DEFINE

Prosjekttittel:
Flyteffektivisering i QC

Dato: 15.04.2016
Versjon: 1
Forrige versjon:




Hva er problemet?

» Problembeskrivelsen:

» Avdelingen har i dag ikke god nok kontroll over oppgaver som
forventes lgst. Konsekvensen er for hgy variasjon i gjennomlgpstid for
oppgavene, ungdvendig ressursbruk og feil prioriteringer. Dette
medfarer forsinkelser (oppgavene lgses ikke til rett tid), frustrasjon og
kan fa gkonomiske konsekvenser. Prosjektet avgrenses til & omfatte
awvviksbehandling for & redusere risiko for non-compliance.
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Project charter, ssav4

Prosjektleder: Elisabeth (ER)

Prosjekteier (sponsor): Trygve

Prosjektteam (navn, funksjon): Prosjektveileder (BB): Henrik

Bente (BS)

Sead (SA)

Anita (ALB)

Martin (MB)

Teamet i de ulike fasene (bruk initialer)

DEFINE MEASURE ANALYSE IMPROVE CONTROL
o sa | ER/BS. SA, ER,BS, SA, |ER,BS,SA, |ER, BS, SA,

iEéBME A | ALB, MB ALB, MB ALB, MB ALB,MB

Prosessavgrensninger :

Ombhandler avviksbehandlingsprosessen, fra avviket blir skrevet til det blir godkjent av
QA. HMS-avvik og planlagte avvik er ikke endel av scope.

Prosjektfaringer:

Lagsning utvikles farst med tanke pa avviksbehandling, men med mulighet for &
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Project charter, sa.

Forbedringsmal (CTQ’er):

variabel ytelse i dag prosjektmal

”Ideell” ytelse

Behandlingstid avvik

over 28 dager 24 timer 12 timer

6 timer

Behandlingstid avvik

% il % i
innen 28 dager 55 % innen 28 dager 80 % innen 28 dager

95 %

@konomiske gevinster (Business Case):

Kortere behandlingstid p& avvik: 339 000 kr

Andre gevinster:

Framdriftsplan

Leveranser i prosessdimensjonen

Ansvarlig

Standardisere tavlemgtene, dokumentere prosessen

EIR

Leveranser i virksomhetsdimensjonen

Ansvarlig

Gjenbruk i QC: laborant-tavle og aktivitetstavle, gjenbruk i andre
avdelinger

EIR

MILEPEL BESKRIVELSE Start Slutt
2016 2016

DEFINE Problemstilling, SIPOC, kravstre,
kom. Plan, prosjektplan, Business
case

MEASURE/ANALYSE  Kartlegge rotarsaker —
fiskebeinsanalyse, prioritere
rotarsaker

IMPROVE Identifisere lgsninger, risiko — og
konsekvensvurderinger, prioritere
lgsningsforslag, innfare Igsning

CONTROL Dokumentere forbedringer,
oppleering, dokumentere gjenbruk,
evaluere prosjekt

Uke 15

Uke 24

Uke 33

Uke 40

Uke 24

Uke 34

Uke 39

Uke 13
(2017)
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Risikofaktorer

Hvilke viktige faktorer kan pavirke prosjektets progresjonen og suksess

Hvor (i hvilken prosess) finnes viktige arsaker og hvem

er kunder og kravstiller(e)?

Faktorer Kritikalitet Hva bgr gjgres Suppliers |nputs Process Outputs Customers
Ressur;bruk, far ikke t!d til & 5 Skape forstaelse for prosjektet ’ oc H Utstyr ‘ ’ Korrekiive filtak ‘ ’ P ‘
mgtes/jobbe med prosjektet
Utfordringer i & delta p& mater | 4 Benytte overtid ved behov ’ QA H P ‘ ’ ey diel ‘ ’ ADE ‘
nar en gar skolfto _ | ’ADS H Krav ‘ — ’ Dokumentasjon ‘ ’QA ‘
Utfordringer & fa alle til A mate | 4 Benytte overtid ved behov, noen Ekstern lab T
samtidig i alle mater mgter kan gjennomfgres uten at
alle er tilstede
Klarer ikke & selge inn prosjektet |5 Skape forstéelse for prosjektet,
— motstand mot endring benytte prosjektets deltagere som = I — —
rollemodeller =2
g <
s =
8- Awviks Vurdere Planlegge/ P Konklusjon/ ]
X~ beskrivelse |~ | konsekvens | ™| prioritere | > CEELI | Ly godkjenning | ™ @
> X
=
Skala for kritikalitet: 1-5, 5 er mest alvorlig
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Nar er kunde forngyd med leveranse?

Kommunikasjonsplan

hva vi gjer formelt/uformelt mht til kommunikasjon for & sikre prosjektets progresjon

Hve_m Viktigste bekymring Hva gnsker vi & Hvorfian Hvem er
funksjon eller anliggende formidle/fé til formidle ansvarlig Nér SEis
navn budskap
Trygve Bekymret for At han tror pa at vi 1-1 mete EIR 04.05 | Gjennomfart
méloppnaelse, lykkes
ressursbruk
Asa/Anders Frykter bruk av viktige | Prosjektets resultat gir | 1-1 mgte Bente 25.05 | Gjennomfgrt
Avdelingsled | ressurserog tap av bedre Matereferat
ere QC produktivitet planlegging/prioritering | fra alle mater
av oppgaver og mindre
brannslukking —
leveranser til frist
Produksjon Frykter bruk av viktige | Prosjektets resultat gir | 1-1 mate Martinog | 31.05 | Gjennomfart
Stabilitet ressurser og tap av bedre Sead
QA produktivitet planlegging/prioritering
av oppgaver og mindre
brannslukking
Leveranser til frist
Dvrige Hva er malet? Ingen vil miste jobben Avdelingsmg | EIR 01.06 | Gjennomfart
medarbeider | Hvorfor er ikke jeg Bedre hverdag te
e inkludert i prosjektet? Bedre
i avdelingen planlegging/prioritering
Levere til frist
Ledergruppe | Bekymret for At de tror pa at vi LG mgte EIR 10.06 | Gjennomfart
maloppnaelse, lykkes
ressursbruk
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Antatte gevinster ved gjennomfgring

(Tidlig Business Case)

Inntekter/besparelser farste
ar

kr

Redusert tid benyttet avvik
(47 avvik*12 timer = 564)

339 000

Timelgnn = 600 kr

Sum

339 000

Kostnader

Sum kostnader

Gevinst

339 000

Faringer: Compliance, GMP-krav at
alle avvik skal behandles innen 28
dager. Innfris ikke dette kan det
veere ett problem ved audits — non-
compliance

Andre gevinster:

Mindre brannslukking og stress
Right first time (RFT)

Bedre involvering

Bedret mestringsfalelse

Styrket eierskap og falelse av &
veere viktig

Bedre samarbeid QC-QA
Felles sprak for problemlgsning

Y VVVYYVY

A4
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Punktvis utvikling av arsak virkning (Fiskebein)

Ugnsket virking (CTQ):

Avviksbeskrivelse
Q Ligger for lenge pa farste trinn
> . 2
= Umotivert
— Oppgaven er vanskelig
— Mangelfull Erfaring/oppleering
>—Rotarsak
— Ikke planlagt oppgaven
— Ferie
4 Mangelfulle felter
>»—Underliggende-arsak
= |[kke meldt inn til MC ansvarlig
— Manglefull oppleaering

>—Undetliggende-arsak

= Nye produkter
—|Mangler plan

Q Manglefull beskrivelse av avviket
»—Rotarsaker

= Tidspress
= Mangelfull Opplaering

O Programvare ma leeres

> . 9
= Utfgre arb. oppgaver
— Mangelfull erfaring/oppleering
> . 2
= Rigth first time (RFT)
—Sparer-tid-(dette er en

konsekvens)
>—Retarsak
= Mangelfull Opplaering

Punktvis utvikling av arsak virkning (fiskebein)
Ugnsket virking (CTQ):

O Beslutning om gjennomfgring
kommer for sent
» Underliggende arsak
= Holde i trddene (?)
— Holde due date (?)
» Rotarsak

Vurdere konsekvens
O Bruker for lang tid pa oppgaven
» Underliggende arsak
= Vanskelig oppgave
— Mangelfull erfaring/oppleering
> Underliggende arsak
= Mangler kompetanse for & lase oppg ' .
. = Nedprioritert, ikke knyttet til
— Mangler opplaering release
> Rotarsak
[anger anvertioy
O Ikke kartlagt omfanget av oppg
> Rotarsak

— Mangler erfaring
—|Mangler planverktg
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Punktvis utvikling av arsak virkning (fiskebein)
Ugnsket virking (CTQ):

Planlegge/prioritere
QO Mangler ressurser Q Lite fokus pa & lgse awvik i QC

> Rotarsaker > Rotarsak
= Ferie = Mangler synlig due date i MC

= Sykefravaer .
= Mangler oppleering = Far ingen konsekvens
QO Starter planlegging for sent Q4 Feil prioritering
» Underliggende arsak > Underliggende arsak
= Forstar ikke omfanget = Omprioritering av oppgaven
— Ustrukturert — Uforutsett hendelse
— Mangler erfaring > Underliggende arsak
> Underliggende arsak = Har ikke prioritert oppgaven
= Setter ikke av tid til planlegging ~[Mangler planverktay |
— Foler andre oppgaver er viktigere » Rotarsak
» Rotarsaker = Mangler due date

=|Mangler planverktay = Velger det enkle

Punktvis utvikling av arsak virkning (fiskebein)

Ugnsket virking (CTQ):

Planlegge/prioritere

U Ikke planlagt oppgaven
> Underliggende arsak
= Satt av for lite tid
-
» Underliggende arsak
= Begynner for sent pd avviket
— Motivasjon
-
> Underliggende arsak
= Sjekker ikke MC hver dag
—Mangelfull planlegging
— Vanskelig & logge seg pa
> Rotarsak
= Uforutsett hendelse
= Nedprioriteres

=|Mangler planverktg

= Mangler synlig due date

4 Person du er avhengig av
begynner pa oppgaven for sent
» Underliggende arsak
= Glemt oppgaven
> Underliggende arsak
= Fgler andre oppgaver er
viktigere
— Folger due date
» Underliggende arsak
= Forstar ikke omfanget
— Erfaring
> Underliggende arsak

= For mange oppgaver
— Uforutsett hendelse

Mangler planverktg
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Punktvis utvikling av arsak virkning (fiskebein)

Ugnsket virking (CTQ):

Granskning

O Ressurser ikke tilgjengelig
> Rotarsak

= Avhengig av eksterne ressurser
= Flere avdelinger er involvert
= Ferie
= Sykefraveer
= 17 dager fri (skift)

0 Kommunikasjon mellom avd. ikke

god nok
» Underliggende arsak
= Mange oppg. i utg.pkt
—[Manglr panveriioy]
» Underliggende arsak
= Problemer med samarbeid
— Kommunikasjon

> Rotarsak
= Forskjellig arbeidstid
* [anger planverkiay |
U Oppg. ble anderledes enn
planlagt
> Underliggende arsak
= |kke godt nok skrevet
— Mangler erfaring/opplaering
> Underliggende arsak
= |kke utredet godt nok i
initieringstrinnet
— Tidspress
— Mangler erfaring/oppleering

Punktvis utvikling av arsak virkning (fiskebein)

Ugnsket virking (CTQ):

Konklusjon/godkjenning

O Mangler ressusrer
» Underliggende arsak
= QA manlger ressurser
— Ferieavvikling
> Rotarsak
= Ansettelsesstopp
= Sykefraveer
= Fri
= Mangler oppleering
O Awvik i retur fra QA
> Underliggende arsak
= Manglende utfylling
— Erfaring
— Oppleering

— rotarsak
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Verifisering/valg av (rot-) arsak
Variabel som skal forbedres (CTQ):

Pareto Chart of Rotarsaker

100

80

= k=
a a o - o 40 Q
Virkning | rotarsak Verifisering/valg vha: g I 80 o
. R . 40 o
Fra fiskebeinsdiagrammet er 20 2
Mangler planverktay | mangler planverktay og mangelfull 10
erfaring/oppleering viktige rot&rsaker Rotireaker 0 ' i
. ; O PN & o B RS ST E SR R
Holder | Mangelfull i flere ledd. Dette kan sees i Pareto jﬁé @*’@i&b&ﬂy’i’t@@ﬁ@fﬁ‘ @b‘(";iqog\oi '*\@ibﬁ P
. . : . . SR R EN
ikke erfaring/oppleering Chart. | tillegg ble det gjennomfart ST e dé%‘f&a‘&a}\‘;@fé‘ “P@**@"’;ﬁ
. . . . O} &
tidsfrist | Mangler synlig due en votering, hvor hver deltager fikk §a@j f{at;f,,«:;e” N \&a“‘& 3¢
date i MasterControl | 100 poeng hver og dele ut pé alle A Fos8e” &
rotarsakene fra * éa" ¥ &
. . . Ny
fiskebeinsdiagrammet & S
Antall 1771510 3 3 2 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3
Percent 262315 5 5 3 3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 5
Cum % 26 48 64 68 73 76 79 80 82 83 85 86 88 89 91 92 94 95100
MEASURE/ANALYSE 19 AKSENA 20 AKSENA
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IMPROVE

Oppdatert kommunikasjonsplan

hva vi gjer formelt/uformelt mht til kommunikasjon for & sikre prosjektets progresjon

Hvordan
Hvem Hva gnsker vi & formidle Hvem er
Navn/funksjon | Viktigste bekymring formiddle/fa til budskap ansvarlig Nar?
Trygve Bekymret for At han tror pd at vi LG EIR Sep -
méloppnaelse, lykkes gjennomfart
ressursbruk
Avdelingsledere Frykter bruk av viktige Prosjektets resultat gir LG EIR Sep -
ressurser og tap av bedre gjennomfart
produktivitet planlegging/prioritering
av oppgaver og mindre
brannslukking
Leveranser til frist
Asa/Anders Frykter bruk av viktige Prosjektets resultat gir Avdelingsmate EIR Sep —
Avdelingsled ressurser og tap av bedre Gjennomfert
ere QC produktivitet planlegging/prioritering
av oppgaver og mindre
brannslukking —
leveranser til frist
Dvrige Hva er mélet? Ingen vil miste jobben Avdelingsmate EIR Sep -
medarbeidere Hvorfor er ikke jeg Bedre hverdag Gjennomfart
i avdelingen inkludert i prosjektet? Bedre
planlegging/prioritering
Levere il frist
IMPROVE 22 AKSENA
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PSTERNAL

Lgsningsalternativer (hgyest score ved votering)

Fordeler/ulemper ved & implementere lgsning for mangler

planverktgy

Mangelfull erfaring/oppleering 1. Bruke tekst bak «?» aktivti MC Oppleering vil bli bergrt av hva som - + - .
2. Oppleering i hvordan «?» kan legges i eget blir implementert i prosjektet. Teamarbeid e Avbrudd i hverdagen
vindu ved siden av avviket Ukentlige meater vil gi fokus p& & e God oversikt for ledere og e Omstendelig
3. Skriv avvik som at det skal forstds av andre gjennomfare avvik pa riktig mate medarbeidere e Stressende
4. Lage oppleeringsplani QC ekt beidsfl .
5. Gitilbakemelding hvis det ikke er tilstrekkelig e Effektiv arbeidsflyt * Prestasjonsangst
fyit ut ; ; o e God fordeling av oppgaver e Kan fgle seg uthengt
6. Registrere awvik som trening (muligi team) e Reduserer mgtetid e Kan begynne & diskutere tema utenfor
7. Sende oversikt over hvem som er QA-ansvarlig « Grob f de id tavleregler
8. Bedre oppleering i regulatorisk impact robunn for gode ideer Vv g
9. Det du refererer til ma linkes opp e Haoyere ansvarsfglelse for e Innsyn fra eksterne
o fremdrift e Forskjellig arbeidstid
Mangelfullt planverktay 1. Planlegging vha tavler med standup mate Velger & ga videre med denne da den « Forpliktende ovenfor .
2. Planlegging vha standard dataverktay, eks. Excel  vil gi sterst verdii & fa lgst avvik til darbeid
3. Regelmessige moter hvor avviksbehandling tiden me gr eidere
gjennomgés e Samlingspunkt
4. Bedre oppfalgning av lederen o Lav terskel for & sparre etter hjelp
Mangler synlig due date i MC 1. Fasynlig due date i MasterControl (28 dager) @nsker ogsd & ga videre med & f& * Synliggjer oppgaver og belastning
2. Avvik kan senest registreres dagen etter det synlig due date i MC o
oppdages
3. Awvik kan max ligge 2 dager pd initierings- og
assesment trinnet
4. Oppdatere fortlgpende i avvik som blir liggende
IMPROVE 23 AKSENA IMPROVE 24 AKSENA
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Fordeler/ulemper ved & implementere lgsning for mangler
planverktgy

Fordeler/ulemper ved & implementere lgsning for mangler

planverktgy

2C) Regelmessige mgter hvor avviksbehand.

. bestemmes (uten planverktgy)
2B) Planlegging vha standard dataverktgy f.eks. excel evt. mgter T R
+ - e Teamarbeid e Uoversiktelig
s God oversikt for ledere og e Avbrudd i hverdagen e Regelmessig arbeidsflyt e Tidkrevende
medarbeidere ¢ Omstendelig e God fordeling av oppgaver . Stressepde
» Godfordeling av oppgaver » Ken fole seg uthengt  Hioyere ncversfoleles for iemdrit. |+ Avbrudd 1 verdagen
. . . .
* Reduserer mzteth ¢ Mang!ende tgamarbeld e Forpliktende ovenfor medarbeidere e Kan fgle seg uthengt
e Grobunn for gode ideer o Effektiv arbeidsflyt o Samlingspunkt « Forskjellig arbeidstid
* Hoyere ansvarsfglelse for fremdrift | o Datarettighet pa felles skjerm o Lav terskel for & sparre etter hjelp e Hvem skal veere med i mate
¢ Forpliktende ovenfor « Oppdatering av arket i excel
medarbeidere o Oppdatering av utskrevet versjon
* Samllngspunktn . * Oppdateres i etttoarkant 2D) Bedre oppfalging av ledere (har kun Master Control)
 Lav terskel for & sperre etter hjelp | o«  Mange kokker p& excelark med + _
e Synliggjer oppgaver og b«'alastn'ing begrenset tilgang e Gir bedre prioritering | ¢ Tidkrevende
* Kan legge inn status kontinuerlig | o  For lite kunnskap i excel e God oversikt for leder | » Ikke teamwork
d . e Blir i compliance e Umotiverende for arbeidstaker
IMPROVE 25 BESENA IMPROVE 26 AKSENA
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Prioriteringsmatrise

Lesning | Effektiv og
motiverend

e
arbeidsflyt

God oversikt

over avvik

Lav

kostnad

brukervennlig | implementerings | implementerings

Risikoen ved a implementere de nye lgsningene

= Generelt anser vi det som en lav risiko a ta i bruk verktgy for
planlegging av avvik

= Den stgrste risikoen er:
= At verktagyet ikke blir tatt i bruk

= Awvik blir ikke skrevet opp pa tavla

9494949536 549494932 0404549=30 0494549=32 5454545220 @ = |kke har gode nok materegeler eller at mgtereglene ikke
moten blir fulgt

Excel- 5+1+9+1=16 9+9+9+9=36 1+5+5+1=12 5+9+1+9=24 5+5+1+9=20 108

ark = Risikoen reduseres ved at det lages ett system som er enkelt
Regel.- 1+5+5+1=12 1+5+5+1=12 9+9+5+5=28 9+9+1+9=28 9+9+1+9=28 108 é, bl’uke Og som har enkle kjﬂl’ereg|er

messige

mgter

Leder 1+1+1+1=4 1+5+5+9=20 1+1+1+5=8 9+9+9+9=36 9+9+9+5=32 100

oversikt

IMPROVE 27 AKSENA 28 AKSENA
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CONTROL

Oppnadde forbedringer

variabel (CTQ) ytelse far prosjektmal

oppnéadd ytelse

Behandlingstid avvik
over 28 dager 24 timer 12 timer

8 timer

Behandlingstid avvik
innen 28 dager 55 % innen 28 dager | 80 % innen 28 dager

92 % innen 28 dager

CONTROL 30

AKSENA
——
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Resulterende gkonomiske gevinster (kr)

Leveranser i prosessdimensjonen, sjekkliste

dvs.: hvordan sgrge for varighet

IR = ikke relevant

2 . 2
Inntekter/besparelser fgrste ar Budsjett| Oppnadd
- - . . Ansv
Redusert tid benyttet avvik (47 Beskrivelse Ja/Nei/lR il
A 339 000 451 200 9
awvik*8 timer = 188) -
. . . . . s Ja, formalisert ansvar
Er endringer i ansvar formalisert og kommunisert? | dette inngar blant annet for giennomfaring av EIR
Timelgnn = 600 kr oppdatering av lederens standard arbeid avv?li 9
Sum 451 200 Er malesystem etablert/revidert? Ja, maler p& avvik mnd. | BSVI
Kostnader Er eksisterende rapporter og analyser som bergres av endringene oppdaterte? IR
Er Igsningene dokumentert? Ja, tavle SEA
Er det utarbeidet ngdvendige nye rutiner, instrukser og standarder? Ja, avviksmate, BSVI
tavleregler
Er viktige systemer oppdatert med endringene? gl:i’:ﬂgr;[s:reé;ﬁfglatering EIR
Sum kOStn ad er Er restaktiviteter definert og overfart til avdelingen og dens aktivitetsoversikt? Ja EIR
GeVI nst 451 200 Er det gitt eller planlagt nedvendig opplaering? Ja BSVI
Er oppleeringsplanen for prosessen etablert/revidert? Ja, tavleregler SEA
H ” Hi H
CONTROL 31 AKSENA CONTROL Hvis ”nei”, angi hvorfor 3; AKSENA

16



Spesifisering av evt endringer i malesystem og rapporter
Leveranse i prosessdimensjonen for sikre varighet

QO Endret QC sin due date pa avvik fra 28 dager til 21 dager
> Arsak: gi QA, som siste ledd, bedre tid til avslutning av avviket

> Laget KPIi2017 som maler pd om QC klarer & sende avvik videre til
QA innen 21 dager. Mal: 80 % skal sendes til QA innen fristen

Muligheter for gjenbruk av Igsninger/kunnskap
Leveranse i virksomhetsdimensjonen

= Oversikt over leverandgr av tavle og materialer (Lyreco)
= OQversikt over folie (Final Touch AS)

CONTROL 33 AKSENA

34
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Forslag til nye forbedringsaktiviteter/prosjekter
Leveranse i virksomhetsdimensjonen

Prosjektevaluering

Leveranse i virksomhetsdimensjonen

Q Aktivitetstavle QC
Q Laboranttavle QC
Q Gi opplaering i utfylling og behandling av avvik

Q Prosjektmal tidsbruk pr. avvik er oppnadd med god margin
Q Prosjektmal lukke avvik innenfor 28 dager er oppnadd med
god margin
Q Endring i prosjektmal:
> Endret QC sin due date pa avvik fra 28 dager til 21 dager

> KPI som maler p4 om QC klarer malet sitt

CONTROL 35
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CONTROL 36 AKSENA
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