogram, der danner selve for-
udsaetningen for at fa succes med visuel kommunikahiar farst rod og snavs er fiernet vil visuel
kommunikation veere fremragende til hurtigt at fdsakket f.eks. spild, produktionsstatus, projekt-
forlgb, flaskehalse m.m. (Liker 2004; Smeds 198)s Toyota er man meget bevidst om ikke at
forfalde til hurtige og smarte IT-lgsninger, fodisse erfaringsmaessigt har en tendens til at fjerne
folk fra den praktiske arbejdsplads og dermed nkaddimuleringen af folks sanser og praktisk
fornemmelse i f.eks. problemstillinger gennem ewikloshgsproces (Morgan & Liker 2006; Liker
2004). Visuel kommunikation er derfor vurderet seinvaesentligt redskab for at opna et godt
kendskab til sine processer og dermed opna et aftthaslutnings- og planleegningsgrundlag.

Dette er sdledes begrundelsen for at inddrage nds8g spargeskemaet.

Diskussion af respondenternes besvarelse for uds#gnt i Tabel 5 er beskrevet i afsnittet

"Planlaegning hos Klinisk Udvikling” (side 75).

3LKPI: Key Performance Indicators.

Side 34 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

KATEGORI: PROJEKTLEDELSE HOS KLINISK UDVIKLING

Arbejdsformen i Klinisk Udvikling er primaert projaekienteret. Det er de enkelte projektgrupper,
som er ansvarlig for, at udviklingsprojekterne gemipber de forskellige faser som anfart i Figur 5
til Figur 7. Det er pa ingen made overraskend&liatsk Udvikling vaelger at organisere deres
opgaver i projektarbejdsformen, idet netop denbejdsform er velegnet til engangsopgaver, der
har udviklingskarakter, samt opgaver der skal Iggetveers af funktionelle fagomradfefLinde-
gaard & Olsson 2005). | hver projektgruppe hos iKkrJdvikling er der en projektleder, som er
ansvarlig for projektets fremdrift. Det blev derfandet relevant for denne undersggelse, at vurdere
hvorledes projektlederne fungerer ud fra en Ledraging. Det der kendetegner succesfulde
Lean organisationer er brug af projektledere, samugder benaevnelserne "Chief Engineers”,
"Chief Operating Officer” eller "System-designertepreneurs” (Ward 2007; Morgan & Liker
2006; Womack & Jones 2005; Ballé & Ballé 2005; Lik604; Sobek et al. 1998).

Projektledernes vigtige rolle i et udviklingsforl&hn bedst beskrives ved at tage udgangspunkt i
Toyota’s sakaldte "Chief Engineers”. Man bgar natvik vaere meget papasselig med at udarbejde
udsagn til Klinisk Udvikling, nar man indsnaevre sjnsfelt til et enkeltstaende ledelsessystem som
Toyota’s "Chief Engineers”. Omvendt har Toyotashief Engineers” vaeret genstand for stor
opmeerksomhed og anerkendelse, hvilket har medfddrme ledelsesstruktur er meget velbe-
skrevet i litteraturen, og dermed et godt kildeghag til en spgrgeskemaundersggelse. Til at starte
med udvaelger Toyota’s topledelse projektlederneleogpnar derved en szerlig respektfuld status i
hele organisationen (Liker & Morgan 2006; Liker 2D0OHerudover kendetegnes projektledernes

rolle hos Toyota ved fglgende karakteristika:

1. Projektlederne er ansvarlige fra start til slut wdviklingsforlgb (Liker & Morgan 2006;
Ballé & Ballé 2005).

2. Projektlederne har ikke noget funktionelt ansvakék & Morgan 2006; Womack & Jones
2005; Liker 2004; Sobek et al. 1998).

3. Projektlederne kontrollerer udviklingsprocessen (\2007; Morgan & Liker 2006; Sobek
et al. 1998).

32 Klinisk Udvikling hos LEO Pharma er organiseret i 5 funktionsomrader: GCP, Medical Department, Clinical
operations, Clinical Data and Document Management, Biostatistics Department (se Figur 3 pa side 5).
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Tabel 6 Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor

kategorien “Projektledelse hos Klinisk Udvikling”.

Projektlederne i Toyota’s udvik- Udsagn i spgrgeskema Kildegrundlag

Ilngsorganlsatlon starter med at 31) Jeg synes, at kliniske udviklingsprojekters

mal og visioner fremstar klarest, nér der er ~ Morgan & Liker 2006
en overordnet ansvarlig projektleder
o . gennem hele projektforlgbet.
demalgruppen anser for veerdifuldt 32) Jeg foler, at der spares tid og ressourcer i et
Klinisk Udviklingsforlgb, nar der er en Ward 2007; Morgan & Liker
overordnet ansvarlig projektleder fra start 2006
til slut af hele projektet.
Iyser af kunder 0g myndlgheders 33) Jeg faler, at man far hurtigere Igst
tveerfunktionelle problemer i et

fremtidige krav til biler (miljﬂven- udviklingsprojekt, nr der er en overordnet
ansvarlig projektleder gennem hele

: ; H projektforlgbet.
Ilg’ breendstofgkonomi m'm')’ inter 34) Jeg synes, at projektlederne i Klinisk

. o Udvikling forstar at kommunikere klart og Morgan & Liker 2006
view af fokusgrupper, 0g sagar har ofte ud til projektmedarbejderne.

opna fuld forstaelse for, hvad kun-

Dette sker gennem strategiske ane

en projektleder hos TOyOta ﬂyttet 35) Jeg faler, at kliniske udviklingsprojekter

. . . styres bedre, nar der er en overordnet Ward 2007; Morgan & Liker
ind hos en Nordamerikansk familie ansvarlig projektleder gennem hele 2006
projektforlgbet.

for pa farstehand at fa kendskab ti
deres krav og gnsker til familiekaretgjer. Neestalskor projektlederen er at udarbejde et sakaldt
Concept Paper, der er et dokument pa hgjst 25, sigar som har taget flere maneder at udarbejde.
Nar dette dokument er godkendt preesenteres deboadle relevante deltagere. Projektlederens
Concept Paper kan man herefter betragte som meadlobnofor alle deltagere i udviklingsprogram-
met — projektlederens Concept Paper er blevet tidggprogrammets lov (Morgan & Liker 2006).
Det udarbejdede Concept Paper og tilhgrende praggemskulle saledes gerne klart formidle mal
og visioner for alle bergrte medarbejdere, hvili@at dannet inspiration til formulering af udsagn
31) og 34) i spgrgeskemaet (Tabel 6). Hereftetestdet omfattende arbejde med at koordinere og
udvaelge tekniske lgsninger. Gennem hele udviklottsihet hvor problemer og konflikter opstar,
udveelger projektlederen de Igsninger, der bedsgdgstiller kundernes behov (Morgan & Liker
2006; Ballé & Ballé 2005). Projektlederen har p@tinidspunkt noget ansvar for funktionelle
omrader og er dermed heller ikke tynget af noget glersonale- og administrationsansvar. Hos
Toyota har projektlederen faet tildelt en lillelstaom alle holder til i Obeya — det store f&im
(Morgan & Liker 2006; Sobek et al. 1998). Proje#deen far dermed en helt naturlig rolle som

chefdesigner af et projekt, hvor koordinering meduhktionelle omrader er i hgjseedet. Dermed

3 Kendetegnet for Obeya er, at det typisk vil indeholde meget visuelle grafer over tidsplaner, delmal, opnaet
resultater, opstaet udfordringer og mulige Igsningsforslag m.m. (Marchwinski & Shook 2006).
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skal projektlederen ggre brug af sine kommunikagener for at "seelge” udviklingsprojektets mal
og visioner overfor de mange funktionsomrader aoigationen, og projektlederen skal forhandle
om ressourcer og deadlines for lgsningsforslageledes skal projektlederen med sine store all-
round ingenigrmaessige feerdigheder ogsa forma géindiskussioner om fra- og tilvalg af de
forskellige lgsninger, som bliver praesenteret afiodskellige funktionelle ingenigrer. Projekt-
lederen bliver dermed en system integrator for kithgsprocessen, og dermed har projektlederen
ogsa kontrollen og ansvaret for processen fra staitit (Morgan & Liker 2006; Sobek et al.

1998). De fordele man opnar, ved at give projeldied dette ansvar er bl.a.:

* @get kundefokus i hele processen (Morgan & Liked&@0Nomack & Jones 2005)

» Tveerfunktionelle problemer Igses hurtigere, daiklex er nogen tvivi om, hvem der har
ejerskabet af udviklingsprocessen (Morgan & Like0@)

» Spild i form af overlevering af projektmateriale lteen de forskellige funktionsomrader

reduceres kraftigt (Ward 2007)

Fordelene fremhaevet i de sidste to punkter indgikindlaget for tilfgjelse af udsagn 32), 33) og
35) til spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Uthgkl

Diskussion af respondenternes besvarelse for uds@gnt i Tabel 6 er beskrevet i afsnittet
"Projektledelse hos Klinisk Udvikling” (side 78).
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KATEGORI: MEDARBEJDERNE HOS KLINISK UDVIKLING

Indfarelse af Lean i Klinisk Udvikling er ikke blet spargsmal om at indfare nogle nye metoder og
foranstalte organisationsaendringer under deekla aian har opfundet den "ideale organisation”. |
Lean udviklingsmiljger forudsaetter man, at orgainiserne bestar af medarbejdere, som hele tiden
er villig til at udvikle deres kompetencer, teenkeiheder og udvise ansvarlighed. Dette er natur-
ligvis ikke noget, der kommer af sig selv, men keesan omfattende traening, hvor forstaelse af
kunder, produktion og andre dele af forretningetgér som en naturlig del af forlgbet (Morgan &
Liker 2006; Sehested 2006; Liker 2004; Haque & Jaieore 2004; Smeds 1994). Traenings- og
udviklingsforlgbet for en medarbejder i en Leanamrigation er omfattende beskrevet fra studier
hos Toyota, som har brugt artier pa at udvikle dige uddannelsesprogrammer med stor fokus pa
virksomhedens kultur om at ggre tingene "rigtigifdte gang (Morgan & Liker 2006; Liker 2004).
En typisk nyuddannet ingenigr udveelges ikke blob@ggrund af et karaktergennemsnit, men ogsa
andre specifikke egenskaBtnos kandidaterne indgar i en omhyggelig udveelgpteeedure for at
finde de helt rigtige personer. Slipper man genndtagjet venter farst en maneds generel traening
indenfor kvalitetsforstaelse, virksomhedens histog tradition. Herefter deltager man i det manu-
elle arbejde pa "gulvet” med at producere bilen periode pa 3-4 maneder for derefter at slutte hos
en bilforhandler i 2-3 maneder med at seelge blleyota har indfgrt dette program for dets udvik-
lingsingenigrer, for at de skal forsta bilbranchéude ud fra Toyota og kundens perspektiv — altsa
en helhedsbetragtning (Morgan & Liker 2006). Detiesget omfattende introduktionsprogram for
udviklingsingenigrer viser, hvor vigtig en ressaufimyota anser medarbejderne for at veere. Pa den
baggrund blev udsagn 36) indlemmet i spgrgeskenesadelsen (Tabel 7). Det meget omhygge-
lige introduktionsforlgb er samtidig ogséa indgarigklen til at udvikle medarbejdere med en detal-
jeret og hgjt specialiseret viden. Faktisk er utinden af en detaljeret og hgjt specialiseret viden
hos udviklingsingenigrerne et grundlaeggende principoyota’s Lean Product Development
System (Morgan & Liker 2006). Vigtigheden af at Bale helt rigtige medarbejdere til udviklings-

opgaverne er ikke kun isoleret til kun at geeldeTfoyota, men anerkendes som en vigtig forud-

** Interesse for biler, teknisk orienteret, kreativ, kan indga i teamwork, se nye muligheder nar de opstar, god til at
kommunikere, god til at arbejde efter tidsplaner samt dedikeret til arbejde og firma (Morgan & Liker 2006).

» Develop Towering Technical Competence in all Engineers (Morgan & Liker 2006).
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seetning for at kunne have en Lean organisationifgahiet al. 2006; Haque & James-Moore 2004;

Smeds 1994). P& den baggrund blev udsagn 37) igeldrapgrgeskemaet.

Tabel 7 Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor

kategorien “Medarbejderne hos Klinisk Udvikling”.

Kildegrundlag Ward (Ward 2007) har decideret

undersggt forudsaetningerne for at

36) Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg,
at der er et traenings- og Morgan & Liker 2006 kunne arbejde "Lean” gennem
uddannelsesprogram med det formal at
udvikle den enkelte medarbejder til unik
ressource indenfor Klinisk Udvikling.

37) Som ansat i Klinisk Udvikling meaerker jeg, . ” L
at medarbejdere med en detaljeret og hgjt  Bhuiyan et al. 2006; Haque & virksomheder. "Lean working
specialiseret ekspertise veerdseettes indenfor James-Moore 2004; Smeds 1994

observationer hos en lang raekke

deres fagomréde. opstar, nar medarbejderne tager
38) Jeg har faet tildelt ansvaret for klare og . .
veldefinerede arbejdsomréder. Ward 2007 ansvar, arbejder i grupper og

udvikler kompetencer. Dette sker

39) Jeg faler, at ledelsen altid veerdseetter og

respekterer en objektiv og gerlig o . NTNT
tilbagemelding fra mig (Indgar du i ledelsen ved at opna Intern dISCIp|II’l, som

vurdér udsagnet med udgangspunkt i dine

gvrige ledelseskollegaer). betyder, at medarbejderne i vid
40) Jeg har mulighed for selv at tage beslutning . .
og ansvar indenfor mit veldefineret udstraekning har mulighed for at

arbejdsomrade.

gare, hvad de mener, er det rigtige.

Pa baggrund af sine iagttagelser konkluderer Warden rigtige opsaetning i en organisation for

medarbejderne skal inkluderer:

1. Medarbejderne skal have tildelt et klart og veldefet arbejdsomraddderved undgar
medarbejderne at skulle geette pa, hvad der erigége”, ungdige konflikter og over-
lappende ansvarsomrader. Man skaber ogsa en rammorenan undgar at fortaelle
medarbejdere, hvad de skal ggre, da man mere laegdg#rat den enkelte medarbejder

skal redeggre for, hvad han/hun selv mener, engiede at ggre i de givne situationer.

2. Medarbejderne har mulighed for at vise handlekoafthandtere opgaver selvstaendigt
gennem eget arbejdBette hindrer, at der skabes et "jeg fglger ofdsgstem, som er
hindrende for den enkeltes kreativitet i jobbetndetegnet ved Lean er, at ansvar og
handling forenes. Den enkelte medarbejder skal &tage sagen i egen hand, hvilket
indebaerer, at han/hun selv ma pa "gulvet” og fé&kidte haender” for at fa en opgave lgst.
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3. Medarbejderne har de rette kvalifikationer for eeffe og udfgre de rigtige beslutninger.
Hermed er Ward pa linje med tidligere observatiamarvigtigheden af at have velkvali-

ficeret medarbejdere i sin udviklingsorganisation.

4. Medarbejderne kan frit give objektive og klaredidfemeldinger pa resultater af deres
beslutningerDette er ogsa vigtigt for at undga et "jeg falgedrer” system, da spild som
gnsketaenkning og efterfglgende gentagelse af ungielseer m.m. er typiske falgevirk-
ninger, hvis den enkelte medarbejder begynderappbrtere ud fra, hvad han/hun mener

sin neermeste chef "gerne” vil hgre og ikke ud &letdielle observationer.

Ud fra disse fire iagttagelser fra Lean udviklinggmisationer blev ovenstaende pkt. 1) grundlaget
for udsagn 38) i spgrgeskemaet. Ligeledes er o&ende pkt. 2) og 3) forudsaetningen for for-
mulering af udsagn 40) i spgrgeskemaet. Slutteligiverstaende pkt. 4) inkluderet gennem udsagn
39) i spgrgeskemaet til Klinisk Udvikling. Udsagestii denne kategori baserer sig sdledes i over-
vejende grad pa baggrund af Wards arbejde, hvoréor kan anfeegte udsagnene i spgrgeskemaet
for at vaere baseret pa et ensidigt grundlag. Mgkext i Wards arbejde er at udgangspunktet er
medarbejderne og de talrige udviklingsorganisatitwer Lean er implementeret med succces, 0g

dette retfeerdigger det omfattende brug af kildenedé til denne kategori.

Diskussion af respondenternes besvarelse for uds#gnt i Tabel 7 er beskrevet i afsnittet
"Medarbejderne hos Klinisk Udvikling” (side 83).
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KATEGORI: SYNLIGG@RELSE AF VIDEN HOS KLINISK UDVIKLING

Udgangspunktet for denne kategori overlapper enléleined forudseetningerne for kategorien:
"Planlaegning hos Klinisk Udvikling”, fordi synliggelse af viden haenger ngje sammen med brug
af visuel kommunikation. Det primaere argument too@ette en helt ny kategori, der udelukkende
omhandler synligggrelse af viden — herunder komkaiitn — skyldes, at udviklingsprocessen hos
Klinisk Udvikling har til formal at skabe sundhedtdenskabelig viden og ikke et handgribeligt
fysisk produkt (se Figur 7 pa side 15). Som dei $égur 6 pa side 14 foregar data genereringen
ved en direkte indrapportering af resultater fiaiktentrene via IT-systemer til Klinisk Udvikling
hos LEO Pharma. Figur 7 viser herefter den omfd#groces med databehandlingen, som til sidst
skal lede frem til et konkluderende udfald pa baggdraf analyse af data. Der er sdledes tale om en
omfattende informationsstram, som kan udggre détorfsr at blive trukket nedover hovedet pa

folk frem for, at informationerne kan hentes efiehov. | fgrstnaevnte tilfeelde skaber man
ekspeditionstid, hvor den enkelte medarbejder brtigga at skelne mellem relevante og ikke-
relevante oplysninger (spildtid). Kan informationererimod udtraekkes efter behov og pa rette tid,
skaber man en flydende arbejdsgang i processennstop kendetegner Lean (Ward 2007). Dette
er sdledes fundamentet for inddragelse af udsapogi46) i spgrgeskemaundersggelsen (Tabel 8).
Fra produktionsmiljger er der utallige beskrivelakhvorledes brugen af visuel kontfal produk-
tionsprocesser har en afggrende rolle i Lean virksaler eller i transformationen hen imod at blive
en Lean virksomhed (Liker 2004; Haque & James-M@@@4; Womack & Jones 2003; Smeds
1994). Hos Toyota er brugen af visuel kontrol keswih princip 7 i Toyotas Produktionssystem.
Her har man erkendt, at visuel styring bedst kompleterer mennesker, fordi vi orienterer os via
brug af sanser. Man mener, at de bedste indikafios midt i produktionsprocessen, som kan
"springe op” lige foran medarbejderne i form af-lg#ler lydsignal, nar processen afviger fra
standardsituationen (Liker 2004). | et Lean udwigmiljg er det ikke produktionsproblemer, der
skal gares synlige, men derimod viden for den eakakdarbejder. Det geelder altsa om at gare
viden let tilgaengelig og palidelig for medarbejde(ivard 2007; Sehested 2006). Hvis man kigger
pa Figur 5 (side 12), ser man, at hvert klinisldi&skal godkendes af myndigheder og etiske

*7The placement in plain view of all tools, parts, production activities and indicators of production system
performance, so the status of the system can be understood at a glance by everyone involved” (Womack & Jones
2003).

Side 41 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

kommissioner, far det kan igangseettes. For Kliklgkikling betyder det, at det er ngdvendigt at
arbejde efter guidelines og SOP’er, som er udaebgd baggrund af et bredt erfaringsgrundlag
indenfor den farmaceutiske branche. Kombinatiorfext aiden skal veere let tilgaengelig samtidig
med, at man skal arbejde efter meget reguleredagsiinjer/ procedure har dannet forudseaetning

for udsagn 42) og 44) i spgrgeskemaundersggelsen.

Tabel 8. Udsagn anvendt i spgrgeskemaundersggelsen hos Klinisk Udvikling indenfor

kategorien “Synligggrelse af viden hos Klinisk Udvikling”.

Kildegrundlag SOP’erne beskriver, hvorledes alle

arbejdsprocedure skal udfgres, og de

41) Jeg synes, at vi har IT-systemer hvor
informationer kan udtreekkes efter behov Ward 2007 . .
frem for at man automatisk far tilsendt store er udarbejdet i overensstemmelse
meengder af oplysninger. Figur 6; Figur 7 q fari dl
42) Jeg har nemt ved at finde den seneste med eget ertaringsgrundlag samt
opdateret og relevante guideline for et givent Ward 2007; Sehested 2006 . ..
arbejdsomrade i Klinisk Udvikling. overordnet retningslinjer fra myn-
Figur 5 . . .
43) Kontorplacering og indretning af lokaler er dlgheder (0]0) branche organisationer.
foretaget p& en sddan made at daglig Ward 2007 o o
kommunikation forekommer bekvemt og SOP’erne i Klinisk Udvikling udgar
logisk.
44) Jeg har nemt ved at finde den seneste saledes kvalitetsstyringssystemet og
opdateret og relevante SOP for et givent Ward 2007; Sehested 2006
arbejdsomrade i Klinisk Udvikling. er dermed fundamentet for at kunne
Figur 5
45) Jeg har nemt ved at fglge den seneste i ini i _
opdateret og relevante SOP for et givent Ward 2007 udarbejde et klinisk forsrag tl myn
bejd ade i Klinisk Udvikling. . o
arbejdsomrade 1 ik Zaviking dighedsgodkendelse. Det er sdledes
46) Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk . .
Udvikling kan tilvejebringe informationer Ward 2007 af stor betydning, at en SOP inde-
bekvemt og palideligt. . .
Figur 6; Figur 7 holder brugbare informationer og

viden. Ubrugelig viden og informationer regnesdpiid i et udviklingsmiljg (Ward 2007). Som
indikation pa om SOP’er indeholder brugbar viddiven der i spargeskemaets udsagn 45) spurgt
til, hvor let man har ved at fglge SOP’ernes anwiger. En anden afggrende faktor for at viden
synliggares er, at det fysiske miljg er indretsétdet virker logisk pa den enkelte medarbejder.
F.eks. skal et bibliotek placeres hensigtsmaesgititgzengeligt i forhold til de medarbejdere som
benytter denne facilitet. Ungdvendige informatioin@mngbind, arkivskabe m.m. skal skaffes af
vejen, da det blot distraherer den enkelte medaebéja viden, han/hun reelt har brug for (Ward
2007). Denne tilgang ma anses for at vaere en phtiilankegangen bag 5S-veerktgjet, som kendes
fra produktionsmiljget (Se side 31). Pa baggrumafiadev udsagn 43) tilfgjet spgrgeskemaet.
Ligesom for kategorien "Medarbejderne hos Klinis#vikling” er udsagnene udarbejdet i over-
vejende grad pa baggrund af Wards konklusionerivitionen til at anvende Wards arbejde sa
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kraftigt er, at dette omfatter meget malrettet wideg informationsbehandling i Lean udviklings-

miljger, som ikke er set tilggengeligt andetsteds.

Diskussion af respondenternes besvarelse for uds@gnt i Tabel 8 er beskrevet i afsnittet

"Synliggerelse af viden hos Klinisk Udvikling” (sd6).
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SUPPLERENDE SP@RGSMAL VEDR@RENDE SPILD, TIDSFORDELING AF ARBEJDSINDSATS OG
ARBEJDSPRASTATION

Udover de 8 kategorier blev der spurgt til, i hetllomfang den enkelte medarbejder har oplevet
spild i de sidste 12 maneder, tidsfordeling af mitiadsatsen og arbejdspraestationen i udviklings-

projekterne.

Hvad angar spild blev der specifikt spurgt til @dfyper, der er seerligt geeldende indenfor udvik-
lingsmiljger og som blev fundet brugbare for Kliniddvikling hos LEO Pharma (Ward 2007).

Der blev ogsa spurgt til, hvorledes tidsfordelingefog kan veere mellem vaerdiskabende aktivitet,
ngdvendig aktivitet og decideret spildtid for dekelte medarbejder. Formalet med dette er at fa en
umiddelbar fornemmelse for forbedringspotentiakd en fokuseret Lean indsats (Ward 2007).

Endelig sparges der ogsa til, i hvilket omfang dekelte medarbejder vurderer arbejdspreestation-
en i de forskellige udviklingsprojekter i forholifl ledelsens malsaetninger. Dette gares for at fa et

indblik i, hvordan de enkelte medarbejdere selysekvaliteten af deres endelige arbejde i Klinisk
Udvikling.

Diskussion af respondenternes besvarelse indepilo; sdsfordeling af arbejdsindsats og arbejds-
preestation er beskrevet i afsnittet "Trin 8: Diskos og fortolkning af resultater” (side 58).
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TRIN 3: FASTLAG SKALERING FOR MALERESULTATER

Spergeskemaundersggelsen benytter sig af en neeificikert-skald’. For hvert udsagn i de 8

hovedkategorier bliver respondenterne bedt omgat $élling ud fra:

Hvor enig/uenig de er i udsagnet ud fra deres nemder arbejdssituation. Respondenterne
kunne svare i 6 graduerede skalapunkter, hvor yaétprne "Meget uenig” kategoriseres 1

0g "Meget enig” kategoriseres 6.

Veaesentlighed for at de kan bidrage til ideal orgationens vision. Respondenterne kunne
ogsa her svare i 6 graduerede skalapunkter, hvapudkterne "Meget uvaesentligt”

kategoriseres 1 og "Meget vaesentligt” kategoriséres

Respondenterne havde ikke mulighed for at besvdsagnene med en "middel’-mulighed eller

"Ved ikke”. Der var to hovedargumenter for dette:

1. Besvarelser i "ved ikke” er meget sveere at undeekstatistisk viderebehandling, fordi det

ikke er muligt, at tildele disse en meningsfuld aepd Likert-skalaen i forhold til gvrige

svarmuligheder.

Lean er endnu pa et begynderstadie i Klinisk Udiviklog medarbejderne er derfor endnu
ikke fortrolig med konceptet. Det er derfor neeréigde at tro, at mange pa den baggrund
vil vaelge en "middel’-mulighed pa grund af usikkedh Ved at fierne "middel”-mulighed-

en tvinges respondenterne til at tage aktiv stjltihudsagnet.

For gvrige udsagn vedrgrende spild og arbejdspiiggstaev respondenterne bedt om at svare pa

en 5-punkts Likert-skala, og for spargsmal vedisfordeling af arbejdsindsats blev respondent-

erne bedt om at svare i form af procentangivelalg af skala/svarmulighed for disse gvrige
udsagn er fastlagt ud fra muligheden for, at kupnaesentere besvarelserne pa en nem og over-

skuelig made i form af stolpe- eller lagkagediagran Besvarelserne fra de 8 hovedkategorier

bliver praesenteret i hver deres sakaldte Importiecéormance diagram for at give ledelsen i

%’ Rensis Likert introducerede i 1932 denne skala under udviklingen af et koncept, der havde til formal at studere folks
adfaerd. Skalaen har vist sig seerdeles brugbar indenfor en bred vifte af strategi og performance undersggelser
(Salopek 2004).
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Klinisk Udvikling en sa overskuelig preesentatiomesultaterne som overhovedet muligt, sa under-

sggelsens resultater har maksimal mulighed folivat bmsat til konkrete handling&r

TRIN 4: FA EVALUERET UDSAGN/SP@RGSMAL HOS EKSPERTER

For at opna en sikkerhed for at udsagn/spargsméligle og vil give de tilsigtede resultater, ber d
vurderes af eksperter (DeVellis 2003). Derfor hlegagnene sendt til kommentering hos en raekke
personer, som enten er Lean eksperter hos LEO Rlellen har et funktionslederansvar i Klinisk

Udvikling. De involverede eksperter var:
» Per Sprggel, funktionschef for Klinisk Udvikling
» Edmée Steenken, afdelingsleder for Medicinsk afigeli
» Dorte Ulrik, afdelingsleder for Clinical Operations
» Claus Bay, afdelingsleder for Biostatistisk afdglin
« Alastair Clelow, sektionsleder for Clinical DatadaRocument Managemenit
« Morten Nielsen, sektionsleder for Clinical Data &mtument Manageméfit
* Marianne Boesgaard, sektionsleder for GCP
* Sgren Melsing, R&D Project Management (Lean ek¥pert
» Lars Bukhave, R&D Executive Assistant (Lean ekgpert
» Christian Sams, afdelingsleder for Medicinalkenegh ekspert)

» Jacob Thorhauge, sektionsleder i Pharmaceuticaluetdevelopment (Lean ekspert)

%8 Marketingsfirmaer der bestiller undersggelser af forbrugertilfredsstillelse/adfaerd har sveert ved at bruge
resultaterne til konkrete handlinger, fordi resultaterne er praesenteret uoverskueligt og tit “drukner” i statistiske
begreber (Martilla & James 1977).

* Fratradt 2008.09.30

0 Tiltradt 2008.11.01
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Tilbagemeldingerne var ikke af detaljeret karaktier spgrgeskemaet blev modtaget med en generel
anerkendelse af, at det kunne repraesenterer dtuseret og professionel tilgang til implementer-
ing af Lean i Klinisk Udvikling. Dog var der en keekvent skepsis overfor, om respondenterne

ville kunne forholde sig rigtigt til udsagnene gdeh det manglende kendskab til Lean i LEO
Pharma regi. Pa baggrund af tilbagemeldingerneksperterne blev der kun foretaget mindre

redaktionelle justeringer.

En vigtig del i evalueringen af et spargeskemaieia det afpragvet pa en mindre population inden
selve undersggelsen igangseettes (Andersen 200 eSemaet blev derfor afpravet pa 2 test-
personer i Klinisk Udvikling. Der blev til formaletalgt en akademiker og en assistent, da dette er
de 2 personalegrupper, som findes i Klinisk UdwigliDen indledende bekymring om, hvorvidt
medarbejderne i Klinisk Udvikling var i stand ttifarholde sig til udsagnene, viste sig at veere
berettiget. Seerligt havde assistenten sveert vittailde sig til den del af spgrgeskemaet, hvor
udsagn skulle vurderes ud fra ens nuvaerende asiteja$on. Derimod var det tilsyneladende
lettere for assistenten at forholde sig til, hvagsentligt udsagnene var i forhold til R&D-organi-
sationens vision. Dette kunne tolkes saledes sidtagternes arbejdsomrade er afgraenset og der-
med er personalegruppen ikke velegnet til at hiidepurgt om en bred vifte af udsagn indenfor
Lean. Den akademiske testperson opponerede mfmtpaileringerne tog udgangspunkt i Klinisk

Udvikling i stedet for den enkelte medarbejderkE.élev det oprindelige udsagn 1):

”Klinisk Udviklinghar en stor forstaelse for de regulatoriske mymetigrs krav og gnsker til

protokoller og dokumenter.”
aendret til:

" Jeghar en stor forstaelse for de regulatoriske mymeligrs krav og gnsker til protokoller og

dokumenter.”

Ved at aendre formuleringerne over til en "jeg’-formente akademikeren, at han ville have lettere
ved at forholde sig til udsagnene bade ud fra sirserende arbejdssituation og vaesentlighed for
R&D’s fremtidig organisation. Begge testpersonarwader en %2 time om at udfylde spgrge-
skemaet, hvilket blev vurderet meget tilfredsstitle, da malsaetningen var ca. 45 min. Pa baggrund
af disse indledende tilbagemeldinger blev det litlat tilfgje en rubrik, hvorpa respondenterne

kunne afkrydse, hvilken personalekategori man téhgHermed var der mulighed for at frasortere
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samtlige spgrgeskemaer fra assistentgruppen, sadisse senere skulle vise sig at vaere generelt
mangelfuldt udfyldt. Herudover blev samtlige udsadge 8 hovedkategorier omformuleret til
"jeg’-formen hvor muligt. Efter en uge blev de samto testpersoner praesenteret for den revider-
ede udgave af spgrgeskemaet. Akademikeren havigen problemer med at forholde sig til
spgrgeskemaet og kunne feerdiggare besvarelsen p4 odn. Assistenten havde fortsat problemer

med at forholde sig til spgrgeskemaet. Assistefieanfarte seerligt falgende:

| kategorien "Planlaegning hos Klinisk Udvikling” hassistenter ingen indflydelse pa de
aktiviteter, der bliver spurgt til, og assistenkan heller ikke nogen fgling med planleeg-

ningsarbejdet.

» Udsagn i kategorien "Projektledelse hos Klinisk Wktlag” var sveere at forholde sig til, og

disse blev besvaret ud fra en generel fornemmelse.

« Udsagnene i de 8 kategorier var generelt probleskmtfordi mal og visioner for Klinisk

Udvikling ikke fremstod klart for assistenten.

* | udsagn vedr. arbejdspraestation havde assistamgen anelse om overskredne tidsfrister

eller kvalitet af arbejdet.

Det blev vurderet, at det ikke var muligt at justepgrgeskemaet yderligere saledes, at bade aka-
demiker og assistenter kunne blive tilfredsstilfdtademikerens accept af det reviderede spgrge-
skema blev vurderet meget hgijt, fordi den akadesnpektsonalegruppe er mest involveret i udvik-
lingsopgaverne. Det blev derfor besluttet, at ildstiet reviderede spgrgeskema til ledergruppen i
Klinisk Udvikling, som det der skulle bruges til &e-undersggelsen (Appendiks C: Anvendt
spagrgeskema hos Klinisk Udvikling, side 112).

TRIN 5: VALIDERING AF SPORGESKEMAET

Inddragelse af valideringsudsagn/spgrgsmal kargges, nar der er risiko for at respondenterne
ikke besvarer spgrgsmal/udsagn i den hensigt sa®raagelsen laegger op til (DeVellis 2003).
Denne risiko blev anset for at veere meget lilleyddersggelsen foregik i fuldsteendig anonymitet.
Der har saledes pa intet tidspunkt veeret et ineitdrfor den enkelte til at fordreje forhold i Kliki

Udvikling. Den eneste bekymring i den retning viba respondenternes besvarelse af deres tids-
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fordeling mellem veerdiskabende tid, ikke-veerdiskalgemen ngdvendig tid og spildtid. | dette
tilfeelde kan det teenkes, at respondenterne vil bavendens til at underdrive graden af spildtid.
Problemet anses begraenset i forhold til hele uadetsen, og det blev desuden vurderet umuligt at

inddrage valideringsspgrgsmal, der kunne reducederdrivelsen.

En del af forarbejdet og planleegningen af en vikdabslig undersggelse er ogsa at sikre en til-
straekkelig grad af validit€tog reliabilitet? (Andersen 2005). Validitet af en spgrgeskemaunder-
sagelse er ikke noget, som kan males objektivtlatdan derfor vaere genstand for diskussion. Det
der giver spgrgeskemaet en hgj grad af gyldigheat @lle udsagnene er udarbejdet ud fra empi-
riske undersggelser og teoretiske principper. Fordeligger dette er der i "Appendix A: Udsagn

og Lean principper (validering)” opsat i Tabel 2@é 97) en raekke Lean principper der er fremfart
i litteraturen, og disse er blevet sammenkaedetaeatdsagn, som benyttes i spgrgeskemaet. Som
det fremgar af Tabel 20 deekker udsagnene bredtend@wndte Lean principper. Man ser dog, at
principperne vedr. veerdistrgm, takt og rytme saPulll” ikke er repraesenteret i spgrgeskemaet. Det
kan forklares med, at disse principper i seerliglgnamgntet pa produktionsmiljger, hvor de gen-
tagne processer skal gennemfgres med fokus palae skaksimal veerdi gennem en hurtig gen-
nemlgbstid med minimale lagre (flow, takt og rytrog)uden overproduktion (pull). Da forholdene

i Klinisk Udvikling ikke er identiske med karaktstika fra produktionsmiljger, er det vurderet, at

de udvalgte udsagn stadig sikrer undersggelsetoegrad af validitet indenfor Lean i udviklings-
miljger. Hvad angar reliabilitet, er det velkenaitdenne kan fastleegges ved at gentage undersggel-
sen indenfor en kort periode (f.eks. 14 dage), detrvar vurderingen, at respondenterne ikke har
nogen som helst anledning til at skifte mening uweis, hvorfor et sddant initiativ blev anset for a
veere ungdvendigt. Dog skal det fremhaeves, at regpderne med en vis sandsynlighed vil besvare
spgrgeskemaet anderledes i takt med, at medarbejgeen bliver fortrolig med Lean konceptet.
Men for stadig at sikre en hgj grad af reliabilitahdersggelsen er der gjort meget ud af at s#re,
udsagnene fremstar klare og forstaelige, uden skalevaere genstand for individuel fortolkning

(Andersen 2005; se evt. side 16). Herudover hamggiskemaet veeret praesenteret for ledergruppen

" validitet er sammenhangen mellem begreberne gyldighed og relevans. Ved gyldighed forstas den generelle
overenstemmelse mellem teoretisk og empirisk begrebsplan. Relevansen siger noget om, hvor aktuelt det empiriske
begrebs-/variabeludvalg er for problemformuleringen (Andersen 2005).

* Reliabiliteten angiver, hvor sikkert og praecist der bliver malt det, som skal males.
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i Klinisk Udvikling og Lean eksperter hos LEO Pharmsamt veeret afprgvet pa to velvalgte test-
personer med henblik pa at fa rettet evt. udsagn,lkainne veere genstand for misforstaelser (se
evt. side 46). Processen viste, at assistentgruppeKlinisk Udvikling kunne veere en kilde til stor
usikkerhed i de indsamlede resultater, hvorfortdev tilfart et spgrgsmal om, hvilken medar-
bejderkategori den enkelte respondent tilhgrervétésikrer man, at assistentgruppen evt. kan

udtages af undersggelsen for at sikre en hgjeabildkt.

|TRIN 6: UDVALG RESPONDENTER OG ADMINISTRER INDSAMLINGEN AF DATA

Da den primaere arbejdsform i Klinisk Udvikling epfektorienteret med deltagelse af begge fag-
grupper (assistenter og akademikere), blev spoegest omdelt til samtlige medarbejdere af deres
naermeste afdelings- eller sektionsleder. Samtidig omdelingen af spgrgeskemaerne udsendte
funktionschef Per Sprggel en e-post til samtligelanieejdere med en klar opfordring til at afssette
tid til spgrgeskemaet. Ved modtagelse af spgrges&ehavde respondenterne ca. 14 dages svar-
frist. Som en ekstra motivationsfaktor blev deradldlet 2 x 3 flasker radvin blandt de deltagende
medarbejdere i undersggelsen. Afleveringen af gsisgnaet foregik hos funktionschefens
assistent, hvor der til lejligheden var opstileiukkede kasser. Respondenterne havde saledes
mulighed for at aflevere deres spgrgeskema fuldsitieanonymt i en kasse, og deres tilhgrende
deltagelsesseddel til vinkonkurrencen i en andes&aMVied en uges svarfrist tilbage udsendte
funktionschefen endnu en e-post til sine medariejded det formal, at opfordre de medarbejdere,
som endnu ikke havde afleveret deres spargeskémagfé dette gjort inden svarfristens udlgb.

Den fgrste arbejdsdag efter svarfristens udlgb tendleverede spgrgeskemaer inddraget til

analyse, og der blev udtrukket to vindere til vespnierne blandt de deltagende respondenter.

TRIN 7: EVALUER SVARENE

Der blev i alt returneret 46 besvarelser, hvilketrer til at 61 % af medarbejderne i Klinisk Udvik-
ling deltog aktivt i spgrgeskemaundersggelsenf tie sndkommende besvarelser var udfyldt af
assistenter, og de resterende 35 var fra akadegnifgren. Medarbejdersammensaetningen i
Klinisk Udvikling mellem assistenter og akademikerénenholdsvis 24 % og 76 %, og der er
saledes et fint fordelingsforhold mellem antal lzeslser fra henholdsvis assistenter og akademik-
ere. Desveerre blev mistanken om, at assistentgnuglbe have sveert ved at forholde sig til spargs-

malene bekreeftet ved en naermere gennemgang afdlesvae. Det viste sig, at ud af 11 besvarel-
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ser var 8 kun delvist udfyldt, og pa 2 af besvanele var endda tilfgjet en kommentarer om, at man
ikke mener, at spgrgeskemaet henvender sig tisadeeglarbejdergruppe. Som konsekvens af disse
observationer blev samtlige besvarelser fra asdgggigppen sorteret fra i den videre undersggelse.
Af akademikergruppens 35 besvarelser var de 23 letragfyldt. Det viste sig, at der kun var hen-
holdsvis 1 og 2 komplette besvarelse fra GCP-seé&tiaog medicinsk afdeling, hvilket var under
kravet om, at der mindst skulle veere 3 besvarélaegzamme afdeling/sektion indenfor samme
medarbejdergruppe, far disse matte anvendes i smgelsen. Herefter var der 20 brugbare besvar-
elser tilbage til neermere analyse, hvilket svat@6t% af hele akademikergruppen i Klinisk Ud-
vikling. | Tabel 9 ser man hvorledes de 20 besgardordeler sig pa de 3 tilbagevaerende funk-

tionsomrader i Klinisk Udvikling.

Tabel 9 Den procentvise fordeling af akademiker besvarelser i henholdsvis Clinical Operations, Clinical Data and Document Management og
Biostatistics Department. For de tre afdelinger/sektioner ligger den procentvise fordeling indenfor de konfidensintervaller (Min./Max.), som er
beregnet pa baggrund af de brugbare 20 besvarelser (Madsen 2008). Besvarelser fra GCP og Medical Department er sorteret fra da kravet om, at
der mindst skulle vaere 3 besvarelser indenfor samme medarbejdergruppe i samme afdeling/sektion ikke var overholdt.

Medical Clinical Operations  Clinical Data and Biostatistics
Department Document Department
Management
Min - - 19% 2% 19%
Fordelingsprocent - - 54% 27% 20%
Max - - 61% 37% 61%

Ved at udelukke akademiker besvarelserne fra GR#esen og Medical Department bliver under-
sggelsen ikke repraesentativ for hele Klinisk Udwadgl Men hvis man indskreenker synsfeltet i
Klinisk Udvikling til kun at omhandle akademikergqen i Clinical Operations, Clinical Data and
Document Management og Biostatistics Departmentnsa i Tabel 9 at undersggelsen vil veere
repraesentativ for de 3 afdelinger/sektioner. Dgtrenaert disse akademikere i Klinisk Udvikling,
der beskaeftiger sig med de udviklingsrelateret wpgadvorfor det ikke ngdvendigvis er invalider-
ende for undersggelsens formal, at basere diskusgiourdering af resultaterne udelukkende pa
baggrund af disse akademiker besvarelser. GCRosektier ikke direkte beskaeftiget med udvik-
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lingsarbejd&®, men har mere til formal at opseette de overordaebejdsrammer for projekterne, s&
set i det lys kan veere forsvarligt helt at se bartalle GCP-respondenterne. Selvom Clinical
Operation, Clinical Data and Document ManagemerBiogtatistics Department sidder tungt pa
udviklingsprocessen skitseret i Figur 5 til Figufsitle 12-15) kan man ikke se bort fra at Medical
Department ogsa bidrager til udviklingsarbejdett Dederfor ikke vaere rimeligt, at haevde, at de
brugbare besvarelser er repraesentative for alldemkikere, der beskaeftiger sig med udviklings-
arbejde. Sa overordnet méa det konstateres, at smglelsens resultater hgjst vil kunne anses for at

veere indikatoriske for Klinisk Udvikling.

FAKTORGRUPPERINGSANALYSE

For de 20 accepterede spgrgeskemaer blev derdeteta faktoranalyse af besvarelserne i de 8
hovedkategorier for bade nuvaerende arbejdssituationgtighed for idealorganisationens
visionef*. Faktoranalysens formal er, at f& defineret hvange underliggende kategorier er
tilstreekkelig til at opfange "bulk-informationenid udsagnene (DeVellis 2003). Man kan faktisk
fremfare, at faktoranalysen gar preecis samme ggelseWWomack og Jones gjorde gennem flere ar
i deres banebrydende studier med at fa defineirgtipperne i Lean. Deres farste bog "The
Machine that Changed the World” bar meget preed ladéachmarke indenfor produktion og salg
samt at afdeekke specifikke teknikker indenfor aftgede fagomrader. Efter udgivelsen af bogen
opstod der hurtigt et behov for at fa "afkodet DN#wukturen” bag Lean, for at kunne opstille nogle
brugbare principper som ledestjerne for indfgrelgéastholdelse af Lean i forskellige typer virk-
somheder. Gennem en omfattende refleksionsprocé&/mdack og Jones frem til de 5 kendte
Lean principper: Kundeveerdi, veerdistram, flow, mgllgbende forbedringer (Womack & Jones
2003; Womack et al. 2007). En central Lean grupseltEO Pharma R&D har pa tilsvarende vis
opstillet 6 principper, som de mener skal vaere daeitk for R&D-aktiviterne — herunder ogsa for
Klinisk Udvikling. De 6 principper er (Rist et #008):

1. Involver og empower medarbejderne

* Baseret pa samtale med Marianne Boesgaard, sektionsleder for GCP.

“ Faktoranalysen blev udarbejdet af Marie Louise @sterdal (Research Scientist, Biostatistician) og Claus Bay
(afdelingsleder, Biostatistisk Department).
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2. Specificer veerdi i kundens gjne

3. ldentificer veerdistramme og fjern spild

4. Sgg transparens, klar ansvarsfordeling og tag pejeeskab
5. Skab veerdiflow ved kundetraek

6. Forbedre kontinuert i jagten pa perfektidtaizen

Men det er ikke nogen givet naturlov, at disse oxdiret definerede principper passer til Klinisk
Udvikling. En faktorgrupperingsanalyse af responideres besvarelser kan afdeekke underliggende
faktorer, som maske kan give et godt fingerpegororvidt de forhAndsdefineret Lean principper
passer til Klinisk Udvikling. For i modsaetning Womack og Jones samt LEO Pharma’s Lean team
vil udgangspunktet for analysen helt og holdenteveedsnaevret til Klinisk Udvikling. Resultatet

fra faktoranalysen er vist i Appendix B: Faktorgoepngsanalyse (side 99) og viser, at udsagnene
kan korreleres til 4 underliggende faktorer for @&@svarelserne indenfor nuveerende arbejds-
situation og vigtighed. Faktoranalysen skal dogleves med forbehold, fordi antallet af brugbare
besvarelser (20) er lavere end antallet af varigdBeudsagn). Resultaterne viser, at udsagnene i de
8 hovedkategorier ikke er fordelt "hulter til bultemen hver isaer overvejende er forholdsvist paent
samlet i 1-2 underliggende faktorgrupper. Indewi®enkelte faktorgrupperinger ser man ogsa, at
mange af kategorierne ligger paent samlet, nar dissgpordnes efter korrelationsgrad. Dette kan

tolkes pa to mader:

1. Udsagnene er blevet inddelt rigtigt i spargeskerngatermed ogsa forstaet efter hensigten

af respondenterne
2. Besvarelserne er udfyldt ensartet fordi udsagnef@staet som veerende ens.

Til trods for denne tvetydighed vil resultaterna faktoranalysen blive forsggt anvendt for at ident
ficere evt. underliggende tendenser i besvarelséno det skagnnes at kunne bidrage konstruktivt

til tolkningen af data.

| ovenstaende punkt 2 er det fremfart at respordeatkunne have udfyldt udsagn indenfor samme
kategori meget ensartet, fordi man har forstaetediseget ens. En made hvorpa man kan eliminere
dette problem, er ved at preesentere udsagnenidfeeidig blanding pa tveers af kategorierne.
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Hermed opnar man formentlig en mere spontan og@netrbesvarelse fra respondenterne. |
"Appendix D: Forslag til spgrgeskema i 2010 hoxksk Udvikling” (side 125) er fremstillet et

forslag til nyt spagrgeskema for Klinisk Udviklingyor der er foretaget falgende aendringer:
» |kke-forklarende udsagn fra faktoranalysen er settiea

« Der er henholdsvis fjernet og tilfgjet udsagn, defge af en ngjere analyse af resultaterne

indenfor de enkelte kategorier

» Antallet af udsagn indenfor hver kategori er bleegluceret til 4 sa de veegter ens i

beregning af gennemsnit for Lean scoren
« Udsagnene er blevet blandet pa tveers af kategerferrat opna en mere spontan respons.

Udkastet til et fremtidigt spgrgeskema repraesenggledes i bedste "Lean and” en slkgizen
aktivitet, hvor fejl og mangler er "gaver”, som hatmgntet sig i forbedringer. Ligeledes sikre man
fortsat med den reviderede udgave af spgrgeskeatdetnne sammenligne udviklingen i Lean
scoren for de gennemgaende udsagn, og dermed hastreservoir af mulige KPI'er, sa ledelsen

kan fglge udviklingen over tid indenfor relevanoidisomrader.

FAKTORGRUPPERINGSANALYSE — NUVARENDE ARBEJDSFORHOLD

Kigger man pa de underliggende grupperinger foeeneénde arbejdssituation, synes det i seerlig
grad at veere praktiske dagligdagsforhold som fiigsengeligheden af guidelines og SOP’er,
brugervenligheden af IT-systemer, kontorplaceriggnaretning af lokaler, som er geeldende for
faktorgruppering 1 (Faktorgruppe 1 — nuveerendej@sbiuation, side 99). Herudover syntes ogsa
faglighed, udvikling samt klart defineret ansvarlmglutningsmuligheder for den enkelte medarbej-
der at indga i gruppen. En deekkende overskriftéhtorgruppering 1 kunne derfor vaere: "Anseet-
telsesforhold og vilkar”. For faktorgruppering 2aiorgruppe 2 — Nuvaerende arbejdssituation, side
101) synes det i seerlig hgj grad at veere udsagteret til, hvordan den overordnede arbejdstilgang

skal struktureres — der skal f.eks. veere:
» afsat ressourcer rigtigt i forlgbet

» opbakning fra ledelsen
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» tid til refeksion og ny indleering
» et beslutningsforlab baseret pa et rigtigt grundlag

En rammende overskrift for denne faktorgrupperirkgi@ne derfor veere: "Planlaegning og gensidig
tillid”. Tilsvarende analyse for faktorgrupperingBaktorgruppe 3 — nuveerende arbejdssituation,
side 102) viser, at denne bestar af udsagn refdilepeojektledelse og udsagn, der beerer preeg af e
stort behov for kommunikation f.eks. med myndighedalg- og marketing samt andre firmaer
(CROQO’er). En overskrift for denne faktorgrupperiagnne derfor veere: "Projektledelse og kom-
munikation”. Den sidste faktorgruppering 4 (Faktoggpe 4 — nuveerende arbejdssituation, side
103) er af noget mere diffus karakter og indehotteblanding af udsagn indenfor mgdekultur,
kommunikation og myndighedskrav. Imidlertid bidrafgktorgruppering 4 ikke vaesentligt til
forklaringen af den samlet score (se Figur 27 &UFR28, side 104), og udsagnene er derfor kandi-
dater til enten at blive slettet eller omformuleret en evt. gentagelse af spgrgeskemaundersggel-

sen. Derfor tildeles ingen overskrift for denneppe.

FAKTORGRUPPERINGSANALYSE — VASENTLIGHED FOR IDEALORGANISATIONENS VISION

En tilsvarende analytisk tilgang for resultaterreeVieesentlighedsbesvarelserne viser temmelig
tydeligt, at udsagn relateret til projektledelseptanlaegning er tungt repraesenteret for faktor-
gruppering 1 (Faktorgruppe 1 — veesentlighed, sidg. Derfor syntes en rammende overskrift for
denne kategori at veere: "Projektledelse og planiaggnFaktorgruppering 2 (Faktorgruppe 2 —
veesentlighed, side 107) fremstar som den mest ecsltimensaetning af udsagn af alle grup-
peringerne. Den meget "blandede pose bolsjer” kan maske tolke enten som om, at respondent-
erne ikke rigtig er klar over, hvad der skal tileeogsa er det et udtryk for erkendelse af atani-
ning over en bred front er ngdvendigt. Der veelgassidstnaevnte tilgang og den underliggende
faktorgruppe benaevnes derfor "Nytaenkning”. Andextetbrholder det sig for faktorgruppering 3
(Faktorgruppe 3 — vaesentlighed, side 109), sonr lddd veere meget identisk med resultaterne for
faktorgruppering 1 fra nuveerende arbejdssituati@kiorgruppe 1 — nuveerende arbejdssituation,
side 99). Det vil derfor veere naerliggende at téddtnne gruppe samme overskrift: "Ansaettelses-
forhold og vilkar”. Faktorgruppering 4 er tungt beaf udsagn indenfor arbejdsrytme og rutine,
men denne gruppe af udsagn bidrager ikke veesetiltligtklaringen af den samlede score (Se

Figur 29 & Figur 30, side 111). Disse udsagn efatergsa mulige kandidater til enten at blive
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slettet eller omformuleret ved en evt. gentagelspargeskemaundersggelsen. Derfor tildeles

ingen overskrift til denne faktorgruppering.

FAKTORGRUPPERINGSANALYSE - SAMMENFATNING

Faktorgrupperingsanalysen viser, at de underliggdéaktorer som synes at forklare

respondenternes nuveerende arbejdssituation er:
« Anseettelsesforhold og vilkar
* Planleegning og gensidig tillid
* Projektledelse og kommunikation

Faktorgrupperingsanalysen viser ogsa, at hvis adgahisationens vision skal efterkommes hos

Klinisk Udvikling, sa mener respondenterne at falige underliggende faktorer er vigtige:
* Projektledelse og planleegning
* Nyteenkning
« Anseettelsesforhold og vilkar

Pa den baggrund kunne man forestille sig at falgeveérordnede forhold kunne opstilles specifikt
for Klinisk Udvikling:

« Skab gode anseettelsesforhold og vilkar
« Fokusér pa projektledelse, planlaegning og kommtioika
» Skab gensidig tillid
« Vaer aben overfor nyteenkning
Man kan forestille sig, at man anlaegger to forsggelmader at anskue ovenstaende fire punkter:

1. De fire punkter kan betragtes som egentlige Learcipper, som er saerligt egnede til
Klinisk Udvikling.
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2. De fire punkter kan betragtes som kritiske sucaespatré® for Klinisk Udvikling.

| tilfeelde af den fgrste udlaegning synes der kureatte et begreenset sammenfald mellem oven-
staende principper og dem fremfgrt af LEO Pharrhaan team (se side 52). Faktoranalysens
princip 2 minder i veesentlighed om Lean teametisqgp 4, men herudover synes der ikke at veere
yderligere ligheder. Med forbehold for manglernd f&ktoranalysen og den subjektivitet der ligger
bag navngivningen af de fire faktordannet Leangpiper hos Klinisk Udvikling, kan man maske
haevde, at den skabelon af Lean-principper, som BE&@ma’s Lean team har defineret, ikke pas-
ser til Klinisk Udvikling, og man vil som falge d&frfa nogle skuffende erfaringer med implemen-

teringen af Lean.

Forfglger man derimod den anden udlaegning kanodetentlig fremfares at de 4 underliggende
faktorer er forudsaetningerne for at kunne fa eresfald Lean implementering i Klinisk Udvikling
(Thompson, 2001). | sa tilfaelde har ledelsen etiéheligt udgangspunkt for at vurdere om funk-

tionsomradet er klar til Lean.

> Key (or critical) succes faktors: Environmentally based factors which are crucial for competetive succes. Simply, the
things that an organization must be able to do well if it is to succeed (Thompson, 2001).
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TRIN 8: DISKUSSION OG FORTOLKNING AF RESULTATER

En fornuftig indgangsvinkel til at vurdere Lean @atialet hos Klinisk Udvikling er ved at betragte

respondenternes anslaede tidsfordeling i deres nemd arbejdssituation, og hvordan den kan/bgr

Nuveerende situation

Realistisk og opndelig situation

7%

mY 2rdiskabende akftivitet

Olkke-vardiskabende aktivitet -men
nadvendig aktivitet
mspildtid

Figur 12 Respondenternes anslaede tidsfordeling | deres nuvaerende
arbejdssituation samt for en realistisk og opnaelig situation.

se ud (Figur 12). Respondenterne syntes at have
forholdt sig meget realistisk til opgaven, idet

man har accepteret, at en hvis maengde spildtid
ikke kan undgas (se evt. Trin 5: validering af
spgrgeskemaet, side 48). Ud fra tallene i den
nuvaerende situation ser man, at respondenterne
angiver en spildtid pa 16%. Det er ogsa denne
andel, respondenterne mener de kan reducere til
7 % sammen med en lille reduktion af ikke-
veerdiskabende — men ngdvendige aktiviteter.

Respondenterne tror saledes umiddelbart, at

deres andel af veerdiskabende aktiviteter kan ggesli % point (3 arbejdsdage hver maned pr.

medarbejder). | Figur 13 ser man hvorledes spidtidpleves pa de forskellige former for spild.

Der er en ligelig fordeling over

Talent/intellektuelt
spild

Tabtviden

wentetid

Wideresending

Kaos

finsketaenkning

alle spildtyperne, dog syntes
"ventetid” og "videresending’
at veere mere markant end de
resterende typer. Da medar-

bejderne i Klinisk Udvikling

T T T
0] 1 2 3
Overhovedet Lidt Medium
ikke

Figur 13 Respondenternes ansldede fordeling af spildtiden mellem de forskellige former for

spild indenfor udviklingsmiljger.

ved spgrgetidspunktet ikke

5

Ligit S havde det stgrste kendskab til

hajt

Lean og dets potentiale for
forbedringer, ma man antage, at

den angivne procentvise for-

bedring for veerdiskabende aktivitet i hgj grad estbmt ud fra det kriterium, at allerede kendte

procedure kommer til at kare optimalt. Leveres getaette tidspunkt? Er data behandlet og

preesenteret som myndighederne forlanger det? Gswv.[D2tte fordrer, at medarbejderne har det

Side 58 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

ngdvendige kendskab til udviklingsprocesserne w sin egen funktion (Shankar et al. 2006). Set
i det lys er det uheldigt, hvis den lave "korrekbe'svarelsesprocent fra assistentgruppen er et
udtryk for, at denne medarbejdergruppe primeertesiddureaukratiske stilling&; hvor der er

nogle klart definerede kriterier for, hvorledes dekeltes arbejde skal foregar. Formalet med den
bureaukratiske organisation er, at de enkelte nhejtdere kan udgve en palidelig, rationel og
effektiv indsats, men samtidig opnar man ogsa an for initiativieshed og automatisering i
organisationen (Hatch, M. J. 1997). Det sidstestufglgelig rent "gift” for en udviklingsfunktion,
men hvorvidt dette rent faktisk er den bagvedligigearsag til den lave besvarelsesprocent fra
assistentgruppen er vanskeligt at afggre ud fiadleverede spgrgeskemaer. De assistenter, som
har udfyldt spgrgeskemaet angiver f.eks., at daltle forstar udviklingsprocessen (udsagn 11 —
side 23), men en del anfgrer ogsa i kommentarfedteat eftersom de ikke har med udvikling at
gare, mener de ikke, at spgrgeskemaet er relesadem. Men det er nck haevet over enhver tvivl,
at safremt man gnsker at udnytte en forggelse afisiabende aktivitet pa 15 % point, som anfart

af respondenterne, kommer

Projekterne feerdiggeres
med det planlagte
ressourceforbrug

man ikke udenom en neer-

il

mere belysning af assistent-

Projekterne bliver
feerdiggjorti denrette
kyvalitet

gruppens rolle i Klinisk

Udvikling, da den trods alt

Projekterne bliver
feerdiggjort til tiden

udger 24% af den samlede

Projek &r at skab :
il ey medarbejderstab.
afklaring
0 : > 3 4 5 Hvis man kigger pa hvor-
Yasentligt Under I overens- OOver. Wasentligt Iedes respondenterne be_
under stemmelse malsatning over
mals2tning m Slsatning med m&lsatning
nSlsatning tragter resultatet af deres
Figur 14 Respondenternes vurdering af udviklingsprojekternes forlgb | forhold til malsaetning hos arbejde i UdViklingSprO-

Klinisk Udvikling.
jekterne, ligger besvarel-

serne mellem "Under malsaetning” og teet pa "I oveseammelse med malsaetning” (Se Figur 14).

Hvis besvarelsen "I overensstemmelse med malsastaingverensstemmelse med kravene til

*® En bureaukratisk organisationsform kendetegnes ved en klar arbejdsdeling og hierarki. Beslutningsprocesserne er
skubbet ud til lave dele af organisationen, men foregar efter nogle klare retningslinier. Anszettelse og forfremmelse
sker efter kvalifikationer og klare kriterier fastsat af ledelsen. En bureaukratisk organisation kendetegnes endvidere
ved en hgj grad af disciplin og kontrolforanstaltninger (Hatch, M. J., 1997; Lindegaard & Olsson 2006).
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klinisk datamateriale, som myndighederne forlangéijgger de faerdige resultater for udviklings-
projekterne temmelig paent, hvorimod der er et féirgiurum til forbedringer af ressourceforbrug.
Overordnet set er der saledes ikke tale om sebditfe medarbejdere, men derimod medarbejdere
med en sund selvkritisk opfattelse af, at tingdgadig kan ggres bedre. Denne medarbejderhold-
ning er meget vaerdifuld, nar nye tanker og ideeks. Lean - skal introduceres og indarbejdes i

virksomhedskulturen.
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 KUNDEFORHOLD

Resultaterne fra respondenternes svar vedrgremaketarhold kan ses i Figur 15 og Tabel 10. Det
teoretiske grundlag for udarbejdelse af udsagn@madel 10 er beskrevet i afsnittet "Kategori:
Kundeforhold” (side 18).

1) Jeg har en stor forstaelse for de regulatoriske
myndigheders krav og gnsker til protokoller og

I+ 18
dokumenter. ege

FOKUSER wvasentigt  GODT

2) Jeg har en stor forstaelse for salg og marketingkes til ARBEIDE!!
produkter og deres dokumentation. 5,00 1

3) Jeg mader arligt patientgrupper for at opna sterre
forst&else for deres krav og @nsker til helbredigsizing. Dariig - -

* -
i =

ra

4)  Jeg fokuser min indsats pa at efterkomme de regigie HisenOy qu 2 * 5 qu prastation
myndigheders krav og gnsker. ! * !

5) Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt med de
regulatoriske myndigheder for at opna starre fetstifor
deres krav og gnsker.

6) Jeg foler, at der gennem hele udviklingsprocessen i
Klinisk Udvikling er en klar fokusering pa de
regulatoriske myndigheders krav og gnsker, frenafor
tilfredsstille R&D Managements/Development Boards
forventninger. 2,00

7) Jeg faler, at ledelsen i Klinisk Udvikling stettdle LAV HRIORITEY Meget HOMERKILL:
medarbejderne til at efterkomme krav og gnskedéra uvesentigt
regulatoriske myndigheder (Indgar du i ledelserdéur
udsagnet med udgangspunkt i dine gvrige
ledelseskollegaer).

Figur 15 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor kundeforhold
hos Klinisk Udvikling. Resultaterne er indsat i et importance-performance diagram,

Tabel 10 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og
kundeforhold hos Klinisk Udvikling. Udsagn fremhaevet med "OVERKILL”.

gront mener respondenterne er dekkende for godt arbejde hos
Klinisk Udvikling. @vrige udsagn betragtes enten som havende
lav prioritet eller overprioriteret (Se Figur 15).

Den grundleeggende opfattelse af, at de regulanskndigheder er en vigtig kunde, deles meget
tydeligt af respondenterne (udsagn 1) og 4) -vif. ide 18). Det er derfor ogsa rigtig fint, at
respondenterne vurderer egen indsats pa dette eraradverensstemmelse med den vigtighed, de
regulatoriske myndigheder tilleegges (Godt arbejd€ligur 15). Det er dog bekymrende, at respon-
denterne tildeler lsbende kommunikation med myneligiine lav prioritet (udsagn 5) - Figur 15) —
og det er heller ikke en holdning, der umiddelloktes af andre virksomheder i den farmaceutiske
verden. F.eks. fremhaever Severin Schwan (CEO, Roehénterview til TIME, at konsultering af
de regulatoriske myndigheder tidligt i R&D procesggver en meget bedre ressource udnyttelse
(Kingsbury 2009). Denne bedre ressource udnyttigsieker formentlig ogséa over, at gennemlgbs-
tiden for kliniske projekter er blevet reducerevigdman betragter procesforlgbet skitseret i Figur
pa side 12, kan man nemlig se, at far et Kliniskikithgsprojekt kan starte, kreever det de
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regulatoriske myndigheders godkendelse. Bliver magtet godkendelse er det ensbetydende med
yderligere korrigerende arbejde, og dermed ggateyaipbstid for projektet. Ved at inddrage de
regulatoriske myndigheder regelmaessigt reducerarrisikoen for afslag pa sin forsggsprotokol,

og dermed far man afkortet sine gennemigbstideeriender man denne betragtning, er det et
neerliggende spgrgsmal, hvilke medarbejdere hosskliddvikling, der med starst fordel kan
inddrages i et Igbende dialog program med de regigae myndigheder og evt. andre kunder. Ser
man pa faktorgrupperingsanalysen (se evt. AppeBdbaktorgrupperingsanalyse, side 99) indgar
udsagn om projektledelse i de underliggende fakiqueringer, som bidrager mest til at forklare
Lean-scoren for bade nuveerende arbejdssituatiamgtighed for ideal organisationens vision (se
side 52-56). Set i det lys vil det veere naturlighoaesla, at "kunde”-programmer som minimum

skal omfatte medarbejdere pa projektlederniveaudndbaggrund forslas:

Lean anbefaling nr. 1:

Fastsla hvem kundegruppen til Klinisk Udviklingaerfor medarbejderne. Ivaerksaet
derneest et Igbende besggs/dialog program med ke (patienter, myndigheder,
salg og marketing m.m.) for medarbejder til og mpeajektlederniveau.

Det kan ogsa veere bekymrende, at respondenterkes foker sa entydigt rettet mod de regu-
latoriske myndigheder, fordi disse ikke er sluttamen (patienten). Hvis Klinisk Udviklings formal
er at skabe operationel veerdi — dvs. produktiamedicin til patienter — sa er det neerliggende at
inddrage salg og marketing, som har den umiddekaméakt til lsegerne og deres patienterfaringer.
LEO Pharma har da ogsa igangsat et projekt kalsiatget er vores kunde”, hvor der er fokus pa
netop at inddrage salg og marketings kundeerfaring&D aktiviteterne. Marianne Boesgaard
(sektionsleder, GCP) beskriver i det interne meejddyblad, hvad malene er for de enkelte salgs-
repraesentanter, nar de besgger laegehusérndgangsvinklen til en konstruktiv dialog med
leegerne er oftest information i form af leegefaghgekler vedr. LEO Pharmas produkter og sam-
menligninger af disse med konkurrenternes. Disgefiaglige artikler skrives bl.a. efter et klinisk
udviklingsforlgb (se Figur 7), og dermed har kwbn af disse en direkte betydning for det

* LEO Pharmas personaleblad “Tabletten” august 2008.
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efterfglgende salgsarbejde. Selvom patient intemakilleegges lav prioritet af respondenterne
(udsagn 3) - Figur 15), er det en overvejelse vaardikke dette bgr prioriteres pa linje med
projektet "Salget er vores kunde”. Hos den suvessarste danske medicinalvirksomhed Novo
Nordisk A/S er mgde med diabetespatienter en fasepdure hos alle nye medarbejdere efter ca. %2
ars ansaettelse. Programmet gar under benaevnelssmhdiv kunde”, og Novo Nordisk mener, at
det er vigtigt, at den enkelte medarbejder mgdesopégt med de patienter, som bruger virksom-
hedens produkt&t Man kan sparge, hvorfor har det betydning, atarteejdere i forholdsvis fierne
funktionsomrader skal have kundekontakt? Svarelgté@ spgrgsmal gives maske ubevidst af LEO
Pharmas CEO, Gitte Aabo, idet hun i det internearisgjderblad bl.a. skriver:

"l forbindelse med et besgg i LEO Irland havdegely og andre fra koncernledelsen
den enestaende mulighed at besgge en QualityCdirg® kvor psoriasispatienter kan
fa radgivning om behandling af deres sygdom....

En sadan oplevelse efterlader mange indtryk i éndEgt farste er man naturligvis bade
stolt over og meget glad for at arbejde for ensarkhed som LEO Pharma, der

fremstiller sa enestaende laegemidler, at de radikddedrer andre menneskers liv.

Derneest bliver det meget klart for én, at det streknt vigtigt for en reekke mennesker,
at vi altid forsgger at ggre os umage. Alt det drge arbejde, vi foretager dag ud og

dag ind overalt i organisationen, har stor betygrior titusindvis af mennesket®

Man fornemmer klart, at patientbesgget for Gitedd har tilfgrt stolthed og en stor bevidsthed i
formalet med det arbejde, der laves hos LEO Phdbmier denne stolthed og bevidsthed, der skal
introduceres til endnu flere medarbejdere i LEOrRi@aog veere drivkraften i en Lean R&D

organisation.

Ud fra resultaterne i Figur 15 er det sveert, a¢ gigecist hvilken rolle ledelsen spiller i Klinisk
Udvikling vedr. kundeforstaelse (udsagn 6) og [Z@delsens rolle vurderes enten at have lav
prioritet eller at veere prioriteret for hgjt. Detrksagtens forklares med det faktum, at der ikke

tidligere hos Klinisk Udvikling er teenkt pa kundeftielse, og hvordan man skal forholde sig til

8 http://www.novonordisk.com/jobs/working at novo nordisk/programmes for you dk.asp (2008-12-30).

* LEO Pharmas personaleblad “Tabletten” maj 2008.
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egen ledelse i forhold til kunderne. Det er derfaarliggende at tro, at der hersker en stor usikker-
hed blandt respondenterne om, hvem kunden er, adelales disse skal prioriteres i det daglige
arbejde. Der foreligger saledes ledelsen i Kliniskikling en fremadrettet opgave med preecist at

definere kundeforholdene og egen rolle overfor slenedarbejdere.
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EARBEJDSRYTME OG RUTINE HOS KLINISK UDVIKLING

Respondenternes vurdering af arbejdsrytme og raseKlinisk Udvikling er vist i Figur 16 og
Tabel 11. Det teoretiske grundlag for udarbejdafasgdsagnene i Tabel 11 er beskrevet i afsnittet
"Kategori: Arbejdsrytme og rutine hos Klinisk Udlitkg” (side 21).

8) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at CRO’er,
konsulenter og klinik centre inddrages aktivt atiidit Meget
som en integreret del af udviklingsforlgbet. FOKUSER vasentigt  GODT

9) Som ansat i Klinisk Udvikling feler jeg, at CROr, RS
konsulenter og klinik centre anses for vigtige
sparringspartnere, som deler Klinisk Udviklings UL
malsaetning for de enkelte udviklingsprojekter. 15 18 *we

6,00

God
prastation

D &rlig

10) Jeg veerdseetter samarbejde med konsulenter samt prastation
personale fra CRO'er, og klinik centre pa lige fodd
gvrigt LEO Pharma personale.

5o

1,00

11) Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling

12) Jeg foler, at arbejdsbyrden er jeevnt fordelt over
udviklings-forlgbet — dvs. der er meget fa perioshed
vaesentligt overarbejde.

13) Som ansat i Klinisk Udvikling meerker man, at hwis e
udviklingsprojekt er bagefter tidsplanen, s téf@ekstra
ressourcer til projektet. 2,00 -

LAY PRIORITET Meget "OYERKILL

14) Jeg forstar vigtigheden af, at fglge en standarelise s

tilgang til udviklingsarbejdet som f.eks. anfggaeldende
SOP’er og guidelines.

Tabel 11 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af Figur 16 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor arbejdsrytme
arbejdsrytme og rutine hos Klinisk Udvikling. Udsagn frem- og rutine hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-

haevet med grgnt mener respondenterne er dekkende for godt performance diagram, som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT

arbejde hos Klinisk Udvikling. Tilsvarende er udsagn fremhavet ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og "OVERKILL”.

med rgdt fordi respondenterne mener, at her skal der foku-

seres pa at ggre tingene bedre. @vrige udsagn betragtes enten

som havende lav prioritet eller overprioriteret (Se Figur 16).

Som det ses i Figur 16 og Tabel 11 mener respoedentat mht. til forstaelse af udviklings-
processen og vigtigheden af at fglge en standaedipeocedure i udviklingsarbejdet foregar dette
rigtig godt (Udsagn 11) og 14)). Resultaterne visgedes, at der er oparbejdet gode kompetencer
blandt respondenterne, som er fundamentet foraatkan arbejde med Lean i Klinisk Udvikling

(jf. side 21). Der er derfor de rigtige forudsaeg@nfor at treene medarbejderne til "Lean thinking”
Klinisk Udvikling. Denne konstatering er ret veedigntordi i et konkret tilfeelde fra TAP Pharma-
ceutical Productd har man vist, at man kan reducere udviklingstideriase 1l og Il studier med

30% ved Lean-traening af medarbejderne (Figur 1cG#&& 2005). Dette viser dermed ogsa, at

*® TAP Pharmaceutical Products er nu fusioneret ind i Takeda Pharmaceuticals North America (http://www.tap.com
2009-03-26).
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LEO Pharma’s malsaetning om en drastisk reduceretegelgbstid er bade realistisk og opnaeligt

indenfor det kliniske udviklingsomrade gennem innpémtering af Lean.

Development Cycle Time for Phase |l and Phase |l studies

403

Siuchy Start.-Up Last Sutesct Visi Database Relsase 1o Tostal Cycha Tirme
o Database Releass Report Approwal
W zo03 W 2004

Figur 17 Reduktion af udviklingstid for fase Il og fase Il studier gennem traening af medarbejdere til ”Lean
thinking”. Den samlede reduktion for disse udviklingsprojekter er pa ca. 30% (McGee 2005).

Resultatet for udsagn 12) tyder pd, at medarbegdigitinisk Udvikling har et jeevnt arbejdsforlgb,
men scoren for udsagn 13) indikerer, at man i Hadatten gang imellem ikke formar at styre
ressourcetilfgrslen efter behovet i de kliniskeikliivgsprojekter. Teoretisk opererer man f.eks.
med en optimal udnyttelsesgrad af medarbejderressme pa 80% (Morgan & Liker 2006 — jf.
Figur 9 pa side 22) - men vil det ogséa veere gaellémdKlinisk Udvikling? En made hvorpa man
kunne fremkomme med et kvalificeret svar er veth@ddrage respondenternes tidsfordelings-
angivelse (se Figur 12 pa side 58). Respondengargiwer, at omfanget af spildtid kan reduceres
fra 16% til 7%. Hvis man samtidig antager, at djlér forarsaget af flaskehalse undervejs i et
projektforlgb, sa kan den procentmaessige forsk@Pp&pildtid veere et udtryk for at kapacitets-
udnyttelsen af medarbejderne i Klinisk Udviklingfer hgj. Det kunne saledes veere et fornuftigt og
handgribeligt mal for ledelsen i Klinisk Udviklingt fokusere pa hvorledes man enten kan frigare
eller tilfare medarbejderkapacitet pa f.eks. 10% flldtidsstillinger) til Klinisk Udvikling og
derefter ngje styre ressourcerne efter behovetard&ellige udviklingsprojekter. Udsagn 8), 9) og
10) omhandler alle samarbejde med eksterne retatiéior udsagn 9) og 10) mener respondent-
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erne, at man prioriterer relationerne for hgijt, fmwod for udsagn 8) mener respondenterne, at
eksterne relationer ikke er tilstreekkeligt integtefra start i udviklingsprojekterne. Det kunne sa-
ledes tyde pa, at der hersker en forvirrende holglhlandt respondenterne til, hvorledes man skal
forholde sig til eksterne partnere hos Klinisk Udiwig. Out-sourcing af ydelser til CRO’er eller
CMO’er’! indenfor den farma-ceutiske verden er et omréde af

| - . stigende betydning og kraftigt motiveret af gnsketlavere
" £ b [ | gennemlgbstid for udvikling af leegemidler. Konkregsultater

f | harda ogsa vist, at outsourcing indenfor klinigkikling kan

sl Pl el veere vejen til reduktion af omkost-ninger og udwiggbtiderne —
—Jo se Figur 18 (Specialty Chemicals 2005; YeoH 1984 til fulde
at forsta, hvorledes en Lean virksomhed optimahdtder sig til
2'5;‘;:?};‘:\5::3:’\;‘5‘3:5‘5‘1':;"";;tzjz;urce . sine leverandgrer kan det vaere en fordel at sevadledes andre
(Specialty Chemicals, 2005) teorier og fagretninger indenfor Supply Chain Masragnt
behandler dette emne. Indenfor forsyningsteoriengemrman bl.a. med, at leverandgrforholdet kan
veere styret af f.eks. enten transaktionsomkostnieldgr netvaerksrelationer. | et leverandgrforhold
hvor transaktionsomkostningen tilleegges den hgist@nde betydning udmgnter dette sig ofte i en
streng styringsmekanisme, hvor leverandar-kontrakteer helt central i forholdet (Williamson,
0. 2005). I netveerksteorien anerkendes derimodibetgen af sociale relationer og tillid mellem
parterne, ud fra den overbevisning, at ikke allddtd i et leverandgrsamarbejde kan skrives ind i
en daekkende kontrakt (Hakansson & Gadde, 1992;48ka & Ford 2002). Hvilken tilgang er s&
den rigtige? Svaret pa det spargsmal ma bero pédedgarproduktets karakter. Er der tale om et
simpelt produkt eller serviceydelse — f.eks. levgmf kontorartikler, kontorrengaring,
blomstervanding m.m. - s& kan en transaktions-omkugsbetragtning veere velegnet. Men i
tilfeelde af levering af udviklingsrelateret prodekeller ydelser bar man veere mere papasselige. |
Tabel 12 ses hvorledes kendetegnene er for udwjsdipgaver i forhold til produktionsopgaver.
Som det ses er udviklingsopgaverne behaeftet medsitkerhed og variation, som hele tiden kan
aendre sig efterhanden som nye informationer tig&inem et projektforlgb. Under sadanne
betingelser forekommer det meget sandsynligt,lka &lle forhold i et udviklingsforlgb kan

afdaekkes i en kontrakt med CRQ’er, hvilket tyderaiaman bar anvende den sociale tilgang som

>! Contract Manufacturing Organisation
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foreskrevet af netveerksteorien. Denne tilgang unggges faktisk af Bensaou’s portefgljemodel for

leverandgrrelationer, hvor leverandgrene kan pésciet kate-gorier: Captive Buyer, Strategic

Partnership, Market Exchange, Captive Supplier Tl 13 pa side 69 (Bensaou, 1999).

Tabel 12 Karakteristika ved henholdsvis udviklingsorienteret arbejde og

produktionsrelateret arbejde (Kilde: Reinertsen, D. 2005)

Scope of work

Requirements

Starting point

Ending point

Task sequence

Information

arrival

Decision making

Queues

Risk taking

Variability

Work Content

Development

Unbounded, expandable

Adjustable

Adjustable

Adjustable

Nonsequential

Continous

Continous

Invisible

Necessary

Adds and destroys value

Manufacturing

Bounded, constrained

Fixed

Fixed

Fixed

Sequential

Concentrated at start

Concentrated at start

Visible

Unnecessary

Destroys value

Repetetive and nonrepetetive Repetetive

Hvis man i Bensaou’s portefgljemodel ser
hvilke forhold, der gar sig geeldende for et
leverandgrforhold stemplet som "Strategic
Partnership”, s& passer det i hgj grad med
de sociale dyder fra netveerksteorien og ud-
viklingsopgavernes karakteristika. De for-
hold som portefgljemodellen beskriver for
"Strategic Partnership” er fuldsteendig pa
linje med, hvad der kendetegner leveran-
dgrsamarbejdet i en Lean virksomhed, og
som er bedst kendt fra Toyota (Morgan &
Liker 2006; Levy, D. 1997; Womack &
Jones 1994). Sadan en samarbejdsform
tilstreebes ogsa af danske virksomheder,
som har bekendt sig til Lean. Vindmaglle-
fabrikanten Vestas A/S har som malszet-
ning at opna: "...en mere netveerksbaseret
tilgang til underleverandgrene i stedet for
den meget hierarkiske, som traditionelt har

preeget forholdet til underleverandgrene”

(Nyholm 2009). Det er derfor ikke et seerlig godgandgspunkt for nedbringelse af gennemlgbs-

tiden, hvis medarbejderne i Klinisk Udvikling falet eksterne partnere ikke inddrages aktivt og

tidligt som en integreret del af et udviklingspidjeDa netop integreret leverandgrsamarbejde og

outsourcing konkret har vist sig at have en enocetydning for gennemlgbstiden af udviklings-

projekterne, leder det frem til Lean anbefalingzr.
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Lean anbefaling nr. 2:

Opleer medarbejderne i Klinisk Udvikling om betydyem af sociale netvaerksrelation
til leverandgrer og samarbejdspartnere. Ggr henmedtyaerksbaseret samarbejde bas
pa tillid og abenhed til officiel politik i KliniskJdvikling.

eret

Tabel 13 De 4 typer af leverandgrrelationer ifglge Bensaou’s portefgljemodel (Kilde: Bensauo, M. 1999).

Captive Buyer

Information sharing mechanisms

. ”Broadband” and important exchange of detailed information on a
continuous basis
. Frequent and regular mutual visits

Boundary spanners’ task characteristics

. Structured task, highly predictable
. Large amount of time spent by buyer’s purchasing agents and engineers
with supplier

Climate and process characteristics

. Tense climate, lack of mutual trust

. No early supplier involvement in design

. strong effort by buyer toward cooperation

] Supplier does not necessarily have a good reputation

Market Exchange

Information sharing mechanisms

. ”Narrow-band” and limited information exchange, heavy at time of
contract negotiation
. Operational coordination and monitoring along structured routines

Boundary spanner’s task characteristics

. Limited time spent directly with supplier staff
. Highly routine and structured task with little interdependence with
supplier’s staff

Climate and process characteristics

. Positive social climate

. No systematic joint effort and cooperation

. No early supplier involvement in design

. Supplier fairly treated by the buyer

. Supplier has a good reputation and track record

Strategic Partnership
Information sharing mechanisms

. ”Broadband”, frequent and “rich media” exchange
. Regular mutual visits and practice of guest engineers

Boundary spanners’ task characteristics

. Highly ill defined, ill structured

. Nonroutine, frequent unexpected events

. Large amount of time spent with supplier's staff, mostly on
coordinating issues

Climate and process characteristics

. High mutual trust and commitment to relationship
. Strong sense of buyer fairness

. Early supplier involvement in design

. Extensive joint action and cooperation

. Supplier has excellent reputation

Captive Supplier
Information sharing mechanisms

. Little exchange of information
. Few mutual visits, mostly from supplier to buyer

Boundary spanners’ task characteristics

. Limited time allocated by buyer’s staff to the supplier
. Mostly complex, coordinating tasks

Climate and process characteristics

. High mutual trust, but limited direct joint action and cooperation
. Greater burden put on the supplier
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KONTINUERLIGE FORBEDRINGER HOS KLINISK UDVIKLING

Resultaterne for kontinuerlige forbedringer hosigk Udvikling er vist i Tabel 14 og Figur 19.
Det teoretiske grundlag for udarbejdelse af udsagmn&abel 14 er beskrevet i afsnittet "Kategori:

Kontinuerlige forbedringer i udviklingsarbejdet hidknisk Udvikling” (side 25).

- - Meget
15) SOP’er opdateres regelmeessigt under hensyntagtantil FOKUSER vazsentigt  copT

seneste viden indenfor Klinisk Udvikling (Complia)c ARBEIDE!

6,00 4
16) Jeg forstar konstant at minimere spild i det daglig
16

udviklingsarbejde (se evt. under spildtyper pa gide ’¢ 17

17) Jeg_ar_bejder konstant og regelmaessigt med forb_gmrin Drlig . R o El - . God
udviklingsprocessen, og ikke kun ved starre bedieder prastation L oo oo prastation
(seminarer m.m.) ’ ’

*

18) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, agrder
afsat tid til refleksion i lgbet af udviklingspra=sen f.eks.
i forbindelse med opnaelse af delmal.

19) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, at
fejltagelser anses som mulighed for ny indleering.

Tabel 14 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af

kontinuerlige forbedringer hos Klinisk Udvikling. Udsagn 200, 7

fremhaevet med grgnt mener respondenterne er dekkende for CAlPRIORITEL Tfsi;nt“gt MOVERKILLY

godt arbejde hos Klinisk Udvikling. Tilsvarende er udsagn

fremhavet med rgdt fordi respondenterne mener, at her skal Figur 19 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor kontinuerlige
der fokuseres pa at ggre tingene bedre. @vrige udsagn forbedringer hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-

betragtes enten som havende lav prioritet eller overprioriteret  performance diagram , som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT
(Se Figur 19). ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og "OVERKILL".

For kontinuerlige forbedringer kan man se, at ragigoterne i Klinisk Udvikling synes, at man
laver et godt stykke arbejde mht. til at reduceiklog foranstalte forbedringer i udviklings-
arbejdet pa regelmaessig basis. Respondenterne ogs#rat de betragter fejltagelser som mulig-
hed for ny indleering. Det er derfor seerdeles paditir Klinisk Udvikling, at man ud fra resultat-
erne af udsagn 16), 17) og 19) neermest kan koniduds respondenterne ggr alt det rigtige i det
daglige arbejde, og desuden udviser den helt adtadning for at kunne arbejde med Lean. For-
udseetningen for at omdanne Klinisk Udvikling til leean organisation synes derfor helt i top.
Alligvel kan der "puttes malurt i baegeret” nar miaddrager udsagn 15) og 18) i betragtningerne.
Seerligt udsagn 15) som vedrgrer opdatering af atdrqutocedure (SOP’er) bgr have skaerpet
opmaerksomhed - nar selv samme respondenter hgkustor forstaelse for vigtigheden af en
standardiseret proces i udviklingsarbejdet (se 8&de udsagn 14)). Det virker derfor overordnet set
som om, at medarbejderholdningen er den rigtigenedarbejderne gar alt, hvad de kan ggre
rigtigt indenfor et vist rdderum, men det sidstadtkmangler, hvor refleksion skulle resultere i
videreudvikling af de standardiserede procedure(8fe) og anden fastholdelse af videns-

niveauet. Resultatet af udsagn 13) (se side 6k¢nvgom et udtryk for, at medarbejderne undervejs
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i et projektforlgb bliver "presset pa deadlines”dhuiet resultat til falge, at der foretages nogle
nemme her-og-nu nedprioriteringer af refleksionvmgnsfastholdelse - gennem f.eks. opdatering
af SOP’er. Det tyder pa, at Klinisk Udvikling kataperes i den typiske gruppe af virksomheder,
der fejler i deres forsgg pa at skabe sig en "iagrarganisation”, fordi medarbejderne er udsat for
et stort tidspres i deres nuveaerende arbejdsopdaverde nemt kommer til at ignorere ny og bedre
viden — hvilket igen vil resultere i ungdigt leeng@pholdstider for udviklingsprojekterne (se evt.
side 25). Klinisk Udvikling lever derfor ikke od tiean kriterierne om at veere en "learning organi-
sation”. Denne situation for Klinisk Udvikling earigt fra enestadende, og i et interview til Barsen
Executive fremhaever "Lean-guruen” Jeffrey Likerqf@ssor, University of Michigan), at dette er
kendetegnende for 9 ud af 10 virksomheder i detligesverden. Ifglge Jeffrey Liker kraever det en
aendring i virksomhedskulturen, hvor en langsigt&tiSering pa mal for et arti har stgrre vigtighed
end at tilfredsstille investorer med hurtige afk@stolstrup 2008). Klinisk Udvikling star derfor
overfor en afggrende kulturaendring med sveere addd Big, og denne opgave bgr derfor have
ledelsesgruppens fulde opmaerksomhed. Det farge dknne kulturkamp hos R&D i LEO

Pharma er indledt med den malsaetning, at alle R&iBtfonsomrader - herunder Klinisk Udvik-
ling - skal have implementeret brug af informatioog styringstavler i det daglige arbejtiése evt.
diskussion af Planleegning hos Klinisk Udviklinglesi75). Det vil give god mening, at bruge denne
indfaring af visuelle informations- og styringstamisom springbraet til at prioritere ressourceatpa
"ga det sidste skridt” og fa prioriteret tid tilfleksion regelmaessigt i Igbet af udviklingsprocesse
med det formal for gje, at nedbringe gennemlgbstideudviklingsprojekterne. Pa den made kan
Klinisk Udvikling helhjertet bakke op om den oveltoede strategi for implementeringen af Lean i
R&D og samtidig specifikt efterkomme medarbejderarske om, at der afseettes tid til refleksion
og opdatering af udviklingsprocedure med senestenvikt praktisk redskab der kan hjeelpe med at
fa indfart prioritering til Isbende forbedringereug af time-boxing (Sehested 2006). Eksempelvis
har Skats betalingscenter i Ringkgbing anvendt-timdéng malrettet med henblik pa at fa redu-
ceret papirbunker (gennemlgbstiden) og give megtdahee tid til at teenke kreativt (Mathorne
2008). Tilsvarende kunne man forestille sig, at ffnardet overordnet ledelsesplan hos Klinisk

Udvikling anvender metoden til konsekvent at afeaett given maengde tid for medarbejderne til at

>? Intern meddelelse pa LEO Bulletin Board (2009-02-09).
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opdatere SOP’er og interne guidelines m.m. i fatbise med et udviklingsprojekt. Lean anbefaling

nr. 3 er derfor:

Lean anbefaling nr. 3:

Afseet Igbende og konsekvent tid af til forbedrinigetrudviklingsprojekt. Opgaven bg
patages af ledelsen for at sikre tilstraekkelig e&sfor vigtigheden af opgaven.

-

Det fremgar forholdsvist klart, at succes med psaking af labende forbedringer er meget
afhaengig af, hvorledes man handterer den storeibgsflade "forbedringsmentaliteten” har med
kultur og adfeerd hos mennesker. Der er mange, sdsagter egnetheden af at indfgre et nyt
koncept som Lean i vestlige forskningsmiljger, fatet har oprindelse i produktionsmiljger
og/eller er forankret i en regional/national kul(Bketersen 2008; Krafcik 1988). | tilfeelde af
manglende succes med implementeringen af Leandtatedfor veere bekvemt for en ledelse at
begrunde dette med kulturelle forskelle. Men argutetesynes ikke helt at "holde vand”, fordi
f.eks. Skats succesfulde erfaringer med Lean vagémnceptet godt kan anvendes udenfor
produktionsmiljger. Tilsvarende kan argumentet egianal/national kulturforudsaetning ogsa
tilbagevises med henvisning til Toyota’'s NUMMI joiventure med General Motors (GM). Et
fabrikskompleks i Fremont, Californien blev opritigeafskrevet af GM pa grund af for darlig
praestation. Men da Toyota og GM indgik et sakaliittjventure projekt under navnet New United
Motor Manufacturing Inc. (NUMMI), blev stedet gemét med stort set samme medarbejdere, og
Toyota gik straks i gang med at implementere detdyktionssystem. Resultaterne har efterfglg-
ende veeret overbevisende og preestationen er pa& majd Toyotas japanske fabrikker (Krafcik
1988). NUMMI-projektet synes dermed at vaere endafaise pa andre studier, som konkluderer,
at succesen med indfgrelse af en Lean kultur elt tafhaengig af, om ledelsen helhjertet formar at
ggre op med de herskende medarbejderholdningemgagisationsvaner (Neese & Mui 2007,
Chatterjee 2008).
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FRONTLOADING OG PARALLELBASERET UDVIKLING

Respondenterne besvarelse af udsagnene indenfitlofrding og parallelbaseret udvikling (Tabel
15) er sammenfattet i Figur 20 nedenfor. Det tésketgrundlag for udarbejdelse af udsagnene i
Tabel 15 er beskrevet i afsnittet "Kategori: Froatling og paralleludvikling hos Klinisk
Udvikling” (side 28).

Meget

P — - - FOKUSER wasentligt cGODT
20) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at dggkes ARBEIDE!!

mange ressourcer og research i den tidligste fase a 6,00 4
udviklings-projekter, s& man hurtigst muligt finaean

21 &
rette kurs. o #

21) Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de rigtige ptlig : SRR
prastation prastation

lgsninger farste gang frem for at skulle foretage 1,00 £,00
"brandslukning”.

22) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at derl®r afsat 21 &
tid og ressourcer til at identificere forskellige
lgsningsmuligheder inden en enkelt Igsning udveelges

23) Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at derdalt
arbejdes parallelt med mindst 2 forskellige
lgsningsmuligheder til hver enkelt delopgave i et
udviklingsprojekts indledende faser.

2,00 -

LAY PRIORITET Meget "OVERKILL"

Tabel 15 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af
uvasentligt

frontloading og parallelbaseret udvikling. Tre udsagn er frem-
hzevet med :'¢dt, fordl. respondenterne mener, at her skal der Figur 20 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor frontloading
fokuseres pa at gore tingene bedre. Et enkelt udsagn betragtes og parallelbaseret udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-performance
diagram som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT ARBEJDE!!, LAV

PRIORITET og "OVERKILL”.

som havende lav prioritet (se Figur 20).

Resultaterne for denne kategori af udsagn visegsgtondenterne placerer tre udsagn i fokusér
feltet, og et enkelt udsagn tildeles lav prioritatdsagn 20) og 22) skal respondenterne dybest set
tage stilling til styring af ressourcer, og beslseme ligger sadan set pa linje med udsagn 18) — s
evt. side 65 — og der tegner sig dermed et ovesbade billede af, at ressourcestyringen kan blive
bedre, og respondenterne mener, at man skal tistedegare det pa den made Lean teorien for-
skriver (se side 28-31). Det giver ogsa god merahgespondenterne har tillagt brugen af front-
loading og parallelbaseret udvikling som et fokow@de, fordi dette er netop et af de fa redskaber,
hvor Klinisk Udvikling selv har mulighed for aktit bidrage til at afkorte udviklingstiden for den
del af opgaverne, som ikke ligger hos CRO’er elldimikcentre. Klinisk Udvikling skal til at

teenke en helt anden "rytme” ind i ressourcestymngedviklingsarbejdet. Respondenterne mener
heller ikke, at de beskeeftiger sig med at findeigkige l@sninger fra start, men maske snarere fore
tager "brandslukning” - udsagn 21). Udover at brugéfrontloading og parallelbaseret udvikling

kan forbedres i Klinisk Udvikling, kan det ogsa &ypd, at dette er en konsekvens af, at man ikke i
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tilstraekkelig grad far reflekteret og efterfglgermfelateret sine SOP’er, interne guidelines m.m.,
hvor seneste viden burde veere tilgeengelig. Og ddarseneste relevante kliniske viden kan det
meget vel teenkes, at mange projekter kommer dérdigitart med en masse "brandslukning” til
falge. Dermed bekreefter respondenternes besvatelgsagn 21), at klinisk udvikling i LEO
Pharma ikke pa nuveerende tidspunkt kan betragtsesigsom en Lean "learning organisation” (se
evt. "Kontinuerlige forbedringer hos Klinisk Udvikly” pa side 70). Respondenternes besvarelse af
udsagn 23) kan der veere en vis sandsynlighed foraeget af, at man ikke er klar over hensigt eller
betydning af udsagnet. Ved udarbejdelsen af udsaginelet et gnske at bruge formuleringen ...
mindst 2 forskellige lgsningsmuligheder...” frem for. flere forskellige lasningsmuligheder...”.
Arsagen til dette skyldes, at man tilstreeber — Imoligt — at arbejde med to forskellige lgsnings-
muligheder, men udviklingsopgavernes karakter levioftest, at man kun har en reel lgsningsmu-
lighed i projektforlgbet. Den sidste omsteendigheddgivetvis, at respondenterne har sveert ved at
forholde sig til udsagnet. Men nok sa vigtigt betiydet ogsa, at Klinisk Udvikling maske er meget
preeget af konsekvenserne af seriebaseret udvildiagyil man typisk opleve en stagrre grad af
stilstand eller decideret tilbageskridt i et udingisforlgb, end hvis man undervejs har opdyrket
alternativer (se side 28-31). Disse oplevelsetistand og tilbageskridt kan meget vel ogsa for-
klare, hvorfor respondenterne maske faler, at tassone ikke afsaettes hensigtmaessigt gennem et
projektforlgb eller, at man oftest faler sig hertdait foretage "brandslukning”. Alternativt karetd
ogsa taenkes, at den "frustration” respondentener gidtryk for mht. ressourcetildeling eller ud-
farelse af "brandslukning” i udviklingsprojekter em konsekvens af, at omstaendighederne bare
ikke kan vaere anderledes, og hvis det er tilfaekfefpreligger der i stedet en "coaching’-
/kommunikationsopgave hos ledelsen overfor dereganbejdere. Samlet tyder det pa, at ledelsen
star overfor nogle meget spaendende udfordringés,dmfang ikke er endelig defineret indenfor
ressourcestyring og kommunikation, hvorfor der ikikees nogle decideret Lean anbefalinger pa
baggrund af resultaterne for denne kategori. Mead$agnene har vist sig at veere besleegtede til
problemstillinger vedr. ressourcestyring og Leaarhing organisation”, er disse naturligt omfattet
af tidligere Lean anbefaling 2 og 3.
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PLANLAGNING HOS KLINISK UDVIKLING

Indenfor kategorien "Planleegning hos Klinisk Udwuilg” er respondenternes besvarelse vist i Tabel
16 og Figur 21. Det teoretiske grundlag for udatbkse af udsagnene i Tabel 16 er beskrevet i
afsnittet "Kategori: Planlaegning hos Klinisk Udviig)” (side 31).

24) Som ansat i Klinisk Udvikling meaerker jeg, at der i
planleegningsprocessen inddrages de bedste og mest Meget
erfarne medarbejder fra forskellige funktionerdior FOKUSER vasentigt  GODT
tilvejebringe gennemtaenkte Igsninger, forudse reulig AEREIDE

P . 6,00 -
problemer og anvende tidligere erfaringer ved alle

kritiske faser i udviklingsprojektet. 0“26%‘}] * oc
25) Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at detaeog D&rig G
grundig planleegning betragtes som en afggrenderfaldt prastation ' prastation
for at opn& succes i udviklingsprojekterne. L0 pd o.Rg
& 27

26) Jeg faler, at de rigtige personer altid er tilstededer
skal treeffes beslutninger i udviklingsforlgbet.

27) Der anvendes visuelle planleegningsveerktajer (tager
lign.) for at fa et overblik over projekterne.

28) Jeg synes, at review-mgder afholdes med fastlagte
intervaller — d.v.s. mgderne aflyses eller flygeldent.

29) Jeg synes, at projekt/studiemgder afholdes mekhdbst
intervaller og mgderne aflyses eller flyttes sjastde oo 7
LAY PRIORITET Meget "OVERKILL"

30) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, at uvzsentligt
beslutninger altid treeffes pa baggrund af klar¢efakg
ikke pa grund af spekulationer eller gnsketaenkning.

Tabel 16 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af Figur 21 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor planlegning
planlaegning hos Klinisk Udvikling. Tre udsagn er fremhzvet hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-performance diagram,
med grgnt, fordi respondenterne mener, at her ggr man et som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og
godt stykke arbejde. For udsagnet fremhavet med rgdt ”OVERKILL”.

mener respondenterne der skal fokuseres mere pa problem-
stillingen. @vrige udsagn har enten lav prioritet eller et
udtryk for “overkill” (se Figur 21).

Den manglende entydighed til planleegning i den beliggende litteratur har givetvis pavirket
processen omkring formulering af udsagnene pa ensitjtsmaessig made — specielt fremstar
udsagn 24) og 25) lange og/eller ledende, og @stlbgr man betragte med forbehold. Frasort-
ering af udsagn 24) og 25) burde have fundet stedbindelse med "helbredstjekket” (se side 16).
Respondenterne har med al sandsynlighed ikke inddeggmodseetninger, der findes indenfor Lean
litteraturen omkring holdningen til planlaegning, vy dermed formentlig sveert ved ikke at veere
meget enig i ordlyden af udsagnet, og samtidig ¢ifisfgge det en hgj grad af vigtighed i bevarel-
sen. Respondenternes besvarelse af udsagn 24) bgradtonerer heller ikke specielt godt med
resultaterne for udsagn 13), 20), 21) og 22), sanstor bergringsflade med planlaegnings-
aktiviteter (se side 65 og 73). | disse fire udsagrespondenterne konsekvent mere skeptiske,

hvilket gar dem til et fokusomrade for Klinisk U#ling. Udsagn 20) — 22) er ogsa langt mere
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konkrete i deres formulering i modsaetning til udsag) og 25), som fremstar mere overordnede.
Overordnet formuleret udsagn som 24) og 25) eehiétke specielt brugbare i undersggelsesgje-
med, fordi det er meget sveert at bruge resultat@irpesecist at papege konkrete og fremadrettet
lgsninger for Klinisk Udvikling. Det er trods alegraenset brugbar viden for ledelsen, at respon-
denterne mener, at man foretager god planlaegnisdchinisk Udvikling. Sa er det langt mere
anvendeligt ud fra f.eks. udsagn 20), at ressotyieegen i et udviklingsprojekt skal prioriteres
hgjere i startfasen (Frontloading) end i slutfag&nden baggrund virker det derfor rimeligt at se
bort fra resultaterne for udsagn 24) og 25). Sotseg af Figur 21 har respondenterne tildelt brug-
en af visuelle planleegningsveerktgjer og tavler sagd 27) — lav prioritet, og det bgr have stor
opmeerksomhed hos ledelsen i Klinisk Udvikling. Blegldes, at den gverste R&D ledelse har, som
en del af idealorganisations projektet, haft sonseeéning at indfare informations- og styrings-
tavler i samtlige udviklingsafdelinger i lgbet &f(B (se evt. diskussion af "Kontinuerlige
forbedringer hos Klinisk Udvikling”, side 70). Dbetyder, at medarbejderne hos Klinisk Udvikling
i en eller anden form skal anvende tavler som gdgmingsveerktgj selvom de mener, det skal have
lav prioritet. Det betyder, at medarbejderne i KknUdvikling skal treenes i en helt ny virksom-
hedskultur for at lzere og forsta vigtigheden dfantegreret tavlestyring i arbejdet. En tilsvaten
kultur udfordring kan meget vel ogsa vaere geeldemd@ieman skal vurdere respondenternes hold-
ning til faste madeintervaller. Hensigten med fasgaleintervaller er, at opna en taktfasthed og
reduceret variation i udviklingsforlgbet. Dette rmerespondenterne dog bliver tillagt for stor
betydning, og det kan meget vel veere, at respoadenthar en pointe i, at faste intervaller har en
begraenset effekt, nar man inddrager de karaktaisdier ggr sig gaeldende for udviklingsopgaver
(Tabel 12, side 68). Resultaterne for udsagn 28 glaekker maske mere over gnsket om at fa en
fleksibel madestruktur, hvor man mgdes, nar behopstar. Respondenterne har derfor med deres
besvarelse maske udtrykt deres enighed med deaf tHehn litteraturen, som mener, at mgdeaf-
holdelse skal veere en dynamisk proces, som eraébehov, nar nye informationer og forud-
saetninger i udviklingsforlgbet opstar. Omvendt keinman ogsa anleegge det synspunkt, at der blot
skal indfgres en ny medarbejderkultur i Klinisk Wdwg, hvor indfgrelse af faste mgdeintervaller
er en bydende ngdvendighed for at kunne opna end@ennemlgbstid for udviklingsprojekterne.
Det kan ogsa meget vel veere tilfeeldet, men manvskad meget papasselig med ukritisk at tvinge
en Lean tankegang, som har udgangspunkt i prochgttidjger, ind i service- og vidensvirksom-
heder, fordi jagten pa kortsigtet malbare forbegkinpa langt sigt farer til reduceret nytaenkning og
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idé-skabelse (Petersen 2008). Da der er forskeasidattelser til planlaegningsgrad indenfor Lean
litteraturen, er der derfor meget stor sandsyntigloe, at afholdelse af faste mgdeintervaller kan
vise sig at forega pa et forkert teoretisk grundéapdet bar derfor tillaegges seerlig veegt, at med-
arbejderne synes, at det er et overprioriteret eMagmod skal der ifalge respondenterne foku-
seres pa, at det er de rette folk, der deltagesdeme (Figur 21). Dermed synes respondenterne at

indikere:
1) de ikke altid er enige i de beslutninger som treeffe
og/eller at
2) de bgr inddrages mere i beslutningsprocessen.

Ud fra besvarelsen af udsagn 30) er der intet,tyder pa, at respondenterne er uenige i de beslut-
ninger som bliver truffet, da man mener disse bliweffet pa baggrund af klare fakta. Derfor ma
man slutte, at medarbejderne i Klinisk Udviklingme vil blive inddraget mere i beslutningsfor-
lgbet. | den forbindelse kan Toyota’s beslutningspdure -hemawashi veere et godt forbillede

hos Klinisk Udvikling (se side 31-35).

Samlet set gives der ingen konkrete anbefalingdag@rund af respondenternes besvarelse for
denne kategori, fordi ledelsen i Klinisk Udviklieg blevet palagt en konkret opgave, hvor der skal
implementeres informations- og styringstavler ehgéres organisation. Introduktion af en ny
"tavle”-kultur vil have en omfattende bergringsi#ached de aktiviteter, der kan ggre Klinisk Ud-
vikling til en Lean "learning organisation”. Veelgeran at fglge Lean anbefaling nr. 3 er det vurder-
ingen, at dette ogsa vil have en positiv effekapskabe den rigtige planleegningsaktivitet hos
Klinisk Udvikling. Herudover kan man forestille sigt en succesfuld implementering af informa-
tions- og styringstavlerne naturligt vil give meldeyderne en reel gget medbestemmelse ved gen-

nemfarelse af de forskellige forbedringsforslag.

Side 77 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

PROJEKTLEDELSE HOS KLINISK UDVIKLING

Respondenternes besvarelse af udsagnene indetdégokan "Projektledelse hos Klinisk Udvik-
ling” er vist i Tabel 17 og Figur 22. Det teoretsfgrundlag for udarbejdelse af udsagnene i Tabel
17 er beskrevet i afsnittet "kategori: Projektlesgtehos Klinisk Udvikling” (side 35).

Meget

31) Jeg synes, at kliniske udviklingsprojekters mal og FOKUSER vasentigt  GoDT
visioner fremstar klarest, nar der er en overordnet ARBEIDE!
ansvarlig projektleder gennem hele projektforlgbet. &9

32) Jeg faler, at der spares tid og ressourcer i @igi
Udviklingsforlgb, nar der er en overordnet ansgarli 63l sy

projektleder fra start til slut af hele projektet. prastation | A ag@l ' prastation
1,00 6,00

33) Jeg faler, at man far hurtigere lgst tveerfunktitenel
problemer i et udviklingsprojekt, nar der er en
overordnet ansvarlig projektleder gennem hele
projektforlgbet.

34) Jeg synes, at projektlederne i Klinisk Udviklingsfér
at kommunikere klart og ofte ud til
projektmedarbejderne.

35) Jeg faler, at kliniske udviklingsprojekter styresike,
nar der er en overordnet ansvarlig projektledengen 2,00 4
hele projektforlgbet. LAY PRIORITET Meget "OVERKILL"

uvaEsentligt

Tabel 17 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af

Projektledelse hos Klinisk Udvikling. Alle udsagn er vurderet . .
) i & Figur 22 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor

” kill” Figur 22). . - - . .o
som “overkill” (se Figur 22) projektledelse hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-

performance diagram, som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT
ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og "OVERKILL”.

Det er meget sveert at forholde sig til resultatédonelenne kategori. Umiddelbart virker det som
om, at samtlige udsagn er blevet kategoriseredsgfandenterne som vaerende "overkill”, og der-
med et udtryk for overprioritering af projektledets rolle i det daglige udviklingsarbejde. En
meget simpel forklaring pa dette kan veere, at uttyag) fremstar meget ens i deres formulering og i
reekkefglge af hinanden, hvorfor respondenterne eni&gle har kunnet forholde sig tilstreekkelig
nuanceret overfor indholdet. Saet i "bakspejletseklgs” burde denne kategori ogsa indeholde
udsagn, som relaterede sig til balanceforholdetemmefunktionel ekspertise og projektlederne samt
projektledernes evne til at virke som systeminteges mellem funktionsomraderne i Klinisk
Udvikling. Dette er forhold, som bliver bergrt geasraesentligt i Lean udviklingslitteraturen, og
som tilleegges en meget vigtig betydning for en esftdd udviklingsorganisation (Sobek et al.
1998; Morgan & Liker 2006; Ward 2007). Da dissetigig vinkler ikke bliver belyst direkte gen-
nem udsagnene, laegger det op til, at resultatem@ehne kategori skal vurderes med stor forsig-
tighed. Det umiddelbare indtryk af, at projektlestls rolle er overprioriteret forsteerkes af resulta

erne fra faktorgrupperingsanalysen for respondeatenuveerende arbejdssituation. Resultaterne
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viser, at udsagnene er placeret i naestsidste stpsidderliggende gruppe, som begge bidrager
meget lidt til forklaring af Lean scoren for nuvagde arbejdssituation (se Appendix B:
Faktorgrupperingsanalyse, side 102-103). Men hws ser pa samme faktorgrupperingsanalyse for
vaesent-lighed for at kunne bidrage til idealorgainsens visioner, sa indtager samtlige udsagn for
pro-jektledelsen de fem gverste placeringer i destrforklarende faktorgruppe 1. Denne entydige
og robuste placering bgar tilleegges en serigs batgdriorhold til blot at kategorisere alle udsagn-
ene som overprioriteret som vist i Figur 22 ellenegligere resultaterne med henvisning til forbe-
holdene omkring faktorgrupperingsanalysen (se S&JeResultaterne for denne kategori kan derfor
pludselig tolkes tvetydigt og neermest dimentraltsad: Overprioriteret eller meget vigtig for
Klinisk Udvikling fremover? Hvis man inddrager resylenternes besvarelse af deres oplevelse af
spild (se Figur 13, side 58) viser det, at netamtettd og videresending er de to mest fremhaevende
spildtyper. Dette er pa linje med observationeetaget af Ward, som dog fremhaever, at videre-
sending af opgaver er den mest fremtreedende fargpftal i traditionelle virksomheder. Ward
angiver selv, at hvis videresending, som spildiska bekaempes, sa skal den typisk manglende
klarhed over ejerskabet i en projektfase eliminesgsher fremhaeves indfgrelse af "Entrepreneur
system designers” som Igsningen. Disse "Entrepresyaiem designers” har det fulde ansvar for et
udviklingsprojekt fra start til slut og fungerems®ystem integratorer af alle funktionsomraderne

gennem hele udviklingsforlgbet (Ward

700 7 o
T _2007). Der kan saledes veere en steerk
& 600 6 £
8% _~ - g sammenhaeng mellem respondenternes
ET A
S5 w0 73 oplevelse af spild og deres bedgmmel-
23 30 ] 3 & se af projektlederrollens potentiale,
&< £ .
g2 20 \ 2 2 som erioverensstemmelse med, hvad
m
100 ! Ward finder pa baggrund af sine ob-
0 ) . 0 . . - .
Pharmaceutical companies servationer i Lean udviklingsorgani-

sationer. Det taler for, at man skal

I Average delay from approval to launch in the period i
Number of product launches by company in the period tolke respondenternes besvarelse i

Figur 23 Praestation indenfor produktlanceringer efter opnaet markedfgringstilladelse retning af, at projektlederne skal have
for medicinalbranchen. Kilde: PA Consulting Group . L

en fremtraedende position, hvis ideal-
organisationens vision om reduceret gennemlgbstiddrefterkommes. Fordelen ved projektleder-

en som systemintegrator i et udviklingsprojekt ubgtgges ogsa af observationer gjort af PA Con-
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sulting Groups konsulenter i medicinalbranchen. Ibleer det fremhaevet, at medicinalbranchen er
meget darlige til hurtigt at introducere nye progulefter markedsfaringstilladelse er udstedt,
hvilket tilskrives, at medicinalfirmaerne er fongsomme til at overdrage viden (videresending) og
koordinering mellem funktionsomrader. Ngglen tittigere produktlanceringer konkluderes derfor
ikke overraskende at kraeve effektiv kommunikatigrkoordinering af flere funktionsomrader (PA
Consulting Group). Samme konklusion ma Toyotas kiohgsorganisation pa et tidspunkt ogsa
have draget, fordi netop kommunikation og koordimgeraretages af Toyotas Chief Engineers, og
denne klare ansvarstildeling konkluderer man, atwer del af forudsaetningen for et hurtigt og
effektivt udviklingsforlgb (Morgan & Liker 2006). dagerne til medicinalindustriens manglende
evne til at foretage en hurtig og effektiv produktikling, skal maske findes i den made R&D i
branchen har udviklet sig over tid. R&D i medicim@nchen er underlagt et meget fast forlgb
(Figur 4, side 10), hvor kontrollen med udviklingspessen typisk er centraliseret indenfor virk-
somheden. Udviklingsprocessen i medicinalbranclannkan derfor betragte som stabil og moden,
og branchen har tidligere nydt godt af organisk steskm fglge af patenter og intellektuelle rettig-
heder (Gupta et al. 2007). Dette har maske pafartdben en form for stilstand, som har virket
slgvende péa organisationerne med lange udviklidgstil falge. Som resultat af stigende krav om
redu-ceret udviklingstider synes medicinalbranchiglnevaege sig over i et nyt udviklingsmilja, der
er kendt indenfor bl.a. telekommunikationsbranctmoy flydende netveerksaktiviteter og deraf op-
splitning af rettighederne/ansvaret for innovatweninger er nogle af karakteristikaene (Gupta et
al. 2007). Det vil sige, at brancheudviklingen infite medicinalverdenen betyder starre samarbejde
pa tvaers af virksomheder. Denne nye arbejdsdelinggsa antages at age behovet indenfor kom-
munikation og koordinering, og dermed er vi tilbaijeet udgangspunkt, hvor indfgrelse af
"Entrepreneur system designers” blot bliver endrewenelevant for at reducere gennemlgbstiden
for udviklingsprojekter. Hvis man vaelger at implertexe Lean anbefaling 1-3 vil det ogsa give
god mening at projektlederne patager sig en "Chigfineer’-rolle, hvor de har ansvaret for
kundekontakt, kommunikation og koordineering magttandgrnetveerket samt at afsaette tid til
forbedringer gennem et udviklingsforlgb. Derfor Mdan anbefaling nr. 4 for Klinisk Udvikling

veere:
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Lean anbefaling nr. 4:

Gar projektlederne til en medarbejdergruppe metigvgiatus. Udveelg og treen de
rigtige medarbejdere til denne position. Lad udwiisprojekterne veere styret og ejet|af
samme projektleder fra fase I til og med fase lIl.

| en organisation hvor man ikke tidligere har ade¢jmed Lean, er det selvfglgelig en meget
vanskelig opgave for den funktionelle ledelse,ditaavne en seerlig gruppe medarbejder til at veere
systemintegratorer i henhold til hvad Lean littarah foreskriver. Hvilke kriterier skal man op-
seette? Hvilke karakteristika skal projektledernegf?aFaglige kvalifikation? Osv. Osv. Ward har
imidlertidigt undersggt hvad der generelt skal letagne projektledere i en Lean virksomhed, og
han nar frem til falgende (Ward 2007):

« De vil have jobbetDe braender for at tage ansvar og blive gjort atigea

e De har allerede erfaring med projektledelse.

* De har en god teknisk viden og forretningsintuition

» De besidder en hurtig indleeringsevie har god allround forstaelse for
kommunikation samt teknisk og gkonomisk videnskkgs,ger dem i stand til
hurtigt at vinde anerkendelse alle steder i enrasgdion.

« De kan lide at fa "beskidte” haender ved praktisbejde med detaljerog
samtidig formar at bevare det store overblik.

e De har god dgmmekraft

« De kan visualisere hele det system de gnsker beska

* De kan kommunikerer deres vision for produkt ogdiseiem— og samtidig er de
gode til at Iytte til input fra andre

« De kender de uformelle systemer og regler i firmadém som kan fa tingene

gjort.

Ovenstaende punkter synes ogsa at kunne ggre kigrgie for Klinisk Udvikling, og kan saledes
fint veere udgangspunktet ved udveelgelse af kommperajektledere.

Set i et starre perspektiv som raekker udover glhitddvikling, bgr man serigst overveje om ikke

projektlederrollen bgr omfatte hele udviklingsfdrés af medicinalprodukt — lige fra discovery til
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den endelige registrering (Figur 4, side 10). Datfeman ogsa forvente, vil kunne reducere spild i
form af videresending mellem hovedfunktionsomradeiR&D med yderligere reduktion i den
samlede gennemlgbstid til fglge.
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MEDARBEJDERNE HOS KLINISK UDVIKLING

Respondenternes besvarelse af udsagnene indetdgokian "Medarbejderne hos Klinisk Udvik-
ling” fremgar af Tabel 18 og Figur 24. Det teorktigrundlag for udarbejdelse af udsagnene i
Tabel 18 er beskrevet i afsnittet "Kategori: Medgderne hos Klinisk Udvikling” (side 38).

36) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at deeer y Meget
treenings- og uddannelsesprogram med det formél at HSHRELR, ¥aseniiol po e SO
udvikle den enkelte medarbejder til en unik resseur 6,00 - i
indenfor Klinisk Udvikling.
36

e 2]
37) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at . *
medarbejdere med en detaljeret og hgjt specidlisere D3rlig God

ekspertise veerdseettes indenfor deres fagomrade. praestation Y qu . ‘DD prastation

38) Jeg har faet tildelt ansvaret for klare og veldefaule
arbejdsomrader.

39) Jeg faler, at ledelsen altid veerdseetter og resmelea
objektiv og eerlig tilbagemelding fra mig (Indgar idu
ledelsen vurdér udsagnet med udgangspunkt i dine
gvrige ledelseskollegaer).

40) Jeg har mulighed for selv at tage beslutning ogams
indenfor mit veldefineret arbejdsomrade.

2,00 4

Tabel 18 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse af LA ERIORITEL [‘ffg‘ztent”qt FOVERKILLY
Medarbejderne hos Klinisk Udvikling. Fire af udsagnene er

vurderet som “Godt arbejde” og et enkelt udsagn viser et Figur 24 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor
fokusomrade for Klinisk Udvikling (se Figur 24). medarbejdere hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-

performance diagram, som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT
ARBEJDE!!, LAV PRIORITET og "OVERKILL".

Resultaterne indenfor denne kategori er pa neegnd3®) placeret i feltet: "GODT ARBEJDE!!".
Det er séledes saerdeles positivt for Klinisk Udwil) at de udsagn som kategoriseres som vigtige,
ogsa bliver bedgmt som omrader, hvor man yder drirgisats. Da udsagnene tillige omhandler
medarbejdernes rammer, vidner det om, at respoadeninener, at Klinisk Udvikling er et godt
sted at veere ansat. Da Lean tager udgangspunktarbeiderne, udtrykker resultaterne saledes
ogsa, at Klinisk Udvikling er et seerdeles modevelggnet funktionsomrade til implementering af
Lean. Men respondenterne papeger dog gennem bissvaad udsagn 36), at der et behov for at
ggre mere ud af treenings- og uddannelsesprografomaen enkelte medarbejder i Klinisk Udvik-
ling. Forbilledet for sadan et program kunne vaargota’s traeningsprogram, hvor man starter i
forskellige funktioner, inden man tiltraeder sin pios (se side 38-41). For Klinisk Udvikling

kunne dette f.eks. omfatte deltagelse i prograni®@aget er vores kunde”, klinikbesgg, deltagelse
i produktion af laeegemidler til klinisk afprgvning.m. Herudover skal der selvfglgelig veere en
lgbende opgradering af kvalifikationer i forbindelmed den tiltaenkte position, man indtager hos

Klinisk Udvikling. Det er overvejende sikkert, dtgennemtaenkt traenings- og udviklingsprogram
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vil bidrage positivt til medarbejdertrivsel, fondispondenterne samtidig ogsa har tilkendegivet -
gennem udsagn 37) - at de fgler, at ekspertiseseadtels. Tingene haenger saledes fint sammen, og
det vil derfor veere meget neerliggende at anbefatekisaettelse af en eller anden form for treenings-
og uddannelsesprogram. Men Igbende opkvalificeafngedarbejdere vurderes, at kunne blive
naturligt inddraget i Lean anbefaling nr. 3, hvisaatning af tid til Isbende forbedringer sagtens
kunne omfatte opkvalificering af medarbejderne.ftaddenne betragtning anbefales det derfor
ikke, at foretage yderligere initiativer indenfattt omrade. Som det ogsa ses af resultaterne i
Tabel 18 og Figur 24 sa faler medarbejderne, air ddevet tildelt klare og veldefinerede arbejds-
omrader og har mulighed for at treeffe beslutnirsgdv (udsagn 38) og 40)). Det er saerdeles
positivt, fordi det er to af de grundpiller en éffie og fleksibel organisation hviler pa (Ward 2007
Udfordringen for ledelsen i Klinisk Udvikling er der at anvende dette medarbejderpotentiale
fremadrettet til at drive Lean forandringer i KbkiUdvikling. Dette har man gjort hos Medicinal-
giganten Bristol-Myers Squibb, hvor forandringekeker iveerksat af udefra kommende konsul-
enter, men gennem inddragelse af de bedste medarbepe har fungeret som igangseettere over-
for deres kollegaer, og dermed skabt en positividoaffekt i organisationen, hvor medarbejderne
hurtigt har engageret sig i forbedringstankegar{iyaGee 2005). Det tjener i hgj grad ledelsen i
Klinisk Udvikling til sere at have skabt dette pogtmedarbejderpotentiale — det er trods alt ikke
noget, der kommer af sig selv. At ledelsen har logdet et godt og konstruktivt forhold til medar-
bejderne kan ses direkte i besvarelsen af udsagmad® respondenterne klart tilkendegiver, at de
kan afgive objektive og eerlige tilbagemeldingerligkdialog og selvrefleksion med medarbejderne
er grundlaget for, at ledelsen kan udvise tilliduniglelegere ansvar, og derigennem "flytte” organi-
sationen gennem Lean genereret medarbejderinvotyétindersen 2009). | opgaret med tidligere
tiders virksomhedskultur kan man maske ogsa lagispirere af erfaringer fra Valeant Pharma-
ceuticals, som er en farmaceutisk virksomhed, d@rrelse og forretningsomrade har en del til
faelles med LEO Pharma. Her har forandringerne primaeret knyttet til ildsjeele pa ledelsesplan,
som har formaet at skabe det gnskede momenturskdke til for "at flytte” en organisation
(Calabro 2005). En blanding af et godt forholasiile medarbejdere og en ildsjeelsmentalitet hos
ledelsen i Klinisk Udvikling synes ogsa, at givegetlt sammenfald med tidligere argumentation
om, at det er ledelsen, som skal begynde at defierdeforhold, ga forrest i indfarelsen af en ny
virksomhedskultur indenfor netveerksrelation og hateeforbedringsvaner samt at skabe en ny rolle
og status omkring projektledere. Ledelsen i Klinisdvikling har allerede formaet pa fornemste vis
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at grundleegge den del af "Lean-fundamentet”, hvedanbejdertillid er den baerende kraft. Den
fremtidige udfordring for ledelsen bliver, om degsé kan fremsta som en ildsjeel overfor sine
medarbejdere i opggret med tidligere tiders virkisedskultur.
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éSYNLIGG@RELSE AF VIDEN HOS KLINISK UDVIKLING

Respondenternes besvarelse af udsagnene indetggokan "Synliggarelse af viden hos Klinisk
Udvikling” fremgar af Tabel 19 og Figur 25. Det tetiske grundlag for udarbejdelse af udsagnene
i Tabel 19 er beskrevet i afsnittet "Kategori: Sggbrelse af viden hos Klinisk Udvikling” (side

41).

Meget
FOKUSER vasentligt  GoODT

41) Jeg synes, at vi har IT-systemer hvor informatider 8,00 - Y

udtreekkes efter behov frem for at man automatisk fa

tilsendt store meengder af oplysninger. 650

43

+

42) Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateret og D3rlig 5.’
relevante guideline for et givent arbejdsomradénigk prastation
Udvikling.

God
prastation

1,00 6,00

43) Kontorplacering og indretning af lokaler er foretapa
en sadan made at daglig kommunikation forekomme
bekvemt og logisk.

44) Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateret og
relevante SOP for et givent arbejdsomrade i Klinisk
Udvikling.

45) Jeg har nemt ved at fglge den seneste opdateret og
relevante SOP for et givent arbejdsomrade i Klinisk 2,00 -
Udvikling. LAY PRIORITET Meget "OVERKILL"

uvEsentligt

46) Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk Udvikling ka
tilvejebringe informationer bekvemt og palideligt.

Tabel 19 Udsagn som indgik i respondenternes besvarelse ) . .

af Synligggrelse af viden hos Klinisk Udvikling. Fire af Figur 25 Resultatet af respondenternes besvarelse af udsagn indenfor synligggrelse
af viden hos Klinisk Udvikling. Besvarelserne er indsat i et importance-performance
diagram, som er inddelt i hovedgrupperne: FOKUSER, GODT ARBEJDE!!, LAV

PRIORITET og "OVERKILL”".

udsagnene er vurderet som fokus omrade, et enkelt
udsagn som ”"Godt arbejde” og et enkelt udsagn indikerer
et overprioriteret omrade for Klinisk Udvikling (se Figur 25).

Som det ses af Tabel 19 og Figur 25 har respoaded besvarelse kategoriseret udsagn 43) som
veerende overprioriteret, udsagn 45) som "GODT ARBIEY og de resterende fire udsagn som
fokus omrade for Klinisk Udvikling. Kontorplaceriray indretning af lokaler har respondenterne
ikke tillagt den store betydning. Det skyldes fontiigt, at langt det meste arbejde der foretages i
Klinisk Udvikling er stillesiddende kontorarbejdesor afheengigheden af andre funktioners umid-
delbar neerhed ikke har den store betydning. Herrdewmedarbejdere hovedsageligt samlet i
individuelle kontorer, hvor man har fuld indflydelpa sin egen indretning. Denne situation er
abenbart ovenud tilfredstillende for medarbejdendknisk Udvikling. Derimod vurderer respond-
enterne IT-systemerne som et forbedringsomradevéiddmindelige IT-systemer til e-mail,
kalender og Microsoft-Office anvender Klinisk Udliflg specielle IT-systemer til at handtere og
bearbejde de store maengder data indberetningekewmmer fra klinik centrene (se Figur 6 &

Figur 7, side 14-15). En typisk fejl mange virksweder begar, er at tro, at indfarelsen af avanceret
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teknologi i sig selv skaber effektive processoetghr den ikke - men kan snarere farer til store
skuffelser (Morgan & Liker 2006).

"The first rule of any technology used in a buseesthat automation applied to an
efficient operation will magnify the efficiency.eléecond is that automation applied to

an inefficient operation will magnify the ineffiniy.”
Bill Gates, Chairman, Microsoft

Toyota sgger at kontrollere og optimere processemaerefter at drastisk accelerere disse ved
indfgrelse af den rigtige teknologi, som passepricessen og medarbejderne — og dette er ikke
ngdvendigvis den mest avancerede teknologi (Mogghiker 2006; Liker 2004). Det afggrende
spargsmal for Klinisk Udvikling er derfor, om detsédanne skuffelser der resulterer i vurderingen
af deres udviklingsspecifikke IT-systemer? Ifglgertn Nielsen, sektionsleder for Clinical Data
and Document Management har der veeret uhensigtsghesdsr i procesforlgbet omkring data-
handteringen i en overgangsordning hvor man baadgtdet papirbaseret system samtidig med
implementeringen af udviklingsspecifikke IT-systeméslge Morten Nielsen vil han mene, at i
takt med at papirsystemet bliver udfaset vil presea omkring datahandteringen fremsta meget
optimal. En made hvorpa man kan bekreefte dennesvingler ved at inddrage Value Stream
Mapping for af den vej at anskueligggre, hvilkeqassor skaber veerdi? Palidelighed? Tilgeenge-
lighed? Er fleksible m.m.? Herved skaber man d&t m@verblik til at afgare hvilke processor der er
veerdiskabende, hvilke der skal forbedres og hvaddgle arbejdstrin der er overfladige (Womack
& Jones 2003). At underkaste datahandteringsprendss en Value Stream Mapping analyse vil
give god mening, fordi det vil ligge i forlaengelseden malsaetning, som den gverste R&D-ledelse
har udstukket, hvor alle kerneprocesser skal uradéek en Value Stream Mapping i 2009

Klinisk Udvikling har saledes mulighed for at seattp om den overordnet malssetning samtidig
med, at man far afdaekket om respondenternes dslietl er en falge af de udviklingsspecifikke
IT-lgsninger, eller om den er rettet mod de mereegalle IT-brugerflader for hele LEO Pharma. |
sidstnaevnte tilfaelde vil det ikke veere et fokusaterfor ledelsen i Klinisk Udvikling, men en
opgave som vedrgrer LEO Pharma’s IT-afdeling. Mam wil have et ansvar for at formidle bud-

skab og fremtidige "kundegnsker” frem til IT-afdejen. IT-systemerne er dog ikke det eneste, som

>* Intern meddelelse pa LEO Pharma’s Bulletin Board (2009-02-09)
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respondenterne syntes er et fokusomrade for Klididkikling. Respondenterne mener ogsa, at det
tilsyneladende er vanskeligt at finde de relev&@#’er og guidelines for Klinisk Udvikling. Det
tyder p4, at Klinisk Udvikling er blevet offer foien typiske praksis med at viden gemmes veek i
computere og tekstdokumenter som de fleste anddannejdere har sveert ved at finde (Sehested
2006). En naturlig fglge af dette kunne veere, atefikelte medarbejder i Klinisk Udvikling har
sveert ved at danne sig et overblik over de forgleekrav m.m., der kan veere til en given opgave,
hvilket igen kan forarsage at opgaven skal lavdisetier delvis om med gget gennemlgbstid til

folge.

Lean - |.T. Solutions for a Clinical Trial

i
)}s ................................... -uu--uu--u-m-.------.--

o Start - up activities
IND/NDA submission - I~ Up-achvi
fo FDA using electronic common Clinical Trial Monitoring System
technical document

Patient dosing

Data goes directly into Patient monitoring
database through

elecironic data copture

Ae/SAE iracking/coding mEDRA

NDA submission 1o
FDA using electronic common technical document

Figur 26 Skitseforlgb for Klinisk Udviklingsproces hvor brug af specifikke IT-lgsninger hos TAP Pharmaceutical Products Inc. (nu Takeda
Pharmaceuticals North America) har en central betydning. Traening af medarbejderne i Lean inden udvzelgelse og implementering af specifikke
IT-systemer har skabt grundlaget for reduktion i udviklingstiden af fase Il og fase Ill studier pa ca. 30%, hvilket er skitseret i Figur 17 pa side 66
(Shankar et al. 2006).

Til gengeeld kan man ud fra resultaterne konstaétnedr respondenterne fgrst har fundet en given
SOP, s& har man nemt ved at falge forskriften.eDettultatbillede tyder pa, at der ikke er et behov
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for f.eks. en stor og dybdegaende "hovedrenggiiidinisk Udvikling, men derimod en bedre
synliggerelse pa det overordnet niveau af SOPé&delines og arbejdsinstruktioner m.m. Denne
opgave syntes at falde naturligt ind under Learetating nr. 3, hvor man Igbende afsaetter tid til
forbedringer. Det vil i den forbindelse veere helturligt i forbindelse med et projektforlgb at
reflektere over hvorledes viden og krav kan ansggeres bedre. Der gives saledes ikke nogen

yderligere anbefalinger indenfor dette omrade.
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Fra Lean spgrgeskemaundersggelsen i Klinisk Udhgkblev der modtaget i alt 46 besvarelser,
hvilket svarer til at 61 % af medarbejderne hatadgdt. Af disse blev 20 spgrgeskemaer fra
akademikergruppen fundet brugbare til at indgé vitkere undersggelsesforlab for Klinisk
Udvikling. Selvom de 20 besvarelser er repreesemtétir vaesentlige funktionsomrader i Klinisk
Udvikling kan undersggelsens datagrundlag ikkessajevaere repraesentativ for hele Klinisk
Udvikling.

Resultaterne blev opsat i importance-performanagrdmmer, som sammen med en forsigtig ind-
dragelse af en faktorgrupperingsanalyse, ident#ide arbejdsomrader i Klinisk Udvikling som
enten kreever gget fokusering, bgr prioriteres Evverdrevet i sin prioritering eller som blev
vurderet som "Godt arbejde!!”. Pa den baggrunddeamuligt at opstille 4 Lean anbefalinger som
kan bidrage til en reduktion af gennemlgbstiderufibriklingsprojekterne. De 4 Lean anbefalinger

er:

1. Fastsla hvem kundegruppen til Klinisk Udviklingeerfor medarbejderne. Iveerksaet
derneest et Igbende besggs/dialog program med ke for medarbejdere til og med

projektlederniveau.

2. Opleer medarbejderne i Klinisk Udvikling om betydém af sociale netveerksrelationer til
leverandgrer og samarbejdspartnere. Gar herefiesenesbaseret samarbejde baseret pa

tillid og abenhed til officiel politik i Klinisk Udikling.

3. Afseet Igbende og konsekvent tid af til forbedrinigetrudviklingsprojekt. Opgaven bar
patages af ledelsen for at sikre tilstreekkelig ekspmkring opgaven.

4. Gar projektlederne til en medarbejdergruppe metigvgiatus. Udveelg og treen de rigtige
medarbejdere til denne position. Lad udviklingspktgrne vaere styret og ejet af samme

projektleder fra fase | til og med fase lll.
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APPENDIX A: UDSAGN OG LEAN PRINCIPPER (VALIDERING)

Tabel 20 Oversigt over lean principper/kategorier ud fra udvalgt litteratur og rapporter.

LEO spgrgeskema The Toyota Product Lean-produktudvikling Lean Product and Lean thinking
undersggelse hos Klinisk Development System Process Development

Udvikling (Sehested 2006) (Womack & Jones 2003)
(Morgan & Liker 2006) (Ward 2007)

Udsagn 1-7 Establish Customer- Skab veerdi for kunden Value Focus Value
Defined Value to
Separate Value-Added
from Waste

The Value Stream

Udsagn 20-21 Front-Load the Product Brug front-loading
Development Process to
Explore Thoroughly
Alternative Solutions
while there is Maximum
Design Space

Udsagn 22-23 Set-Based Concurrent
Engineering
Udsagn 11-13 Create a Leveled Product Skab flow CadenceFlow & Pull Flow
Development Process
Flow

Skab takt og rytme

Pull

Udsagn 14 Utilize Rigorous
Standardization to
Reduce Variation, and
Create Flexibility and
Predictable Outcomes.

Udsagn 31-35 Develop a Chief Entrepreneur System
Engineering System to Designer
Integrate Development
from Start to Finish.

Organize to Balance
Functional Expertise and
Cross-functional
Integration
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LEO spgrgeskema
undersggelse hos Klinisk
Udvikling

Udsagn 36-40

The Toyota Product
Development System

(Morgan & Liker 2006)
Develop Towering

Technical Competence in
all Engineers

Lean Product and
Process Development

Lean-produktudvikling Lean thinking

(Sehested 2006) (Womack & Jones 2003)

(Ward 2007)

Teams of Responsible
Experts

Udsagn 8-10

Fully Integrate Suppliers
into the Product
Development System

Udsagn 15-19

Build in Learning and
Continous Improvement

Perfection

Build a Culture to
Support Excellence and
Relentless Improvement

Udsagn 41, 46

Adapt Technology to Fit
Your People and Process

Align your Organization
through Simple, Visual
Communication

Use Powerful Tools for
Standardization and
Organizational Learning

Udsagn 42-45

Gar viden synlig

Udsagn 24-30

Arbejd med planen

Mal pa output
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APPENDIX B: FAKTORGRUPPERINGSANALYSE

ENIGHED/UENIGHED UDFRA NUVZARENDE ARBEJDSSITUATION)

| FAKTORGRUPPE 1 — NUVARENDE ARBEJDSSITUATION

Tabel 21 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 1 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra enighed/uenighed udfra

nuvarende arbejdssituation. Akkumuleret proportion 0,341811 (Total akkumuleret proportion 0,77251). Varians forklaret af faktorgruppe
8,010401 (Totalvarians 24,2515).

Udsagn (Faktorgruppe 1) Kategori

Korrelation

42 Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateretesgnte guideline for et givent arbejdsomradeSynliggarelse af viden 0,7712
Klinisk Udvikling.

44 Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateretesginte SOP for et givent arbejdsomrdde i Synliggarelse af viden 0,75788
Klinisk Udvikling.

45 Jeg har nemt ved at falge den seneste opdateretssgnte SOP for et givent arbejdsomradde i Synliggerelse af viden 0,71992
Klinisk Udvikling.

15 SOP’er opdateres regelmaessigt under hensyntagtntdeneste viden indenfor Klinisk Kontinuerlige 0.68135
Udvikling (Compliance). forbedringer

16 Jeg forstér konstant at minimere spild i det dagligviklingsarbejde (se evt. under spildtyper pa Kontinuerlige 0,67649
side 10). forbedringer

37 Som ansat i Klinisk Udvikling meaerker jeg, at medadere med en detaljeret og hgjt specialisereMedarbejdere 0,67567
ekspertise veerdsaettes indenfor deres fagomrade.

38 Jeg har faet tildelt ansvaret for klare og veldefade arbejdsomrader. Medarbejdere 0,67343

46 Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk Udvikling kidvejebringe informationer bekvemt og Synliggarelse af viden 0,6477
palideligt.

43 Kontorplacering og indretning af lokaler er foretaga en sddan made at daglig kommunikation Synliggerelse af viden 0,64454
forekommer bekvemt og logisk.

40 Jeg har mulighed for selv at tage beslutning oganisdenfor mit veldefineret arbejdsomrade. Medgatbrne 0,63622
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Udsagn (Faktorgruppe 1) Kategori Korrelation

39 Jeg faler, at ledelsen altid veerdseetter og reselaa objektiv og eerlig tilbagemelding fra mig Medarbejderne 0,61829
(Indgar du i ledelsen vurdér udsagnet med udgamgspdine gvrige ledelseskollegaer).

14 Jeg forstar vigtigheden af, at falge en standarelisidggang til udviklingsarbejdet som f.eks. arfar Arbejdsrytme og rutine  0,60767
i gaeldende SOP’er og guidelines.

36 Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg, at deeetreenings- og uddannelsesprogram med detMedarbejderne 0,53747
formal at udvikle den enkelte medarbejder til urksource indenfor Klinisk Udvikling.

41 Jeg synes, at vi har IT-systemer hvor informatidwer udtreekkes efter behov frem for at man  Synliggerelse af viden 0,52424
automatisk far tilsendt store maengder af oplysminge

13 Som ansat i Klinisk Udvikling maerker man, at hvisidviklingsprojekt er bagefter tidsplanen, s& Arbejdsrytme og rutine  0,50886
tilfares ekstra ressourcer til projektet.

11 Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling Arbejdsrytme og rutine  0,49019

27 Der anvendes visuelle planleegningsvaerktgjer (tmgdign.) for at fa et overblik over projekterne.Planleegning 0,44426

1 Jeg har en stor forstaelse for de regulatoriskedigireders krav og gnsker til protokoller og Kundeforhold 0,40659
dokumenter.
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FAKTORGRUPPE 2 — NUVARENDE ARBEJDSSITUATION

Tabel 22 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 2 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra enighed/uenighed ud fra
nuvarende arbejdssituation. Akkumuleret proportion 0,574589 (Total akkumuleret proportion 0,77251). Varians forklaret af faktorgruppe
7,082329 (Totalvarians 24,2515).

Udsagn (Faktorgruppe 2) Kategori Korrelation

22 Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at derdr afsat tid og ressourcer til at identificere Frontloading og 0,7426
forskellige lgsningsmuligheder inden en enkelt imgmudveelges. paralSleludvikling
24 Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg, at detanlsegningsprocessen inddrages de bedste dgjanlaegning 0,73836

mest erfarne medarbejder fra forskellige funktidioerat tilvejebringe gennemteenkte lgsninger,
forudse mulige problemer og anvende tidligere erfgar ved alle kritiske faser i
udviklingsprojektet.

18 Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, arcer afsat tid til refleksion i lgbet af Kontinuerlige 0,68066
udviklingsprocessen f.eks. i forbindelse med oeaf delmal. forbedringer
7 Jeg foler, at ledelsen i Klinisk Udvikling statidle medarbejderne til at efterkomme krav og Kundeforhold 0,68018

ensker fra de regulatoriske myndigheder (Indgarlddelsen vurdér udsagnet med udgangspunkt
i dine gvrige ledelseskollegaer).

21 Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de ridgéigeinger farste gang frem for at skulle foretagd-rontloading og 0,66628
"brandslukning”. paralleludvikling

19 Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, &jlfagelser anses som mulighed for ny Kontinuerlige 0,62948
indleering. forbedringer

26 Jeg faler, at de rigtige personer altid er tilstedieder skal treeffes beslutninger i Planleegning 0,59738

udviklingsforlgbet.

20 Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at dggies mange ressourcer og research i den Frontloading og 0,59148
tidligste fase af udviklings-projekter, s& man hgsatt muligt finder den rette kurs. paralleludvikling

12 Jeg faler, at arbejdsbyrden er jeevnt fordelt odsiklings-forlgbet — dvs. der er meget fa periodeArbejdsrytme og rutine  0,56458

med vaesentligt overarbejde.

30 Som medarbejder i Klinisk Udvikling fgler jeg, adtutninger altid treeffes pa baggrund af klare Planlaegning 0,48173
fakta, og ikke p& grund af spekulationer eller @takning.
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Udsagn (Faktorgruppe 2) Kategori Korrelation

23 Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at deichlirbejdes parallelt med mindst 2 forskellige Frontloading og 0,47986
lgsningsmuligheder til hver enkelt delopgave idtiklingsprojekts indledende faser. paralleludvikling

FAKTORGRUPPE 3 — NUVARENDE ARBEJDSSITUATION

Tabel 23 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 3 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra enighed/uenighed ud fra
nuvarende arbejdssituation. Akkumuleret proportion 0,684431 (Total akkumuleret proportion 0,77251). Varians forklaret af faktorgruppe
4,606897 (Totalvarians 24,2515).

Udsagn (Faktorgruppe 3) Kategori Korrelation

33 Jeg faler, at man far hurtigere lgst tveerfunktiengtoblemer i et udviklingsprojekt, nar der er enProjektledelse 0,70225
overordnet ansvarlig projektleder gennem hele gtfgdgbet.

35 Jeg feler, at kliniske udviklingsprojekter styresibe, nar der er en overordnet ansvarlig Projektledelse 0,65395
projektleder gennem hele projektforlgbet.

32 Jeg faler, at der spares tid og ressourcer i eiskiUdviklingsforlgb, nar der er en overordnet  Projektledelse 0,61491
ansvarlig projektleder fra start til slut af helejektet.

31 Jeg synes, at kliniske udviklingsprojekters mavisgoner fremstar klarest, nar der er en Projektledelse 0,57049
overordnet ansvarlig projektleder gennem hele ptfgdgbet.

2 Jeg har en stor forstaelse for salg og marketingkes til produkter og deres dokumentation. Kundwedial 0,48684

5 Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt med delaggriske myndigheder for at opna sterre Kundeforhold 0,46617
forstaelse for deres krav og gnsker.

9 Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at CRO’dégnsulenter og klinik centre anses for vigtige Arbejdsrytme og 0,43982
sparringspartnere, som deler Klinisk Udviklings sadtning for de enkelte udviklingsprojekter. rutine
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FAKTORGRUPPE 4 — NUVARENDE ARBEJDSSITUATION

Tabel 24 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 4 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra enighed/uenighed ud fra
nuvarende arbejdssituation. Akkumuleret proportion 0,77251 (Total akkumuleret proportion 0,77251). Varians forklaret af faktorgruppe
4,551877 (Totalvarians 24,2515).

Udsagn (Faktorgruppe 4) Kategori Korrelation

28 Jeg synes, at review-mgder afholdes med fastlatgevaller — d.v.s. mgderne aflyses  Planleegning 0,77503
eller flyttes sjeeldent.

29 Jeg synes, at projekt/studiemgder afholdes meldistntervaller og mgderne aflyses  Planlsegning 0,75314
eller flyttes sjeeldent.

34 Jeg synes, at projektlederne i Klinisk Udviklingstér at kommunikere klart og ofte ud til Projektledelse 0,71097
projektmedarbejderne.
6 Jeg faler, at der gennem hele udviklingsprocesdinisk Udvikling er en klar Kundeforhold 0,60523

fokusering pa de regulatoriske myndigheders krawmgker, frem for at tilfredsstille
R&D Managements/Development Boards forventninger.

4 Jeg fokuser min indsats pa at efterkomme de remisgke myndigheders krav og gnsker. Kundeforhold 56977
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STATISTISKE FORHOLD

Figur 27 Eigenvalue i forhold til faktorgruppering. De fgrste 4 faktorgrupper forklarer 77,3% af besvarelserne for enighed/uenighed ud fra
nuveerende arbejdssituation.
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Figur 28 Difference i forklaringsgrad i forhold til antallet af faktorgrupper. Det ses at tilfgjelse af mere end 4 underliggende faktorgrupper gger
ikke forklaringsgraden af besvarelserne for enighed/uenighed ud fra nuvaerende arbejdssituation.
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VASENTLIGHED FOR AT KUNNE BIDRAGE TIL IDEALORGANISATIONENS MAL

FAKTORGRUPPE 1 — VASENTLIGHED

Tabel 25 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 1 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra vasentlighed for at kunne
bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden for R&D-projekter”. Akkumuleret proportion
0,476702 (Total akkumuleret proportion 0,82317). Varians forklaret af faktorgruppe 8,609041 (Totalvarians 28,2365).

Udsagn (Faktorgruppe 1) Kategori Korrelation

31 Jeg synes, at kliniske udviklingsprojekters mavisipner fremstar klarest, nar der er Projektledelse 0,95009
en overordnet ansvarlig projektleder gennem helgkiforlgbet.

35 Jeg faler, at kliniske udviklingsprojekter styresie, nar der er en overordnet Projektledelse 0,94134
ansvarlig projektleder gennem hele projektforlgbet.

34 Jeg synes, at projektlederne i Klinisk Udviklingstér at kommunikere klart og ofte  Projektledelse 0,91657
ud til projektmedarbejderne.

32 Jeg faler, at der spares tid og ressourcer i eiskiUdviklingsforlgb, nar der er en Projektledelse 0,88703
overordnet ansvarlig projektleder fra start tittglfithele projektet.

33 Jeg feler, at man far hurtigere Igst tvaerfunktiengtoblemer i et udviklingsprojekt, —Projektledelse 0,72417
nar der er en overordnet ansvarlig projektledengenhele projektforlgbet.

5 Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt med delatgriske myndigheder for at ~ Kundeforhold 0,72368
opna starre forstaelse for deres krav og gnsker.

28 Jeg synes, at review-mgder afholdes med fastlatgevaller — d.v.s. mgderne aflyses Planlaegning 0,68569
eller flyttes sjeeldent.

20 Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at dggies mange ressourcer og researclrrontloading og paralleludvikling 0,60122
i den tidligste fase af udviklings-projekter, sémfraurtigst muligt finder den rette
kurs.

3 Jeg mgder arligt patientgrupper for at opna stienstaelse for deres krav og gnsker Kundeforhold 0,59861
til helbredelse/lindring.
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Udsagn (Faktorgruppe 1) Kategori Korrelation

24 Som ansat i Klinisk Udvikling mzaerker jeg, at dgtanlaegningsprocessen inddrages Planlaegning 0,55812
de bedste og mest erfarne medarbejder fra forgkdilinktioner for at tilvejebringe
gennemteenkte Igsninger, forudse mulige problemenognde tidligere erfaringer
ved alle kritiske faser i udviklingsprojektet.

37 Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg, at medgdere med en detaljeret og hgjt Medarbejdere 0,55312
specialiseret ekspertise veerdseettes indenfor thgemrade.

27 Der anvendes visuelle planleegningsvaerktgjer (tagdign.) for at fa et overblik over Planlaegning 0,54734
projekterne.
29 Jeg synes, at projekt/studiemgder afholdes melddiestintervaller og mgderne Planleegning 0,49942

aflyses eller flyttes sjeeldent.

23 Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at deich#irbejdes parallelt med mindst 2 Frontloading og paralleludvikling ~ 0,41098
forskellige lgsningsmuligheder til hver enkelt gedave i et udviklingsprojekts
indledende faser.
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FAKTORGRUPPE 2 — VASENTLIGHED

Tabel 26 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 2 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra vaesentlighed for at kunne
bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden for R&D-projekter”. Akkumuleret proportion
0,629263 (Total akkumuleret proportion 0,82317). Varians forklaret af faktorgruppe 7,129274 (Totalvarians 28,2365).

Nr. Udsagn (Faktorgruppe 2) Kategori Korrelation

7 Jeg foler, at ledelsen i Klinisk Udvikling stattle medarbejderne til at efterkomme Kundeforhold 0,84221
krav og @nsker fra de regulatoriske myndighedetgdm du i ledelsen vurdér udsagnet
med udgangspunkt i dine gvrige ledelseskollegaer).

21 Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de rigéigringer forste gang frem for at  Frontloading og paralleludvikling ~ 0,72697
skulle foretage "brandslukning”.

22 Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at derydr afsat tid og ressourcer til at Frontloading og paralleludvikling 0,71044
identificere forskellige lgsningsmuligheder indenemkelt lasning udvaelges.

4 Jeg fokuser min indsats p& at efterkomme de regige myndigheders krav og Kundeforhold 0,70304
gnsker.
14 Jeg forstar vigtigheden af, at falge en standarelisidgang til udviklingsarbejdet som Arbejdsrytme og rutine 0,68881

f.eks. anfgrt i gaeldende SOP’er og guidelines.

17 Jeg arbejder konstant og regelmaessigt med fortgetrirudviklingsprocessen, og Kontinuerlige forbedringer 0,65367
ikke kun ved starre begivenheder (seminarer m.m.)

25 Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at detaieog grundig planleegning betragtesPlanlaegning 0,61357
som en afgarende faktor for at opnd succes i udggprojekterne.

30 Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, adutninger altid treeffes pa Planleegning 0,60446
baggrund af klare fakta, og ikke pa grund af spatianer eller gnsketeenkning.

18 Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, atrder afsat tid til refleksion i lgbet  Kontinuerlige forbedringer 0,59604
af udviklingsprocessen f.eks. i forbindelse medémise af delmal.

19 Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, &flfagelser anses som mulighed for Kontinuerlige forbedringer 0,58328
ny indleering.
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Udsagn (Faktorgruppe 2) Kategori Korrelation

12 Jeg foler, at arbejdsbyrden er jeevnt fordelt odstikiings-forlgbet — dvs. der er Arbejdsrytme og rutine 0,57955
meget fa perioder med vaesentligt overarbejde.

6 Jeg faler, at der gennem hele udviklingsprocesdinisk Udvikling er en klar Kundeforhold 0,53325
fokusering pa de regulatoriske myndigheders kragrgker, frem for at tilfredsstille
R&D Managements/Development Boards forventninger.

26 Jeg faler, at de rigtige personer altid er tilsteéleder skal traeffes beslutninger i Planlaegning 0,5153

udviklingsforlgbet.
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FAKTORGRUPPE 3 — VASENTLIGHED

Tabel 27 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 3 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra vaesentlighed for at kunne
bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden for R&D-projekter”. Akkumuleret proportion
0,740569 (Total akkumuleret proportion 0,82317). Varians forklaret af faktorgruppe 7,056564 (Totalvarians 28,2365).

Udsagn (Faktorgruppe 3) Kategori Korrelation

42 Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateretesgnte guideline for et givent  Synliggerelse af viden 0,86316
arbejdsomrade i Klinisk Udvikling.

41 Jeg synes, at vi har IT-systemer hvor informatidwear udtreekkes efter behov frem  Synligggrelse af viden 0,80811
for at man automatisk far tilsendt store maengdephfsninger.

46 Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk Udvikling kifvejebringe informationer Synligggrelse af viden 0,69353
bekvemt og palideligt.

1 Jeg har en stor forstaelse for de regulatoriskedigireders krav og gnsker til Kundeforhold 0,69106
protokoller og dokumenter.

43 Kontorplacering og indretning af lokaler er foretaga en sddan made at daglig Synligggrelse af viden 0,68967
kommunikation forekommer bekvemt og logisk.

44 Jeg har nemt ved at finde den seneste opdatereteasginte SOP for et givent Synliggerelse af viden 0,68116
arbejdsomrade i Klinisk Udvikling.

16 Jeg forstér konstant at minimere spild i det dagligviklingsarbejde Kontinuerlige forbedringer ®58

39 Jeg faler, at ledelsen altid veerdsaetter og respelda objektiv og eerlig Medarbejderne 0,53641
tilbagemelding fra mig (Indgar du i ledelsen vurddsagnet med udgangspunkt i dine
gvrige ledelseskollegaer).

40 Jeg har mulighed for selv at tage beslutning ogamisdenfor mit veldefineret Medarbejderne 0,53395
arbejdsomréde.

2 Jeg har en stor forstaelse for salg og marketingkes til produkter og deres Kundeforhold 0,48771
dokumentation.
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FAKTORGRUPPE 4 — VEASENTLIGHED

Tabel 28 Oversigt over udsagn grupperet i faktorgruppe 4 efter korrelationsgrad. Der er anvendt besvarelserne fra vaesentlighed for at kunne
bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden for R&D-projekter”. Akkumuleret proportion 0,82317
(Total akkumuleret proportion 0,82317). Varians forklaret af faktorgruppe 5,441622 (Totalvarians 28,2365).

Udsagn (Faktorgruppe 4) Kategori Korrelation

8 Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at CRO’dégnsulenter og klinik centre Arbejdsrytme og rutine 0,76512
inddrages aktivt og tidligt som en integreret daldviklingsforlgbet.

15 SOP’er opdateres regelmaessigt under hensyntaglntideneste viden indenfor Kontinuerlige forbedringer 0,72109
Klinisk Udvikling (Compliance).

13 Som ansat i Klinisk Udvikling maerker man, at hvisi@viklingsprojekt er bagefter ~ Arbejdsrytme og rutine 0,70822
tidsplanen, sa tilfares ekstra ressourcer til fxteje

11 Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling Arbejdsrytme og rutine 0,69863

9 Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at CRO’&gnsulenter og klinik centre anses Arbejdsrytme og rutine 0,6695
for vigtige sparringspartnere, som deler Kliniskviktings malszetning for de enkelte
udviklingsprojekter.

10 Jeg veerdseetter samarbejde med konsulenter samhplerfra CRO’er, og klinik Arbejdsrytme og rutine 0,6271
centre pa lige fod med gvrigt LEO Pharma personale.

45 Jeg har nemt ved at fglge den seneste opdatereteyante SOP for et givent Synligggrelse af viden 0,60571
arbejdsomrade i Klinisk Udvikling.

36 Som ansat i Klinisk Udvikling meaerker jeg, at deeetreenings- og Medarbejderne 0,41784
uddannelsesprogram med det formal at udvikle dkalenmedarbejder til unik
ressource indenfor Klinisk Udvikling.
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STATISTISKE FORHOLD

Figur 29 Eigenvalue i forhold til faktorgruppering. De fgrste 4 faktorgrupper forklarer 82,3% af besvarelserne fra vaesentlighed for at kunne
bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden for R&D-projekter”.
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Figur 30 Difference i forklaringsgrad i forhold til antallet af faktorgrupper. Det ses at tilfgjelse af mere end 4 underliggende faktorgrupper ikke
gger forklaringsgraden af besvarelserne fra vaesentlighed for at kunne bidrage til visionen om ”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af
gennemlgbstiden for R&D-projekter”.
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APPENDIKS C: ANVENDT SPORGESKEMA HOS KLINISK UDVIKLING

Introduktion

R&D hos LEO Pharma arbejder meget intensivt med geriarelse af idealorganisationsprojektet. | debifatelse er malszetningen
at opnd "en drastisk og omkostningseffektiv recuktf gennemlgbstiden for R&D projekter”. En af imgsmulighederne er at
anvende Lean, hvor fokus bl.a. er pa udtryk som issabielse, veerdistramme i arbejdsprocessen, sysskmédrbedringer m.m.
gennem en kraftig medarbejderinvolvering. Dettergegkema tager udgangspunkt i de tanker der ligggiean, og dit
engagement som medarbejder er darfegetvigtigt. Det tager ca. 45 min. at udfylde skem&emndskab til Lean er ikke en

forudsaetning.

Hovedformalet med denne undersggelse er, at givisranger pa hvor implementering af Lean med stirstel kan foretages i
Klinisk Udvikling.

Hovedparten af spgrgeskemaet bestér af 46 udsagerskategoriseret efter fglgende:

¢ Kundeforhold

e arbejdsrytme og rutiner

«  Kontinuerlige forbedringer

*  Frontloading og parallelbaseret udvikling

¢ Planlaegning

*  Projektledelse hos Klinisk Udvikling

¢ Medarbejderne hos Klinisk Udvikling

e Synligggrelse af viden

For hvert udsagn bliver du bedt om at tage sgjltih hvor enig/uenig du er i dette ud fra din eerende arbejdssituation. Ligeledes

skal du tage stilling til - ud fra din nuveerendeegassituation - hvor veesentligt du mener udsagnéoeat du kan bidrage til
visionen om "en drastisk og omkostningseffektivuldibn af gennemlgbstiden for R&D projekter” hosrifdk Udvikling.Du har
ikke mulighed for pa noget tidspunkt at svare "Vekke”, og ingen af udsagnene ma efterlades ubesvagetdet er vigtigt for
undersggelsen, at du tager aktiv stilling til prashstillingerne. Herudover indeholder spargeskemaet nogle supplerspmargsmal
om spild, fordeling af arbejdstid, preestation ograrfdrhold. Har du evt. supplerende bemaerkninges|dg m.m., er du meget
velkommen til at skrive dette i de relevante komtagelter undervejs.
Dine svar er 100% fortrolige men resultaterne -uheéer kommentarbidrag - vil blive stillet til radigd for Klinisk Udvikling og
som empiriske data til en HD-afslutningsopgave iMdeSupply Chain Management/Lean. Evt. opstaetggtipger pa under 3
personer vil af anonymitetshensyn ikke blive anténthdersggelsen.
Venligst aflever spgrgeskemaet i udfyldt stan€thnie Bendsen inden 12. September 2008. Du haidardvmulighed for at
deltage i en lodtraekning om 2 x 3 flasker radviist udfylder nedenstaende blanket og aflevenenelseparat sammen med
spgrgeskemaet. Hvis du er i tvivi om hvordan spskemaet skal udfyldes er du meget velkommen kibatakte Henrik Thormod
Andersen pa tif. 3121 i dagene 1-2 september ot2l€eptember.

God forngjelse og pa forhand tak for hjeelpen

Per Spragel

klip
Jeg har deltaget i spgrgeskemaundersggelsen, gériddrmed i lodtraekningen om 2 x 3 flasker vin.

Navn:

Side 112 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

Kundeforhold

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Akr

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Vaesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om
"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og

omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstidem f
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig Over-
vejende
uenig
1 2

Lidt uenig Lidt enig

Over-
vejende
enig

5

Meget enig

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

1)  Jeg har en stor forstielse for de regulatoriskedigyreders krav og
ansker til protokoller og dokumenter.

2)  Jeg har en stor forstaelse for salg og marketingkes til produkter og
deres dokumentation.

3)  Jeg mgder arligt patientgrupper for at opna stianstéelse for deres
krav og gnsker til helbredelse/lindring.

4)  Jeg fokuser min indsats pa at efterkomme de remgigae myndighederd
krav og gnsker.

5)  Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt med deleégriske
myndigheder for at opna starre forstaelse for dier@s og gnsker.

6) Jeg foler, at der gennem hele udviklingsprocesgéinisk Udvikling er
en klar fokusering pa de regulatoriske myndighetleas og @nsker,
frem for at tilfredsstille R&D Managements/Develogmh Boards
forventninger.

7)  Jeg faler, at ledelsen i Klinisk Udvikling stettdle medarbejderne til a
efterkomme krav og gnsker fra de regulatoriske rigivetier (Indgar du
i ledelsen vurdér udsagnet med udgangspunkt iglmige
ledelseskollegaer).

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anferes h
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Arbejdsrytme og rutine hos Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Akr

ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo

du kan bidrage til visionen om "en drastisk og

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Vaesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om

"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

. ; , q Meget uenig | Overvejende| Lidt uenig Lidt enig Overvejende| Meget enig Meget Overvejende Lettere Lettere Overvejende Meget
omkostnl_ngseffektlv re_d_Uktlon 6_‘f gennemlﬂbstldern f uenig enig uveesentligt | uveesentligt | uveesentligt | veesentligt veesentligt veesentligt
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling. 1 3 4 6

2 5 1 2 8 4 5 6

8) Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at CRO’démnsulenter og
klinik centre inddrages aktivt og tidligt som eteigreret del af
udviklingsforlgbet.

9)  Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at CRO’démnsulenter og
klinik centre anses for vigtige sparringspartnemm deler Klinisk
Udviklings malsaetning for de enkelte udviklingsjgdgr.

10) Jeg veerdseetter samarbejde med konsulenter samhalkeréra CRO’er,
og Klinik centre pa lige fod med gvrigt LEO Pharpgasonale.

11) Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling

12) Jeg foler, at arbejdsbyrden er jeevnt fordelt owktikiings-forlgbet —
dvs. der er meget f& perioder med vaesentligt obejde.

13) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker man, at hvisidviklingsprojekt
er bagefter tidsplanen, sa tilfgres ekstra ressotilqrojektet.

14) Jeg forstar vigtigheden af, at fglge en standareligégang til

udviklingsarbejdet som f.eks. anfert i geeldende 806y guidelines.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Kontinuerlige forbedringer i udviklingsarbejdet hos Kli nisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Akr
ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af gennemligbstiden
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om
"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

Meget uenig

Over-
vejende
uenig

2

Lidt uenig Lidt enig

Over-
vejende
enig

5

Meget enig

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

15) SOP’er opdateres regelmaessigt under hensyntagintdeneste viden
indenfor Klinisk Udvikling (Compliance).

16) Jeg forstar konstant at minimere spild i det dagligviklingsarbejde (sq
evt. under spildtyper pa side 10).

17) Jeg arbejder konstant og regelmaessigt med forkgsrin
udviklingsprocessen, og ikke kun ved stgrre bedieeer (seminarer
m.m.)

18) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, atrcer afsat tid til
refleksion i lgbet af udviklingsprocessen f.ekimrbindelse med
opnaelse af delmal.

19) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, &jlfagelser anses son|
mulighed for ny indleering.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Frontloading og paralleludvikling hos Klinisk Udviklin g

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Afkryf
ligeledes hvor veesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og

omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstidem f|
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig Over-
vejende
uenig
1 2

Lidt uenig

Lidt enig

Over-
vejende
enig

Meget enig

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

20) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at dgigies mange
ressourcer og research i den tidligste fase aklidgs-projekter, s& marj
hurtigst muligt finder den rette kurs.

21) Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de rigdgringer farste gang
frem for at skulle foretage "brandslukning”.

22) Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at deru#r afsat tid og
ressourcer til at identificere forskellige lgsningdigheder inden en
enkelt lgsning udveelges.

23) Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at deicadirbejdes parallelt
med mindst 2 forskellige Igsningsmuligheder til heakelt delopgave i
et udviklingsprojekts indledende faser.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Planlaegning hos Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenste
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. A&kr
ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstiden
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om
"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

Meget uenig

Over-
vejende
uenig

2

Lidt uenig

Lidt enig

Over-
vejende
enig

5

Meget enig

Meget
uveesentligt

1

Overvejende
uveesentligt

2

Lettere
uveesentligt

3

Lettere
veesentligt

4

Overvejende
veesentligt

5

Meget
veesentligt

6

24) Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at der i
planleegningsprocessen inddrages de bedste og rfeseemedarbejde
fra forskellige funktioner for at tilvejebringe geemtaenkte Igsninger,
forudse mulige problemer og anvende tidligere erfgar ved alle
kritiske faser i udviklingsprojektet.

25) Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at detageog grundig
planleegning betragtes som en afgerende faktort fopreé succes i
udviklingsprojekterne.

26) Jeg faler, at de rigtige personer altid er tilsteéleder skal treeffes
beslutninger i udviklingsforlgbet.

27) Der anvendes visuelle planleegningsveerktgjer (tagdign.) for at fa et
overblik over projekterne.

28) Jeg synes, at review-mgder afholdes med fastlagtevaller — d.v.s.
maderne aflyses eller flyttes sjaeldent.

29) Jeg synes, at projekt/studiemgder afholdes melastintervaller og
maderne aflyses eller flyttes sjeeldent.

30) Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, adiutninger altid
treeffes pa baggrund af klare fakta, og ikke pa grafnspekulationer
eller gnsketeenkning.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Projektledelse hos Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Alkryf
ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og

omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstidem {|
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig Over-
vejende
uenig
1 2

Lidt uenig Lidt enig

Over-
vejende
enig

Meget enig

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

31) Jeg synes, at kliniske udviklingsprojekters mavisgpner fremstar
klarest, nar der er en overordnet ansvarlig prigekr gennem hele
projektforlgbet.

32) Jeg foler, at der spares tid og ressourcer i @igkliUdviklingsforlgb,
nar der er en overordnet ansvarlig projektledesteat til slut af hele
projektet.

33) Jeg faler, at man far hurtigere lgst tveerfunktitenptoblemer i et
udviklingsprojekt, nar der er en overordnet ansgartojektleder
gennem hele projektforlgbet.

34) Jeg synes, at projektlederne i Klinisk Udviklings@r at kommunikere
klart og ofte ud til projektmedarbejderne.

35) Jeg faler, at kliniske udviklingsprojekter styresike, nér der er en
overordnet ansvarlig projektleder gennem hele gtfydabet.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Medarbejderne hos Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Akr

ligeledes hvor veesentligt du mener, udsagnet EBHfO} \jeqet uenig

du kan bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af gennemlgbstidem
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om

"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

Over- Lidt uenig Lidt enig Over- Meget enig
vejende vejende
uenig enig
2 3 4 5 6

Meget Overvejende Lettere Lettere Overvejende
uveesentligt | uveesentligt | uvaesentligt | veesentligt veesentligt
1 2 3 4 5

Meget
veesentligt

36)

Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg, at deeetraenings- og
uddannelsesprogram med det formal at udvikle d&alEnmedarbejder
til unik ressource indenfor Klinisk Udvikling.

37)

Som ansat i Klinisk Udvikling meerker jeg, at medgdere med en
detaljeret og hgijt specialiseret ekspertise vaetdsagidenfor deres
fagomrade.

38)

Jeg har faet tildelt ansvaret for klare og veldefate arbejdsomrader.

39)

Jeg foler, at ledelsen altid veerdseetter og resgelea objektiv og gerlig
tilbagemelding fra mig (Indgar du i ledelsen vurddsagnet med
udgangspunkt i dine gvrige ledelseskollegaer).

40)

Jeg har mulighed for selv at tage beslutning ogamisdenfor mit
veldefineret arbejdsomrade.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Synligggrelse af viden hos Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i nedenside
udsagn udfra din nuveerende arbejdssituation. Akr
ligeledes hvor vaesentligt du mener, udsagnet egtfo
du kan bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af gennemligbstiden
R&D projekter” hos Klinisk Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om
"en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D-projekter’hos Klinisk Udv.

Meget uenig

Over-
vejende
uenig

2

Lidt uenig

Lidt enig

Over-
vejende
enig

5

Meget enig

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

41) Jeg synes, at vi har IT-systemer hvor informatidar udtreekkes efter
behov frem for at man automatisk far tilsendt stoeengder af
oplysninger.

42) Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateretexgnte guideline
for et givent arbejdsomrade i Klinisk Udvikling.

43) Kontorplacering og indretning af lokaler er foretaga en sddan made
at daglig kommunikation forekommer bekvemt og lagis

44) Jeg har nemt ved at finde den seneste opdatereteag@nte SOP for et
givent arbejdsomréde i Klinisk Udvikling.

45) Jeg har nemt ved at fglge den seneste opdateretedgnte SOP for et
givent arbejdsomrade i Klinisk Udvikling.

46) Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk Udvikling kidvejebringe
informationer bekvemt og palideligt.

Kommentarer , ideer eller konkret forslag anfgres h
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Spild

Spild er en given aktivitet indenfor udviklingspessen, som forbruger ressourcer uden at bidragevaaedl. Indenfor udviklingsmiljger opereres der réed
spildtyper som er angivet i tabellen nedenfor:

Spildtype Forklaring/eksempler
@nsketaenkning Treeffe beslutninger uden data; arbejde uden deemkt pad alternativer; veelge lgsninger ud fra fonivéger
Kaos Overbebyrdet medarbejdere med for mange opgaven gang; hyppig omprioritering af medarbejdere pgaver
Videresending Overleveringsproblemer mellem afdelinger og/ellerspner grundet manglende klarhed over ansvarageise af arbejde pga. darlig feedback mjv.
Ventetid Darlig opgaveplanlaegning; vente pd emner, udstyiden,
Tabt viden Manglende evne til at formulere, systematisererkiyere viden hensigtsmaessigt, sa det kan genaegguil et senere tidspunkt
Talent/intellektuelt spild Medarbejderne far ikke mulighed for at udnytte ddtgde potentiale i det daglige arbejde.

I hvilken grad har du oplevet ovenstaende spildtykin dagligdag ved Klinisk Udvikling indenfor didste 12 maneder (Seet kryds i hver linie).

. Overhovedet ikke Lidt Medium Haijt Meget hgijt
Spildtype 1 2 g 4 5

1) @nsketeenkning

2) Kaos

3) Videresending

4)  Ventetid

5) Tabt viden

6) Talent/intellektuelt spild
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Tidsfordeling af arbejdsindsats

| udviklingsmiljger skelnes mellem 3 hovedkategonenfor angivelse af medarbejdernes tidsforbFay.Klinisk Udvikling anses det for fglgende:

» Veerdiskabende aktivitet: Skabelse og synligggrelse af ny viden/data u&liniske forsgg.
« Ikke-veerdiskabende men ngdvendig aktivitettid til aktiviteter som er pakraevet af procedwadrtinistration) eller af myndigheder.
» Spildtid: Se forrige side

Venligst angiv en anslaet %-fordeling af hvordari din nuveerende situation bruger din arbejdstisl Ktinisk Udvikling. Herudover bedes du give enlistgsk
vurdering af hvorledes din tidsfordeling (i pctgritbar se ud safremt visionen oen’drastisk og omkostningseffektiv reduktion ahgerigbstiden for R&D

projekter hos Klinisk Udvikling skal efterkommes. Husk ahgamlede tid for de 3 kategorier skal give eali@erdi pa 100%.

Realistisk og

Aktivitet Nuvaerende situation o 1 . .
opnaelige situation

47) Veerdiskabende aktivitet

48) Ikke-veerdiskabende — men ngdvendig aktivitet

49) Spildtid

Total 100% 100%
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Arbejdspraestation

Hvor godt preesterer Klinisk Udvikling p.t. generiete enkelte projekter i forhold til nedenfor naevaucces kriterier. Selvom du ikke har et prad@atiskab til dette
bedes du venligst give et bedste bud pa hver &Hrleine (seet et kryds i hver linie).

Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling
preesterer vaesentligt | praesterer under preesterer i overens- | preesterer over praesterer vaesentligt
under mélseetning. malsaetning. stemmelse med malsaetning. over malsaetning.
Succes kriterium matlSeeming:
1 2 8 4 5

50) Projekterne opnar at skabe den ngdvendige videxkéaying.

51) Projekterne bliver faerdiggjort til tiden

52) Projekterne bliver faerdiggjort i den rette kvalitet

53) Projekterne feerdigggres med det planlagte ressouioceg

Kommentarer, ideer eller konkret forslag anfares he
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Tilhgrsforhold

Hvilken afdeling arbejder du i? Og hvilken medadegkategori tilhgrer du? Herudover er du velkomilest supplere med yderligere kommentarer.

Afdeling Seet kryds Yderligere kommentarer, forslag eller andet skrives

54) GCP

55) Biostatistics

56) Clinical Operations

57) Clinical Data and Document Management

58) Medical Department

Medarbejderkategori Seet kryds

59) Akademisk medarbejder

60) Assistent
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APPENDIX D: FORSLAG TIL SPORGESKEMA | 2010 HOS KLINISK UDVIKLING

Introduktion

R&D hos LEO Pharma arbejder meget intensivt med geriarelse af idealorganisationsprojektet. | debifatelse er malszetningen
at opnd "en drastisk og omkostningseffektiv recuktf gennemlgbstiden for R&D projekter”. En af imgsmulighederne er at
anvende Lean, hvor fokus bl.a. er pa udtryk som issabielse, veerdistramme i arbejdsprocessen, sysskmédrbedringer m.m.
gennem en kraftig medarbejderinvolvering. Dettergegkema tager udgangspunkt i de tanker der ligggiean, og dit
engagement som medarbejder er darfegetvigtigt. Det tager ca. 45 min. at udfylde skem&emndskab til Lean er ikke en

forudsaetning.

Hovedformalet med denne undersggelse er, at givisranger pa hvor implementering af Lean med stirstel kan foretages i
Klinisk Udvikling.

Hovedparten af spgrgeskemaet bestér af 46 udsagerskategoriseret efter fglgende:

¢ Kundeforhold

e arbejdsrytme og rutiner

«  Kontinuerlige forbedringer

*  Frontloading og parallelbaseret udvikling

¢ Planlaegning

*  Projektledelse hos Klinisk Udvikling

¢ Medarbejderne hos Klinisk Udvikling

e Synligggrelse af viden

For hvert udsagn bliver du bedt om at tage sgjltih hvor enig/uenig du er i dette ud fra din eerende arbejdssituation. Ligeledes

skal du tage stilling til - ud fra din nuveerendeegassituation - hvor veesentligt du mener udsagnéoeat du kan bidrage til
visionen om "en drastisk og omkostningseffektivuldibn af gennemlgbstiden for R&D projekter” hosrifdk Udvikling.Du har
ikke mulighed for pa noget tidspunkt at svare "Vekke”, og ingen af udsagnene ma efterlades ubesvagetdet er vigtigt for
undersggelsen, at du tager aktiv stilling til prashstillingerne. Herudover indeholder spargeskemaet nogle supplerspmargsmal
om spild, fordeling af arbejdstid, preestation ograrfdrhold. Har du evt. supplerende bemaerkninges|dg m.m., er du meget
velkommen til at skrive dette i de relevante komtagelter undervejs.
Dine svar er 100% fortrolige men resultaterne -uheéer kommentarbidrag - vil blive stillet til radigd for Klinisk Udvikling og
som empiriske data til en HD-afslutningsopgave iMdeSupply Chain Management/Lean. Evt. opstaetggtipger pa under 3
personer vil af anonymitetshensyn ikke blive anténthdersggelsen.
Venligst aflever spgrgeskemaet i udfyldt stan€thnie Bendsen inden 12. September 2008. Du haidardvmulighed for at
deltage i en lodtraekning om 2 x 3 flasker radviist udfylder nedenstaende blanket og aflevenenelseparat sammen med
spgrgeskemaet. Hvis du er i tvivi om hvordan spskemaet skal udfyldes er du meget velkommen kibatakte Henrik Thormod
Andersen pa tif. 3121 i dagene 1-2 september ot2l€eptember.

God forngjelse og pa forhand tak for hjeelpen

Per Spragel

klip
Jeg har deltaget i spgrgeskemaundersggelsen, gériddrmed i lodtraekningen om 2 x 3 flasker vin.

Navn:
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Lean i Klinisk Udvikling

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i
nedenstdende udsagn udfra din nuvaerende
arbejdssituation. Afkryds ligeledes hvor
veesentligt du mener, udsagnet er, for at du ka
bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af
gennemlgbstiden for R&D projekter” hos Kilinig
Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veaesentlighed for atieg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gesmlgbstiden

for R&D-projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig

Overvejende
uenig

Lidt uenig

Lidt enig

Overvejende
enig

Meget enig

Lettere
veesentligt

Lettere
uveesentligt

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

1)

Jeg har en stor forstaelse for de regulatoriske
myndigheders krav og gnsker til protokoller og
dokumenter.

2)

Som ansat i Klinisk Udvikling fgler jeg, at CRO’er,
konsulenter og klinik centre inddrages aktivt afigit
som en integreret del af udviklingsforlgbet.

3)

SOP’er opdateres regelmaessigt under hensyntagen i

den seneste viden indenfor Klinisk Udvikling
(Compliance).

4)

Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at degies
mange ressourcer og research i den tidligste fase a
udviklings-projekter, s man hurtigst muligt finaken
rette kurs.

5)

Jeg foler, at de rigtige personer altid er tilsteéieder
skal treeffes beslutninger i udviklingsforlgbet.

6)

Jeg foler, at der den helt rigtige balance mellem
projektlederne og funktionsledernes ansvar igenetem
Klinisk Udviklingsprojekt .

Side 126 af 134



Lean implementering i Klinisk Udvikling hos LEO Pharma A/S | 2009

Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i
nedenstaende udsagn udfra din nuveerende
arbejdssituation. Afkryds ligeledes hvor

vaesentligt du mener, udsagnet er, for at du ka

bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D projekter” hos Klinis

Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gemlgbstiden

for R&D-projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig | Overvejende

uenig

Lidt uenig

Lidt enig Overvejende

enig

Meget enig

Lettere
uveesentligt

Lettere
veesentligt

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

7

Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at deeer
treenings- og uddannelsesprogram med det formal ai
udvikle den enkelte medarbejder til unik ressource
indenfor Klinisk Udvikling.

8) Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateret og
relevante guideline for et givent arbejdsomradénisk
Udvikling.

9) Jeg har en stor forstaelse for salg og marketingkes
til produkter og deres dokumentation.

10) Jeg forstar udviklingsprocessen i Klinisk Udvikling

11) Jeg forstar konstant at minimere spild i det daglig
udviklingsarbejde (se evt. under spildtyper pa gide

12) Jeg er primeert beskeeftiget med at finde de rigtige
lgsninger farste gang frem for at skulle foretage
"brandslukning”.

13) Der anvendes visuelle planlaegningsveerktgijer (tade

lign.) for at fa et overblik over projekterne.
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Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i
nedenstaende udsagn udfra din nuveerende
arbejdssituation. Afkryds ligeledes hvor
vaesentligt du mener, udsagnet er, for at du ka
bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af
gennemlgbstiden for R&D projekter” hos Klinis
Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gemlgbstiden

for R&D-projekter” hos Klinisk Udvikling.

Overvejende
enig

Meget uenig | Overvejende| Lidt uenig Lidt enig Meget enig

uenig

Lettere
veesentligt

Lettere
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Meget
uveesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

14)

Jeg foler, at projektlederen fungerer som en system
integrator mellem de forskellige funktionsomrade
igennem et Klinisk Udviklingsprojekt.

15)

Som ansat i Klinisk Udvikling maerker jeg, at
medarbejdere med en detaljeret og hgjt specialisere
ekspertise veerdsaettes indenfor deres fagomrade.

16)

Jeg har nemt ved at finde den seneste opdateret og
relevante SOP for et givent arbejdsomrade i Klinisk
Udvikling.

17)

Jeg kommunikerer mindst 1-2 gange arligt med de
regulatoriske myndigheder og/eller salg & markefiog
at opna sterre forstaelse for deres krav og gnsker.

18)

Som ansat i Klinisk Udvikling maerker man, at hvis e
udviklingsprojekt er bagefter tidsplanen, s tifar
ekstra ressourcer til projektet.

19)

Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, arder
afsat tid til refleksion i lgbet af udviklingsprassen
f.eks. i forbindelse med opnéelse af delmal.

20)

Som ansat i Klinisk Udvikling faler jeg, at dersr
afsat tid og ressourcer til at identificere fordiigel
lasningsmuligheder inden en enkelt lgsning udveelgs

1
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Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i
nedenstaende udsagn udfra din nuveerende
arbejdssituation. Afkryds ligeledes hvor
vaesentligt du mener, udsagnet er, for at du ka
bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af
gennemlgbstiden for R&D projekter” hos Klinis
Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gemlgbstiden

for R&D-projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig

Overvejende
uenig

Lidt uenig

Lidt enig Overvejende

enig

Meget enig

Lettere
veesentligt

Lettere
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Meget
uveesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

21)

Jeg synes, at udviklingsprojekterne forlgber badst
mgder afholdes med fastlagte intervaller — d.v.s.
mgderne aflyses eller flyttes sjeeldent.

22)

Jeg foler, at man far hurtigere lgst tvaerfunktienel
problemer i et udviklingsprojekt, nar der er en
overordnet ansvarlig projektleder gennem hele
projektforlgbet.

23)

Jeg foler, at ledelsen altid veerdseetter og respelea

objektiv og eerlig tilbagemelding fra mig (Indgar idu

ledelsen vurdér udsagnet med udgangspunkt i dine
avrige ledelseskollegaer).

24)

Jeg har nemt ved at fglge den seneste opdateret og
relevante SOP for et givent arbejdsomrade i Klinisk
Udvikling.

25)

Jeg foler, at der gennem hele udviklingsprocessen i
Klinisk Udvikling er en klar fokusering pa de
regulatoriske myndigheders krav og gnsker, fremafor|
tilfredsstille R&D Managements/Development Board
forventninger.

26)

Jeg forstar vigtigheden af, at falge en standarelise
tilgang til udviklingsarbejdet som f.eks. anfart i
geeldende SOP’er og guidelines.

27)

Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, at
fejltagelser anses som mulighed for ny indleering.
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Afkryds i hvilken grad du er enig/uenig i
nedenstaende udsagn udfra din nuveerende
arbejdssituation. Afkryds ligeledes hvor

vaesentligt du mener, udsagnet er, for at du ka

bidrage til visionen om "en drastisk og
omkostningseffektiv reduktion af

gennemlgbstiden for R&D projekter” hos Klinis

Udvikling.

Enig/uenig udfra min nuveerende arbejdssituation

Veesentlighed for atjeg fremover kan bidrage til visionen om
”en drastisk og omkostningseffektiv reduktion af gemlgbstiden

for R&D-projekter” hos Klinisk Udvikling.

Meget uenig | Overvejende

uenig

Lidt uenig

Lidt enig Overvejende

enig

Meget enig

Lettere
veesentligt

Lettere
uveesentligt

Meget
uveesentligt

Overvejende
uveesentligt

Overvejende
veesentligt

Meget
veesentligt

28)

Som ansat i Klinisk Udvikling synes jeg, at derdalt
arbejdes med mindst 2 forskellige saet
lgsningsmuligheder til hver enkelt delopgave i et
udviklingsprojekts indledende faser.

29)

Som medarbejder i Klinisk Udvikling faler jeg, at
beslutninger altid treeffes pa baggrund af klarésfaég

ikke p& grund af spekulationer eller gnsketaenkning.

30)

Jeg foler, at kliniske udviklingsprojekter styresibe,
nar der er en overordnet ansvarlig projektledengem
hele projektforigbet.

31)

Jeg har mulighed for selv at tage beslutning ogams
indenfor mit veldefineret arbejdsomrade.

32)

Jeg synes, at IT-systemer hos Klinisk Udvikling ka
tilvejebringe informationer bekvemt og palideligt.

Kommentarer:
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Spild

Spild er en given aktivitet indenfor udviklingspessen, som forbruger ressourcer uden at bidragevaaedi. Indenfor udviklingsmiljger opereres der réespildtyper som
er angivet i tabellen nedenfor:

Spildtype Forklaring/eksempler
@Insketaenkning Treeffe beslutninger uden data; arbejde uden der er teenkt étlter; veelge lgsninger ud fra forhdbninger
Kaos Overbebyrdet medarbejdere med for mange opgaver pa enhgapgg omprioritering af medarbejdere og opgaver
Videresending Overleveringsproblemer mellem afdelinger og/eller personardgt manglende klarhed over ans' gentagelse af arbejde pga. dafeedback my
Ventetid Darlig opgaveplanlaegning; vente pa emner, udstyr og viden,
Tabt viden Manglende evne til at formulere, systematisere og ar&ividen hensigtsmaessigt, sa det kan genanvendes pa et senarkttidspu
Talent/intellektuelt spild Medarbejderne far ikke muligh for at udnytte deres fulde potentiale i det daglige ark

I hvilken grad har du oplevet ovenstaende spildtypkn dagligdag ved Klinisk Udvikling indenfor didste 12 maneder (Saet kryds i hver linie).

. Overhovedet ikke Lidt Medium Haijt Meget hgjt
Spildtype 1 2 3 4 5

1) @nsketeenkning

2) Kaos

3) Videresending

4)  Ventetid

5) Tabt viden

6) Talent/intellektuelt spild
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Tidsfordeling af arbejdsindsats

| udviklingsmiljger skelnes mellem 3 hovedkategonelenfor angivelse af medarbejdernes tidsforbFay.Klinisk Udvikling anses det for fglgende:
* Veerdiskabende aktivitet: Skabelse og synligggrelse af ny viden/data ud#linéske forsgg.
« lkke-veerdiskabende men ngdvendig aktivitettid til aktiviteter som er pakreevet af procedwdniinistration) eller af myndigheder.
e Spildtid: Se forrige side

Venligst angiv en anslaet %-fordeling af hvordari din nuveerende situation bruger din arbejdstisl Kiinisk Udvikling. Herudover bedes du give enlistisk vurdering af
hvorledes din tidsfordeling (i pct.) kan/bar sesadremt visionen omeh drastisk og omkostningseffektiv reduktion ahgemgbstiden for R&D projektehos Klinisk
Udvikling skal efterkommes. Husk at din samledefoidde 3 kategorier skal give en totalvaerdi pa%00

Realistisk og

Aktivitet Nuveerende situation o . . .
opnaelige situation

33) Veerdiskabende aktivitet

34) lkke-veerdiskabende — men ngdvendig aktivitet

35) Spildtid

Total 100% 100%
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Arbejdspraestation

Hvor godt preesterer Klinisk Udvikling p.t. generiatte enkelte projekter i forhold til nedenfor naavaucces kriterier. Selvom du ikke har et prad@stiskab til dette bedes
du venligst give et bedste bud pa hver af kriteggiszet et kryds i hver linie).

Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling "Just right” Klinisk Udvikling Klinisk Udvikling
preesterer vaesentligt | praesterer under praesterer over praesterer vaesentligt
o under malsaetning. malsaetning. malsaetning. over malseetning.
Succes kriterium
1 2 3 4 5

36) Projekterne opnar at skabe den ngdvendige videxkéaying.

37) Projekterne bliver faerdiggjort til tiden

38) Projekterne bliver faerdiggjort i den rette kvalitet

39) Projekterne feerdigggres med det planlagte ressouoceg

Kommentarer, ideer eller konkret forslag anfares he
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Tilhgrsforhold

Hvilken afdeling arbejder du i? Og hvilken medadegkategori tilhgrer du? Herudover er du velkomilest supplere med yderligere kommentarer.

Afdeling Seet kryds | Yderligere kommentarer, forslag eller andet skrives

40) GCP

41) Biostatistics

42) Clinical Operations

43) Clinical Data and Document Management

44) Medical Department

Medarbejderkategori Seet kryds

45) Akademisk medarbejder

46) Assistent
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