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Resumen

El objetivo de este trabajo de grado es presentar una propuesta metodolégica para la
gestion de proyectos en el area de RA Device de la casa matriz de Novo Nordisk, con el
proposito de evaluar si RA Device puede beneficiarse de adoptar una metodologia de
gestion de proyectos acorde a sus necesidades, que integre los procesos internos con lo
propuesto por estandares en la gestion de proyectos.

Este trabajo de grado se subdividio en 4 fases: fase administrativa y de socializacién
del proyecto, fase de investigacion y recoleccion de la informacion, fase de analisis de la
informacion obtenida, presentacion y contrastacion de resultados y fase final de disefio y
contrastacion de la propuesta metodolégica. Para la fase de investigacion se usaron
diversas técnicas de recoleccion de informacion que incluyeron la observacion
participante, entrevistas semiestructuradas, encuesta y sesiones de trabajo.

Los datos recolectados permitieron identificar fortalezas en aspectos como la
identificacion de riesgos, las oportunidades de entrenamiento y la alineacion de los
objetivos a nivel organizacional y a su vez, se identificaron oportunidades de mejora en
cuanto a la documentacion de roles y responsabilidades, comunicacion y escalamiento,
mitigacion de riesgos y acceso a las lecciones aprendidas. Las oportunidades de mejora
fueron priorizadas para posteriormente implementarlas durante una etapa posterior al
alcance de este proyecto de grado.

La propuesta metodologica presentada en este trabajo toma como referente principal
el estandar en gestion de proyectos PMBOK; sin embargo, se estudiaron otros

estandares que ayudaron a la conceptualizacién de la propuesta aqui presentada.
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Finalmente, se entregan unas recomendaciones con relacion a la gestion del alcance,
la documentacién de roles y responsabilidades, gestion del cambio y la gestién de la
cultura organizacional.

Es satisfactorio para nosotros como candidatos a Magister en Gerencia de Proyectos
de la Universidad EAN el haber podido construir esta propuesta metodoldgica que sera
llevada a implementacién en Novo Nordisk y haber contribuido gracias a esto a la
planeacion estratégica de la compafia para 2024 en adelante.

Palabras clave: propuesta metodoldgica, gestidon de proyectos, Novo Nordisk,

asuntos regulatorios (RA).
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Abstract

The objective of this master’s degree project is to present a methodological proposal
for project management in the RA Device department of Novo Nordisk headquarters, to
evaluate if RA Device would benefit from implementing a tailored project management
methodology, integrating the internal processes at the company with methodologies
proposed by known project management standards.

This project was divided in 4 main stages: an administrative and communication
phase, an investigation and data collection phase, a phase of analysis of the obtained
information, a results presentation and validation phase and a final design and validation
of the proposed methodology. Several data collection techniques were used for the data
collection, including the participant observation, semi-structured interviews, a survey and
workshops and meetings.

The collected data allowed to identify strengths in aspects as risk identification, training
opportunities and alignment of objectives on an organizational level, and at the same
time, opportunities for improvement regarding the documentation of roles and
responsibilities, communication and escalation, risk mitigation and access to lessons
learned. The opportunities for improvement were prioritized to be implemented in a later
phase, outside of the scope of this masters’ thesis project.

The methodological proposal presented in this masters’ thesis project uses as main
referent the PMBOK standard for project management; however, other standards were
taken into consideration and studied to provide a framework to our proposal.

Finally, a set of recommendations were presented in relation to project scope
management, documentation of roles and responsibilities, change management and

organizational culture management.
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It is very satisfactory for us as candidates to the master’s in project management of the
EAN University to develop this methodological proposal that will be implemented in Novo

Nordisk and thanks to this, to contribute to the strategic planning of the company for 2024

and forward.

Keywords: methodological proposal, project management, Novo Nordisk, regulatory

affairs (RA).
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1. Introduccion

Las organizaciones se enfrentan constantemente a dificultades de muy diferente
indole: en su operacion, en su identidad, en sus relaciones con diferentes actores propios
y de su entorno, y dificilmente logran encontrar propuestas de solucion que tomen en
cuenta sus particularidades (Fernandez, Ramirez, & Hernandez, 2012).

No todas las empresas o equipos tienen un proceso formal, establecido y claro para la
gestion de proyectos (Martins, Asana, 2022). La estandarizacion llega a la gestion de
proyectos con el fin de unificar las fases, metodologias y proponer las mejores practicas
que permitan a organizaciones a nivel mundial seguir siendo competitivas, rentables y
exitosas. Practicamente seis de cada diez organizaciones utilizan practicas de gestion de
proyectos estandarizadas en gran parte o en la totalidad de la empresa (PMI's Pulse of
the Profession, 2016). La gestion de proyectos es util para que los equipos organicen,
den seguimiento y lleven a cabo el trabajo de sus proyectos. (Martins, Asana, 2022).

De acuerdo con (PMI's Pulse of the Profession, 2016), existe una desconexion
importante en la forma en que la direccion de proyectos se visualiza dentro de una
organizacion.

El PMI, por medio de su encuesta (PMlI's Pulse of the Profession, 2016) aplicada a
2.428 profesionales ejecutivos de direccion de proyectos de las regiones de América del
norte, Asia y el Pacifico, Europa, Medio Oriente, Africa (EMEA), América Latina y el
Caribe y realizada con el fin de trazar las principales tendencias actuales y futuras en
materia de direccion de proyectos, encontraron que solo el 24% de los encuestados,
aplica practicas estandarizadas en toda la organizacion en la que se desempefian; el
33% manifiesta aplicar practicas estandarizadas en la mayoria, pero no en todos los
departamentos; el 36% indica aplicar practicas estandarizadas en algunos

departamentos y el 7% definitivamente no aplica practicas estandarizadas. Adicional a
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esto, y con el fin de comprender si las organizaciones entienden perfectamente el valor
de la direccién de proyectos, se encontré que el 55% de los encuestados manifestd que
las organizaciones si entienden su valor y el 45% manifesté que no lo entendian.

Ante esta evidencia, parece ineludible que surja la pregunta de por qué no todas las
organizaciones usan una buena practica de gestién de proyectos. Habitualmente esto se
debe a factores como: la necesidad de inversion inicial, falta de compromiso y
conocimiento por parte de la organizacion, o la desconfianza y aversion al control por
parte del equipo de trabajo. Algunos de estos temores son naturales y l6gicos, mientras
que otros son emocionales e irracionales. (Laboratorio Nacional de Calidad del Software,
2009).

Novo Nordisk con sede principal en Dinamarca y organizacion en la que se desarrolla
este trabajo de grado, es una compania global de cuidado de la salud que tiene como
proposito impulsar el cambio para derrotar la diabetes y otras enfermedades crénicas
graves como la enfermedad cardiovascular (ECV), la esteatohepatitis no alcohdlica
(EHNA), la enfermedad renal cronica (ERC) y la enfermedad de Alzheimer (EA),
generando una contribucion clave a la sociedad mediante el descubrimiento y desarrollo
de medicamentos innovadores, y su acceso a pacientes de todo el mundo. (Novo
Nordisk, 2022). Para realizar esta contribucion a la sociedad, Novo Nordisk integra
practicas de gestion de proyectos de forma transversal en la organizacion para asegurar
la alineacion, coordinacion, gestion de recursos y comunicacion adecuadas, de forma
que los pacientes puedan acceder a productos que ademas de atender una necesidad
clinica, sean seguros, eficaces, faciles de usar y cumplan con los requisitos técnicos y
regulatorios que les son aplicables.

Aunque Novo Nordisk tiene una estructura matricial como se detalla mas adelante, las
diferentes areas que participan en el disefio, desarrollo y lanzamiento de productos al

mercado se subdividen teniendo en cuenta la estructura de proyectos de la compaiiia, lo
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cual resulta en que los miembros de los equipos de trabajo reporten no solo a su lider
funcional sino a los diferentes proyectos de la organizacién en los que participan.
Sumado a esto, en Novo Nordisk, como en el resto de las compafiias de innovacion en la
industria farmacéutica, se generan proyectos con un alto nivel de complejidad a nivel
técnico, que a su vez generan un alto impacto sobre la salud publica y por lo tanto, no
basta en los equipos de trabajo tener un conocimiento técnico y cientifico
multidisciplinario desde el punto de vista de las areas funcionales, sino que este debe
integrarse y complementarse con buenas practicas de gestion de proyectos, para
garantizar que estos se lleven a cabo de una manera fluida y eficiente, de manera que se
encuentren soluciones exitosas a problemas de salud (Lee, Fong, Brian Barney, & Hawk,
2019).

Dado que es muy comun que las diferentes areas funcionales de las companias de la
industria farmacéutica tengan necesidades diferentes a nivel de proyectos, cada vez mas
se ve la necesidad de recurrir al tailoring (o0 adaptacion) del enfoque de gestion de
proyectos a las necesidades especificas del entorno de proyecto. Por ejemplo, mientras
que para el desarrollo de areas de produccién se acude cada vez con mas frecuencia a
metodologias Lean Six Sigma enfocadas en mejorar los flujos de informacion y
materiales entre las diferentes etapas de un proceso para reducir el gasto, las
variaciones y asi, aumentar la eficiencia (Byrne, McDermott, & Noonan, 221), el area de
disefo y desarrollo del dispositivo médico como componente de un producto combinado,
puede usar el proceso de Controles de Disefio, propuesto por Health Canada con base
en el método de cascada, ya que el enfoque de esta area esta dirigido no solo a la
realizacion de un producto, sino a garantizar que este sea seguro, efectivo y cumpla los
requisitos de las regulaciones en diferentes paises. La aplicacion de controles de disefio
al proceso de disefio en cascada tiene como componentes las necesidades del usuario,

entradas del disefio, proceso de disefio, salidas del disefio, dispositivo médico a su vez
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que atraviesa por fases de validacion, verificacion y revision durante todo el control. (FDA
Centro de Dispositivos y Salud Radioldgica, 1997)

¢ Por qué es necesario disefiar una propuesta metodologica de gestion de proyectos
para el area de Asuntos Regulatorios para Productos Combinados de la empresa Novo
Nordisk?

Areas de la compaiiia como el area de asuntos regulatorios para productos
combinados de Novo Nordisk (0o RA Device, como nos referiremos a ella en este
documento), no tienen una forma estandarizada para gestionar sus proyectos, sino que
de manera individual cada miembro del equipo utiliza algunas buenas practicas de
gestion de proyectos con base en conocimientos previos o algunas herramientas puestas
a disposicién por la compafiia para hacerlo. Como se evidencia en el diagndstico
realizado como parte de este trabajo de grado, esto se ha traducido en que, si bien se
generan los entregables del area dentro de los proyectos de disefo y desarrollo, el
proceso para completarlos genera frustraciones, fallas en la comunicacion, ineficiencias y
en algunos casos, la toma de riesgos para los que no existen o no se llevan a cabo
planes de mitigacion. Una propuesta metodoldgica de gestion de proyectos proporciona
la base necesaria para abordar los desafios y riesgos asociados con la ejecuciéon de
proyectos y de esta forma mejorando la probabilidad de éxito y contribuyendo a la
eficiencia y eficacia de la gestidon de proyectos en general. El objetivo general de la
metodologia de gestion de proyectos es ser capaces de estandarizar, estructurar y
organizar la manera de trabajar. Asi se ayuda a enfocar todos los proyectos de la misma
forma y nos permite ser capaces de repetir los éxitos y aprender de los errores, por lo
que hay un proceso de mejora continua. Es decir, una metodologia es una gran
herramienta para generar eficiencia a medida que se va utilizando. (Gil, 2015)

En este trabajo de investigacion se cuestiona si RA Device se beneficiaria a partir de

la implementacion de una propuesta metodoldgica para la gestién de proyectos,
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adaptada a sus necesidades internas y teniendo en cuenta que la gestion actual apoyada
en la experiencia de los miembros del equipo no esta soportada en una metodologia
oficial, de conocimiento del total de sus integrantes y por lo tanto de uso comun en el
area de RA device de Novo Nordisk.

En este documento se describe a Novo Nordisk, la compaiiia en la que se realiz6 este
trabajo de grado, como se estructuran sus proyectos, el disefio metodoldgico de este
trabajo de grado, el diagnéstico realizado al interior de RA Device tendiente a proponer
una metodologia adaptada para la gestion de proyectos, se documenta un plan de

intervencion y finalmente, se elabora una lista de conclusiones y recomendaciones.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo general

Disefiar una propuesta metodolégica para la gestion de proyectos en el area de RA

Device en la casa matriz de Novo Nordisk.

2.2. Objetivos especificos

e Realizar un diagnéstico de la gestién de proyectos en el area de RA Device en
la casa matriz de Novo Nordisk.

o Presentar una propuesta metodoloégica en gestién de proyectos que permita
combinar las buenas practicas y procesos internos de Novo Nordisk actualmente
utilizados en la gestion de proyectos en RA Device identificados durante la fase
de diagndstico de este trabajo de grado, junto con la implementacion de
practicas de gestion de proyectos soportadas en estandares internacionales,
que permita superar las debilidades, también observadas en la fase de
diagnéstico de este trabajo de grado.

e Formular un entregable final a Novo Nordisk y realizar varias presentaciones con
el equipo de RA Device del trabajo realizado, que les permita a sus partes
interesadas conocer las fortalezas y oportunidades de mejora identificadas en el
diagnostico organizacional y les entregue una serie de recomendaciones para
trabajar en un plan de implementacion de la propuesta metodoldgica

desarrollada, en una fase posterior a este trabajo de grado.
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3. Justificacion

Los proyectos y su gestion son muy importantes porque son un apoyo a la toma de
decisiones, generan una mejor vision y brindan la informacion vital que se necesita para
lograr aumentar la probabilidad de éxito (Reyes, 2015).

Descubrir y desarrollar medicamentos biolégicos, innovadores y hacerlos accesibles a
pacientes en todo el mundo, contribucion clave de Novo Nordisk, fue un factor clave para
la seleccion de la tematica de este trabajo de grado, ya que como profesionales que han
adoptado ejercicios sostenibles entendemos que la salud y garantizar alternativas que
faciliten la vida de las personas es indispensable y un area a la que deben dirigirse gran
parte de los esfuerzos de las organizaciones y gobiernos en el mundo.

Novo Nordisk en sus aspiraciones estratégicas para el 2025 y acompanando la
innovacion constante que cambie la vida positivamente de millones de pacientes en el
mundo, esta trabajando en una cartera innovadora de proyectos diferenciados que tiene
el potencial de asegurar un crecimiento sostenible a largo plazo de su oferta para
pacientes mas alla de 2030 (Novo Nordisk A/S, 2023). Por lo anterior, contar con una
metodologia estandarizada para la gestién de proyectos le permitira a RA Device
potencializar la obtencién de beneficios en la gestién de los mismos, a su vez que se
promueve al interior de toda la organizacion la importancia de una correcta gestién de
proyectos. El propdsito de este trabajo esta enfocado en una propuesta metodolégica
para el area de RA Device, sin embargo, puede servir de referente para otras areas al
interior de la organizacion que puedan verse beneficiadas de la implementacion de
metodologias similares.

Implementar una eficiente gestion de proyectos no quiere decir que no se tendran
problemas, ni significa que los riesgos simplemente desapareceran o no habra sorpresas.

Lo que si cambia es la forma en que los eventos son gestionados cuando el proyecto
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esta en curso. El valor de una buena practica de gestion de proyectos es contar con un
proceso estandarizado para lidiar con las posibles contingencias. En ningun caso el
tiempo, costo o esfuerzo dedicado a la gestion del proyecto debe entenderse como una
pérdida para el mismo, todo lo contrario, es un elemento imprescindible para lograr la
calidad del resultado final (Laboratorio Nacional de Calidad del Software, 2009).

RA Device en Novo Nordisk al implementar esta propuesta metodologica puede verse
beneficiado al (Project Management Institute, 2017):

e Cumplir los objetivos del negocio

e Satisfacer las expectativas de los interesados

e Ser mas predecibles

e Aumentar las probabilidades de éxito

e Entregar los productos adecuados en el momento adecuado

o Resolver problemas e incidentes

o Responder a los riesgos de manera oportuna

e Optimizar el uso de los recursos de la organizacion

¢ |dentificar, recuperar o concluir proyectos fallidos

e Gestionar las restricciones como por ejemplo alcance, calidad, cronograma,

costos, recursos
e Equilibrar la influencia de las restricciones en el proyecto, como por ejemplo un
mayor alcance puede aumentar el costo o cronograma

e Gestionar el cambio de una mejor manera

Por el contrario, aquellos proyectos que son dirigidos de manera deficiente o en donde
hubo ausencia de gestion de proyectos puede conducir a:

e Incumplimiento de plazos

e Sobrecostos
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e Calidad deficiente

Retrabajo

e Expansion no controlada del proyecto

o Pérdida de reputacion para la organizacién
¢ Interesados insatisfechos

¢ Incumplimiento de los objetivos propuestos del proyecto
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4. Marco Institucional

Novo Nordisk es una empresa farmacéutica cuya casa matriz se encuentra a las
afueras de Copenhague en Dinamarca, enfocada en ofrecer soluciones médicas
innovadoras para personas que viven con enfermedades crénicas como la diabetes, la
obesidad y enfermedades raras de la sangre y del sistema endocrino, mediante una
cadena de valor farmacéutico. Dichas soluciones incluyen medicamentos en combinacién
con dispositivos meédicos para el suministro del medicamento, especialmente disefiados
para adaptarse a la necesidad de los pacientes (Novo Nordisk A/S, 2023).

Actualmente Novo Nordisk produce aproximadamente el 50% de la insulina que se
utiliza en el mundo, realiza estudios clinicos en mas de 50 paises (Novo Nordisk A/S,
2023), cuenta con 16 sitios de produccion en 9 paises, 10 centros de investigacion y
desarrollo en 5 paises y mas de 50.000 empleados, 170 paises tienen acceso a sus
productos (Novo Nordisk A/S, 2023). En 2022 Novo Nordisk obtuvo casi 177 millones de
coronas danesas en ventas netas y un flujo de caja libre superior a las 57 mil coronas
danesas (Novo Nordisk A/S, 2023).

La historia de Novo Nordisk data de marzo de 1923, cuando el premio Nobel August
Krogh llevo a Dinamarca el método de extraccion y purificacion de la insulina, luego de
que ésta fuera descubierta por un equipo de investigadores en Canada en 1921. August
Krogh junto con su esposa Marie y el cientifico Hans Christian Hagedorn comenzaron a
tratar a las personas con diabetes, mejorando significativamente la expectativa de vida
de las mismas (Novo Nordisk A/S, 2023).

Nordisk Insulinlaboratorum fue la empresa que inicié la comercializacion de insulina.
Posteriormente los hermanos Harald y Thorvald Pedersen, empleados de Nordisk

conformaron Novo Terapeutisk Laboratorium, empresa que fue el mayor competidor de
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Nordisk, hasta que en 1989 ambas empresas se fusionaron y se convirtieron en lo que
hoy se conoce como Novo Nordisk A/S (Novo Nordisk A/S, 2023).

Desde 1923 a la fecha, afio en que se celebran los 100 afios de Novo Nordisk A/S, la
compafnia fundé la clinica de diabetes Steno Diabetes Center en Dinamarca, la
Fundacion Novo Nordisk que otorga becas humanitarias y de investigacion, las
fundaciones Fundacion Global de la Diabetes y Fundacion Global de la Hemofilia,
mediante las cuales ayuda a asegurar el acceso a tratamientos en paises de escasos
recursos, y ha incursionado en otras areas terapéuticas como la hemofilia, la obesidad y
los desordenes de crecimiento, ademas de mejorar el disefio de las insulinas que ya
produce, incorporandolas en dispositivos de auto-administracion que facilitan el manejo

de las enfermedades crénicas (Novo Nordisk A/S, 2023).

4.1. Referentes estratégicos

La estrategia corporativa de Novo Nordisk esta enfocada en cuatro ejes: fortalecer el
liderazgo en el tratamiento de la diabetes, fortalecer las opciones de tratamiento en el
cuidado de la obesidad, asegurar una posicion de liderazgo en las enfermedades raras y
establecer presencia en otras enfermedades cronicas (Novo Nordisk A/S, 2023).

Novo Nordisk busca lograr su estrategia corporativa mediante las siguientes
aspiraciones estratégicas para el afo 2025, que a su vez se centra en cuatro ejes (Novo

Nordisk A/S, 2023):

a. Propdésito y responsabilidad social corporativa: impacto ambiental cero, ser
respetados por afadir valor a la sociedad y ser reconocidos como un
empleador sostenible.

b. Innovacién y enfoque terapéutico: aumentar la innovacion en el tratamiento de

la diabetes, desarrollar un portafolio lider en el tratamiento de la obesidad,
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fortalecer la linea de enfermedades raras y establecer presencia en otras
areas terapéuticas como la enfermedad cardiovascular, la hepatitis no
alcohdlica y la enfermedad renal crénica.

c. Ejecucidon comercial: incrementar la participacion de mercado en la linea de
diabetes en mas de 1/3, vender mas de 25 billones de coronas danesas en la
linea de cuidado de la obesidad para 2025 y asegurar un crecimiento
sostenido para la linea de enfermedades raras

d. Financiero: entregar un crecimiento solido en ventas e ingresos operacionales,
generar eficiencias operacionales en la cadena de valor para permitir
inversiones en activos de crecimiento y entregar flujo de caja libre para

permitir la asignacioén de capitales a los inversionistas.

4.2. Estructura organizacional

El modelo de gobernanza corporativa de Novo Nordisk toma en cuenta la regulacion
aplicable a la compaiiia, los cédigos de gobernanza corporativa y la Forma Novo Nordisk

(The Novo Nordisk Way) (Novo Nordisk A/S, 2023)

Figura 1.

Modelo de Gobernanza de Novo Nordisk. Adaptado de (Novo Nordisk A/S, 2023)
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Leyes aplicables y Accionistas
regulacion

Junta directiva

Cddigos de gobierno
corporativo

Direccion ejecutiva

Forma Novo Nordisk

4.3. Productos o servicios ofertados

Aseguramiento

Auditoria de datos
financieros y ESG

Facilitacién (Interna)

Organizacion

Auditoria de calidad e
inspecciones (internas y
externas)

Los productos comercializados por Novo Nordisk a la fecha, incluyen los siguientes’:

Tabla 1

Productos comercializados por Novo Nordisk de (Novo Nordisk A/S, 2023)

AREA TERAPEUTICA MARCA COMPONENTE ACTIVO
COMERCIAL

OBESIDAD Saxenda® Liraglutida
Wegovy® Semaglutida

DIABETES Insulinas de accién prolongada
Tresiba® Insulina degludec
Xultophy® Insulina degludec/liraglutida
Levemir® Insulina detemir
Insulina human
Insulatard® Insulina humana

! En esta seccion se incluyen los productos como fueron aprobados por la Agencia de

Medicamentos Europea y por lo tanto se utilizan las marcas autorizadas en Europa junto con los nombres

genéricos que las acompafian
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AREA TERAPEUTICA MARCA COMPONENTE ACTIVO
COMERCIAL
Actrapid® Insulina humana
Mixtard® 30 Insulina humana bifésica
Mixtard® 40 Insulina humana bifésica
Mixtard® 50 Insulina humana bifésica

Insulinas premezcladas

Ryzodeg® 70/30 Insulina degludec/insulina aspart
NovoMix® 30 Insulina bifasica aspart
NovoMix® 50 Insulina bifasica aspart
NovoMix® 70 Insulina bifasica aspart

Péptido-1 tipo glucagon (GLP-1)

Rybelsus® Semaglutida oral
Victoza® Liraglutida
Ozempic® Semaglutida

Insulinas de accion rapida

Fiasp® Insulina aspart

NovoRapid® Insulina aspart

NovoRapid® Cartucho pre-llenado de insulina
PumpCart® para bombas de infusion

Agentes antidiabéticos orales

NovoNorm® Repaglinida
MEDICAMENTOS PARA NovoSeven® Factor recombinante Vlla
LA HEMOFILIA NovoEight® Factor recombinante VIII

NovoThirteen® Factor recombinante XllII
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AREA TERAPEUTICA MARCA COMPONENTE ACTIVO
COMERCIAL
Refixia® Nonacog beta pegol N9/GP
Esperoct® Turoctocog alfa pegol, N8-GP
MEDICAMENTOS PARA Norditropin® Somatropina
TRATAR LOS Macrilen™ Macimorelin; hormona de
DESORDENES DE crecimiento antagonista del
CRECIMIENTO receptor de secretagogos
Sogroya™ Somapacitan
TERAPIA DE REMPLAZO | Vagifem® Hemihidrato estradiol
HORMONAL Activelle® Estradiol mas acetato de
noretisterona
Kliogest® Estradiol mas acetato de
noretisterona
Novofem® Estradiol mas acetato de
noretisterona
Trisequens® Estradiol mas acetato de
noretisterona
Estrofem® Estradiol

Como parte de su portafolio, Novo Nordisk ha desarrollado un rango de sistemas de
administracion de los medicamentos y diferentes agujas, entre los que se incluyen las
siguientes marcas: NovoPen® 4, NovoPen® 5, NovoPen® 6, NovoPen Echo®, NovoPen
Echo® Plus, FlexPen®, FlexTouch®, FlexPro®, NordiFlex®, NordiLet®, SimpleXx®,

PenMate®, NovoFine® Plus, NovoTwist®, NovoFine® (Novo Nordisk A/S, 2023).
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4.4. Analisis del sector

Novo Nordisk pertenece a la industria farmacéutica, que a su vez hace parte del sector
del cuidado de la salud.

A continuacion, se presenta un analisis PEST del sector farmacéutico con el fin de
comprender el entorno en el que se llevan a cabo los proyectos de disefio y desarrollo de

productos de organizaciones como Novo Nordisk:

4.4.1. Factores politicos

Las altas inversiones en investigacion y desarrollo, la demanda de servicios de salud
en el mundo, y la variedad de dolencias que afectan a los humanos, son los impulsores
del crecimiento sostenido de la industria farmacéutica y adicionalmente, permiten que
esta se caracterice por ser una industria altamente “disruptiva” (Statista, 2023). Sin
embargo, y aunque parezca contradictorio, la industria farmacéutica es una de las mas
altamente reguladas, debido al impacto que tienen los productos farmacéuticos sobre la
salud publica, y por lo tanto para su comercializacion se requiere que estos pasen por
largas fases de investigacion antes de su puesta en mercado, durante los cuales los
fabricantes deben asegurar con cierto nivel de confianza que son seguros y efectivos y
que sus beneficios superan los riesgos que pudieran tener (Olson, 2014).

Posterior a la fase de investigacion, los productos farmacéuticos estan sujetos a fases
de aprobacién que pueden ser extensas, costosas y complejas, lo cual puede traducir en
que el lanzamiento de nuevos productos al mercado sea lento. Se estima que un
medicamento puede tomar entre 10-15 afios entre su descubrimiento inicial y la
aprobacién regulatoria, con un costo que puede llegar a los 2.6 billones de ddlares

estadounidenses (Derep, 2022).
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Uno de los retos mas importantes a nivel politico para la industria farmacéutica es
lograr la uniformidad y consistencia en los requerimientos técnicos y legales de las
diferentes agencias de salud alrededor del mundo para los productos y la burocracia en
los tramites asociados a las aprobaciones. Una tendencia que se ha observado
recientemente en las agencias regulatorias es reconocer aprobaciones de paises de
referencia, pero aun asi, no existe un consenso en los requisitos entre una y otra entidad

(Field, 2008).

4.4.2. Factores econdmicos

En Europa la industria farmacéutica es uno de los sectores de alta tecnologia con el
mayor desempefio, no Unicamente por la cantidad de empleo que genera, sino por sus
inversiones relacionadas con investigacion y desarrollo. Segun cifras de 2023 la industria
farmacéutica emplea aproximadamente a unas 840.000 personas de forma directa y
unos 2,5 millones de manera indirecta, invierte 41.500 millones de euros en investigacion
y adicionalmente, en los ultimos 20 afios incremento sus inversiones en investigacion y
desarrollo en unos 20.000 millones de euros (Farmaindustria, 2023). Solo Dinamarca
tuvo una produccion farmacéutica de aproximadamente 15.727 millones de euros en
2020, para lo cual empled a unas 25.686 personas (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), 2022).

De acuerdo con Grand View Research el mercado farmacéutico estaba valorado en
405,52 billones de dolares estadounidenses en 2020 y se espera que en 2023 alcance
ingresos por 1.163 billones de dolares (Statista, 2023) y que crezca a una CAGR de
11,34% entre 2021 y 2028 (Grand View Research, 2023). Entre las compafias mas

fuertes del mercado farmacéutico se encuentran: Pfizer, Inc., AbbVie, Inc., Novo Nordisk
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A/S, Novartis AG, Johnson & Johnson, GlaxoSmithKline plc, Ely Lilly and Co., entre otras
(Grand View Research, 2023).

El crecimiento de los mercados emergentes es otro factor que ha determinado el
crecimiento de la industria farmacéutica, ya el aumento demografico, las mejoras en el
acceso a la atencion médica y las inversiones de la industria farmacéutica, entre otros
aspectos, en paises como Brasil, India, China, han impulsado la demanda de productos

médicos y de una ampliada oferta de los servicios de salud (Jakovljevic, y otros, 2022)

4.4.3. Factores sociales

El envejecimiento general de la poblacion y el aumento de la demanda de tratamiento
para las enfermedades crénicas han influenciado fuertemente el desarrollo de la industria
farmacéutica en afos recientes. Estimaciones recientes indican que unicamente en
Estados Unidos, las poblacion mayor a los 50 afios incrementara en un 61% entre 2020 y
2050 y de esta poblacion habra un incremento del 99.5% de personas con por Io menos
una enfermedad cronica (Anasah & Chiu, 2022).

Por otro lado, después de la pandemia se ha observado una tendencia general entre
los consumidores a educarse mejor en temas de salud y tener una mayor conciencia
sobre el bienestar general, lo cual podria estar impulsando una demanda en tratamientos
médicos con y sin prescripcion médica. En la India se estima que la venta de productos
farmacéuticos sin prescripciéon médica se encuentra alrededor de los US $4.442millones
con un crecimiento anual esperado de 5.64% (GACR 2021-2025), apoyado en parte por
la difusion masiva y en algunas ocasiones, con pocos controles de informacion médica
en medios de comunicacion, el internet y la reticencia de los pacientes a acudir a los
servicios de salud (Kolhe, 2021) y el nuevo empoderamiento que se desarrollé después

de la pandemia para tomar accion sobre la propia salud.
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4.4.4. Factores tecnolégicos

Las tendencias a nivel tecnolégico mas recientes en la industria farmacéutica incluyen
el uso de la inteligenica artificial para analizar grandes conjuntos de datos generados en
estudios clinicos y de igual manera para el analisis epidemioldgico. En su sitio web
AstraZeneca entre otros, cdmo el uso de la IA para lograr un mejor entendimiento de las
enfermediades a tratar, predecir qué moleculas se deben desarrollar y el éxito clinico,
ademas de responder a necesidades clave del negocio (AstraZeneca, 2022), mientras
que por su parte, Novo Nordisk se asocio con la startup de inteligencia artificial Valo, en
2023 en un acuerdo de USD 2.7 billones, para desarrollar 11 programas de proyectos
para el desarrollo de medicamentos (Brady, 2023). Esto muestra que la industria
farmacéutica no ha sido ajena al uso de la inteligencia artificial en sus procesos de
desarrollo.

A nivel de lineas de produccién, también se destaca el uso del internet de las cosas
(loT), la automatizacion y la robdtica para lograr procesos de produccién mas eficientes.
Las companias farmacéuticas buscan no solo optimizar las cadenas de produccién sino
el uso y distribucion del espacio y los desplazamientos dentro del mismo, mientras
reducen el consumo energético, mejoran sus cadenas de distribucion, control de calidad

y mantenimiento de sus areas de produccion (Jotwani, s.f.).

4.5. Ecosistema de trabajo de RA Device Novo Nordisk

La casa matriz de Novo Nordisk se encuentra ubicada en Dinamarca, catalogado
como uno de los paises mas felices en el mundo, que ademas es conocido como una de

las sociedades mas igualitarias y con el sistema de salud publica mas fuerte. En total
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cuenta con una poblacion de aproximadamente 6 millones de personas y su gobierno es
una monarquia constitucional (Ministry of Foreign Affairs of Denmark, s.f.).

Los aspectos mas relevantes de la cultura de trabajo en Dinamarca incluyen una
jerarquia horizontal en la que el equipo identifica al lider; sin embargo, no existe una alta
diferenciacion entre la relacion con los equipos de liderazgo y aquella con los demas
miembros del equipo. Se comparten los mismos espacios de trabajo, se valora altamente
el trabajo y toma de decisiones en equipo y la comunicacion y se espera la participacion
de todos los miembros del equipo; los horarios de trabajo son flexibles con un maximo de
37 horas de trabajo semanal, se espera proactividad por parte de los miembros del
equipo y el tono de comunicacién es informal (The Danish Agency for Labour Market and
Recruitment EURES, s.f.).

En Novo Nordisk se destacan los proyectos de disefio, desarrollo y gestion del ciclo de
vida de productos combinados, que estan orientados a satisfacer las necesidades
médicas de personas que viven con enfermedades cronicas (Novo Nordisk A/S, 2023). Si
bien la Unidn Europea no cuenta actualmente con una definicion de productos
combinados, estos son ampliamente usados en la medicina moderna. La Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, FDA, define un producto
combinado como “un producto compuesto por cualquier combinacion de un medicamento
y un dispositivo médico; un medicamento biolégico y un dispositivo; un medicamento y un
producto biolégico; un medicamento, un dispositivo y un producto biolégico” (Food and
Drug Administration (FDA), 2023). Los productos de Novo Nordisk usualmente se
encuentran en los primeros dos grupos.

Para la planeacion y desarrollo de estos programas se cuenta con un equipo
interdisciplinario, usualmente conformado entre otros, por un director de programa, un
director de proyectos y un grupo de expertos de diferentes areas funcionales que se

encarga junto con su equipo de asegurar que el proyecto cumpla con los requisitos
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normativos y técnicos del area correspondiente y de planear y coordinar el desarrollo de

los entregables que generan cada una de las diferentes areas funcionales como parte de
la ejecucion del proyecto. Entre este grupo de expertos se encuentra el lider de proyecto
de RA Device.

RA Device se encarga de asegurar que el proyecto cumpla con los requisitos
regulatorios y que se genere la documentacion suficiente como parte de los entregables
de las demas areas funcionales, para demostrar que el dispositivo de administracion de
medicamento que hace parte del producto final haya cumplido con todos los requisitos
necesarios para garantizar que su uso bajo las instrucciones y dentro de las indicaciones
descritas por Novo Nordisk es seguro y efectivo. Adicionalmente, una vez generados los
entregables del proyecto y la documentacion correspondiente, RA Device se encarga de
presentar la solicitud inicial de aprobacion del dispositivo de administracién de
medicamento ante el Cuerpo Notificado en Europa, TUV SUD, y coordinar con los demas
expertos del equipo de proyecto que se responda a las preguntas que pueda tener el
Cuerpo Notificado como parte del proceso de aprobacion. Culminado el proceso de
aprobacién, el equipo de RA Device entregara al proyecto una opinion positiva que
describe que el uso del dispositivo de administracion de medicamento es seguro y
efectivo, la cual es generada por el Cuerpo Notificado.

Una vez obtenida la opinidn positiva para el sistema de administracion de
medicamento por parte del Cuerpo Notificado, es necesario obtener un registro sanitario
para el producto combinado ante la Agencia de Medicamentos Europea (EMA, siglas en
inglés de European Medicines Agency). Para esta parte del proceso, RA Device
entregara la opinion positiva generada por el Cuerpo Notificado y la documentacion
técnica requerida por parte de EMA, para asegurar que el equipo de Quimica,
Fabricacién y Control (CMC, siglas en inglés de Chemistry, Manufacturing and Control)

pueda obtener el registro sanitario para el producto combinado, de acuerdo con los
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requisitos de la Directiva de Medicamentos 2001/83/EC. Cabe aclarar que para la
obtencion de la documentacion técnica RA Device debera coordinar nuevamente con los
expertos del equipo de proyecto y los escritores técnicos.

RA Device esta dividido en 3 subgrupos y conformado por 30 personas de 15
nacionalidades diferentes: el director de area, los 3 lideres de los equipos y los 26

profesionales y especialistas regulatorios, como se describe a continuacion:

e Equipo de ejecucion, este se encarga de asegurar que, durante la obtencion
de opiniones positivas por parte del Cuerpo Notificado para el dispositivo médico
y la obtencion de registros sanitarios para el producto combinado, se cumpla con
los procedimientos establecidos por las autoridades en los diferentes paises y
los procedimientos internos de la compafia, especificamente en lo relacionado
con el dispositivo médico. También sera encargada de comunicar las
actualizaciones que sean necesarias en los procesos internos, cuando existan
cambios en la regulacion o en los procesos de las autoridades que puedan tener
un impacto sobre ellos. Actualmente este equipo estd conformado por 11
personas.

o Equipo de diabetes y obesidad, el cual se encarga de liderar la generacion de
entregables de RA Device para el registro de los productos combinados que
hacen parte de las lineas de negocio de diabetes y obesidad. Actualmente este
equipo esta conformado por 10 personas.

o Equipo de enfermedades raras, el cual se encarga de liderar la generacion de
entregables de RA Device para el registro de los productos combinados que
hacen parte de la linea de negocio de enfermedades raras. Actualmente este

equipo esta conformado por 8 personas.
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Dentro de estos dos ultimos subgrupos se cuenta con 12 lideres de proyecto de RA
Device, que coordinan con otros miembros del area funcional y del equipo de proyecto,
que se lleven a cabo las actividades, se entreguen recomendaciones y desarrollen los
entregables que requiere el proyecto por parte de RA Device como parte del desarrollo
del producto combinado.

Desde el punto de vista de la gestién de proyectos, cada lider de proyecto de RA

Device interactua en dos foros principales:

o Matriz de asuntos regulatorios: en este equipo los lideres de proyecto de
diferentes areas de asuntos regulatorios se aseguran que exista una alineacion
transversal de la estrategia regulatoria y de que se escalen a tiempo situaciones
que puedan comprometer la planeacion de aprobaciones y lanzamientos de
productos combinados en los paises que hacen parte de la estrategia, bien sea
por falta de recursos, demora en la generacion de entregables, necesidades
regulatorias no satisfechas, entre otras. Las matrices de asuntos regulatorios
usualmente se reunen cada 8 o 15 dias. Este grupo esta liderado por el lider
global de asuntos regulatorios del programa, quien es responsable de alinear las

actividades antes descritas.

Figura 2.

Matriz de asuntos regulatorios. Adaptado de (Novo Nordisk, 2023)
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o Equipo de proyecto: en este equipo el director de proyecto junto con los
expertos de las diferentes areas funcionales, se encarga realizar la planeacion
de actividades y recursos necesarios con el fin de asegurar que se generen los
entregables y la documentacion necesaria para la ejecucion del proyecto,
realizar el seguimiento necesario y escalar las situaciones que puedan
comprometer la entrega del proyecto dentro de las fechas establecidas. Los
equipos de proyecto se reunen cada 8 o 15 dias para el seguimiento del
proyecto, al menos una vez al mes para el seguimiento de riesgos y de forma
separada en subgrupos, segun sea necesario. La comunicacion fluye de manera
horizontal entre todos los miembros del equipo de proyecto entre si y con el
director de proyecto y es este ultimo quien realiza los escalamientos a su area
funcional y al director de programa o al Equipo Global de Proyecto (GPT, por las

siglas en inglés de Global Project Team).
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El equipo de proyecto puede variar de acuerdo con el tamafio del proyecto, prioridad,
complejidad y alcance, pero los equipos tipicamente pueden estar conformados como se

muestra en la

Figura 3.

En Novo Nordisk los proyectos de disefio que involucran el dispositivo médico
que hace parte de un producto combinado nacen en DDS (siglas en inglés para
Devices and Delivery Solutions), quien se encarga de asegurar que los
dispositivos médicos se disefian siguiendo los requisitos de los pacientes,
usuarios y aquellos técnicos y regulatorios. Una vez que un proyecto esta listo
para implementacion y es transferido a produccion, éste pasa al control de DMD
(siglas en inglés para Device Manufacturing Development), quien realizara la
manufactura del producto final y ejecutara los proyectos relacionados con el
control del ciclo de vida de los productos. Cabe aclarar que la estructura de un

equipo de proyecto ejecutado en DDS y DMD es bastante similar.

Figura 3

Equipo de proyecto. Adaptado de (Novo Nordisk, 2023)
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Por otro lado, el lider de proyecto regulatorio también debera escalar situaciones que
puedan comprometer al proyecto con el lider funcional, para que éste pueda, dentro de
las reuniones de revision de programa (PRB, siglas en inglés de Program Review Board)
escalar y alinear los riesgos con los lideres funcionales de las demas areas que
intervienen en el desarrollo del proyecto, para asegurar que estos son visibles y se
entienden de la misma manera, de forma transversal en la organizacion.

De lo anterior se desprende que las partes interesadas de mayor influencia para los
lideres de proyecto de RA Device, son:

¢ Lideres funcionales

o Directores de proyecto



Propuesta Metodoldgica para la Gestién de Proyectos dentro del Area de Asuntos Regulatorios para Productos
Combinados de la Empresa Novo Nordisk

e Ingenieros de sistema
o Responsables de producto

e Lider global de asuntos regulatorios
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5. Marco de Referencia

Este marco de referencia proporcionara una base teérica solida para el disefio de este
escrito, brindando sustento con autores y guias especializadas en la gestién de
proyectos. Lo anterior, permitira entender la pertinencia que tendra para Novo Nordisk
implementar una propuesta metodolégica en su manera de gestionar proyectos, tomando
para esto el area de dispositivos médicos combinados como objetivo para este estudio.

La gestidn de proyectos en asuntos regulatorios para dispositivos médicos
combinados es un campo de alta especialidad que requiere de un marco sélido basado
en la comprension de regulaciones especificas y atencion meticulosa a asuntos
regulatorios. Este marco se basa en una serie de conceptos y desafios identificados a
través del diagndstico organizacional y las recomendaciones derivadas de estos
diagnésticos.

Los autores Gido y Clements (2014) resaltan relativo a lo anterior que, aquella gestion
efectiva de los proyectos necesita de un entendimiento sélido de la normativa y de las
regulaciones especificas que afectan, en este caso al sector farmacéutico. El éxito en la
gerencia de proyectos necesita de la capacidad para cumplir con la normatividad
manteniendo la eficiencia en la ejecucion de los proyectos (Gido & Clements, 2014).

En este contexto de alta regulacion, menciona Pinto en 2020 que, en areas de alta
regulacion, como lo es la industria farmacéutica, la gestion de los proyectos necesita una
atencion profunda a todos los asuntos regulatorios. Mencionando que los proyectos que
se llevan a cabo con éxito involucran procesos especificos que dan garantia del
cumplimiento en la calidad del producto y el cumplimiento de las regulaciones (Pinto,
2020).

De lo mencionado por Pinto, Gido y Clements, se puede ver que, en los entornos de

alta regulacion, es importante tener estandares solidos que ayuden a mantener los
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proyectos emprendidos en regla bajo la normatividad vigente del entorno especifico. Un
estandar podria ayudar a involucrar procesos especificos en momentos clave del
proyecto, ayudando a que se cumpla con las regulaciones. Antes de buscar el estandar
para gestion de proyectos, se debe entender la complejidad y las limitaciones
regulatorias en el camino de esta industria, es por esto que estos autores son los
primeros en llevar mencidn en este marco.

Por otro lado, en un entorno como el del sector farmacéutico en el que el alcance de
los proyectos puede someterse a cambios de manera habitual y asi mismo hay
regulaciones cambiantes, los profesores Kotter y Cohen (2012) destacan que la gestion
del cambio se tiende a volver una habilidad critica, pues termina siendo la capacidad de
la rapida adaptacion a los cambios y la garantia que brinda una comunicacion efectiva
resulta vital para el lograr el éxito en la gestion de proyectos, en este caso, en asuntos
regulatorios para dispositivos médicos combinados dentro de la industria farmacéutica
(Kotter & Cohen, 2014).

Lo sefalado por los autores Kotter y Cohen, ayuda a entender que la implementacion
de un estandar en gerencia de proyectos resultaria en una oportuna gestién del cambio
dentro del area de dispositivos médicos combinados. Lo anterior, debido a que permitiria
a Novo Nordisk tener una capacidad de actuar ante situaciones y regulaciones
frecuentemente cambiantes, bajo una guia predeterminada.

El Project Management Institute por su lado, brinda un marco general para la gestion
de proyectos, dicho marco tiene la posibilidad de ser adaptado a diferentes contextos,
como en este caso a la gestion de proyectos en la industria farmacéutica, en el area de
dispositivos médicos combinados. La gestion de proyectos exitosos en este campo
especifico implica la integracion de procesos y el cumplimiento normativo (Project

Management Institute, 2017).
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El Project Management Institute, resulta ser una guia importante ya que aborda
muchas de las facetas fundamentales que se quieren analizar dentro del area de
dispositivos médicos combinados, con el componente importante de ser de facil
adaptacion para diferentes contextos. Por esto, se evidenciara a lo largo del trabajo una
mencién constante de dicha guia y una posible preponderancia por hacer uso de la
misma para la realizacion del diagndstico y posterior recomendacion.

En este marco de referencia se veran también, componentes a considerar al abordar
la estructuracion de proyectos en el area de dispositivos médicos combinados,
mostrando la importancia de la regulacion y alto nivel de meticulosidad al adaptar marcos
generales a contextos especificos.

Los siguientes conceptos ayudaran como una guia para los puntos a tener en cuenta
a analizar durante la investigacion y con esto proponer al final un estandar que trate de
abordarlos y asi promover una gestion de proyectos estructurada en Novo Nordisk y su
area de productos médicos combinados. A continuacion, se ahondara un poco mas en lo

que algunos autores expresan al respecto de estos cinco puntos.

5.1. Diagnéstico Organizacional y Evaluacién de Satisfaccion

El diagndstico organizacional y la evaluacion de la satisfaccion son elementos
importantes para comprender el funcionamiento de una organizacion y su cultura interna,
asi como para entender cuales son las fortalezas y debilidades en la gestion de
proyectos, en este caso, para el area de asuntos regulatorios para dispositivos médicos
combinados, dentro de la industria farmacéutica.

Los autores Cameron y Quinn en el afio 2006 comentaron en su libro que el
diagnostico en una organizacion resulta una herramienta fundamental para la

comprension del funcionamiento y la cultura interna de dicho lugar. El examen de la
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cultura y el nivel de satisfaccion de los miembros de un equipo brindan la oportunidad de
tener informacion valiosa que permite la identificacion de debilidades y fortalezas en
gestion de proyectos (Cameron & Quinn, 2006).

Adicionalmente, la satisfaccion de los colaboradores es un indicador importante para
el funcionamiento de una organizacién, como indican Robbins y Judge en su libro, en el
contexto de la gestion de proyectos, la percepcion de los miembros del equipo sobre la
gestion puede influir en su nivel de satisfaccion y esto a su vez influyendo en su
desemperio (Robins & Judge, 2012).

La realizacion del diagnostico organizacional, segun los autores Cummings y Worley
en su articulo del 2009, resulta esencial para poder identificar aquellas areas de mejora
en una organizacion, en el contexto de la gestion de proyectos en lo referente a
dispositivos médicos combinados, este diagndstico permite a los lideres comprender las
oportunidades de mejora y las necesidades en la gestion de proyectos (Cummings &
Worley, 2009).

Por otro lado, las competencias emocionales e interpersonales de los miembros del
equipo y su respectiva evaluacion, como resaltan los autores Riggio y Lee, es
fundamental para comprender el nivel de satisfaccion en el entorno de la gerencia de
proyectos. La gestion de aquellos proyectos exitosos depende en gran medida de la
percepcion positiva de los roles y responsabilidades, asi como de la interaccion efectiva
(Riggio & Lee, 2007).

Parafraseando lo dicho por Tannenbaum, Mathieu, Salas y Cohen, el diagndstico
organizacional y la evaluacién de la satisfaccion del equipo son aspectos fundamentales
para el desarrollo de la gestidon de proyectos. Es esencial comprender como las
dinamicas del equipo y la satisfaccion de los miembros afectan el rendimiento del

proyecto (Tannenbaum, Mathieu, Salas, & Cohen, 2012).
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Esta parte del marco de referencia subrayo la importancia del diagndstico
organizacional, la evaluacion de la satisfaccion de los miembros del equipo y la
comprension de las dinamicas del equipo en el contexto especifico de la gestion de
proyectos, en este caso aplicado al area farmacéutica de los dispositivos médicos. Es
basado en estos autores arriba mencionados, que durante el trabajo se vera una
investigacion del area de estudio que intente determinar como se encuentra la
organizacion en su diagnoéstico general, incluyendo facetas como la cultura, las

metodologias actuales, las opiniones de los colaboradores, entre otros.

5.2. Roles y Responsabilidades

La definicion clara de roles y responsabilidades es crucial para la gestion de
proyectos, especialmente en entornos complejos como la industria farmacéutica. En este
contexto, los miembros del equipo pueden desempefiar roles duales, lo que requiere una
comprension solida de sus responsabilidades tanto como gerentes de proyectos como
miembros del equipo de proyecto (Cleland & Ireland, 2007).

La ambigliedad en la definicion de roles y responsabilidades puede conducir a
conflictos y confusion en la gestion de proyectos. Esto es especialmente critico en
proyectos complejos de industrias especializadas como lo es la farmacéutica, donde es
crucial que los miembros del equipo comprendan sus roles duales y como estos pueden
llegar a contribuir para lograr el éxito del proyecto (Kerzner, 2017).

La efectividad en un proyecto esta fuertemente ligada con la definicién clara de roles y
responsabilidades. En contextos donde los proyectos involucran dispositivos medicos
combinados, como atafie en este marco de referencia, los miembros del equipo pueden
llegar a ejecutar roles duales y la comprension de estos roles es esencial para el éxito

(Belout, 1998).
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La gestion de proyectos en la industria de dispositivos médicos exige una estructura
organizacional clara, con definicion de roles y responsabilidades. Los integrantes de los
equipos deben tener la capacidad de alternar entre los roles de liderazgo y roles de
miembro del equipo de manera eficiente (Shafer, Meredith, & Mantel Jr, 2017).

El PMBOK® Guide menciona la pertinencia de la definicion de roles y
responsabilidades para la gestién de proyectos. En entornos donde los proyectos
involucran complejidad, como en el campo que este trabajo pretende, esta definicion
clara es esencial para generar la garantia de que todos los miembros en un equipo
logren la comprension de sus funciones duales y contribuyan al logro de los objetivos del
proyecto (Project Management Institute, 2017).

Este fragmento del marco de referencia muestra la importancia de la definicién clara
de roles y responsabilidades en la gestion de proyectos, especialmente en los entornos
complejos como la industria farmacéutica y de dispositivos médicos combinados. La no
especificacion en estos los roles puede conllevar a conflictos y confusiones, asunto que
resulta critico en un proyecto de caracter especializado. La eficacia de un proyecto se
puede relacionar de forma cercana con la claridad en los roles y responsabilidades de los
miembros de los equipos. En la industria de dispositivos médicos combinados, una
estructura organizacional clara es indispensable para garantizar que los miembros del
equipo logren desempenfar roles efectivos. EIl PMBOK® Guide senala la importancia de la
definicion de roles y responsabilidades en la gestion de proyectos.

El PMI, establece las siguientes definiciones importantes en su plan de gestion de los
recursos (Project Management Institute, 2017):

¢ Rol: Es la funciéon asumida por o asignada a una persona en el ambito del
proyecto. Ejemplos de roles en un proyecto pueden ser Ingeniero civil, Analista

de Negocio y Coordinador de pruebas.
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o Autoridad: Los derechos de asignar los recursos del proyecto, tomar
decisiones, aceptar entregables, firmar aprobaciones e influir sobre otras
personas para llevar a cabo el trabajo del proyecto.

o Responsabilidad: Las tareas asignadas y el trabajo esperado a realizar de un
miembro del equipo del proyecto a fin de completar las actividades del mismo.

e Competencia: La habilidad y la capacidad requeridas para completar las
actividades asignadas dentro de las restricciones del proyecto.

e Organigrama del proyecto: Un organigrama del proyecto es una
representacion grafica de los miembros del equipo del proyecto y de sus
relaciones de comunicacion. Dependiendo de las necesidades del proyecto,
puede ser formal o informal, muy detallado o formulado de manera general.

La claridad sobre los roles y las responsabilidades puede mejorar las culturas
de equipo, adicional es importante asegurarse de que los miembros del equipo
de proyecto entiendan y cumplan con sus roles y responsabilidades. Lo anterior
puede incluir la identificacion de posibles lagunas en el conocimiento y las
habilidades, asi como estrategias para abordar esas lagunas a través de

capacitacion, mentoria o coaching (Project Management Institute, 2021).

5.3. Control de Alcance

El control de alcance es un proceso de suma importancia en la gestion de proyectos,
pues este busca la prevencién de cambios no autorizados en el alcance del proyecto. Los
cambios no contemplados y fuera del control pueden traer beneficios en algunos casos,

pero con frecuencia, también pueden resultar en desafios importantes, incluyendo
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sobrecostos o insatisfaccion en los miembros del equipo (Project Management Institute,
2017).

El control de alcance también es fundamental para lograr mantener el proyecto dentro
de sus limites especificados. En la industria de dispositivos médicos combinados, los
cambios en el alcance pueden llegar a ser beneficiosos desde un punto de vista
economico, pero también pueden llegar a afectar los niveles de satisfaccion del equipo y
los costos, esto si no se logra una gestion adecuada (Shafer, Meredith, & Mantel Jr,
2017).

Kerzner trae en su escrito el término ‘'scope creep' (Desplazamiento del Alcance),
mencionando que es un asunto comun que surge en la gestion de proyectos.
Coincidiendo con los autores inmediatamente referenciados antes, en que los cambios
que no estan bajo control en el alcance pueden resultar rentables, pero incluye un riesgo
con los costos adicionales y los niveles de satisfaccion del equipo (Kerzner, 2017).

En este fragmento del marco de referencia, se encuentran autores que han escrito
sobre como mantener los proyectos dentro de los limites definidos se vuelve
fundamental. En este contexto en la industria de dispositivos médicos combinados,
donde, aunque los cambios en el alcance pueden ser beneficiosos desde el ambito
economico, también pueden afectar negativamente la satisfaccion del equipo y los
costos.

5.4. Gestion del Cambio

La gestion del cambio es fundamental en entornos donde dichos cambios en el
alcance del proyecto estan vinculadas a regulaciones. La educacién en gestion de
cambio, tanto desde una optica regulatoria, como en el contexto de los proyectos, ayuda
a la facilitacion y adaptabilidad de los equipos y por ende a la implementacion efectiva

(Kotter J. , 2007).
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El autor Hyatt en el 2006, menciond en su escrito el modelo ADKAR, este se enfoca
en los aspectos clave de la gestion del cambio. Es especialmente relevante en contextos
donde los cambios en el alcance se dejan influenciar por las regulaciones. Afirmando
que, la educacion en gestion de cambio es una recomendacién fundamental en las
organizaciones que les permite asegurarse que los equipos se sepan adaptar a dichas
modificaciones eventuales (Hiatt, 2006).

Cameron y Green hablan sobre aquellos entornos regulados con cambios frecuentes,
pues la gestion del cambio se vuelve en un pilar fundamental. Coincidiendo con Hiatt en
la importancia de la educacién en gestion de cambio, afiadiendo que esta proporciona a
los equipos las herramientas pertinentes para la adaptacion y un entorno de evolucion
continua (Cameron & Green, 2015).

Beer y Nohria hablan sobre la gestion del cambio como una habilidad esencial que
resulta particularmente util en entornos donde las regulaciones influyen en los cambios
en el alcance. Aiadiendo junto con los demas autores que la educacion en gestién de
cambio es fundamental, aunque ellos le afiaden dos perspectivas, una regulatoria y una
de proyectos que, juntas pueden garantizar una adaptacion exitosa y eficaz (Beer &
Nohria, 2000).

En este fragmento del marco de referencia, la gestion del cambio se ve como un
elemento importante en entornos donde los cambios estan ligados con las regulaciones.
La educacion en gestion del cambio, desde perspectivas regulatorias y de proyectos, es
esencial para facilitar la adaptacion de los equipos y lograr con esto una implementacion
efectiva. Los autores citados Kotter, Hyatt, Cameron, Green, Beer y Nohria resaltan la
importancia de la educacion en gestion del cambio, con esto los equipos pueden lograr
una evolucién en entornos regulados y de cambio constante.

Considerando esto aca mencionado, para el entorno farmacéutico y desde la dptica de

dispositivos médicos combinados, es relevante crear un estandar que ayude a gestionar
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el cambio para que los proyectos no se vean afectados severamente en estos entornos

de alta regulacion, pero de alto margen de cambio durante el desarrollo del proyecto.

5.4 Gestion del conocimiento y lecciones aprendidas

Un entorno colaborativo del equipo de proyecto fomenta el libre intercambio de
informacion y el conocimiento individual. Esto a su vez, aumenta el aprendizaje
compartido y el desarrollo individual a la vez que proporciona resultados (Project
Management Institute, 2021).

La capacitacién incluye todas las actividades disefiadas para mejorar las
competencias de los miembros del equipo del proyecto. Si los miembros del equipo del
proyecto no cuentan con las habilidades de gestion o habilidades técnicas necesarias,
dichas habilidades se pueden desarrollar como parte del trabajo del proyecto (Project
Management Institute, 2017)

El conocimiento se divide en explicito que es el conocimiento que puede codificarse
de forma facil mediante palabras, numeros e imagenes y el conocimiento tacito, que es el
conocimiento personal y dificil de expresar como percepciones, creencias, experiencia y
el “saber hacer”. La gestidon del conocimiento se ocupa de gestionar ambos tipos de
conocimiento con el propdsito de volver a utilizar el conocimiento existente y el de crear

nuevo conocimiento.

5.5 Gestion de la Comunicacion y escalamiento

El identificar, analizar y comprometerse proactivamente con los interesados desde el

inicio hasta el final del proyecto ayuda a facilitar el éxito (Project Management Institute,

2021).
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Los equipos del proyecto son un grupo de interesados, el cual involucra a otros
interesados para poder comprender, considerar, comunicar y responder a sus intereses,
necesidades y opiniones.

El involucramiento y la comunicacion efectivos y eficientes incluyen determinar como,
cuando, con qué frecuencia y bajo qué circunstancias los interesados quieren y deberian
estar involucrados. La comunicacion es una parte clave del involucramiento; sin
embargo, este ultimo profundiza para incluir la concienciacion de las ideas de los demas,
la asimilacion de otras perspectivas y la configuracién colectiva de una solucién
compartida. El involucramiento incluye construir y mantener relaciones solidas a través
de una comunicacion frecuente y bidireccional, alentando a la colaboracién a través de
reuniones interactivas, reuniones cara a cara, dialogo informal y el intercambio de

conocimiento (Project Management Institute, 2021).

5.6 Gestion del riesgo

Un riesgo es un evento o condicion incierta que, si se produce, tiene un efecto positivo
0 negativo en uno o mas de los objetivos. Los riesgos identificados pueden o no
materializarse en un proyecto. Los equipos del proyecto se esfuerzan por identificar y
evaluar los riesgos conocidos y emergentes, tanto internos como externos al proyecto, a
lo largo del ciclo de vida. (Project Management Institute, 2021)

Los equipos del proyecto buscan maximizar los riesgos positivos (oportunidades) y
disminuir la exposicion a riesgos negativos (amenazas). Las amenazas pueden dar lugar
a incidentes tales como retrasos, sobrecostos, fallas técnicas, déficit en el desempefio o

pérdida de reputacioén. Las oportunidades pueden conducir a beneficios tales como la
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reduccién de tiempo y costo, mejora en el desempeino, aumento en la cuota de mercado
0 mejora en la buena reputacion (Project Management Institute, 2021)

La gestidn de riesgos se centra en anticipar lo que podria no salir segun lo planeado y
poner en marcha acciones para reducir la incertidumbre a un nivel tolerable. En un
entorno basado en proyectos, esta disciplina es fundamental para evitar que el dia del
profesional de proyectos se vea superado por la gestion de problemas imprevistos. Si
bien la gestidn de crisis puede ser motivadora y satisfactoria para algunos, los objetivos
del proyecto generalmente se logran mejor al no dejar las cosas al azar. (Association for

Project Management (APM), 2019)

5.7 Colaboracion Transcultural

Los autores Earley y Mosakowski en el 2004 hablaron sobre cémo la colaboracion
efectiva en equipos transculturales es fundamental en entornos globales. Para los
autores, la comunicacién y colaboracion transcultural pueden potenciarse con el
desarrollo de la inteligencia cultural y la creacion de entornos donde los miembros en los
equipos puedan expresarse, tanto con los desafios e inquietudes especificas (Earley &
Mosakowski).

La colaboracién en equipos con diferentes antecedentes culturales y ubicaciones
geograficas distintas es un desafio importante. Para poder mejorar la comunicacion entre
partes y la colaboracion transcultural, es fundamental comprender las dimensiones
individuales y crear espacios (como dicen los autores Earley y Mosakowki también) para
que los miembros del equipo puedan expresar sus preocupaciones y desafios.
(Maznevski et al., 2002).

La diversidad cultural en los equipos puede fortalecer y apoyar el rendimiento,

mencionan los autores Jonsen, Maznevski, y Schneider, pero también mencionan que
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esto presenta desafios de comunicacion. La colaboracion transcultural, segun los
autores, puede ser mejorada mediante sesiones de trabajo y la creacion de espacios
donde los miembros del equipo pueden expresarse (Jonsen, Maznevski, & Schneider,
2011).

Contando con los autores arriba mencionados que hablan sobre la colaboracion
transcultural, resulta fundamental crear un estandar que permita oir a los colaboradores y
poder cohesionar las ideas de los mismos. Una empresa como Novo Nordisk con
presencia en 168 paises y con una amplia red de colaboradores de diferente cultura 'y
procedencia, puede ser un reto de llevar, pero bien ejecutado abre una oportunidad a

ideas circulantes con alto valor y potencial de crecimiento.
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6. Diseino Metodoldgico

En este apartado se describe el disefio metodoldgico para la ejecucion de este

proyecto de grado, para el cual se consideraron cuatro fases principales: una fase

administrativa y de socializacién de la intencion de proyecto, una segunda fase de

investigacion y recoleccion de la informacioén, una tercera fase de analisis de la

informacion obtenida, presentacion y contrastacion de resultados y una fase final de

disefio y contrastacion de la propuesta metodoldgica.

Figura 4.

Estructura de Desglose de Trabajo de la Ejecucion del Trabajo de Grado.
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6.1. Tipo y técnica de investigacion

Esta investigacion es de propésito aplicada, ya que se tiene un soporte teérico pero su
objetivo es entregar resultados que impacten positivamente al area de RA Device de
Novo Nordisk. Es descriptiva ya que describe componentes principales, caracteristicas y
situaciones concretas de la gestion de proyectos en el area de RA Device. Es cualitativa
ya que esta apoyada en estadistica descriptiva para poder interpretar los puntos
analizados, centrado en las interpretaciones, las experiencias y su significado. Es de tipo
investigacion-accion, destinada a encontrar soluciones a problemas que tenga la
organizacion en donde el equipo de trabajo participa en la misma, usando aqui la
retroalimentacién del equipo sobre sus experiencias en los proyectos Novo Nordisk en
los que han participado. La principal técnica de investigacion utilizada durante este
proyecto de grado es el trabajo de campo, ya que la informacién se obtiene directamente
de las personas que hacen parte del area funcional investigada (Hernandez Sampieri,

Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2014).

6.2. Poblacion

El equipo de RA Device esta conformado por 30 personas: el director de area, los 3
lideres de los equipos y los 26 profesionales y especialistas regulatorios. Para la
realizaciéon de este trabajo de grado hubo participacion de todos los miembros del area.

La experiencia es un factor importante en los roles y responsabilidades asignados al
interior del equipo y el conocimiento en gestién de proyectos no esta al mismo nivel en

todos los integrantes del equipo de trabajo.
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6.3. Tipo y tamaiio de la muestra

El tamafio de la muestra se define por conveniencia y perfilamiento, utilizada para
definir muestras de acuerdo a la facilidad de acceso y disponibilidad de las personas.

Para la observacion participante, considerando que una de las integrantes de este
trabajo de grado pertenece a RA Device en Novo Nordisk a/s, y directamente lidera
desde su posicion la gestidon regulatoria de dos proyectos de la organizacion, se toma
una unica muestra.

El instrumento de medicion entrevista semiestructurada fue aplicado a personas con
roles diversos en la gestién de proyectos del equipo. Para las entrevistas se utilizé una
muestra diversa de 10 personas en la que se tomaron en cuenta opiniones de miembros
del equipo de liderazgo, miembros de equipos de proyectos criticos para la organizacion,
lideres de proyecto en RA Device, miembros de mayor antigledad en la organizacién y
participantes con poca antigtiedad, con el fin de entender las coincidencias en la
percepcidn sobre la gestion de proyectos en el area entre un grupo heterogéneo de
participantes.

El instrumento de medicion encuesta fue aplicado a una muestra variada de 23

personas del equipo de profesionales y especialistas regulatorios.

6.4. Recoleccion de la informacion: instrumentos de medicion y métodos de

recoleccion de la informacion

Para el desarrollo de este trabajo de investigacion se utilizaron varios instrumentos de
medicion que incluyen observacion participante, entrevistas con el equipo de liderazgo y
algunos miembros del area seleccionada y encuestas de delimitacion de la propuesta

metodoldgica a desarrollar. Adicional a ello se realizaron 2 sesiones de trabajo con los
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miembros del equipo y el equipo de liderazgo, para validar la informacion recolectada,

como se detalla en los apartados a continuacién:

6.4.1. Observacion participante

Considerando que una de las integrantes de este trabajo de grado pertenece a RA
Device en Novo Nordisk a/s, y directamente lidera desde su posicion la gestion
regulatoria de dos proyectos de la organizacién, puede integrarse en la dinamica de los
mismos y a su vez, observar de una manera mas cercana la forma en que se ejecutan
los diferentes proyectos dentro del area (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, &

Baptista Lucio, 2014). Para esto se elaboro6 la guia de observacion participante.

6.4.2. Entrevistas semiestructuradas

Se realizaron entrevistas semiestructuradas de 30 minutos con el equipo de liderazgo,
miembros del area funcional que lideran o participan en los proyectos que se ejecutan en
el area. La entrevista de tres preguntas fue validada con dos personas expertas en el
area, las cuales han liderado diferentes proyectos en la misma. Luego de los ajustes
correspondientes, se dio paso a entrevistar a las personas designadas en el equipo de
trabajo. Durante esta entrevista inicialmente se dio una breve explicacion sobre este
trabajo de grado, su alcance y los resultados que pretende entregar, se incluyeron las 3
preguntas abiertas resultantes de la validacion: (i) ¢ Como percibe que se manejan los
proyectos en el equipo de RA Device: qué funciona bien y qué podria funcionar mejor?
(i) ¢ Qué cree que necesita el equipo de RA Device para gestionar mejor los proyectos en
los que participan? Las dos primeras preguntas estan dirigidas a satisfacer el objetivo de

este proyecto relacionado con realizar un diagnostico de la metodologia usada en gestion
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de proyectos en el area de RA Device, y (iii) ¢ Qué propondria para mejorar la forma en
que se manejan los proyectos actualmente en el area? Esta pregunta tiene la intencién
tanto de contribuir con el diagndstico, como de buscar que las partes involucradas en la
gestion de proyectos de registro en RA Device, sean parte de la metodologia a
implementar, dado su conocimiento y experiencia tanto en los proyectos que se ejecutan
en el area como en la gestién de proyectos. Ademas de las preguntas citadas, se
realizaron preguntas adicionales para confirmar y aclarar la informacion obtenida y como
parte de la conclusion de la entrevista se solicito a los participantes afiadir de manera

libre informacion que consideraran pertinente para el desarrollo de este trabajo de grado.

6.4.3. Encuesta para delimitacion de la informacion.

Para la realizacién de la encuesta, se toma una muestra variada del equipo de trabajo.
La encuesta se desarroll6 usando una escala de Likert, con la finalidad de evaluar la
satisfaccion de los miembros de RA Device con relacion al funcionamiento de diferentes
areas o dimensiones de la gestion de proyectos: gestion de partes interesadas, roles y
responsabilidades, calidad de los entregables, comunicacion y escalamiento, cultura
organizacional, liderazgo, entrenamiento y lecciones aprendidas, gestion de riesgos y
tiempos de respuesta. Para el disefio de la encuesta el equipo de este trabajo de grado
realizé una sesion de lluvia de ideas (brainstorming) identificando actividades
fundamentales de cado una de las dimensiones elegidas, acorde al trabajo realizado
actualmente por RA Device y bajo los lineamientos del PMBOK y generando preguntas
que contribuyeran a entender los puntos de dolor dentro de RA Device con relacion a
cada una de estas dimensiones. Posteriormente, la encuesta fue validada con el equipo
de liderazgo de RA Device y dos miembros mas del equipo, corregida y entregada al

equipo de trabajo, quien respondié de manera conjunta en una sesion en grupo. Una vez
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recolectados y analizados los datos, se seleccionaron aquellas actividades en las que el
nivel de satisfaccion es negativo y aquellas cuya posicién negativa y neutral en conjunto,

fueran superiores al 50%.

6.4.4. Sesion de grupo con el equipo de RA Device

En dicha sesién se presentaron los resultados de la encuesta resaltando las fortalezas
y oportunidades encontradas durante la encuesta y las entrevistas realizadas y de igual
manera, las debilidades y amenazas. Para esta sesion se utilizé la herramienta Miro, en
la que se presentd nuevamente a RA Device la linea de tiempo de este proyecto de
grado, se analizaron los resultados de cada una de las dimensiones evaluadas y que se
detallan en la seccion “Diagnodstico Organizacional” de este documento y se pidio a los
participantes proponer estrategias y potenciales soluciones a las oportunidades de
mejora identificadas en la encuesta. Luego se abrid paso a una conversacion en la que el
equipo explico algunas de las propuestas incluidas en el ejercicio y finalmente se realizé
una votacion en la que se determind como deberian ser priorizados las dimensiones a
trabajar en la propuesta metodolégica, dependiendo de su relevancia para RA Device y el
impacto en la gestion de proyectos dentro del equipo. Posteriormente, estos datos se
validaron con el equipo de liderazgo para entender el grado de alineacion de la propuesta

de priorizacion de RA Device con los objetivos estratégicos para el area.

6.4.5. Sesion de grupo para la implementacion.

Aunque la fase de implementacion de la propuesta metodolégica no hace parte de
este trabajo de grado, el equipo de liderazgo de RA Device decidié tomar acciones
tendientes a la implementacion del mismo. Por lo tanto, se llevd a cabo una segunda

sesion de trabajo con el objetivo de evaluar las acciones propuestas en la sesién anterior
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y categorizarlas en una escala de impacto con el fin de priorizarlas y planear su

implementacion.

6.5. Fichas técnicas

A continuacion, se presentan las fichas técnicas de los instrumentos de medicion

utilizados:

6.5.1. Guia de observacion participante

Tabla 2.

Ficha técnica: Guia de Observacioén Participante.

Caracteristica Descripcion

Titulo de la Guia de | Guia de observacion para el trabajo de grado: Propuesta
Observacion Metodoldgica para la Gestién de Proyectos dentro del Area
de Asuntos Regulatorios para Productos Combinados de
la Empresa Novo Nordisk

Objetivo de la observacion | Evaluar el desempefio de RA Device para las dimensiones
de la gestidn de proyectos analizadas como parte del
trabajo de grado titulado: Propuesta Metodologica para la
Gestién de Proyectos dentro del Area de Asuntos
Regulatorios para Productos Combinados de la Empresa
Novo Nordisk, en dos proyectos de la organizacién en los
que se realiza la investigacion

Observador Ana Goémez Bent
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Caracteristica Descripcion
Fecha y duracién Marzo a noviembre de 2023
Contexto y ubicacién Instalaciones de la casa matriz de Novo Nordisk.

Copenhague, Dinamarca

Método de registro Notas

Naturaleza de la | Participaciéon completa tanto de los proyectos analizados y
participacién del trabajo de grado realizado

Posibles limitaciones Dado que las notas tomadas reflejan la observacion de un

unico participante, pueden tener sesgos personales
relacionados con el conocimiento académico del tema, los
objetivos de la investigacion y el desempefio de los
proyectos particulares analizados. De igual manera no
reflejan la totalidad del portafolio de programas al interior
del equipo de RA Device

Variables Las variables analizadas corresponden al desempefio de
los proyectos observados en las dimensiones de la gestion
de proyectos que se consideraron para la realizacion de
este trabajo de grado:

Roles y responsabilidades

Partes interesadas

Gestion de riesgos

Definicion del alcance de los proyectos
Tiempos de respuesta

Calidad

Comunicacion y escalamiento

-~ ®o o0 T o

> @

Gestion del conocimiento y lecciones aprendidas

Habilidades de liderazgo
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Caracteristica Descripcion

j-  Cultura organizacional

6.5.2. Entrevistas semiestructuradas

Tabla 3.

Ficha técnica: Entrevistas semiestructuradas.

Caracteristica Descripcion
Titulo de la entrevista ¢, Como se gestionan los proyectos en RA Device?
Objetivo de la entrevista Realizar un sondeo inicial sobre la percepcion del equipo

de RA Device sobre la relevancia y pertinencia de este

trabajo de grado

Entrevistador Ana Gémez Bent
Fecha y duracién 31 de mayo — 12 de junio de 2023
Participantes 10 integrantes de RA Device con diferentes roles, niveles

de responsabilidad, antigledad en la organizacion y
experiencia en el cargo, con y sin roles de liderazgo en
proyectos

Contexto y ubicacién Instalaciones de la casa matriz de Novo Nordisk.
Copenhague, Dinamarca

Metodologia Entrevista semiestructurada con preguntas de opinion,
simulacion y seguimiento

Preguntas y orden Preguntas definidas en la entrevista:
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Caracteristica Descripcion

(i) ¢ Como percibe que se manejan los proyectos en el
equipo de RA Device: qué funciona bien y qué
podria funcionar mejor?

(i) ¢ Qué cree que necesita el equipo de RA Device
para gestionar mejor los proyectos en los que
participan?

(iii) ¢ Qué propondria para mejorar la forma en que se
manejan los proyectos actualmente en el area?

En adicion a estas preguntas, se realizaron preguntas y

comentarios de seguimiento para aclarar y solicitar

ampliacion de las respuestas.

Método de registro de | Grabacion

respuestas
Duracion estimada 15 a 30 minutos
Limitaciones La realizacion de la entrevista en un idioma diferente al

del desarrollo de este trabajo de grado y las amplias
diferencias de los participantes, podrian dificultar la

interpretacion de algunas respuestas obtenidas

6.5.3. Encuesta para la delimitacion de informacién

Tabla 4.

Ficha técnica: Encuesta para la delimitacion de informacion.
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Caracteristica Descripcion
Titulo de la encuesta Gestion de proyectos en RA Device en Novo Nordisk
Objetivo de la encuesta evaluar la satisfaccion de los miembros de RA Device con

relacion al funcionamiento de diferentes areas o
dimensiones de la gestion de proyectos: gestion de partes
interesadas, roles y responsabilidades, calidad de los
entregables, comunicacion y escalamiento, cultura
organizacional, liderazgo, entrenamiento y lecciones

aprendidas, gestion de riesgos y tiempos de respuesta.

Responsable Ana Goémez Bent
Fecha de inicio y fin Agosto de 2023
Poblacion objetivo Miembros del equipo de RA Device en Novo Nordisk que

incluyen al equipo de liderazgo, lideres globales en
asuntos regulatorios, especialistas en asuntos regulatorios,
profesionales sénior en asuntos regulatorios 'y
profesionales en asuntos regulatorios con diferentes
niveles de antiglledad y experiencia en el cargo

Muestra 23 miembros del equipo que incluyen participantes de
todos los niveles arriba mencionados, de acuerdo con el
perfilamiento de la muestra

Método de recoleccion de | Encuesta en formato digital

datos
Variables e indicadores Las variables de la encuesta se determinaron con base
en las dimensiones de la gestién de proyectos: gestion de

partes interesadas, roles y responsabilidades, calidad de
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Caracteristica Descripcion

los entregables, comunicacion y escalamiento, cultura
organizacional, liderazgo, entrenamiento y lecciones
aprendidas, gestion de riesgos y tiempos de respuesta
Método de entrega de | Los resultados se presentan en reunién con el equipo de
resultados liderazgo en el mes de octubre de 2023 y posteriormente
al equipo de RA Device en la sesidn de grupo realizada
en el mes de noviembre de 2023

Analisis de datos El analisis de datos se presenta en la seccion 7.1 de este

documento.
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7. Diagnéstico Organizacional

Para la realizacién del diagnostico organizacional, se realizé un trabajo de campo en
el que se utilizaron distintas técnicas de recoleccion de informacion e instrumentos de
medicion, incluyendo la observacion participante de Ana Gomez Bent como miembro del
equipo que desarroll6 este proyecto de grado y a su vez, miembro de RA Device,
entrevistas con el equipo de liderazgo y algunos miembros del area seleccionada. Se
desarrollé un encuesta de delimitacion de la propuesta metodologica a desarrollar
utilizando la escala de Likert y se realizé dos sesiones de trabajo con los miembros de
RA Device: En la primera se uso la técnica de lluvia de ideas para validar la informacién
recolectada, priorizar los aspectos a cubrir en la propuesta metodoldgica y generar un
listado de acciones que dieran luz sobre los elementos especificos de cada una de las
dimensiones y actividades a considerar durante el desarrollo de la propuesta, y
posteriormente, se llevd a cabo una reunién con el equipo de liderazgo, para revisar los
resultados de la sesién de trabajo realizada con los demas miembros y confirmar si la
priorizacion y los datos obtenidos reflejan la vision del equipo de liderazgo para RA
Device, o si querian realizar algun ajuste o cambios en la propuesta. Posteriormente, se
realizé una segunda sesion de trabajo para evaluar las acciones a tomar para la
implementacion de este proyecto de grado. A la fecha de realizacion de la encuesta RA
Device contaba con 29 miembros, de los cuales 23 dieron respuesta a la encuesta

realizada.

7.1. Procesamiento estadistico de datos

En esta seccidn se presenta como fueron procesados estadisticamente los niveles de

satisfaccion con las actividades y dimensiones de la gestion de proyectos evaluadas,
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para posteriormente determinar las fortalezas y debilidades de RA Device en cuanto a la

gestion de proyectos:

7.1.1. Dimension 1. Roles y responsabilidades

Para analizar esta dimension se evaluo la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la Figura 5.

Figura 5.
Nivel de satisfaccion con el manejo de roles y responsabilidades en RA Device

ROLES Y RESPONSABILIDADES

turol y

dentro de los proyectos B0 L

43,48% 26,09%

Entiendes donde estan
documentados los roles y 4,35% 26,09%
responsabilidades

34,78% 8,70%

Entiendes los roles y
responsabilidades de tus 8,70% 39,13%
stakeholders

39,13%

Entiendes cémo tu trabajo
contribuye al logro de los objetivos 17,39% 8,70% 21,74% 52,17%
del proyecto

De alguna manera Ni satisfecho ni De alguna manera I Muy satisfecho

I Muy insatisfecho insatisfecho insatisfecho satisfecho

7.1.2. Dimension 2. Stakeholders

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en laFigura 6.
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Figura 6.
Nivel de satisfaccion con la gestion de partes interesadas en RA Device

STAKEHOLDERS

Conozco a los stakeholders que

forman parte del proyecto 500 EEE

21,74%

Me relaciono efectivamente con las

partes interesadas del proyecto 435% (S8

Conozco el nivel de satisfaccion de
las partes interesadas con respecto
a mis contribuciones al proyecto

Mis partes interesadas entienden mi
nivel de satisfaccién con respecto a
sus contribuciones al proyecto

I Muy insatisfecho De alguna manera I Ni satisfecho ni I De alguna manera

insatisfecho insatisfecho satisfecho I Muy satisfecho

7.1.3. Dimension 3. Gestion de riesgos

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la Figura 7.

Figura 7.
Nivel de satisfaccion con la gestion de riesgos en RA Device

GESTION DE RIESGOS

Puedo identificar riesgos positivos y
negativos antes y durante el
proyecto

RA Device cuenta con un
mecanismo alineado para evaluar
riesgos positivos y negativos en
proyectos

Sé definir si un riesgo es aceptable
dentro del proyecto

Se implementan mitigaciones para
los riesgos identificados en los
proyectos

I Muy insatisfecho De alguna manera I Ni satisfecho ni De alguna manera

I Muy satisfecho

insatisfecho insatisfecho satisfecho
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7.1.4. Dimension 4. Definicion del alcance de los proyectos

Para analizar esta dimension se evalud la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la Figura 8.

Figura 8.
Nivel de satisfaccion con la definicion del alcance de los proyectos en RA Device

DEFINICION DEL ALCANCE DE LOS PROYECTOS

El alcance del proyecto esta claro

Mo 34,78% 870%
desde el principio

13,04% 21,74%

Los cambios en el alcance del
proyecto se identifican y comunican 13,04% 17,39%
oportunamente

34,78% 13,04%

Se conocen los principales
entregables del proyecto y sus 4,35% 21,74%
criterios de aceptacion

39,13% 17,39%

Muy insatisfecho Pe a!guna manera Nl sa_tls'echo ni De .alguna manera Muy satisfecho
insatisfecho insatisfecho satisfecho

7.1.5. Dimensién 5. Tiempos de respuesta

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la

Figura 9.
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Figura 9.
Nivel de satisfaccion con los tiempos de respuesta en RA Device

TIEMPOS DE RESPUESTA

Los proyectos se ejecutan dentro del
cronograma planificado.

Los cronogramas de entrega de
tareas dentro del proyecto se 17,39%
utilizan, se comparten y son visibles

17,39%

El tiempo asignado a cada tarea es

; 4,35% 26,09%
realista

34,78%

I Muy insatisfecho I De alguna manera I Ni satisfecho ni De alguna manera

insatisfecho insatisfecho satisfecho I Muy satisfecho

7.1.6. Dimension 6. Calidad

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la Figura 10.

Figura 10.
Nivel de satisfaccion con la gestion de la calidad en RA Device

CALIDAD (ENTREGA DE APROBACIONES EN EL TIEMPO ESTABLECIDO)

Entiendes cémo los objetivos del
proyecto se alinean con los 8,70% 21,74%
objetivos del negocio

34,78%

Existe un mecanismo para medir la
calidad del trabajo realizado por RA
Device

Existen procedimientos establecidos
para la mejora continua y manejo de 21,74%
no conformidades

21,74%

I Muy insatisfecho I De alguna manera I Ni satisfecho ni I De alguna manera

insatisfecho insatisfecho satisfecho I Muy satisfecho
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7.1.7. Dimension 7. Comunicacion y escalamiento

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.
Los resultados individuales se presentan en la

Figura 11

Figura 11.
Nivel de satisfaccion con relacién a la gestiéon de las comunicaciones y escalamiento

en RA Device

COMUNICACION Y ESCALAMIENTO

Conoce y utiliza los mecanismos de
comunicacién interna con los 8,70% 52,17% 30,43%
diferentes stakeholders

Sabes cuando y dénde escalar

P 4,35% 13,04% 56,52% 26,09%
situaciones de tu proyecto

El estado y el progreso del proyecto

y 56,52% 13,04%
se comunican claramente.

Considera que la organizacion ofrece
un espacio seguro para comunicarse
dentro del area y con las partes
intaresadas

39,13% 43,48%

= ;

Existe una matriz o plan de
comunicacion con los actores del 13,04% 26,09% 8,70% 26,09%
proyecto

Se toman acciones en relacién con la

" o 4,35% 13,04%
informacién escalada

30,43% 21,74%

Los canales de comunicacién
utilizados por el equipo del proyecto 4,35% 13,04%
son efectivos

30,43% 21,74%

Muy insatisfecho D e a!guna manera Ni satisfecho ni insatisfecho De.alguna manera Muy satisfecho
insatisfecho satisfecho

7.1.8. Dimension 8. Gestion del conocimiento y lecciones aprendidas
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Para analizar esta dimension se evalud la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la Figura 12.

Figura 12.

Nivel de satisfaccion con relacion a la gestidon del conocimiento y lecciones aprendidas
en RA Device

GESTION DEL CONOCIMIENTO Y LECCIONES APRENDIDAS

Las lecciones aprendidas de los
diferentes proyectos estan 13,04% 34,78%
indexadas y son de facil acceso

Novo Nordisk facilita a sus
empleados el acceso a formacion y 30,43% 39,13%

21,74% 8,70%

oportunidades de formacion

Las lecciones aprendidas se
implementan rapidamente en nuevos 8,70% 34,78% 26,09%
proyectos

17,39%

T e [ L
7.1.9. Dimension 9. Habilidades de liderazgo de los miembros del equipo
Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una

de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la
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Figura 13.

Figura 13.
Nivel de satisfaccion con relacién a las habilidades de liderazgo de los miembros del

equipo en RA Device
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30,43% 43,48%
o
,43%

HABILIDADES DE LIDERAZGO DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO

El liderazgo es asertivo y solidario en el

4,35% |4
manejo del estrés % R3eE

Los mn.em'bfos del equipo .crecen como 60,87% 30,43%
individuos y profesionales

Hay confianza en el manejo de las
responsabilidades a cargo de los 4,35% [4,35%
diferentes miembros del equipo

30,43% 34,78%

Te sientes empoderado para tomar
decisiones importantes dentro del
proyecto
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7.1.10.Dimension 10. Cultura organizacional

Para analizar esta dimension se evalué la frecuencia de las respuestas para cada una
de las preguntas realizadas con relacion a las actividades que conforman la dimension.

Los resultados individuales se presentan en la

Figura 14.



Propuesta Metodoldgica para la Gestién de Proyectos dentro del Area de Asuntos Regulatorios para Productos
Combinados de la Empresa Novo Nordisk

Figura 14.

Nivel de satisfaccion con relacién a la gestidn de la cultura organizacional en RA

Device.
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7.2. Analisis de los resultados

7.2.1. Situacion actual

En el ejercicio de investigacion se desarrollé una encuesta que nos permitiese indagar
sobre la forma como funciona la gestion de proyectos en el area de RA Device, con dos
preguntas iniciales, que nos confirmara si los miembros del equipo encontrarian valor en
el desarrollo del trabajo dirigido alli. La preguntas fueron: “; RA Device aplica practicas
estandarizadas para la gestion de proyectos?” y “ Considera necesario alinear la forma

en la que los proyectos de registro se gestionan en RA Device?
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El 78.26% del area de RA Device de Novo Nordisk manifiesta no aplicar practicas
estandarizadas para la gestion de proyectos, un porcentaje que nos confirma la
necesidad de trabajar en una propuesta metodoldgica que facilite los procesos de gestion
de proyectos definidos y mejorar la forma en que se manejan los proyectos en el equipo
de trabajo, lo cual también es respaldado por una participacion del 91.30% de
encuestados que manifiesta la necesidad de alinear la gestion de proyectos al interior
del area. La informacioén arrojada por el cuestionario se encuentra en sintonia con las
respuestas recibidas durante la encuesta, en la cual los participantes manifestaron la
necesidad de estandarizar las herramientas y enfoques utilizados en la gestion de
proyectos dentro de RA Device para garantizar una mayor eficiencia y coherencia en
areas de la ejecucion de los proyectos, como la gestion de riesgos o los planes de
comunicaciones, lo cual también se traduciria en una mayor facilidad para pasar de un

proyecto a otro.

7.2.2. Fortalezas

En cuanto a roles y responsabilidades, los resultados de la encuesta confirman que
el equipo considera que existe un amplio entendimiento de las responsabilidades de los
miembros del equipo de RA Device dentro de los proyectos. Casi el 70% indicé que
estaba satisfecho o muy satisfecho. De igual forma, mas del 70% entiende como su
trabajo contribuye al logro de los objetivos del proyecto.

Con relacion a las partes interesadas, el 74% manifiesta estar muy satisfechos con el
hecho de conocer a las partes interesadas que hacen parte del proyecto y casi la
totalidad del equipo considera que se relaciona de manera efectiva con estas.

La identificacion de riesgos fue otro de los puntos en los que RA Device se

encuentra satisfecho. El 74% de la muestra indica que puede identificar los riesgos
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positivos y negativos antes y durante el proyecto. Sin embargo en cuanto a la gestion de
riesgos se encuentran oportunidades de mejora que se detallan en la siguiente seccién.

En calidad, el 69.57% de los encuestados se encuentra satisfecho en entender como
los objetivos del proyecto se alinean con los objetivos del negocio, aqui se resalta la labor
de la compaiiia en lograr este despliegue de mision, visién y objetivos corporativos.

En la situacion de las comunicaciones y escalamiento, analizando la comunicacion
interna y el éxito en el escalamiento de problemas dentro del proyecto y las acciones
tomadas en relacidon con estas comunicaciones, se resalta que el 82.61% se encuentra
satisfecho con los mecanismos de comunicacion interna con los diferentes stakeholders,
lo cual es satisfactorio ya que los stakeholders son esenciales para el éxito de un
proyecto, influyendo de manera profunda en su concepcion, desarrollo y resultados.
Igualmente, el 82.61% se encuentra satisfecho sobre cuando y donde escalar situaciones
de su proyecto, lo cual refleja la importancia de contar con el apoyo de la compaiia y del
equipo de trabajo en el avance de los objetivos de los proyectos definidos. Frente a si el
estado y el progreso del proyecto se comunican claramente, el 69.57% manifiesta
encontrarse satisfecho y finalmente el 82.61% percibe satisfaccion en si la organizacion
ofrece un espacio seguro para comunicarse dentro del area y con las partes interesadas.

Con respecto a la gestion del conocimiento y las lecciones aprendidas, se
evidencia que RA Device cuenta con unas oportunidades de capacitacion que generan
satisfaccion en mas de dos tercios de la muestra, mientras que una cuarta parte se siente
neutral. Lo anterior, deja un grupo muy pequefio del 13% de personas insatisfechas,
indicando que las capacitaciones no son un punto de dolor en el equipo

Si bien existen dificultades en la percepcidn sobre la indexacion y el acceso a
lecciones aprendidas para nuevos proyectos que se discutira en la siguiente seccion, es
de notar que hay un porcentaje del 43.5% de personas que muestran satisfaccion en

cuanto a la implementacién de estas lecciones, lo que deja claro que el asunto a



Propuesta Metodoldgica para la Gestién de Proyectos dentro del Area de Asuntos Regulatorios para Productos
Combinados de la Empresa Novo Nordisk

determinar es como mejorar el acceso a estas lecciones y no como usarlas en la
practica.

En lo relativo a las habilidades de liderazgo en la gestion de proyectos se evidencia
que un 73.9% de los encuestados se encuentran satisfechos con la asertividad y la
solidaridad del liderazgo en el manejo del estrés. Asi mismo, el 91.3% se encuentran
satisfechos con el crecimiento personal y profesional dentro de RA Device.

Adicionalmente, el 65.2% consideran que existe un satisfactorio nivel de confianza en
el manejo de las responsabilidades a cargo de los diferentes miembros del equipo.
También el 78.3% de los encuestados sienten satisfaccion en cuanto al nivel de
empoderamiento que tienen al momento de tomas de decisiones dentro de sus
proyectos.

Con relacion al manejo de conflictos se puede ver un porcentaje del 56.5% que se
encuentra satisfecho con la forma en que se abordan las problematicas de forma interna
y sin intensificar las situaciones. En general los resultados indican que los encuestados
estan satisfechos con las habilidades de liderazgo en la gestién de proyectos en RA
Device.

Finalmente, en cuanto a la cultura organizacional en la gestion de proyectos de RA
Device, en cuanto al tema de la aceptacion de diferentes puntos de vista y perspectivas
culturales, se ve un alto grado de satisfaccion del 60.8%. Un punto fuerte adicional, es lo
que respecta al nivel de satisfaccion (73.9%) en cuanto a la consideracion de diferentes
puntos de vista dentro de los proyectos. Por lo tanto, es relevante seguir con la apertura
y la inclusion para tener seguridad en que todas las visiones sean tenidas en cuenta de

manera efectiva.

7.2.3. Oportunidades de mejora
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De los resultados de la encuesta se puede inferir de manera contundente que RA
Device entiende la necesidad de contar con una forma estandarizada de gestionar los
proyectos, ya que el 78.3% reconoce que no existen practicas estandarizadas para
gestion de proyectos en el area y el 91% considera que es necesario alinear la forma en
la que se gestionan los proyectos.

Con relacion a los roles y responsabilidades se observé que si bien el 43.48%
entiende donde se encuentran documentados, las posiciones neutrales y negativas, entre
si suman un 56.53%, lo que podria indicar que es necesario intervenir en este aspecto,
para asegurar una mayor claridad hacia los miembros del equipo. Esto se encuentra
alineado con una respuesta del 47.83% del equipo que dice no entender los roles y
responsabilidades de sus stakeholders en los proyectos, que junto con los miembros con
una posicion neutral sobre el tema, suman un 60.87%.

Con relacion a la gestion de partes interesadas, la encuesta mostré que aunque el
47.83% de los encuestados estan hacia el lado “muy satisfecho” o “satisfecho” con
relacion a conocer el nivel de satisfaccion de las partes interesadas con respecto a las
contribuciones del equipo de RA Device, el 38% sefala sentirse “muy insatisfecho” o
“‘insatisfecho” y los demas participantes se encuentran en el punto medio. Esto amerita
una revision detallada de este aspecto mas adelante. Adicionalmente, en el caso
contrario, cuando se indago sobre la situacion opuesta con la pregunta: “mis partes
interesadas entienden mi nivel de satisfaccion con relacion a sus contribuciones al
proyecto”, las respuestas demostraron una amplia divisién entre los participantes, lo cual
también refleja la necesidad de tomar acciones con el fin de que exista una
retroalimentacién entre las partes sobre el desempefio esperado y proporcionado en el

proyecto, que permita realizar ajustes a nivel individual y del equipo de proyecto.
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Al indagar sobre la gestion de riesgos, si bien la identificacion de riesgos se
considera una fortaleza dentro del equipo de trabajo, para la evaluacion de riesgos
positivos y negativos dentro de los proyectos, el 47.8% del equipo se inclina hacia un
bajo nivel de satisfaccion y adicional a ello el 30% se encuentra en el punto medio. Esto
se puede traducir en la necesidad de establecer practicas estandarizadas que faciliten al
equipo determinar cdmo se deben evaluar los riesgos dentro de los proyectos. En
adicion, las respuestas divididas en cuanto a la definicion de la aceptabilidad de los
riesgos y la implementacion de mitigaciones, muestran la necesidad de que los planes de
mitigacion de riesgos sean desarrollados o por lo menos, se establezca claramente el
porqué de su no ejecucion.

Con relacion a la definicion del alcance de los proyectos hay una tendencia
importante en la no satisfaccion con la claridad del alcance estructurado al inicio del
proyecto, el 34.78% consolidan la percepcion de “alguna manera insatisfecho” y “muy
insatisfecho”, lo que resalta que hay una necesidad e importancia de mejorar la
comunicacion y participacion del equipo en el alcance del proyecto, y asi garantizar una
comprension clara y gestion mas efectiva.

Adicionalmente, en cuanto a los resultados sobre la identificacién y comunicacion
oportuna de los cambios en el alcance del proyecto, el 30.43% consolida la percepcion
de “alguna manera insatisfecho” y “muy insatisfecho”, lo cual refleja que es necesario
intervenir en este aspecto pare realizar ajustes de manera que se satisfagan las
expectativas de los involucrados en los proyectos y los cambios sean comunicados a
tiempo y su ejecucion, incluida en la planeacion general de proyectos.

Tanto en la claridad del alcance al inicio del proyecto y en la identificacion y
comunicacion oportuna de los cambios en el alcance del proyecto, es importante tener en

cuenta que el 21.74% manifestd no estar satisfecho ni insatisfecho, un porcentaje neutral
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a considerar con foco hacia la satisfaccion después de realizado el ejercicio de propuesta
metodolodgica.

Con relacion al tema de definicion y gestion del alcance, es importante aclarar que el
equipo de RA Device no controla el alcance de los proyectos, ya que este es dado por los
objetivos de disefio y desarrollo de nuevos productos, gestion del ciclo de vida de los
productos ya introducidos en el mercado, estrategias de mercado y de sostenibilidad de
la compafiia e introduccion de nuevos productos en el mercado, entre otros. Por lo tanto,
este trabajo incluye recomendaciones sobre la gestion del alcance de los proyectos, que
se discuten mas adelante.

Frente a la definicion de los entregables del proyecto y sus criterios de aceptacion el
56.52% manifiesta estar entre “Muy satisfecho” y “De alguna manera satisfecho”, lo que
deja un campo de trabajo importante para garantizar que el 43.48% restante se
encuentre en esta misma posicion.

En el aspecto tiempos de respuesta, al solicitar la percepcion del tiempo que le lleva
a la persona y al equipo de trabajo completar las tareas asignadas, se encuentra que
frente a si los proyectos se ejecutan dentro del cronograma planificado el 8.70% se
encuentra “Muy satisfecho”, sin embargo, se observa una amplia variedad entre los
demas participantes, ya que por partes iguales de 30.4% manifestaron estar “Algo
satisfecho”, “Ni satisfecho ni insatisfecho” y “Algo insatisfecho”. Esto refleja la necesidad
de explorar las causas que pueden estar generando opiniones tan diversas sobre el
tema.

En la percepcion de si el tiempo asignado a cada tarea es realista, se observan
respuestas muy divididas en las que el 34.78% se encuentra “De alguna manera
satisfecho” y el resto de los encuestados se dividen entre las posiciones “muy

insatisfecho” (4.35%), “de alguna manera insatisfecho” (26.09%) y neutral (34.78%).
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Esto puede ser sefial de que es necesario hacer una revision detallada sobre este
aspecto.

En calidad y entrega de aprobaciones en el tiempo establecido, solo el 4.35%
manifiesta sentirse “Muy satisfecho” con contar con un mecanismo para medir la calidad
del trabajo realizado por RA Device, componente que en la industria farmacéutica es un
diferenciador clave en el logro de los objetivos propuestos, ya que impacta de manera
directa que se cumplan los objetivos en cuanto a los tiempos de introduccion de un
producto al mercado. Aqui también se encontré que el 52.17% adopta posicion neutral al
sentirse “Ni satisfecho ni insatisfecho”, lo cual es un porcentaje importante que incluye
este punto en la propuesta metodologica a desarrollar.

Frente a si existen o no procedimientos establecidos para la mejora continua y manejo
de no conformidades al interior del area, se encuentra que el 60.87% del equipo se
inclina entre la posicion neutral (39.13%) y el 21.74% restante se encuentra “De alguna
manera insatisfecho.

En comunicaciones y escalamiento hay variaciones en la percepcion que muestran
la oportunidades de mejora en la gestion y la necesidad de contar con una matriz o plan
de gestion de comunicaciones con las partes interesadas del proyecto que se traduzca
en una mejora en la percepciéon de los miembros del equipo, ya que el 65.22% del equipo
se divide entre las posiciones negativas (13.04% “muy insatisfecho” y 26.09% “de alguna
manera insatisfecho”) y neutral (26.09% “ni satisfecho ni insatisfecho”).

Con relacion a la toma de acciones en relacion con la informacion escalada, el 30.43%
se mostré neutral, el 4.35% se muestra “muy insatisfecho” y el 13.04% “insatisfecho”; y
en la efectividad de los canales de comunicacion utilizados por el equipo del proyecto, el
30.43% se mostré neutral y el 17.39% tiende hacia una posicidon negativa.

Si bien las oportunidades de capacitacion se encuentran entre las fortalezas

identificadas por la mayor parte del equipo en la seccion de gestion del conocimiento y
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lecciones aprendidas, en las respuestas a las entrevistas se evidencia que los
miembros de RA Device consideran importante recibir capacitacion sobre la gestién de
proyectos, ya que un entendimiento de los conceptos basicos podria contribuir a mejorar
su nivel de eficiencia como miembros y a la vez, gerentes de proyectos dentro de los
proyectos en los que participan. Esto se evidencié como parte de la sesion de trabajo
realizada, en la cual ésta se identific6 como una de las acciones clave a tomar como
resultado de este ejercicio académico. Adicionalmente, con respecto a la gestion del
conocimiento y lecciones aprendidas, se evidencia que en Novo Nordisk el 47.8% se
sienten insatisfechos con la indexacion de estas ultimas. Los resultados muestran un
desafio que afronta la organizacién en lo que respecta a la recoleccion y el acceso a
antecedentes que sirvan de guia para nuevos proyectos.

En lo relativo a las habilidades de liderazgo en la gestion de proyectos, se evidencia
un alto nivel de incertidumbre en lo que respecta a brindar herramientas para fortalecer la
inteligencia emocional y las habilidades interpersonales por parte de Novo Nordisk, ya
que hay un 17.4% que muestra insatisfaccion y un 34.8% que se siente neutral.

Con respecto a la cultura organizacional en la gestién de proyectos de RA Device,
se evidencio una opinion dividida en los encuestados en cuanto al tema de la alineacion
de los proyectos con los objetivos de sustentabilidad, pues el valor predominante (39.1%)
fueron aquellos neutrales que no estaban ni satisfechos ni insatisfechos, lo que en si
mismo puede ser un indicador sobre la falta de claridad del equipo con relacion a este
aspecto evaluado.

En cuanto a la gestién de los aspectos relacionados con la cultura que permite a los
miembros de los proyectos trabajar juntos y lograr efectos sinérgicos a partir de
interacciones, se ve una opinion neutral, ya que tanto el nivel pleno de satisfaccion, como
el pleno de insatisfaccion se encuentra en el 8.7%, en las categorias del centro estan el

resto de encuestados, es decir que existe una proporcion significativa que tiene opiniones
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mixtas o insatisfaccion parcial, asi que se vuelve importante el fomento de una

colaboracion mas efectiva y la generacion de sinergias entre los miembros del equipo.
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8. Plan de Intervencion

Una vez realizado el analisis y diagndstico sobre gestion de proyectos al interior del
equipo de RA Device en Novo Nordisk, y basados en la priorizacion de los temas a
trabajar, a continuacioén, presentamos una visual apoyada en estandares y normas de
gestion de proyectos, que acompafiadas de un plan estratégico de mejores practicas
lograran optimizar el resultado en la gestion del equipo. Esta propuesta esta basada en
las 4 dimensiones priorizadas en el ejercicio con el equipo de RA Device, como se
muestra en la Figura 15.

A. Roles y responsabilidades

B. Entrenamiento y lecciones aprendidas

C. Comunicacion y escalamiento y,

D. Gestion del riesgo.

Dada la naturaleza bottom — up, es decir, propuesta directamente por las partes
directamente involucradas e impactadas por los resultados de este ejercicio académico,
la direccidén de RA Device decidid iniciar de inmediato un proceso de implementacién de
la propuesta metodoldgica para la gestion de proyectos en el area. Por lo tanto, en esta
seccion se describen primero el plan de implementacion de la propuesta como sera
ejecutada por la compafiia y posteriormente el desarrollo de la propuesta en su totalidad,
en la que se incluyen el detallado de los componentes que incluye, los aspectos que
deberian considerarse para su implementacion y se entrega una visual con ejemplos de
algunas herramientas que se pueden utilizar para abordar tareas especificas

relacionadas con los componentes incluidos.
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8.1. Propuesta metodolégica para la gestion de proyectos en RA Device:

principios de la direccion de proyectos

A nivel general, iniciamos el plan de intervencion de RA Device con los 12 principios
de la direccién de proyectos, que consideramos son claves para cualquier compafiia que
tenga dentro de sus objetivos mejorar la gestion de proyectos al interior de los equipos,
ya que sirven como pautas fundamentales para la estrategia, toma de decisiones y
resolucion de problemas que se puedan presentar.

Los principios de la direccion de proyectos proporcionan orientacion. El grado de
aplicacion y la forma en que se aplican vienen influenciados por el contexto de la
organizacion, el proyecto, los entregables, el equipo de proyecto, los interesados y otros
factores:

1. Ser un administrador diligente, respetuoso y cuidadoso

2. Crear un entorno colaborativo del equipo de proyecto

3. Involucrarse eficazmente con los interesados

4. Enforcarse en el valor

5. Reconocer, evaluar y responder a las interacciones del sistema

6. Demostrar comportamientos de liderazgo

7. Adaptar en funcién del contexto

8. Incorporar la calidad en los procesos y los entregables

9. Navegar en la complejidad

10. Optimizar las respuestas a los riesgos

11. Adoptar la adaptabilidad y la resiliencia

12. Permitir el cambio para lograr el estado futuro previsto
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Los principios, como normas, verdades o valores fundamentales, proporcionan una
guia para el comportamiento de las personas involucradas en los proyectos ya que
influyen y dan forma a los dominios de desempefio para producir los resultados previstos.
(Project Management Institute, 2021)

Un dominio de desempefio del proyecto, es un grupo de actividades relacionadas que
son fundamentales para la entrega efectiva de los resultados de los proyectos, existen 8
que son:

a. Interesados

b. Equipo

c. Enfoque de desarrollo y ciclo de vida

d. Planificacion

e. Trabajo del proyecto

f. Entrega

g. Meétricas

h. Incertidumbre

Figura 16
Relacién entre los principios de la Direccion de Proyectos y los Dominios de

Desempenio del proyecto, de (Project Management Institute, 2021).
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Demostrar conductas
de liderazgo

Adaptar con base
en el contexto

Incorporar la calidad
en los procesos
y los entregables

Navegar en la complejidad

Optimizar las respuestas
a los riesgos

Adoptar la adaptabilidad
y la resiliencia

Permitir el cambio para lograr
el estado futuro previsto

Guiar el

de Dsam)llo
yCiclo de Vida
Trabajo

del Proyecto

En la construccion de la propuesta metodoldgica se estudiaron varios estandares, con
el fin de tener herramientas e informacién soportada de mejores practicas en la gestion
de los puntos a trabajar.

Si bien es cierto que no se utilizaron todos los estandares que contenian informacién
sobre los modulos, sirvieron para ampliar nuestra visual y conocimiento en la propuesta

presentada.
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Figura 17

Médulos Propuesta metodoldgica y estandares en la gestion de proyectos. Adaptado en (Project Management Institute (PMI),
2021), (International Project Management Association (IPMA), 2015) (PRINCE 2, 2017) (International Organization for

Standardization (ISO), 2021)

MODULO PMBOK 6- 7 EDICION

PRINCE2

1SO 31000 - ISO 14971

Define roles y resp clave, | Especifica roles y Describe roles
ROLES Y como el director de proyecto, el de manera detallada, como el director| Incluye una estructura de res idad zn a Incluye definiciones de roles y
RESPONSABILIDADES patroci , el equipo del proy .y | de proy , el cliente, el comité de roles y 160y o) ion de responsabilidades en la gestion
otros i en la ej ion y [ i6n, el equipo de proy y ectos de proyectos.
supervision del proyecto. otros. proy :
Dedica un area de conocimiento completa Ign;l\z: :an::;:; es adaeamla Incluye elementos Ofrece 1a gestion Proporciona principios y
a Ia gesuOn de nssgos Deﬁne un procgo proceso identificar, ev y relaqonados con la gestion de de riesgos enl proyectos a q:roctnces para la gestion de
lel=cyple] e =T lo s sistematico para la identificacion, analisis f riesgos y como se deben riesgos en cualquier contexto
planificacion de respuesta y controlde | 985tonar los riesgos del proyecto. abordar en el contexto de un | T2V4% de sumarco de frabgjo incluyendo la gestion de
3 puestay Esto se integra en su enfoque de de gestion de proyectos. ges
riesgos en proyectos. control de e ) proyecto. proyectos.
" - Tiene un enfoque estructurado para
Dedica un area de conocimiento a la B ;
comunicacion en proyectos. Ofrece lac b acmoimzm de
pautas para la planificacién, ejecucion y pr . a;
coMUNICACIONY B icacion del proyecto. | reePoneabiKEd bsp;amm
ESCALAMIENTO También aborda la importancia de la comunic N .
y N niveles de gestién y proporciona un
gestion de las partes interesadas, lo que .
incluye procesos de escalamiento cuando proceso de esc 3 o en caso de
sea necesario. que se requiera una toma de
. decisiones superior.
_ Proporciona d_roctncos ;_)ara la Incluye aspectos reiacmados Incluye tos Ofrece orientacion sobre c6mo
Incluye la gestion del como de con la gestion del . ) N .
o y - y relacionados con la gestion del| capturar y utilizar las lecciones
GESTION DEL parte de la gestién de proy apr como parte de su conocimiento y la mejora e imiento y 1a idas en la gestion de
CONOCIMIENTO Y Describe cémo identificar, documentar y proceso de cierre del proyecto. continua en su ICB, que 16n de .y . apr ges la
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La anterior figura muestra en resumen por qué nuestro principal referente en la gestion
de proyectos es el PMBOK, contiene informacion muy valiosa para todos los puntos
trabajados en esta propuesta metodoldgica.

La Guia PMBOK es usada por miles de empresas desde hace varios afios. Gracias a
ella es posible mejorar los costos, aumentar la eficacia en la gestion de riesgos, los
plazos de entrega, la organizacion del equipo de trabajo y muchas bondades mas.
Conocer cada uno de los apartados en sus paginas es fundamental para el liderazgo y
cumplimiento de objetivos. (Vilchez, 2022)

Su importancia radica en que se basa en estandares de calidad de nivel internacional.
Al seguirlos, se garantizan los resultados 6ptimos y una gestion eficaz de cualquier tipo
de proyecto en una empresa. Incluye mas de 40 procesos que ayudan a las compafiias a
tomar las decisiones adecuadas, implementar los cambios correctos y planificar con un
orden mucho mayor cada uno de sus procedimientos. (Conexion Esan, 2018)

Es el referente mundial y principal de las buenas practicas. Estas son universales y
necesarias para los profesionales encargados de la direccion de proyectos. (Conexién
Esan, 2018). Sin embargo, los otros estandares mencionados PRINCEZ2, IPMA, APM y
las normas ISO 21500 y ISO 14971 fueron claves también en la conceptualizacién de la

siguiente propuesta metodoldgica.

8.2. Propuesta metodoldgica roles y responsabilidades

Con relacion a roles y responsabilidades, se identificaron los siguientes aspectos
a mejorar:
e Promover un entorno colaborativo en el equipo de proyecto

e Fomentar la estructura de equipo con roles y responsabilidades definidos
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o Documentacion de roles y responsabilidades

8.2.1. Promover un entorno colaborativo en el equipo de proyecto:

Los equipos de proyecto estan conformados por personas con diversas habilidades,
conocimiento y experiencia. Los equipos de proyecto que trabajan en colaboracion
pueden lograr un objetivo compartido de manera mas efectiva y eficiente que las
personas que trabajan por su cuenta. (Project Management Institute, 2021)

Para lograrlo, el rol del director de proyecto estda enmarcado en una profunda
responsabilidad hacia lo que produce su equipo de proyecto, debe adoptar una vision
holistica de los productos de su equipo a fin de planificar y coordinar correctamente. Es
un lider que utiliza su interpretacion para comunicarse y motivar a sus equipos hacia la
realizacion exitosa de sus objetivos. (Project Management Institute, 2017)

Con lo anterior, es clave iniciar la transformaciéon que implica multiples factores, como
acuerdos, estructuras y procesos del equipo. Estos factores apoyan una cultura que
permite a los individuos trabajar juntos y proporcionar efectos sinérgicos a partir de las
interacciones.

e Generar acuerdos de equipo: Representan un conjunto de parametros de
comportamiento y estandares de trabajo previamente establecidos por el equipo de
proyecto, los cuales son medidos a través del compromiso individual y del equipo
del proyecto. Estos acuerdos son evolutivos; es decir, se iran refinando con el
trabajo en equipo y la identificacion de normas y comportamientos que son
necesarios para continuar colaborando con éxito.

¢ Definicion de procesos: Los equipos del proyecto determinan los procesos que

permiten completar tareas y asignaciones de trabajo. Los equipos de proyecto
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pueden acordar un proceso de descomposicion utilizando una EDT, una lista de
trabajo pendiente o un tablero de tareas.

Fomentar la estructura de equipo con roles y responsabilidades definidos: El
PMI establece la documentacioén de las asignaciones del equipo de proyecto que
registra a los miembros del equipo y sus roles y responsabilidades para el proyecto.
A un alto nivel, el acta de constitucion del proyecto asegura una comprension comun
por parte de los interesados de los entregables claves, los hitos, los roles vy
responsabilidades de todos los involucrados en el proyecto (Project Management
Institute, 2017). Sin embargo, puede que por el manejo al interior de cada
organizacion esto no escale en todos los niveles y ocasiona que los directamente
involucrados con la ejecucién no conozcan de primera medida su participacion
general en el desarrollo del proyecto. El gerente de proyecto debe alinear las

responsabilidades de los miembros del proyecto en la reunion de inicio del proyecto

y mantenerlas actualizadas.

La claridad sobre los roles y las responsabilidades puede mejorar la cultura de equipo.

Dentro de los equipos del proyecto, las tareas especificas pueden delegarse a las

personas o ser seleccionadas por los propios miembros del equipo de proyecto. (Project

Management Institute, 2021)
No puede hacerse nada en el proyecto hasta que las responsabilidades estén

definidas, y los roles clave hayan sido cubiertos (PRINCE 2, 2017).

Prince 2 en su proceso preliminar (Starting Up a Project) SU1 nombrar Ejecutivo del

Comité de Proyecto y Project Manager — Responsable de Proyecto, SU2 Disefiar un
equipo de Gestion de proyecto, SU3 nombrar un Equipo de Gestion de Proyecto,

establecen el siguiente proceso:
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Figura 18.

Starting Up a Project SU1, SU2, SU3., de (PRINCE 2, 2017)

Nombrar Ejecutivo del
Comité de Proyecto y
Project Manager-
Responsable de
Proyecto

Su1

Nombramiento del
Ejecutivo del Comité
de Proyecto

Nombramiento del
Project Manager-
Responsable de

Pro¥ecto

Disefiar un Equipo de
Gestion de Proyecto

Su2

Estructura del Equipo
de Gestion de
Proyecto

Nombrar un Equipo de
Gestion de Proyecto

Su3

Definiciones de

Roles y Trabajos |
Ensamblaje del
Estructura del Documento de Inicio
Equipo de Gestion | | del Proyecto (PID)
de Proyecto ,
IP6
Definiciones de
Roles y Trabajo; |
Estructura del Autorizacién de
Equipo de Gestion | Inicio
de Pro¥ecto
L DP1

La anterior estructura, ejecutada y llevada a cabo al interior del equipo de proyecto,

tendria los siguientes objetivos en el equipo de RA Device:

¢ |dentificar el gerente o responsable del proyecto mas apropiado para el mismo.

¢ Confirmar su disponibilidad y compromiso, al igual que la aceptacién de este rol.

o Disefar la estructura mas adecuada del equipo de gestién de proyecto para el

tamario y naturaleza del proyecto y los grupos implicados.

¢ |dentificar los candidatos para cada rol y recomendar un Equipo de Gestion de

Proyecto.

e Determinar las responsabilidades y requisitos de los perfiles requeridos para cada

posicion.

o Asegurar que las personas del equipo entienden sus roles y responsabilidades en

la gestion y soporte del proyecto.

e Asegurar que las personas nombradas se comprometen a cumplir sus roles y

responsabilidades

e Confirmar las lineas de comunicacioén y de reportes (PRINCE 2, 2017)
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La estructura y documentacion de los roles y responsabilidades debe ir acompafiada
de una profunda comprension y entendimiento por parte del equipo de trabajo, en el
diagnéstico se encontrdé que no habia claridad sobre los roles y responsabilidades de las
partes interesadas, lo cual es clave trabajar para generar armonia y claridad en las
ejecuciones realizadas en la gestién del proyecto.

Adicional a lo anterior, y trabajando en un entorno colaborativo, se puede fomentar la
comunicacion abierta para conocer el nivel de satisfaccion de las partes interesadas con
las contribuciones de cada miembro del equipo de trabajo y viceversa, lo cual permite
una retroalimentacion constante y crecimiento positivo para mejorar la gestion de los

proyectos asignados.

8.2.2. Documentacion de roles y responsabilidades

Los roles y responsabilidades en la gestion de proyectos se documentan en matrices,
como la denominada “Matriz de roles y responsabilidades” o “Matriz RACI”. La Matriz
RACI es una herramienta de gestion de proyectos que ayuda a definir las
responsabilidades de cada integrante del equipo en una tarea o proyecto especifico y es
utilizada para evitar confusiones y garantizar que todos sepan quién es responsable de
qué.

La matriz RACI es una herramienta valiosa que puede ayudar a mejorar la
comunicacion y la colaboracion en el equipo. Es un elemento mas para garantizar que
todos los miembros del equipo estén alineados y que sepan qué se espera de ellos
(Prado, Uxables, 2013).

La matriz RACI se basa en 4 roles:

e Responsible (R): La persona que realiza la tarea.
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e Accountable (A): La persona que es responsable de la tarea y de asegurarse de que

se complete a tiempo y dentro del presupuesto.

e Consulted (C): La persona que necesita estar al tanto del progreso de la tarea.

e Informed (l): La persona que necesita estar al tanto del progreso de la tarea.

Figura 19

Ejemplo de Matriz RACI, de (Prado, Uxables, 2013)

Tarea o hito

Definir los requisitos
del producto y objetivos

Investigacion
con usuarios

Elaboracion de
prototipos
y pruebas de usabilidad

Desarrollo de la interfaz
de usuario

Desarrollo de la
experiencia de usuario

Pruebas y lanzamiento

Mantenimiento
y soporte

Responsible (R)

Duedo del producto (PO)

Disenador UX

Disefador UX,
Disenador Ul

Disenador Ul

Disefiador UX

Ingenieros de software

Ingenieros de software

Accountable (A)

Duenio del producto (PO)

Disenador UX

Disenador UX

Disenador Ul

Disenador UX

Dueno del producto (PO)

Dueno del producto (PO)

Consulted (C)

Disenador UX,
Disefador U,
Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Disefador Ul,
Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Disefador Ul,
Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Disefador UX,
Disenador Ul,
Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Disefador UX,
Disenador Ul,
Ingenieros de software,
usuarios, otros interesados

Informed ()

Gerente del producto (PM),
Lider disefio producto,
otros interesados,
otros lideres

Gerente del producto (PM),
Lider disefio producto,
otros interesados,
otros lideres

Gerente del producto (PM),
Lider disefo producto,
otros interesados,
otros lideres

Gerente del producto (PM),
Lider disefo producto,
otros interesados,
otros lideres

Gerente del producto (PM),
Lider diseno producto,
otros interesados,
otros lideres

Gerente del producto (PM),
Lider diseno producto,
otros interesados,
otros lideres, usuarios

Gerente del producto (PM),
Lider diseno producto,
otros interesados,
otros lideres
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8.3. Propuesta metodologica gestion del conocimiento y lecciones aprendidas

En relacion a gestion del conocimiento y lecciones aprendidas, se identificaron los

siguientes aspectos a mejorar:

o Fortalecer el entrenamiento en gestién de proyectos en el equipo. Accion que se
desarrollé antes de la finalizacion de este proyecto de grado como parte del proceso
de implementacion

o Implementar gestién de conocimiento colaborativo en el equipo de proyecto

¢ Implementar aprendizaje por Job Shadowing y Reverse Shadowing

o Implementar reunidon de lecciones aprendidas y retrospectiva

¢ Indexacion y acceso a lecciones aprendidas

8.3.1. Fortalecer el entrenamiento en gestion de proyectos en el equipo

Es importante que el equipo de RA Device gestione un plan de capacitacion o
entrenamiento al interior del equipo de trabajo, la utilizacion de coaches y mentores
puede ser un gran aliado; asi como el compartir conocimiento de expertos identificados
en el equipo de trabajo.

Si los miembros del equipo del proyecto no cuentan con las habilidades de gestion o
habilidades técnicas necesarias, dichas habilidades se pueden desarrollar como parte del
trabajo del proyecto (Project Management Institute, 2017).

Para identificar las fortalezas y debilidades en conocimiento del equipo de proyecto,
se pueden realizar periddicamente evaluaciones individuales y de equipo, lo cual ayuda
al director de proyecto a evaluar las preferencias y las aspiraciones de los miembros del

equipo, como procesan y organizan la informacién, cémo toman decisiones y como se
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relacionan con otras personas. Para realizar estas evaluaciones hay herramientas como
encuestas de actitud, evaluaciones especificas, entrevistas estructuradas, pruebas de
habilidad y grupos focales. Estas herramientas pueden proporcionar una mejor
comprension, confianza, compromiso y comunicacion entre los miembros del equipo y
fomentar unos equipos mas productivos a lo largo del desarrollo del proyecto. (Project

Management Institute, 2017)

8.3.2. Implementar gestion de conocimiento colaborativo en el equipo de

proyecto

El equipo de RA Device debe prestar especial atencién a la gestién del conocimiento,
ocupandose de garantizar que las habilidades, experiencia y pericia del equipo del
proyecto y otros interesados se utilicen antes, durante y después del proyecto.

Dado que el conocimiento reside en la mente de las personas y las personas no
pueden ser forzadas a compartir lo que saben (o a prestar atencion al conocimiento de
otros), lo mas importante de la gestidon del conocimiento es crear un clima de confianza
para que las personas estén motivadas a compartir su conocimiento. (Project
Management Institute, 2017).

Hay diferentes herramientas y técnicas de gestién del conocimiento, que pueden
reforzarse o implementarse por RA Device para lograr conectar personas de modo que
puedan trabajar juntas para crear nuevo conocimiento, compartir conocimiento tacito e

integrar el conocimiento de diversos miembros del equipo, como las siguientes:
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Tabla 5
Herramientas y técnicas — Gestion del conocimiento, de (Project Management

Institute, 2017)

HERRAMIENTAS Y TECNICAS - GESTION DEL CONOCIMIENTO

) Interaccion social informal, las redes sociales en linea, los foros en linea en donde se pueden hacer
CREACION DE RELACIONES DE TRABAJO preguntas abiertas ;Qué sabe alguien acerca de...?, son Utiles para iniciar conversaciones de
intercambio de conocimiento con especialistas
COMUNIDADES DE PRACTICA Comunidades de interés y grupos de interés especial
REUNIONES En donde se puedan compartir experiencias de conocimiento desde el saber hacer
FOROS DE DISCUSION Grupos focales
EVENTOS DE INTERCAMBIO DE INFORMACION Seminarios y conferencias
TALLERES Sesiones de resolucion de problemas, revisiones del aprendizaje y gestion de la creatividad y las ideas
CAPACITACION Focalizando la interaccion entre los aprendidas

Hay diferentes herramientas y técnicas de gestién de la informacion, que pueden
utilizarse para conectar a las personas con la informacion y son efectivas para compartir

conocimiento explicito, inequivoco y codificado, como las siguientes:

Tabla 6
Herramientas y técnicas — Gestion de la informacion, de: (Project Management

Institute, 2017)

HERRAMIENTAS Y TECNICAS - GESTION DE LA INFORMACION

METODOS PARA CODIFICAR EL CONOCIMIENTO EXPLICITO Producir entradas de lecciones a aprender para el registro de lecciones aprendidas

Con facil ubicacion, los términos de busqueda a menudo son dificiles de seleccionar y las personas

REGISTRO DE LECCIONES APRENDIDAS . X L R
pueden no saber qué palabras o frases clave emplear para acceder a la informacion que necesitan

SERVICIOS DE BIBLIOTECA Con facil acceso y con material interesante que permita el desarrollo de la correcta gestion del proyecto

RECOPILACION DE LA INFORMACION Busquedas en la web y lectura de articulos publicados

Incluyen software de programacion que ayuda a planificar, organizar y ajustar la secuencia de
SISTEMA DE INFORMACION PARA LA DIRECCION DE PROYECTOS actividades, insertar relaciones légicas, valores de adelanto y retraso; y diferenciar los distintos tipos
de dependencias
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El individuo crea un entorno de trabajo que motiva a las personas a compartir su
conocimiento y contribuir con sus ideas y opiniones. Para estimular y apoyar la
creatividad y la innovacién, el individuo debe estar abierto a maneras originales e
imaginativas de superar obstaculos. Estas pueden incluir nuevos productos, procesos o
procedimientos o podrian conllevar la revision de tareas especificas o funciones y
responsabilidades. El individuo puede hacer que otros se sientan invitados a expresarse,
de tal manera que el proyecto pueda beneficiarse de sus aportes, sugerencias, ideas e
inquietudes. (International Project Management Association (IPMA), 2015).

Las organizaciones eficaces basadas en proyectos dominan la creacion y el uso del
conocimiento para mejorar continuamente sus practicas y su madurez. (Association for

Project Management (APM), 2019).

8.3.3. Implementar aprendizaje por Job Shadowing y Reverse Shadowing

Job Shadowing (observacion de profesionales) es un tipo de capacitacion para los
nuevos empleados antes de su incorporacion a la empresa, permite a los nuevos
empleados observar de cerca a otro empleado senior ejecutando el rol que se espera

que desempefien. (Hattangadi, 2023)

En este proceso mientras se observa al empleado senior o al formador, los recién
llegados siguen con precision los gestos, estilos y dindmica del formador, en otras
palabras, los nuevos empleados imitan a expertos profesionales en el rol que
desempefaran.

El Job Shadowing, ayuda a los empleados a comprender mejor su funcion y

responsabilidad futuras, también les permite acostumbrarse a la cultura y filosofia de la
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empresa, ayudandolos a contar con una vision mas profunda de la cultura de la empresa
y el entorno laboral. Cuando se observa de cerca los valores del lugar de trabajo permite
que los trabajadores se adaptan facilmente a sus roles y también a que se sientan mas
motivados en su lugar de trabajo. (Hattangadi, 2023)

Reverse Shadowing (seguimiento inverso) es un proceso en el que un miembro
junior del personal, que es reconocido como un actor clave para uno de los procesos de
negocio criticos en una organizacion, es llamado a compartir algunas de sus experiencias
y conocimientos aprendidos con un trabajador del nivel gerencial de la organizacion, con
el objetivo de identificar el cdmo abordar y superar ciertos desafios relacionados con las
tareas para completarlas de manera eficiente y efectiva. Aqui vemos al miembro
subalterno del personal ejerciendo influencia, posiblemente a través de sus
conocimientos, ideas, contactos y experiencia previos (Bhidé, 2018)

El sombreado inverso ayuda mucho en la gestion de grandes proyectos, especialmente
cuando los proyectos se atascan técnicamente en ciertos momentos. (Hattangadi, 2023)

A nivel de beneficios, las personas seguidas (empleados de nivel junior) tienen la
oportunidad de demostrar su conocimiento del proceso, adquirido con tanto esfuerzo, lo
que le ayuda a elevar su propio perfil y al mismo tiempo establecer un buen contacto con
la alta gerencia. Para las personas de la alta gerencia, el seguimiento inverso les ayuda a
ahorrar tiempo y esfuerzos, aprendiendo facilmente como funciona el proceso en la
practica y cdmo mejorar la calidad de su propio trabajo, ademas obtienen nuevos
contactos utiles. (Hattangadi, 2023)

Para Novo Nordisk y su equipo de RA Device, estos seguimientos tienen una
influencia importante en el clima laboral de la organizacion, en el reconocimiento al

mérito de las personas expertas en los procesos y en situar a la compafiia con una venta
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competitiva en el mercado, en donde los lideres coexisten positivamente sin importar

quién guia a quién.

8.3.4. Fortalecer la reunion de lecciones aprendidas y retrospectiva:

Estas reuniones brindan una oportunidad para que el equipo de proyecto revise la
forma en que funciona y sugiera cambios para mejorar el proceso y la eficiencia (Project
Management Institute, 2021).

Las reuniones sobre las lecciones aprendidas, se utilizan para identificar y compartir
los conocimientos adquiridos durante un proyecto, fase o iteracion, y asi mejorar el
desempefio del equipo de proyecto. En esta reunion se pueden abordar situaciones que
se podrian haber manejado mejor, ademas de buenas practicas y situaciones que
produjeron resultados muy favorables. (Project Management Institute, 2021)

Retrospectiva. Una retrospectiva es un taller que ocurre periédicamente, en el que los
participantes exploran su trabajo y sus resultados con el fin de mejorar tanto el proceso
como el producto. Las retrospectivas son una modalidad de reunion de lecciones

aprendidas. (Project Management Institute, 2021)

8.3.5. Indexacioén y acceso al registro de lecciones aprendidas

Un registro de lecciones aprendidas se utiliza para registrar los conocimientos
adquiridos durante un proyecto, fase o iteracion, de modo que se puedan utilizar para
mejorar el desempefio futuro del equipo del proyecto y/o de la organizacién (Project

Management Institute, 2021).
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Las lecciones aprendidas deben reposar sobre el repositorio de conocimientos de la
organizacion, y siempre, al final de cualquier proyecto, la informacion debe transferirse
alli para su correcto almacenamiento.

Para su correcto aprovechamiento, es clave la labor de conocimiento de los distintos
equipos de proyectos de la compaiiia, al igual que la responsabilidad de la alta direccidn
en fomentar el registro de este valioso conocimiento para consultas futuras.

A continuacién, una aproximacion a los 5 pasos del modelo de lecciones aprendidas,
en las que el equipo de RA Device puede obtener el mejor provecho:

Tabla 7

Pasos del modelo de lecciones aprendidas, de: (Martins, Asana, 2022)
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1. IDENTIFICACION

1.1 Encuesta de lecciones aprendidas

1.2 Programar una reunién de lecciones
aprendidas

1.3 Realizar la reunién

2. DOCUMENTACION

3. ANALISIS

4. ALMACENAMIENTO

5. RECUPERACION

PASOS DEL MODELO DE LECCIONES APRENDIDAS

Se identifican las lecciones aprendidas del proyecto.

Enviar una encuesta de lecciones aprendidas a cada miembro del equipo, con el objetivo de
recibir comentarios relevantes sobre el proyecto. Posterior se recopila toda esta informacion
para obtener una visién general de lo que todos aprendieron.

Se designa un moderador, que no debe ser el gerente de proyecto, asi los miembros del
equipo se sienten comodos para expresarse libremente. EI moderador debe compartir
cualquier informacion previa del proyecto para asegurarse de que todos estén alineados,
por ejemplo, la documentacién de planificaciéon, como el plan del proyecto o los objetivos. Si
el proyecto era complejo, también puede compartir el cronograma y los logros.

Organizar una sesion de lluvia de ideas en vivo para todos los miembros del equipo, asi se
podran ampliar las lecciones aprendidas. Durante esta reunién es importante formularse
estas 3 preguntas:
1. ¢ Qué sali6 bien?
2. ¢ Qué salié mal?
3. ¢ Qué se puede mejorar?

El objetivo principal es compartir los aprendizajes con todo el equipo. Debe crearse un
informe detallado con todos los datos del proyecto y las notas de la charla, asi como un
resumen ejecutivo de las lecciones aprendidas para que las partes involucradas clave del
proyecto lo revisen.

Estructura del informe de lecciones aprendidas:

- Resumen ejecutivo
- Resumen de los descubrimientos
- Encuestas de las lecciones aprendidas
- Recomendaciones detalladas

Analizar y poner en practica las lecciones aprendidas para que otros puedan aprovecharlas
o usarlas en los préximos proyectos. Esto es especialmente relevante si se lleva a cabo este
proceso en la mitad del proyecto. Explorar la informacion de la encuesta para mejorar de
forma eficaz el proyecto para las préximas fases. Si se implementan las lecciones
aprendidas al final de un proyecto, usar la fase de analisis para obtener informacion e
identificar las oportunidades antes de comenzar el préximo.

Almacena las lecciones aprendidas en un repositorio central con acceso para todos, como
una herramienta de gestion de proyectos. Con una fuente centralizada de informacion, los
lideres de proyectos pueden acceder a todo lo que se comparte y prepararse mejor para

sus proyectos.

Si se esta trabajando en un proyecto similar, buscar un informe de lecciones aprendidas de
un proyecto anterior para evitar cometer los mismos errores. Estos informes deben
compartirse en una fuente centralizada de informacién que todos los gerentes de proyectos
puedan consultar antes de comenzar el proceso de planificacion.

8.4. Propuesta metodologica comunicacion y escalamiento

Con relacion a comunicacion y escalamiento, se identificaron los siguientes aspectos a

mejorar:

Implementar el plan de gestion de las comunicaciones
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e Uso de matriz de comunicaciones
¢ Incluir a los interesados en las revisiones del proyecto
¢ Incluir a los interesados en las reuniones del proyecto

e Tomar accion con relacion a la informacion escalada

8.4.1. Implementar el plan de gestion de las comunicaciones

El PMI, establece como area de conocimiento la Gestion de las Comunicaciones del
Proyecto, la cual incluye los procesos requeridos para garantizar que la planificacion,
recopilacioén, creacion, distribucién, almacenamiento, recuperacion, gestion, control,
monitoreo y disposicion final de la informacién del proyecto sean oportunos y adecuados
(Project Management Institute, 2017).

El equipo del proyecto necesita ser capaz de evaluar la situacién del proyecto,
equilibrar las demandas y mantener una comunicacion proactiva con los interesados a fin
de entregar un proyecto exitoso (Project Management Institute, 2017).

El plan de gestién de las comunicaciones es un componente del plan para la direccién
del proyecto que describe la forma en que se planificaran, estructuraran, implementaran y
monitorearan las comunicaciones del proyecto para lograr la eficacia (Project
Management Institute, 2017).

El plan contiene:

Requisitos de comunicacion de los interesados

Informacion a comunicar, incluidos el idioma, formato, contenido y nivel de detalle

Procesos de escalamiento

Motivo de la distribucion de dicha informacion
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e Plazo y frecuencia para la distribucién de la informaciéon requerida y para la
recepcion de la confirmacion o respuesta

¢ Persona responsable de comunicar la informacion

e Persona responsable de autorizar la divulgaciéon de informacion confidencial

e Persona o grupos que recibiran la informacién, incluida informacion sobre sus
necesidades, requisitos y expectativas

e Métodos o tecnologias utilizados para transmitir la informacion, tales como
memorandos, correo electrénico, comunicados de prensa o medios sociales

o Recursos asignados a las actividades de comunicacién, incluidos el tiempo y el
presupuesto

e Método para actualizar y refinar el plan de gestion de las comunicaciones conforme
el proyecto avanza y se desarrolla

e Glosario de la terminologia comun

e Diagramas de flujo de la informacién que circula dentro del proyecto, flujos de
trabajo con la posible secuencia de autorizaciones, lista de informes, planes de
reuniones, etc.

¢ Restricciones derivadas de la legislacion o normativa especifica, de la tecnologia,

de las politicas de la organizacion, etc.

El plan de gestién de las comunicaciones puede incluir guias y plantillas para las
reuniones sobre el estado del proyecto, las reuniones del equipo del proyecto, las
reuniones electrénicas y los mensajes de correo electronico (Project Management
Institute, 2017).

La mayoria de los proyectos constan de una amplia gama de partes interesadas,

todas las cuales pueden tener diferentes intereses e influencia en el proyecto. Como tal,
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es importante que los equipos del proyecto determinen los requisitos de comunicacién de
estas partes interesadas para poder comunicar la informacion del proyecto de manera
mas efectiva. Existen varios métodos para determinar los requisitos de comunicacion de
las partes interesadas; sin embargo, es imperativo que se los comprenda completamente
para poder gestionar eficazmente sus intereses, expectativas e influencia y garantizar un
proyecto exitoso. (Project Management Docs, s.f.). Como parte de la identificacion de
todas las partes interesadas del proyecto, el director del proyecto se comunicara con
cada parte interesada para determinar su frecuencia y método de comunicacion

preferidos.

8.4.2. Uso de matriz de comunicaciones

Una matriz de comunicaciones ayudara a los gerentes de proyecto del equipo de RA
Device de Novo Nordisk a planificar la comunicacion en los proyectos, es un documento
sencillo que captura y comunica los resultados del proceso de planificacion de
comunicaciones. Se crea, y distribuye de acuerdo con las decisiones tomadas durante el
proceso de planificaciéon de comunicaciones. Es recomendable, evaluar periédicamente
su eficacia, para garantizar que sea util conforme avanza el desarrollo de los distintos
proyectos (Zabala, 2019). La matriz de comunicaciones se utilizara como guia para
determinar qué informaciéon comunicar, quién comunicara, cuando comunicarla y a quién

comunicarla.
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Tabla 8

Ejemplo de matriz de comunicacién, de (Monreal, 2015).

Matriz Comunicacién
Responsable de Metodologia o
= 3

Grupo Receptor iy Canal :rewetwll.c'le

Inicio del . Todos los Reunién
Acta de constitucion Word Bajo Gestor proyecto K Plantilla 8 Una sola vez
proyecto interesados presencial

i . Interesados clave +
Planificacion Linea base del alcance Word Alto Gestor proyecto 5 Plantilla Email Una sola vez
Equipo de trabajo

Informacién Contenido Formato Nivel de Detalle

Una sola vez
. o i . Interesados clave + 2 "
Planificacion Plan de direccion del proyecto Word Alto Gestor proyecto Plantilla Email (posteriormente se
Equipo de trabajo
comunican cambios)
Imputado en
herramienta de Diario
PM

Cumplimentar

A cly Datos de d fi Fich: Medi E de trabaj Gests cty
vance proyecto atos de desempeno icha edio quipo de trabajo estor proyecto tannularic

Reunion
Avance proyecto Informe de seguimiento Word Medio Gestor proyecto Cliente Plantilla presencial Mensual
i

Publicado en
Plan de direccion del proyecto Interesados clave + Cumplimentar Semanal (o antes si hay
Cambios k Ficha Medio Gestor proyecto : p A herramienta de g
actualizado Equipo de trabajo formulario oM cambios urgentes)

|

Es importante tener claro que la comunicacién debe fluir de manera respetuosa y
responsable, comunicando a cada quien la informacién de su interés, evitando la sobre-
comunicacion (spam) y la infra-comunicacion (desinformacion), por lo anterior es
indispensable contar con un plan de gestidon de las comunicaciones.

La comunicacién habitualmente fluye a través del gestor del proyecto, es decir, suele
ser el principal canalizador de las comunicaciones del proyecto. Esto evidencia que si el
gestor de proyecto posee unas buenas cualidades comunicativas y establece un
buen plan de comunicacion, el proyecto tendra mayores probabilidades de éxito

(Monreal, 2015).

8.4.3. Incluir a los interesados en las revisiones del proyecto

El grupo de interesados de cada proyecto incluye individuos, grupos y organizaciones
que el equipo del proyecto ha identificado como fundamentales para la entrega exitosa

de objetivos del proyecto y resultados organizacionales.
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Una estrategia de comunicacion eficaz requiere revisiones periddicas y oportunas de
la comunidad de interesados y actualizaciones para gestionar cambios en sus miembros

y actitudes (Project Management Institute (PMI), 2021).

8.4.4. Incluir a los interesados en las reuniones del proyecto

Inclusion de interesados en las reuniones del proyecto. Las reuniones del proyecto
deberian incluir interesados externos al proyecto e incluso la organizacién, cuando sea
pertinente. Las practicas inherentes a los enfoques agiles pueden aplicarse a todos los
tipos de proyectos. Las practicas a menudo incluyen breves reuniones diarias de pie, en
las que los logros e incidentes del dia anterior, asi como los planes para el actual dia de
trabajo, se discuten con el equipo del proyecto y los interesados clave (Project

Management Institute (PMI), 2021).

8.4.5. Tomar accion con relacion a la informacion escalada

Gracias a la naturaleza de los proyectos que maneja el equipo de RA Device de Novo
Nordisk, pueden presentarse problemas o complicaciones en la ejecucion de las
actividades, lo cual hace necesario el escalar la situacion si no se logra una resolucion
dentro del equipo de proyecto. Para lo anterior, debe existir y construirse por el equipo de
gestion de proyectos un proceso documentado que defina el como se llevaran a cabo
estos escalamientos.

La comunicacion eficiente y oportuna es la clave para la finalizacion exitosa del
proyecto. Como tal, es imperativo que cualquier disputa, conflicto o discrepancia con

respecto a las comunicaciones del proyecto se resuelva de una manera que conduzca a
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mantener el cronograma del proyecto, garantizar que se distribuyan las comunicaciones
correctas y evitar dificultades continuas.

Para lo anterior, sugerimos al equipo de proyectos de RA Device la siguiente tabla
para el manejo de prioridades en los distintos escalamientos, en donde se incluya una
definicion que muestre el impacto del escalamiento y una autoridad de decision para
poder resolverla, al finalizar el plazo de la parte interesada da para la resolucién y asi no

afectar el normal desarrollo del proyecto.

Figura 20.
Niveles de prioridad, autoridades de decision y plazos para la resolucion, de (Project

Management Docs, s.f.)

o Impacto importante en las operaciones del proyecto o del negocio.Sinose .
Prioridad L L o Vicepresidente o
: resuelve rapidamente, habra un impacto adverso significativo en los . dentro de 4 horas
superior
ingresos ylo el cronograma.

Prioridad  Impacto medio en el proyecto o en las operaciones comerciales que puede  Patrocinador de Lo
Dentro de un dia habil

2 resultar en alguin impacto adverso en los ingresos ylo el cronograma. proyecto
Ligero impacto que puede causar algunas dificultades menores de
Prioridad » L Gerente de L
3 programacion con el proyecto, pero ningun impacto en las operaciones Dentro de dos dias habiles
proyecto

comerciales o los ingresos.
El trabajo continta y cualquier recomendacion se
Prioridad o ) ., Gerente de , , )
Impacto insignificante en el proyecto, pero puede haber una mejor solucion. envia a traves del proceso de control de cambios del
4 proyecto
proyecto.

Al finalizar es importante garantizar la comunicacion fluida y transparente en el
desarrollo del proyecto, que permita contar con una respuesta o retroalimentacién del

escalamiento realizado y asi continuar el desarrollo del proyecto.
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8.5. Propuesta metodologica gestion de riesgos

En relacion a Gestion de Riesgos, se identificaron los siguientes aspectos a mejorar:

Implementar la gestion de los riesgos del proyecto

o Implementar herramientas de evaluacion de riesgos — recursos web

e Reforzar el entendimiento y aplicacion de la norma ISO 14971 y la responsabilidad
de la alta direccion

e Liderar la gestion del riesgo

El equipo de RA Device de Novo Nordisk se beneficiaria al implementar la gestion de
los riesgos del proyecto, logrando aumentar la probabilidad y/o el impacto de los riesgos
positivos y disminuir la probabilidad y/o el impacto de los riesgos negativos, a fin de
optimizar las posibilidades de éxito del proyecto.

El PMI establece los procesos de gestion de los Riesgos del proyecto, que son:

Figura 21.

Gestidn de los riesgos del proyecto, de: (Project Management Institute, 2017)

GESTION DE LOS RIESGOS DEL PROYECTO

1. Planificar la i . P 4. Realizar el analisis
L 2. Identificar los 3. Realizar el andlisis o
gestion de los : - ) cuantitativo de
) riesgos cualitativo de riesgos )
riesgos riesgos
5. Planificar la 6. Implementar la .
7. Monitorear los
respuesta a los respuesta a los X
) . riesgos
riesgos riesgos
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A continuacion, una aproximacion a los procesos de Planificar la gestion de los
riesgos, Identificar los riesgos, Implementar la respuesta a los riesgos y Monitorear los

riesgos, puntos clave a trabajar en el equipo de RA Device:

8.5.1. Planificar la gestion de los riesgos

es el proceso de definir como realizar las actividades de gestion de riesgos de un
proyecto., su beneficio clave es asegurar que el nivel, tipo y la visibilidad de gestién de
riesgos son proporcionales tanto a los riesgos como a la importancia del proyecto para la
organizacion y otros interesados. Este proceso se lleva a cabo una unica vez o en puntos
predefinidos del proyecto. Las categorias de riesgo proporcionan un medio para agrupar
los riesgos individuales de cada proyecto, se estructuran comunmente con una estructura
de desglose de los riesgos (RBS), que es una representacion jerarquica de las posibles

fuentes de riesgos.

Figura 22.
Extracto de una estructura de desglose de los riesgos (RBS), de (Project Management

Institute, 2017)
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NIVEL O de RBS NIVEL 1 de RBS NIVEL 2 de RBS

1.1 Definicion del alcance

1.2 Definicion de los requisitos

1.3 Estimaciones, supuestos y restricciones
1. RIESGO TECNICO 1.4 Procesos técnicos
1.5 Tecnologia

1.6 Interfaces técnicas
Etc.
2.1 Direccion de proyectos

2.2 Direccion del programa/portafolio

2.3 Gestion de las operaciones
2. RIESGO DE GESTION 2.4 Organizacion
2.5 Dotacion de recursos

2.6 Comunicacion

0. TODAS TODAS Etc.
LAS FUENTES 3.1 Términos y condiciones contractuales
DE RIESGO . !

DEL PROYECTO 3.2 Contratacion interna

3.3 Proveedores y vendedores

3. RIESGO COMERCIAL 3.4 Subcontratos

3.5 Estabilidad de los clientes

3.6 Asociaciones y empresas conjuntas
Etc.

4.1 Legislacion

4.2 Tasas de cambio

4.3 Sitios/Instalaciones
4. RIESGO EXTERNO 4.4 Ambiental/clima
4.5 Competencia

4.6 Normativo
Etc.

Las definiciones de la probabilidad e impacto de los riesgos son especificas al
contexto del proyecto y reflejan el apetito al riesgo y los umbrales de la organizacién y los
interesados clave.

El equipo de proyecto de RA Device en Novo Nordisk, puede generar definiciones
especificas de los niveles de probabilidad e impacto, o puede iniciar con definiciones

generales proporcionadas por la compafiia.
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Figura 23.

Ejemplo de definiciones para probabilidad e impactos, de (Project Management

Institute, 2017)

[ +/=- IMPACTO SOBRE LOS OBJETIVOS DEL PROYECTO
ESCALA PROBABILIDAD
TIEMPO COSsTO CALIDAD

Muy alto S70% -6 meses S$5M Igr:ggg? muy significativo sobre la funcionalidad
Alto 51-70% 3-6 meses $1M-$5M Impacto significativo sobre la funcionalidad general

Mediano 31-50% 1-3 meses $501K-$1M Algun impacto sobre areas funcionales clave
Bajo 11-30% 1-4 semanas $100K-$500K Impacto menor sobre la funcionalidad general

Muy bajo 1-10% 1 semana <$100K Impacto menor sobre las funciones secundarias
Nulo <1% Sin cambio Sin cambio Ningln cambio en la funcionalidad

Las oportunidades y amenazas estan representadas en una matriz de probabilidad e
impacto, en donde se utilizan definiciones de impacto positivo para las oportunidades y
definiciones de impacto negativo para las amenazas.

Se pueden utilizar para la probabilidad y el impacto términos descriptivos (como muy
alto, alto, medio, bajo y muy bajo) o valores numéricos. Cuando se utilizan valores
numeéricos, estos pueden ser multiplicados para dar una puntuacion de probabilidad de
impacto para cada riesgo, lo que permite que la prioridad relativa de los riesgos
individuales sea evaluada dentro de cada nivel de prioridad. (Project Management

Institute, 2017)
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Figura 24.

Ejemplo de matriz de Probabilidad e impacto con esquema de Puntuacion, de (Project

Management Institute, 2017)

Amenazas

Oportunidades

0,05 0,10 0,20 0,40 0,80

Impacto negativo

0,40 0,20

0,10

Impacto positivo

Mg!,'e%ha 005 | 009 | 018 048 | 009 | 0,05
Ata | 504 | 007 | 014
< 070 , \ ) 014 | 007 | 0,04
3 e
g oso. | 003 | 005 | 010 010 | 005 | 0,03
3
a Baja
0.30 002 | 003 | 006 | 012 012 | 006 | 003 | 002
Muy baja
010 001 | 001 | 002 | 004 | 008 004 | 002 | 001 | 001
Muy bajo Bajo Moderado Alto Muy alto Alto Moderado Bajo Muy bajo

0,05

Muy alta
0,90

Alta
0,70

Mediana
0,50

Baja
0,30

Muy baja
0,10

pepjiiqeqoid

8.5.2. Identificar los riesgos:

Es el proceso de identificar los riesgos individuales del proyecto, asi como las fuentes

de riesgo general del proyecto y documentar sus caracteristicas. Su beneficio clave es la

documentacion de los riesgos individuales existentes del proyecto y las fuentes de riesgo

general del mismo.

La recopilacion de datos en la identificacion de riesgos puede verse apoyada en el uso

de las siguientes técnicas:
e Tormenta de ideas
e Listas de verificacion
e Entrevistas
e Analisis de causa raiz

o Analisis de supuestos y restricciones
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e Analisis FODA

e Analisis de documentos

El gerente de proyecto debe identificar a expertos e invitarlos a considerar todos
los aspectos de los riesgos individuales del proyecto y las fuentes de riesgos generales
del proyecto, aqui es importante basarse en su experiencia previa y areas de

especializacion.

8.5.3. Implementar la respuesta a los riesgos:

Es el proceso de implementar planes acordados de respuesta a los riesgos, su
beneficio clave es asegurar que las respuestas a los riesgos acordadas se ejecuten tal
como se planificaron, a fin de abordar la exposicion al riesgo del proyecto en general,
minimizar las amenazas individuales del proyecto y maximizar las oportunidades
individuales del proyecto (Project Management Institute, 2017).

Un problema con la gestion de los riesgos del proyecto es que se invierte esfuerzo en
la identificacidn y analisis de riesgos y el desarrollo de respuesta a los riesgos, después
las respuestas a los riesgos son acordadas y documentadas en el registro de riesgos y el
informe de riesgos, pero no se toman medidas para gestionar el riesgo.

Aqui, el papel de los duefios de los riesgos y de los gerentes del equipo de RA Device
es clave, dando el nivel de esfuerzo requerido para implementar las respuestas
acordadas, manejando de forma proactiva la exposicion general al riesgo del proyecto y

las amenazas y oportunidades individuales.
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8.5.4. Monitorear los riesgos:

Es el proceso de monitorear la implementacion de los planes acordados de respuesta
a los riesgos, realizando un seguimiento a los riesgos identificados, identificando y
analizando nuevos riesgos y evaluando la efectividad del proceso de gestion de los
riesgos a lo largo del proyecto. Su beneficio clave es que permite que las decisiones del
proyecto se basen en la informacion actual sobre la exposicion al riesgo del proyecto en

general y los riesgos individuales del proyecto (Project Management Institute, 2017).

Este proceso utiliza la informacién de desempefio que se generd en el proyecto para
determinar si:

e Las respuestas a los riesgos implementadas son efectivas

e El nivel de riesgo general del proyecto ha cambiado

o El estado de los riesgos individuales del proyecto ha cambiado

e Han aparecido nuevos riesgos individuales del proyecto

¢ El enfoque de gestion del riesgo sigue siendo adecuado

e Los supuestos del proyecto siguen siendo validos

e Se respetan las politicas y procedimientos de gestiéon de riesgos

e Las reservas para contingencias de costos o cronograma requieren modificacion

o La estrategia del proyecto sigue siendo valida.

8.5.5. Implementar herramientas de evaluacion de riesgos — recursos web

Una matriz de riesgos es una herramienta de analisis de riesgos que sirve para
evaluar la probabilidad y la gravedad del riesgo durante el proceso de planificacion del

proyecto. Una vez que se haya evaluado la probabilidad y la gravedad de cada riesgo, se
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puede ubicar en la matriz para calcular la calificacién de impacto de cada riesgo (Team

Asana, 2022).

Hay diferentes herramientas web que facilitan a las organizaciones la estructuracion y

evaluacion de riesgos con matrices de riesgos online.

Figura 25.

Criterios de la matriz de riesgos, de: (Team Asana, 2022)

Criterios de la matriz de riesgos

Insignificante Muy probable Bajo
Menor Probable Mediano
Moderada Posible Alto

Importante No es probable

Catastrdfica Muy improbable
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Figura 26.

Ejemplo de matriz de riesgos de: (Team Asana, 2022)

Probabilidad

Ejemplo de matriz de riesgos

Gravedad >
1 2 3 4 5
Insignificante|  Menor Moderada | Importante | Catastrofica
5 10
Muy
probable Ausencia por
enfermedad
deun Quejas Nuevo
miembro sobre la competidor
del equipo empresa importante
Probable
Robo de
Corte de luz datos de
temporario clientes
Posible
Fraude por
Interrupcion | parte de un Demanda
en lacadena | miembro del contra la
de suministros equipo empresa
No es
probable
Pérdida Inundacion
importante o incendio
de personal graves
- I E e =
Muy
improbable Falta

prolongada

de internet
entoda la
empresa

Algunas herramientas web que facilitan lo anteriormente dicho son:

Asana

Pirani Risk

Miro
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8.5.6. Reforzar el entendimiento y aplicacion de la norma ISO 14971 y la
responsabilidad de la alta direccion

El plan de intervencion mostrado para trabajar los aspectos a mejorar en la gestion de
riesgos se hizo basado en estandares internacionales, mostrados como estrategias a
seguir y tener en cuenta por parte del equipo de RA Device para la gestion de riesgos;
sin embargo, es de conocimiento que la Norma 14971 guia la aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios. La norma ISO 14971 no es obligatoria y no lleva
asociado ningun proceso formal de acreditacion. La conformidad con la norma ISO 14971
indica seguridad y calidad y se considera una buena practica de fabricacion. Muchos
paises han adoptado la norma como reglamento nacional de productos sanitarios (Safety

Culture, 2023).

Figura 27.
Los seis pasos del proceso de gestion de riesgos de BS en ISO 14971 de

(Vroonhoven, 2023).

Riesgo

Control de riesgo

plan de gestién . Evaluacion de riesgos

Produccion y Riesgo Evaluacion de

actividades de . revision de gestion

riesgo residual general

postproduccion
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Es importante reconocer por Novo Nordisk que estos pasos deben documentarse
claramente en procedimientos de la organizacion y ser conocidos por el equipo de
gestion de proyectos de RA Device.

o El compromiso de la alta direccion es indispensable para una adecuada gestioén de

riesgos, e incluye entre otros:

e Provision de recursos adecuados y la asignacion de personal competente, lo cual
indica que debe tener la formacion adecuada y también las herramientas y el tiempo
para realizar las tareas de gestion de riesgos que se le asignen.

¢ Responsable de la eficacia continua del proceso de gestion de riesgos y, por lo tanto,
se necesita revisar periodicamente su idoneidad a intervalos planificados.

¢ Definir la politica sobre cémo establecer los criterios de aceptabilidad del riesgo.
Estos criterios deben basarse en las normas internacionales pertinentes y las
regulaciones de los paises o regiones donde se pretende comercializar los
dispositivos médicos.

e Tener en cuenta consideraciones sobre el estado de la técnica generalmente

reconocido y las preocupaciones conocidas de las partes interesadas.

8.5.7. Implementacién de mitigaciones

Hay dos tipos principales de respuesta a amenazas y oportunidades:

¢ Respuesta proactiva: Una respuesta planificada e implementada que se lleva a
cabo para abordar la probabilidad de que ocurra el riesgo o el tamafo del impacto
si ocurriera. Las respuestas incluyen evitar o reducir una amenaza, o explotar o
mejorar una oportunidad. Lo ideal es que las respuestas se centren en la causa del

riesgo (Association for Project Management (APM), 2019).
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e Respuesta reactiva: Una disposicion para un curso de accion que solo se
implementara si el riesgo se materializa. Tales respuestas aceptan el riesgo, pero
con una respuesta contingente lista para funcionar. Es posible que algunas de las
respuestas reactivas requieran que se integre fondos en el plan integrado porque
estan disefadas para monitorear el riesgo y detectar cambios temprano (Association
for Project Management (APM), 2019).

Diferentes personas perciben el riesgo de diferentes maneras. Las elecciones
conscientes o subconscientes que hacen los individuos o grupos sobre como responder a
una situacion de riesgo se basan en su percepcion y actitud frente al riesgo. Hay muchos
factores conscientes, subconscientes o afectivos que influyen en la percepcion del riesgo
y la actitud frente al riesgo, y el profesional del proyecto trabaja con el equipo y las partes
interesadas para comprenderlos en la medida de lo posible y desafiarlos para abordar
cualquier sesgo sistémico. (Association for Project Management (APM), 2019)

La mitigacion de riesgos en la gestion de proyectos es esencial para asegurarse de
que los proyectos se completen de manera eficiente, dentro del presupuesto y
cumpliendo con los objetivos y las expectativas del cliente. Ayuda a minimizar las
sorpresas desagradables y a mantener el control sobre el proyecto a lo largo de su ciclo
de vida, de aqui que es importante que el equipo de RA Device, bajo el esquema de
trabajo colaborativo tenga presente la identificacion de los riesgos y asi mismo las

acciones para mitigarlos cuando asi se requiera.

8.5.8. Liderar la gestion del riesgo

El equipo de RA Device de Novo Nordisk cuenta con un Lider de gestion del riesgo,

quien debe ser experto en facilitar y orientar al equipo a lo largo de todo el proyecto; sin
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embargo, es clave fomentar la identificacion y manejo de riesgos del proyecto por parte
de todos los interesados en el mismo.

IPMA en su Base para la competencia individual, establece como competencia:

8.5.9. Desarrollar e implementar un sistema de gestion de riesgos

En este sistema de gestion de riesgos, el individuo disefia, desarrolla e implementa un
sistema de gestién de riesgos, con el fin de asegurarse de que los riesgos y
oportunidades se gestionen coherente y sistematicamente a lo largo del ciclo de vida del
proyecto. El sistema de gestion de riesgos también debe incluir la definicion de los
métodos a usar para identificar, categorizar, evaluar, analizar y tratar los riesgos y
deberia estar vinculado a la politica de gestion de riesgos de la organizacion y a los
estandares internacionales, nacionales y propios de la industria. (International Project

Management Association (IPMA), 2015).

8.5.10.Identificar riesgos y oportunidades

En la identificacion de riesgos, el individuo es responsable de la tarea continua de
identificar todas las fuentes de riesgos y oportunidades y de involucrar a otros en el
proceso. El proceso de identificacion no se limita a identificar riesgos sino también
oportunidades que podrian, por ejemplo, hacer mas econdmicos los entregables, o hacer
que el proyecto avance mas deprisa, que esté menos expuesto a riesgos o simplemente
sea mejor desde el punto de vista de la calidad (International Project Management

Association (IPMA), 2015).
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8.5.11.Evaluar la probabilidad e impacto de los riesgos y oportunidades

En la evaluacion de la probabilidad e impacto de los riesgos y oportunidades el
individuo es responsable de la tarea continua de evaluar los riesgos y las oportunidades
identificadas. La evaluacion de riesgos y oportunidades puede hacerse cualitativa y
cuantitativamente. EI mejor enfoque es hacerla de las dos maneras y reevaluar
regularmente tanto los riesgos como las oportunidades (International Project

Management Association (IPMA), 2015).

8.5.12.Seleccionar estrategias e implementa planes de respuesta para

abordar riesgos y oportunidades

En este aspecto el individuo es responsable del proceso continuo de seleccionar e
implementar respuestas 6ptimas para cualquier riesgo u oportunidad identificada. Este
proceso implica evaluar varios posibles tipos de respuesta y finalmente seleccionar las

optimas o mas apropiadas (International Project Management Association (IPMA), 2015).

8.6. Implementacion de la propuesta metodologica

La implementacion de la propuesta metodoldgica para la gestion de proyectos en RA
Device inicié con un entrenamiento basico en gestion de proyectos de forma hibrida
(asistencia presencial y virtual) para todo el equipo, en el que se tocaron aspectos
fundamentales relacionados con las 4 dimensiones priorizadas en la propuesta
metodolégica presentada. Posteriormente, dada la necesidad de definir los objetivos
estratégicos para el area en 2024, el equipo de liderazgo decidi6 incluir un fuerte enfoque
en gerencia de proyectos en el equipo de trabajo, considerando el alto impacto de la

misma en la entrega de resultados por parte del area. Este ejercicio se desarroll6 entre
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los meses de diciembre y enero de 2024. De las actividades seleccionadas, algunas
fueron puestas en pausa teniendo en cuenta la demanda de recursos y la priorizacion de
otros entregables al interior del area, y finalmente, se asignaron algunos recursos para la
ejecucion de estas actividades. El plan de implementacion en mencién se detalla a
continuacion:

Fotografia 1.

Entrenamiento en gerencia de proyectos para el equipo de RA Device. (Gomez Bent)

8.6.1. Componentes de la propuesta a incluir en los objetivos
organizacionales del area en 2024, con aprobacion de la vicepresidencia
ejecutiva de RA CMC & Device para RA Device

El equipo de liderazgo de RA Device tomé las acciones definidas por el equipo para
cada dimensién y las tradujo en los 4 de los 6 objetivos organizacionales planteados para
el area en 2024 (Novo Nordisk a/s, 2024):

e Objetivo 1 - Mapeo de competencias: la meta es identificar vacios en
competencias en RA Device y se contraten personas con las competencias

faltantes y/o la direccion se asegure mediante entrenamientos internos y
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externos que el equipo cuenta con entrenamiento suficiente para desarrollar las
tareas clave priorizadas para los proyectos. Para esto se llevaran a cabo las
siguientes acciones:
a. Revisar y ajustar las brechas identificadas en 2023 en cuanto a competencias y
realizar los ajustes correspondientes.
b. Realizar un mapeo de competencias para todos los empleados en RA Device.
c. Analizar el talento interno y oportunidades de crecimiento.
d. Identificar necesidades de reclutamiento.
¢ Objetivo 2 - Roles y responsabilidades: para este objetivo se identificaron 3
dimensiones: (i) dentro del equipo de RA Device, (ii) dentro de CMC & Device
(area que se encuentra bajo el mismo vicepresidente ejecutivo (o EVP por las
siglas en inglés de Executive Vice President), y (iii) Hacia los proyectos en DDS
y DMD. Para dar cumplimiento a este objetivo se llevaran a cabo las siguientes
acciones:
a. Realizar un taller interno para definir los roles, responsabilidades y autoridad de los
miembros del equipo en todos los proyectos actuales.
b. Crear una encuesta para alinear las expectativas de las partes interesadas.
c. Revisar las expectativas en RA Device para el lider de proyecto en RA Device en
comparacion con el miembro de proyecto en RA Device.
d. Evaluar los roles, responsabilidades y autoridad para asegurar que siguen siendo
validos y se cumple con ellos
¢ Objetivo 3 — Objetivo interno no relevante para este trabajo de grado
e Objetivo 4 — Mejora de procesos: para este objetivo se consideraron 3
acciones principales:

a. Accion 1 — no relevante para este trabajo de grado
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b. Identificar y desarrollar herramientas clave de gestién de proyectos que no estén
cubiertas dentro del mapa de procesos actual e implementarlas en los proyectos
en curso

c. Evaluar los procesos actualizados y las herramientas de gestion de proyectos
desarrolladas para verificar su validez y el valor que aportan al equipo de trabajo

e Objetivo 5 — Gestion del riesgo. Para el cumplimiento de este objetivo se
identificaron 2 acciones fundamentales:

a. Definir formas unificadas de trabajo para la comunicaciéon y escalamiento de
riesgos, incluyendo el uso de las herramientas desarrolladas en el objetivo 4.

b. Desarrollar un plan para la evaluacion y mitigacion de los riesgos y rutas de
escalamiento en todos los proyectos que incluya (i) mitigacion de los riesgos
anticipados antes de recibir preguntas por parte de la autoridad (desde el dia 1
después de la fecha de presentacion de la solicitud a las autoridades) y (ii) Definir
/ asegurar que se cuenta con la autoridad para escalar el riesgo

¢ Objetivo 6 — No relacionado con este proyecto de grado.

8.6.2. Componentes de la propuesta puestos en pausa

Teniendo en cuenta el tiempo que toma realizar cambios en organizaciones de gran
tamarfio como Novo Nordisk, la organizacion decidio dejar en pausa el desarrollo de
algunos de los componentes de la propuesta, los cuales se iran priorizando conforme se
vayan desarrollando aquellos priorizados dentro de los objetivos de 2024 definidos para
el area (Novo Nordisk a/s, 2024).

Los componentes en pausa son los siguientes:
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e Objetivo 1 - Mapeo de competencias: la meta es identificar vacios en
competencias en RA Device y se contraten personas con las competencias
faltantes y/o la direccion se asegure mediante entrenamientos internos y
externos que el equipo cuenta con entrenamiento suficiente para desarrollar las
tareas clave priorizadas para los proyectos. Para esto se llevaran a cabo las
siguientes acciones:

a. Asignar expertos (0 SMEs por las siglas en inglés de Subject Matter Expert) para
temas criticos recurrentes dentro de los proyectos de desarrollo de productos
(validacion de procesos, estabilidad, estudios de ingenieria de factores humanos,
etc.).

b. Realizar actividades de intercambio de informacion y aprendizaje con DDS y DMD.

c. Desarrollar una estrategia de Job Shadowing y Reverse Shadowing durante el
periodo de induccién a la compaifiia.

e Objetivo 2 - Roles y responsabilidades: para este objetivo se identificaron 3
dimensiones, pero la dimensiéon impactada por la pausa es (iii) Hacia los
proyectos en DDS y DMD. Las acciones pendientes por evaluar son:

a. Alinear las expectativas con relacién a la estructura de los equipos de proyecto para
los equipos de disefio y desarrollo y aquellos de ciclo de vida de los productos con
DDS y DMD, segun corresponde.

b. Implementar el uso de las matrices RACI (Responsible / Accountable / Consulted /
Informed) dentro de las matrices de comunicacion

¢ Objetivo 3 — Objetivo interno no relevante para este trabajo de grado

¢ Objetivo 4 — Mejora de procesos: para este objetivo las acciones en pausa son

las siguientes:
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a. Definir un unico sitio de acceso a la informacion sobre lecciones aprendidas y
herramientas del mapa de proceso para el equipo de trabajo.
b. Dar mayor visibilidad a los analisis y razonamientos que se llevan a cabo para la
toma de decisiones criticas dentro de los proyectos. Crear una herramienta para
compartir las lecciones aprendidas con el equipo
c. Incluir actividades de comunicacion y escalamiento no priorizadas en los objetivos:
(i) Matrices de comunicacion y foros de escalamiento (se estan desarrollando
actualmente, pero deben ser priorizadas; (ii) Implementacion de registros de
decisiones en los proyectos; (iii) Direccionamiento por parte de la gerencia para el
escalamiento de problemas (salud mental y motivacion laboral, conflictos en los
proyectos, recursos y cualquier otro que requiera una intervencién del equipo de
liderazgo. Esta actividad esta en parte cubierta por los objetivos de 2024 pero debe
desarrollarse en su totalidad); (iv) Matriz de priorizacidon para comunicaciones
criticas relacionadas con los proyectos en RA Device (comunicaciones de las
autoridades, riesgos materializados, aprobaciones, etc.). Esta actividad esta en
parte cubierta por los objetivos de 2024 pero debe desarrollarse en su totalidad.
¢ Objetivo 5 — Gestion del riesgo. La actividad puesta en pausa dentro de este
objetivo esta relacionada con darle visibilidad a los analisis y razonamientos que
se llevan a cabo para la toma de decisiones criticas dentro de los proyectos,
especialmente en lo concerniente al riesgo y esta ligada a la accion b del objetivo
4.

¢ Objetivo 6 — No relacionado con este proyecto de grado.

e Otras recomendaciones no incluidas en los objetivos. Se dejan en pausa
las actividades de colaboracion transcultural y aquellas relacionadas con la

respuesta adaptativa al cambio.
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8.6.3. Cronogramas de implementacion de la propuesta metodoldgica

A continuacién se describen los cronogramas de implementacion de la propuesta
metodolégica aprobado por el EVP de RA CMC & Device, para cada objetivo definido por
el area, que sera socializado con el equipo de RA Device en el mes de febrero de 2024.
Se estima que las acciones puestas en pausa tomaran entre 6 meses y un afo

adicionales al cronograma que se presenta en las siguientes figuras:

Figura 28.
Cronograma de implementacion para el Objetivo 1. Mapeo de competencias.

Adaptado de (Novo Nordisk a/s, 2024)

Objetivo 1. Mapeo de competencias

2024
Q1 Q2 Q3 Q4
Accién ene | feb | mar | abr | may | jun | jul | ago | sept | oct | nov | dic

Revisar y ajustar las brechas
identificadas en cuanto a competencias

Realizar un mapeo de competencias
para RA device

De crecimiento

Identificar las necesidades de reclutamiento

Analizar el talento interno y oportunidades -
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Figura 29.
Cronograma de implementacion para el Objetivo 2. Roles y responsabilidades.
Adaptado de: (Novo Nordisk a/s, 2024)
Objetivo 2. Roles y responsabilidades
2024 2025
Q1 Q2 Q3 Q4 Q1
Accién ene | feb | mar | abr [ may | jun | jul | ago |sept | oct | nov | dic | ene

Realizar un taller interno para definir los
roles, responsabilidades y autoridad de los
miembros del equipo en los proyectos
actuales

Crear una encuesta para alinear las
expectativas de las partes interesadas

Revisar las expectativas para los lideres y
miembros del equipo de proyecto

Evaluar los roles, responsabilidades y
autoridad para asegurar que siguen siendo
validos

Figura 30.

Aplicacion

de encuesta

15

Aplicacion
de encuesta

Cronograma de implementacion para el Objetivo 4. Mejora de procesos. Adaptado de:

(Novo Nordisk a/s, 2024)

Objetivo 4. Mejora de procesos

Accién

2024 2025
Q1 Q2 Q3 Q4 Q1
ene | feb | mar | abr | may | jun | jul | ago | sept | oct | nov | dic | ene

Identificar y desarrollar herramientas de
gestién de proyectos no cubiertas en
el mapa de procesos actuales

Evaluar los procesos actualizados y las
herramientas de gestién de proyectos
desarrolladas

Evaluacién Reportes de

final rajustes y
validez
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Figura 31.

Cronograma de implementacion para el Objetivo 5. Gestion del riesgo. Adaptado de:

(Novo Nordisk a/s, 2024)

Objetivo 5. Gestion del riesgo

2024

Q1

Q2

Q3

Q4

Accion

ene

feb

mar

abr

may

jun

jul

ago

sept

oct

nov

dic

Definir formas unificadas de trabajo
para la comunicacién y escalamiento
de riesgos (26 proyectos)

Desarrollar un plan para evaluacién
y mitigacion de riesgos y rutas de
escalamiento en todos los proyectos

8.6.4. Recursos necesarios para la implementacion de la propuesta

Para la implementacién de la propuesta metodoldgica el equipo de liderazgo de RA

Device asigno un patrocinador del equipo de liderazgo y un lider de proyecto a cada uno

de los objetivos definidos para el area en 2024 (Novo Nordisk a/s, 2024). Por lo tanto, el

cumplimiento de cada uno de los objetivos estara a cargo de 8 personas, las cuales

contaran con el apoyo de los 35 profesionales que conforman el equipo de RA Device a

la fecha de elaboracién de este aparte del trabajo de grado.

El costo de implementacién de esta propuesta metodoldgica aun sigue en evaluacion

por parte del equipo de liderazgo de RA Device.
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9. Conclusiones y Recomendaciones

9.1. Conclusiones

Se cumplié el objetivo de disefiar una propuesta metodolégica para la gestion de

proyectos dentro del area de asuntos regulatorios para dispositivos médicos combinados

de la empresa Novo Nordisk, a través del logro de los siguientes objetivos:

Se realizé un diagnostico de la gestion de proyectos en el area de asuntos
regulatorios para dispositivos médicos combinados, con el fin de entender las
fortalezas del equipo de trabajo y sus necesidades especificas y oportunidades
de mejora en cuanto a la gestién de proyectos. Para la realizacion de este
diagnéstico se utilizaron los siguientes instrumentos:

A. Guia de observacion participante de Ana Gémez Bent, parte del equipo que

desarrollé este trabajo de grado y a su vez, del RA Device de Novo Nordisk,
con el fin de registrar sus propias experiencias como miembro de equipo de
proyecto y lider de asuntos regulatorios en uno de los proyectos, con relacion

a las dimensiones evaluadas.

. Entrevistas semiestructuradas de 30 minutos realizadas con una muestra

diversa y por perfilamiento que incluyé miembros del equipo de trabajo con
diferentes niveles de liderazgo, participacion en proyectos y antigiedad
dentro de RA Device, con el fin de realizar una evaluacion inicial sobre la

percepcion en cuanto a relevancia y viabilidad de este trabajo de grado.

. Encuesta con escala tipo Likert en la que se evalué el nivel de satisfaccion

de RA Device con relacion a diferentes aspectos de la gerencia de proyectos
al interior del equipo, con base en lo propuesto por PMI en PMBOK, con el

fin de conocer las fortalezas en la gestion de proyectos al interior del area 'y



Propuesta Metodoldgica para la Gestién de Proyectos dentro del Area de 132
Asuntos Regulatorios para Productos Combinados de la Empresa Novo
Nordisk

de igual forma, las oportunidades de mejora y los puntos a trabajar con miras
a la implementacion de la propuesta metodoldgica.

D. Sesiones de trabajo (workshop) con el equipo de RA Device en la que se
validaron los resultados obtenidos durante el diagndstico, se propusieron
soluciones a las oportunidades de mejora detectadas y se realizé, por medio
de una votacién simple con dos opciones de seleccion, una priorizacion de
los capitulos a trabajar por parte del equipo, con el fin de tener mejoras en
la gestion de los proyectos al interior del area. Los resultados de esta sesion
de trabajo se presentaron en una reunion de trabajo al equipo de liderazgo,
el cual manifestd el interés de mantener la priorizacidon propuesta por RA
Device. Adicionalmente, se realizé una segunda sesion de trabajo orientada
a revisar las acciones y planear la implementacion de la propuesta, por fuera
del alcance de este trabajo de grado.

Como parte del diagndstico se identificaron fortalezas en cuanto a los niveles de
satisfaccion sobre el entendimiento que existe dentro del equipo sobre los roles y
responsabilidades individuales en RA Device y sus contribuciones al logro de los
objetivos organizacionales. De igual manera, el equipo se mostr6 bastante satisfecho
con las oportunidades de entrenamiento ofrecidas por Novo Nordisk, el relacionamiento
efectivo con las partes interesadas y la capacidad de identificar riesgos dentro de los
proyectos, entre otras fortalezas. Sin embargo, también se encuentran oportunidades de
mejora en areas claves de la gestion de proyectos como la falta de practicas
estandarizadas, la falta de entrenamiento en gestion de proyectos, la falta de
entendimiento de los roles y responsabilidades de las partes interesadas, la
implementacién de acciones de mitigacién y seguimiento a los riesgos y la necesidad de

contar con planes y matrices de comunicacion, entre otras.
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Como parte de este documento se presenta una propuesta metodolégica en
gestion de proyectos que permite combinar las buenas practicas y procesos
internos de Novo Nordisk actualmente utilizados en la gestion de proyectos en
RA Device identificados durante la fase de diagndstico de este trabajo de grado,
junto con la implementacion de practicas de gestidn de proyectos soportadas en
estandares internacionales, con el fin de superar las debilidades, también
observadas en la fase de diagnostico de este trabajo de grado. Las
oportunidades de mejora planteadas en esta propuesta se basan en los
siguientes aspectos priorizados por el equipo de RA Device: roles y
responsabilidades, entrenamiento y lecciones aprendidas, comunicacién y
escalamiento y gestidon de riesgos y a su vez ofrece recomendaciones con
relaciéon a la cultura organizacional y el manejo los tiempos de respuesta.
Adicionalmente, se ofreceran recomendaciones con relacion a la gestion de
partes interesadas, ya que esta area permea fortalezas y oportunidades de
mejora identificadas en la gestion de roles y responsabilidades, la comunicacion
y escalamiento y en cuanto a la gestion del alcance de los proyectos,
considerando que aunque existe una alta influencia de RA Device para el
cumplimiento de los objetivos del alcance, este no se define o controla en RA

Device, sino por los factores externos previamente mencionados.

Se realizaron dos sesiones de grupo con el equipo de RA Device y una por
separado con el equipo de liderazgo, con el fin de validar y presentar los
resultados obtenidos como parte de este trabajo de grado. Adicional a ello se
formulé un entregable final a RA Device de Novo Nordisk, en el que se

entregaron recomendaciones de acciones concretas que se pueden llevar a
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cabo en el area, que contribuyan a desarrollar un plan de implementacion de la
propuesta metodolégica planteada en este documento. Este entregable se
incluye como un anexo de este trabajo de grado. Novo Nordisk acepté la
propuesta metodoldgica presentada e inicié implementacion en 2024. Como
parte de este trabajo RA Device incluyé un fuerte énfasis en gestion de proyectos
dentro de sus objetivos estratégicos para el area en 2024, dado que este
ejercicio académico permitié dar luz sobre la la importancia y bondades que trae
una correcta gestion en los proyectos que lideran y en los que participan los

miembros de una organizacion.

Respondiendo al planteamiento del problema, Novo Nordisk si se beneficiaria al
implementar herramientas de gestion de proyectos. Gracias a este trabajo
colaborativo que se realizé se logro visualizar el estado actual de puntos
importantes en la gestién de proyectos en el area de RA Device y es muy
satisfactorio encontrar como se logré construir de forma satisfactoria este

proyecto, por medio de la integracién de todo un equipo de trabajo.

9.2. Recomendaciones

A continuacion se ofrecen algunas recomendaciones para la implementacién de la

propuesta metodoldgica desarrollada como parte de este trabajo de grado:

Durante el diagnostico organizacional se identificd que el equipo de RA Device se
encuentra poco satisfecho con relaciéon a la documentacion de los roles vy

responsabilidades de los miembros del equipo. De igual manera, casi la mitad del
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equipo mostro insatisfaccion con relacion a entender los roles y responsabilidades

de las partes interesadas en los equipos de proyecto.

Como resultado de las entrevistas y dialogos sostenido con diferentes miembros
del equipo se infiere que una de las causas de esta insatisfaccion puede ser que
los miembros de RA Device mantienen un doble rol en el que, durante el desarrollo
de un proyecto, pueden actuar como gerentes de proyecto en algunos casos,
monitoreando los tiempos de respuesta y las interacciones entre stakeholders,
coordinando la finalizacién de entregables y alineando estrategias entre los
miembros del equipo de proyecto para asegurar que estas respondan a una unica
vision a transmitir a las autoridades y otros stakeholders externos a Novo Nordisk,
y por otro lado, como miembros del equipo de proyecto, brindando soporte y
contribucion a las decisiones estratégicas del proyecto, cronogramas vy
contribuyendo para compartir las lecciones aprendidas adquiridas a través de otros

proyectos de registro.

Sumado a esto, otro aspecto identificados en la guia de observacién desarrollada
en como parte de los instrumentos de diagndstico organizacional es que Novo
Nordisk cuenta con una gran cantidad de procedimientos e instrucciones que
regulan las actividades que se realizan como parte de la planeacion, seguimiento y
ejecucién de los proyectos y en los que se detallan responsabilidades con relacion
a diferentes procesos, y aunque cada miembro del equipo de RA Device y de un
equipo de proyecto cuenta con un documento que describe de manera general sus
funciones dentro de la organizacion (Job Description) y tiene acceso a los diferentes

procesos y procedimientos, las responsabilidades especificas con relacién a su
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interaccion en los proyectos no se encuentran indexadas de forma independiente

ni son facilmente identificables.

Con relacion a este punto se recomienda al equipo de liderazgo de RA Device
trabajar en un plan de mejora que permita a los miembros del equipo identificar
facilmente su rol dentro de la gestion de los proyectos, y de la misma manera, llevar
a cabo llevar a cabo sesiones practicas y sesiones de trabajo que ayuden a los
miembros del equipo a identificar aquellos momentos en los que es necesario
asumir un rol u otro, bien sea como gerentes de proyecto o como miembros de un
equipo de proyecto. Alineado a esto, se recomienda al equipo de liderazgo utilizar
los canales de escalamiento establecidos por Novo Nordisk para reiterar a nivel
organizacional que la compafia cuente con guias de trabajo, instructivos y
herramientas que contengan unos lineamientos basicos con relacion a la gestion
de proyectos de desarrollo y gestidon del ciclo de vida de los productos, en los que
se documenten las expectativas con relacién a los roles y responsabilidades de las

diferentes partes interesadas, o por lo menos una indexacién de estas.

e Otro de los retos identificados durante el desarrollo de este trabajo es que, si bien
RA Device no es el area encargada de definir el alcance de los proyectos, ya que
el mismo se establece con base en los objetivos de disefio y desarrollo de nuevos
productos, gestién del ciclo de vida de los productos ya introducidos en el mercado,
estrategias de mercado y de sostenibilidad de la compaiia e introduccion de
nuevos productos en el mercado, entre otros, RA Device es una de las areas dentro
de la organizacion que mas puede verse impactada por los cambios en el alcance

del proyecto, debido a que en una industria altamente regulada como es la
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farmacéutica, los cambios dentro de los proyectos y procesos internos también
estan sujetos al cumplimiento de regulaciones y generalmente esto se traduce en
que para la implementacion de ciertos cambios, deban obtenerse aprobaciones por
parte de diferentes autoridades de salud a nivel global y RA Device junto con RA
CMC como responsables de estas aprobaciones, participan en la coordinacion de
los diferentes stakeholders para lograr que se generen los entregables necesarios
por parte de los diferentes miembros del equipo de proyecto y que tanto la
presentacion de solicitudes de cambios a las autoridades y la obtencion de
aprobaciones se realicen de forma que estas interrumpan lo menor posible la

liberacion de productos al mercado.

La falta de control en el alcance de los proyectos y, sobre todo, cuando el alcance
del proyecto tiende a aumentar de forma no controlada (scope creep) y como
resultado de ello se generan presiones para entregar mas de lo inicialmente
acordado, tiene una alta incidencia en el fracaso de proyectos de software, que se
estima alrededor del 92% (Komal, Janjua, Anwar, Madni, & Cheema, 2020).
Adicionalmente, aunque los cambios en el alcance relacionados con nuevos
descubrimientos, pueden traducirse en beneficios econdmicos, también tienen un
alto costo en el grado de satisfaccion general de los miembros del equipo y su salud
mental, y en altos costos econdmicos cuando no se cuenta con un proceso solido
de control de cambios que garantice que los cambios en el alcance se han evaluado
y cuentan con un solido caso de negocio y pueden integrarse al proyecto de la
forma menos traumatica posible (Farok & Garcia, 2016). En proyectos de disefio y
desarrollo de productos en la industria farmacéutica los cambios en el alcance del

proyecto pueden ocurrir como resultado de descubrimiento de nuevos usos clinicos
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para ciertas sustancias activas durante la fase de ensayos clinicos o fases
tempranas de la comercializacion, la posibilidad de usar diferentes dispositivos de
entrega del mismo medicamento en productos combinados, cambios inesperados
en las materias primas o proveedores que las producen, cambios internos en
procesos, nuevas regulaciones, entre otros, que terminan por incidir en el alcance
inicial y estrategia de los proyectos de gestién del ciclo de vida o de disefio y
desarrollo de nuevos productos, en los riesgos identificados al inicio del proyecto y

en las actividades regulatorias que de dichos cambios se desprenden.

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda al equipo de liderazgo como parte
de la implementacion de este trabajo de grado, el uso de los canales de
comunicacion establecidos por Novo Nordisk para comunicar a las partes
interesadas la necesidad de lograr una mejor visibilidad y comunicacién del alcance
de los proyectos, de los cambios que en este se generan y su impacto en los
tiempos originalmente establecidos y sobre el tiempo invertido por los diferentes
miembros del equipo para entregar las diferentes tareas relacionadas con estos
cambios. Alineada a esta recomendacion, se reitera la necesidad de que el cambio
y su implementacién cobren mayor relevancia en el lenguaje organizacional y por
lo tanto, se debe educar al equipo de trabajo en gestion de cambio, no s6lo desde
el punto de vista regulatorio en lo que concierne a los productos desarrollados y
comercializados por la organizacion, sino también desde el punto de vista de la
respuesta adaptativa hacia el cambio durante la gestion de proyectos, con miras a
la identificacion y mitigacion de los riesgos que los cambios puedan traer para los
proyectos y para la posibilidad de culminarlos de forma satisfactoria en los tiempos

establecidos, pero también para manejar y comunicar expectativas, alinear a todo
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el equipo de proyecto, asegurar las aprobaciones adecuadas por parte del GPT y

de igual manera, proteger la salud mental de los miembros del equipo.

Entre finales de 2021 y lo que va de 2023 el equipo de RA Device duplicé su
cantidad de miembros, en sintonia con el rapido crecimiento de Novo Nordisk a
nivel global y sus ambiciosas metas de desempefno. Entre abril y mayo de 2023
Novo Nordisk realizd la encuesta global Evolve, que, como parte de la estrategia
de sostenibilidad de la compafiia y su ambicion de ser un empleador sostenible,
busca medir la satisfaccion de los empleados y es usada como un mecanismo para
generar conversaciones que permitan a los equipos disefiar un ambiente de trabajo
saludable por medio de acciones concretas que se revisan y analizan durante el
afo para determinar si dan los resultados esperados. Esta encuesta mide 5
aspectos que son considerados importantes por Novo Nordisk: propdsito (por qué
el trabajo que hago es importante), relaciones (con mi lider, mi equipo y fuera del
trabajo), impacto (mi habilidad de liderar cambios y hacer la diferencia), inclusion
(sentirme valorado y tratado justamente) y crecimiento (mis oportunidades de
crecer y desarrollarme). Como resultado de esta encuesta y considerando que en
RA Device la mitad de los miembros del equipo son de nacionalidades diferentes a
la danesa (pais donde se encuentra la casa matriz de la organizacion) e incluso,
algunos miembros se encuentran fisicamente ubicados en locaciones y/o paises
diferentes, el equipo de liderazgo ha venido facilitando talleres y sesiones de trabajo
relacionados con la colaboracién a trans-cultural, con el fin de que las personas
encuentren formas mas eficientes de lograr los objetivos propuestos por los

proyectos y ser mas abiertos a las perspectivas diferentes y a las diferentes formas
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de comunicarse y expresarse, que no solo estan dadas por aspectos culturales sino
también por rasgos de personalidad.

Con relacién a los aspectos culturales, se recomienda que el equipo de RA Device
continue el trabajo que se esta desarrollando con relacion a la colaboracién trans-
cultural, pero que adicional a ello se abran espacios en grupos de trabajo mas
pequefios para asegurar que todos los miembros del equipo manifiesten de forma
honesta su opinidén con relacion a las barreras, retos y preocupaciones con relacion
a la gestion de los aspectos culturales que frenan la fluidez de los proyectos, ya
que la encuesta realizada mostré un nivel de insatisfaccion y neutralidad

combinados de 56.52% (ver

Figura 14) en este aspecto. Sumado a esto, considerando que Novo Nordisk tiene
una alta tolerancia con el trabajo hibrido y que varios miembros de RA Device se
encuentran en locaciones diferentes, se recomienda al equipo de liderazgo
establecer unos principios basicos de comunicacién / colaboracion hibrida que
garantice que todos los miembros del equipo se sientan parte de las actividades
realizadas y que utilicen los canales establecidos por la compariia para resaltar la
importancia del buen funcionamiento de las herramientas de colaboracion hibrida
para asegurar una efectiva interaccion de los miembros del equipo que participan

en linea de las actividades realizadas.
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