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Inden for farma og medicoindustrien er der regulatoriske krav til styring af aendringer der potentielt kan
pavirke produktets kvalitet. Disse aendringer er oftest pa facilitets, produkt eller procesniveau, og k@gres som
projekter. Nar nye produkter skal udvikles eller de kliniske pastande skal eftervises er der ogsa en lang
reekke regulatoriske krav producenterne skal leve op til. Dette kan medvirke til dget kompleksitet, flere
interessenter og flere afhaengigheder for projektet, som der skal tages hgjde for i projektlederens plan og
ledelsestilgang.

I denne artikel vil vi komme med nogle af de overvejelser, tommelfingerregler og projektledelsesvaerktgjer
som vores projektledere anvender, ndr de driver eller supporterer projekter i den danske farma og
medicoindustri.

Hvad er projektledelse?
Den definition pa projektledelse som f.eks. Project Management Institute (PMI) fremszetter, giver en god

forklaring pa hvor mange elementer og discipliner der kan komme i spil, nar man som projektleder er
ansvarlig for at et projekt opfylder de tilsigtede malsaetninger.

“Projektledelse er det at anvende den ngdvendige viden, de ngdvendige evner, veerktgjer og
teknikker i forhold til en reekke projektaktiviteter med det formdl at mgde et projektmal”,

PMBOK 5 udgave.

Men for at forsta hvad det vil sige at lede et projekt, skal man fgrst stille sig spgrgsmalet “hvad er et
projekt?”. Igen fremseaetter PMI en god definition pa for hvad et projekt er, og hvad der primaert
karakteriserer et projekt.

“Et projekt er en midlertidig bestraebelse pd at skabe et unikt produkt, service eller resultat”

Et projekt er karakteriseret ved at det er midlertidigt. Det betyder at det har en begyndelse og en slutning,
og man kan derfor definere omfanget og de ngdvendige ressourcer for ethvert projekt.

Et projekt er ogsa karakteriseret ved at det skal skabe noget unikt. Derfor skal et projekt have et specifikt
og overordnet mal, som ikke kan opnas ved at “ggre som vi plejer”. Dette indebaerer at man som
projektleder ogsa skal tage hgjde for forandringsledelsen, da det at facilitere skabelsen af noget unikt per
definition er at introducere noget nyt. Dertil kan det veere ngdvendigt at involvere interessenter fra andre
dele af organisationen, eller fra andre kulturer eller geografiske regioner, hvilket kraever at projektledere
skal vaere opmaerksomme pa de mulige udfordringer med kommunikation og forventningsafstemninger
som det kan medfgre.

Med andre ord er projektlederen derfor ansvarlig for at projektet nar dets mal ved at lede projektgruppen
og facilitere processen hvortil den ngdvendige viden, de ngdvendige evner, vaerktgjer og teknikker bliver
anvendt korrekt for at skabe et unikt produkt, service eller resultat. Alt sammen til tiden og inden for de
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budgetter der er lagt, samtidig med at de laeringer man ggr sig undervejs bliver anvendt fremadrettet og at

projektets resultat bliver integreret i organisationen og dennes processer.

“Projektledelse, det er det umuliges kunst”

Dertil kommer de udfordringer der fglger nar interessenter fra andre dele af organisationen, andre kulturer
eller andre dele af verden, skal forventningsafstemme og samarbejde.

Leegger man oven i dette de udfordringer der kommer nar man skal udvikle og implementere a&ndringer
inden for farma og medicoindustrien, og sikre integrationen med virksomhedens kvalitetssikringssystemer
og virksomhedskulturer som er driverne for at produkterne kan udvikles og markedsfgres, er dette samspil
grunden til at projekterne kan lykkedes, selvom man til tider bliver ngdt til at bruge mere tid pa at komme i
mal. Samtidig er der mange teknologier der udvikler sig hurtigt, eller pludselige sendringer i de politiske
eller gkonomiske landskaber, hvilket kan medfgre grundleeggende andringer for projekter, specielt hvis de
varer flere ar.

Pa baggrund af dette hgrer vi til tider projektledere inden for farma og medicoindustrien der kommer med
udtalelser som ”Projektledelse, det er det umuliges kunst” eller “Summen af de ting der er imod en, ggr det
ofte rigtigt svaert at lykkedes”. Det synes vi i A&E er rigtig aergerligt for det betyder at de gode og
kompetente kraefter der er i virksomheden, ikke arbejder mod et faelles mal

Hvilke udfordringer kan man mg@gde som projektleder i en farma eller
medicoorganisation?
Nar man som projektleder bliver ansvarlig for et projekt er det vigtigt at projektets formal og primeere

opgave(r) er veldefineret. Hvis ikke formalet med projektet er veldefineret, kan projektlederen have sveert
ved at kommunikere det til andre, og det bliver derved sveerere at skabe ro og szette retning for
projektteamet, inkludere de ngdvendige interessenter og afstemme med styregruppen. Inden for farma og
medicoindustrien er der nogle organisatoriske funktioners input der skal inkluderes i et projekt, som f.eks.
den regulatoriske afdeling, kvalitetssikringsafdelingen, de kliniske enheder, Research & Development
funktionen mm. Hvis ikke man sikrer at projektets formal og primaere opgaver er veldefinerede og
kommunikerbare, vil man fa sveert ved at afstemme og fa allokeret de ngdvendige ressourcer der skal for at
planlaegge og udfgre aktiviteterne. Projektlederen kan hjelpe projektdeltagerne og interessenterne til at
balancere deres daglige opgaver og prioriteter, som vil danne grundlaget for det gode samarbejder. Derfor
er det vigtigt at man pa projektets overordnede niveau kan svare pa spgrgsmalene "Hvad skal vi opna?”,
"Hvornar starter vi?”, “Hvornar skal vi vaere klar med hvad?”, “Hvorfor er det vigtigt?” og "Hvad kraever det
af os?”

”Hvis ikke formdlet med projektet er veldefineret, kan projektlederen have sveert ved at
kommunikere det til andre, og det bliver derved sveerere at skabe ro og seette retning for

projektteamet.”
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Scope management

En fundamental del af projektledelse er at definere og styre omfanget af projektet. For at lykkedes med
dette skal malsaetninger og aktiviteter vaere specifikke. Men hvis rammerne for projektet bliver for
specifikke, vil projektlederen fa svaert ved at tilpasse projektplanen, sa projektet kan nd malsaetningerne
inden for rammerne. | mange virksomheder vil virksomhedens strategi, forretningsprocesser og geeldende
lovgivninger veere med til at danne rammerne for et projekt. For farma og medicovirksomheder er der
yderligere regulatoriske krav til produktudvikling, produktionsudvikling og drift, ledelsesprocesser,
kvalitetssikringssystemer, forsyningssikkerhed, kontrakter med leverandgrer, dokumentstyring,
afrapportering til myndighederne og kliniske forsgg mm. Alt dette skal inkluderes i de overvejelser der
ligger til grund for projektets malsaetninger, ressourceallokering, forudsaetninger og plan. Dette kan kraeve
et stgrre analysearbejde, som skal udfgres pa forkanten af projektet.

“Denne form for indsnaevring af projektets rammer og lammelse af projektlederens mulighed

””n

for tilpasning undervejs, kalder nogle projektledere for “paralysis by analysis”.

Hvis ikke dette prioriteres kan projektet blive ramt af uforudsete forudsaetninger, der kraever tid at fa
udarbejdet og implementeret. Omvendt skal projektlederen veere opmaerksom pa at analysearbejdet ogsa
kan blive sa detaljeret at det skaber sa snaevre rammer for projektet, at malsaetningerne ikke kan nas, fordi
man forsgger at fa det hele med pa en gang. Man ser det typisk hos de projekter der bliver sa tunge og
ressourcekraevende, at det er sveert at tilpasse projektet til dets omverden, da det simpelthen er for
kraevende. Denne form for indsnaevring af projektets rammer og lammelse af projektlederens mulighed for
tilpasning undervejs, kalder nogle projektledere for ”paralysis by analysis”. Projektlederen skal derfor have
gje for den Igbende balance mellem at rammerne skal veere sa specifikke at man kan fokusere, men ikke sa
specifikke at planen ikke kan tilpasses for at na de gnskede malsaetninger.

Resource management

Inden for disciplinen forandringsledelse er der stort fokus pa balancen mellem a&ndringer og det nye man
forsgger at skabe, holdt op i mod “det man plejer at ggre”. Som projektleder skal man have fokus pa en
lignende balancegang, nemlig virksomhedens daglig drift og projektarbejdet. Ressourcer der bliver
allokeret til et projekt, vil ofte veere del af en afdeling som er involveret i virksomhedens drift eller har sin
egne daglige opgaver. Da man derfor vil referere til bade sin afdelingsleder og projektlederen, kan det veere
sveert at prioritere sin tid og energi hvis begge ledere beder projektdeltageren om at prioritere forskelligt.
Man skal som projektleder sikre at prioriteringen for ressourcer der bliver allokeret til projektet, er afstemt
med deres direkte ledere.

”Som projektleder skal man sikre sig at projektdeltagerne har den ngdvendige ro til at kunne

fokusere fuldt ud pa projektarbejdet, i det omfang de er allokeret.”

Som projektdeltager kan man blive taget veek fra driftsopgaver som kan have stor indvirkning pa
virksomhedens processer eller produkter, og der kan opsta en frygt for at de ikke bliver prioriteret eller
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varetaget ordentligt mens medarbejderen deltager i projektarbejdet. Dette vil oftest vise sig ved udtalelser

som f.eks. ”Bliver det nu gjort godt nok”, ” Hvis ikke jeg g@r det er der ingen der ggr det” og Vi ma ikke
lade det falde pa gulvet”. Denne type udtalelser bunder oftest i den stolthed og professionelle integritet
som ansatte i den danske farma og medicoindustri medbringer i deres daglige arbejde. Som projektleder
skal man sikre sig at projektdeltagerne har den ngdvendige ro til at kunne fokusere fuldt ud pa
projektarbejdet, i det omfang de er allokeret.

Projekt prioritering

Projekter som ikke har den ngdvendige forretningsmaessig prioritet, kan risikere at der ikke bliver brugt
tilstraekkelig tid pa at definere projektets malsatninger. Derved bliver projektets omfang svaerere at styre
og det kan vaere sveert at sikre den ngdvendige ressourceallokering og prioritering. Virksomheder inden for
farma og medicoindustrien er eksempelvis palagt at dokumentere en lang raekke informationer og som
felge af digitaliseringen er der mange af disse virksomheder der Igbende har projekter som omhandler
udvikling eller optimering af dokumentationsstyrings systemer og godkendelsessystemer mm. Der kan
opsta udfordringer hvis ledelsen fremsaetter malsaetningen for projektet som f.eks. ”Vi skal have sat strgm
pa vores papir processer”, og antager implicit at dette er en simpel opgave som derfor ikke far en hgj
forretningsmaessig prioritet. Projektlederen skal i dette tilfaelde kunne fa ledelsen i tale og fa afdaekket en
lang raekke sp@rgsmal som f.eks. “Hvad skal vi opna nar vi er faerdige?”, “hvilke forudsaetninger vil dette
kraeve?”, "hvilke Igbende optimeringer kraever dette?” og "hvilke forventninger er der til, hvad vi skal
kunne som firma, nar projektet har leveret opgaven?”. Nar ledelsen arbejder med denne type spgrgsmal vil
grundlaget for projektet bliver meget staerkere, og oftest vil det sikre den ngdvendige forretningsmaessige

IIIII.

prioritet. Den gode styregruppe siger “Vi”, men man kan ogsa risikere at de siger

“Den gode styregruppe siger “Vi”, men man kan ogsa risikere at de siger ”1”.”

Det er vigtigt at der bliver etableret et fornuftigt grundlag for kommunikation med ledelsen, som oftest vil
veere repraesenteret af sponsor og styregruppe, sa projektlederen kan kommunikere status pa projektet og
der kan afstemmes forventninger Igbende. Det er vigtigt at laegge maerke til hvilket sprog sponsoren af
projektet og medlemmerne af styregruppen bruger, sd man kan planlaegge sin tilgang og formidling af
vigtige informationer. Eksempler pa sprogbrug kan vaere om de bruger billedsprog, f.eks. ”Jeg har svaert ved
at se hvordan det her kommer til at se ud” eller “"Hvad er det overordnede billede?”. Her kan det vaere
fordelagtigt at forberede sin kommunikation sa det bevarer den samme kommunikationsform som ledelsen
selv benytter. De kan ogsa veere mere resultatorienterede i deres kommunikation og derved primaert
fokusere pa facit, som kommer til udtryk ved udtalelser som f.eks. “Hvornar er vi faerdige?”, hvor
projektlederen kan forberede kommunikationen sa resultatet fremgar fgrst, og den uddybende information
kan inkluderes om ngdvendigt.
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Hvilke tommelfingerregler er gode at have med?
For at opsummere de udfordringer vi har omtalt i denne artikel, kan man have fglgende tommelfingerregler

og overvejelser med i baghovedet.

1. Sgrg for at projektet har et klart formal og en veldefineret overordnet opgave.

2. Evaluer kontinuerligt balancen for om rammerne for projektet er for implicitte eller specifikke. De
bgr veere sa specifikke at man kan udarbejde en realistisk plan, men ikke sa snaevre at man ikke kan
tilpasse planen undervejs.

3. Faressourceallokeringen ned pa skrift. Det er langt lettere at afstemme forventninger og indga
aftaler i "fredstid” frem for "krigstid”.

4. Sgrg for at etablere grundlaget for overbevisende kommunikation og formidling med ledelsen, sa
man kan sikre den ngdvendige forretningsmaessige prioritet for projektet.

En projektleder hos Andreasen & Elmgaard er taet pd detaljerne og har altid hgj teknisk fagliglighed. Vi kan
bdde agere som projektleder hos kunden, eller som support til en projektleder der har brug for sparring eller
aflastning. Vores projektledere udmeerker sig ved at vaere fagligt specialiserede, samtidig med at de
selvsteendigt kan drive et overordnet projekt. Projektlederne ggr sig altid de overvejelser vi drgfter i denne
artikel, som er gaeldende for alle typer projekter.

Hos Andreasen & Elmgaard har er vi med fra start, vi er med undervejs, og vi traeder gerne ind ndr projektet
har brug for et service tjek.

Det koster ikke noget at sparge...
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