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RESUMEN

El mercado en el ramo cosmético es muy competitivo y para que una empresa logre
mantenerse como opcién dentro del mismo, debe contar con productos innovadores.
Para cumplir con un lanzamiento en campana de productos nuevos se debe tener una
planificacion adecuada de tiempo, porque hay muchas actividades que se ven
involucradas, tal es el caso del departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA, en
donde nace el producto y se aseguran las actividades para el lanzamiento. Hoy en dia
dicho departamento tiene debilidades para cumplir a tiempo estas actividades y es por
esta razon que el estudio realizado, planteé elaborar el plan de Gestién de Tiempo para
el programa de lanzamiento de nuevos productos de la mencionada EMPRESA, con la
finalidad de mejorar los procesos de la Gestion del Tiempo dentro del departamento, en
su fase de planificacion. Dichas propuestas permitieron acortar tiempos de respuesta,
reducir las no conformidades, evitar el retrabajo, influir favorablemente en la
rentabilidad de LA EMPRESA y con esto mejorar el posicionamiento en el ramo
cosmeético del Pais producto de procesos de planificacion eficientes basados en las
mejores practicas de la metodologia del Project Management Institute (PMI) 2008. El
estudio estuvo orientado a través de una Investigaciéon Aplicada, de tipo Investigacion y
Desarrollo y el Disefio fue Mixto, Documental y de Campo.

Palabras Clave: Lanzamiento de nuevos productos, Gestién del Tiempo, Plan de
Gestion del Tiempo.
Linea de Trabajo: Planificacion y Control del Tiempo en Proyectos.
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INTRODUCCION

Para la realizacion exitosa de cualquier proyecto es necesario tomar en consideracion
cuatro (4) aspectos importantes: Alcance, Tiempo, Costos y Calidad. Todos y cada uno
de ellos deben planificarse y ejecutarse integralmente para asegurar su culminacion
exitosa. En el mismo orden de ideas, el hecho de no garantizar la culminacién en
tiempo de los proyectos llevados a cabo por las organizaciones influye negativamente
en el desempefio, lo que trae como consecuencia pérdida de credibilidad vy
posicionamiento en el mercado. Caso contrario ocurriria, si este factor es gestionado
adecuadamente tomando en cuenta todos aquellos aspectos que pudieran influenciar

directa o indirectamente sobre los proyectos.

Por todo lo antes expuesto, se hace necesario garantizar que las empresas cumplan
con los factores de tiempo para asegurar la confianza de los involucrados

(Stakeholders) en la organizacion, credibilidad y continuidad en el tiempo.

Para fines de realizacion de este Trabajo, la Empresa seleccionada perteneciente al
ramo cosmético del pais, solicitd mantenerse en el anonimato, razén por la cual
respetando los codigos de ética se le denomina LA EMPRESA, y bajo este término es
referida durante el desarrollo del siguiente Trabajo Especial de Grado.

LA EMPRESA tiene una trayectoria de 120 afios a nivel mundial en la industria
cosmética y cuenta con alrededor de 5.4 millones de representantes en el mundo,
ciudadanos emprendedores que buscan satisfacer las necesidades de sus
comunidades y con ello ser duefios de su propio negocio. LA EMPRESA en Venezuela
cuenta con 56 afios manufacturando productos cosméticos de calidad y satisfaciendo
las necesidades de mujeres y hombres que cuidan de su imagen y pretenden
mantenerse espléndidos frente a los ojos del mundo.

Para lograr desarrollar productos que mantengan los estandares de Calidad, LA
EMPRESA cuenta con una serie de departamentos que interactian entre si para

cumplir con todas las actividades que involucran el lanzamiento de nuevos productos,
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desde su nacimiento (evaluacion de la férmula) hasta la produccion final y envasado en

empagque primario y secundario.

Uno de estos departamentos es Regulatory Affairs, el cual ha presentado debilidades
en cuanto a la planificacion del tiempo, ha enfrentado retrasos en las actividades
propias que tienen una relacién directa con el lanzamiento de nuevos productos; en
algunos casos, los retrasos son justificados porque hay actividades que para ser
iniciadas por el departamento en Venezuela deben cumplir un ciclo a nivel regional, en
otros casos, por la carga de trabajo y el nivel de prioridad “URGENTE” que se maneja
dentro de LA EMPRESA las actividades no se cumplen satisfactoriamente. Cabe
destacar, que los procesos que se desarrollan para el cumplimiento de las actividades
no estan documentados.

En virtud a esto, el siguiente Trabajo Especial de Grado tiene como finalidad elaborar el
plan de Gestién de Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos productos en
LA EMPRESA perteneciente al ramo cosmético en el pais.

En las siguientes paginas se justifica la investigaciéon realizada en el departamento
Regulatory Affairs de LA EMPRESA, con el propésito de plantear mejoras para la
Gestion del Tiempo.

El documento esta estructurado en ocho (8) capitulos descritos a continuacion:

Capitulo |I. Propuesta de investigacién, en el cual se realiza el planteamiento,
delimitacion y formulacién de la pregunta de investigacion, el objetivo general, objetivos
especificos, la justificacion y el alcance de la investigacion, asi como las limitaciones
del proyecto.

Capitulo 1l. Marco Teérico — Conceptual, en él se sefialan los antecedentes de la
investigacion, sus bases tedricas, especificando la definicién de proyecto, gerencia de

proyectos, grupos de procesos de la direccidn de proyectos, areas de conocimiento de




la direccion de proyectos, gestion del tiempo en proyectos, procesos de la gestion del
tiempo en proyectos en su fase de planificacion: definir las actividades, secuenciar las
actividades, estimar los recursos de las actividades, estimar la duracion de las
actividades, desarrollar el cronograma, rea de aplicacion y por ultimo se exponen las

bases legales por las cuales se rigen este Trabajo Especial de Grado.

Capitulo lll. Marco Metodolégico, en donde se indica el tipo y disefio de investigacion,
unidad de analisis, poblacién y muestra, técnicas e instrumentos de recolecciéon de
datos, EDT del proyecto, factibilidad de la propuesta, cuadro de operacionalizacion de

los objetivos, cronograma y consideraciones éticas.

Capitulo IV. Marco Organizacional, se presenta una breve resefia histérica de LA
EMPRESA, lineamientos estratégicos y una breve descripcion de la estructura del
departamento Regulatory Affairs y su organigrama.

Capitulo V. Diagnéstico, disefio e implantacién del cambio o mejora, en el cual se
desarrollan cada uno de los objetivos especificos planteados en el presente Trabajo
Especial de Grado, a) Analizar las desviaciones presentes en el lanzamiento de
productos nuevos durante 2 periodos (2009 — 2010 / 2010 — 2011); b) Analizar los
modos y efectos de fallos en los procesos de la Gestiéon del Tiempo pertenecientes a la
fase de planificacion en el departamento Regulatory Affairs; c) Elaborar propuestas de
mejora para la Gestion del Tiempo del programa de lanzamiento de nuevos productos
enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA; y, d) Elaborar un
plan de Gestion del Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos productos
enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

Capitulo VI. Analisis de los resultados, donde se presenta un analisis detallado a juicio
de la autora del presente Trabajo Especial de Grado, acerca de los resultados
obtenidos en el desarrollo de cada uno de los objetivos especificos indicados en el
Capitulo V.




Capitulo VII. Evaluacion del proyecto, para el cual; como su nombre lo indica, se evalua
el desarrollo completo del Trabajo Especial de Grado, indicando fortalezas, debilidades
y oportunidades de mejora en cada una de las actividades importantes para el logro del
objetivo general y de los objetivos especificos planteados.

Capitulo VIII. Conclusiones y Recomendaciones, las cuales a juicio de la autora son
importantes tomar en consideracion a la hora de aplicar las buenas practicas aqui

expuestas.

Por ultimo se presentan las referencias bibliograficas utilizadas, que sustentan este
Trabajo Especial de Grado. Se respetan los coédigos de ética utilizados para la
realizacion de la primera y segunda fase de este proyecto.




CAPITULO I. PROPUESTA DE INVESTIGACION

PLANTEAMIENTO, DELIMITACION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

En los tiempos de hoy, la mayoria de las empresas tanto publicas como privadas estan
implementando los proyectos como herramienta para idear, planificar, ejecutar y cerrar
cada una de las tareas que tengan a bien desarrollar, y es que los proyectos no sélo se
centran a nivel organizacional sino que se expanden a nivel personal. Hoy en dia la
implementaciéon de proyectos ha llegado desde planificar una boda hasta la

construccion de un edificio, por citar algun caso.

La Guia del PMI (2008) define a los Proyectos como:

Un proyecto es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear un
producto, servicio o resultado unico. La naturaleza temporal de los proyectos
indica un principio y un final definidos. El final se alcanza cuando se logran los
objetivos del proyecto o cuando se termina el proyecto porque sus objetivos no
se cumpliran o no pueden ser cumplidos, o cuando ya no existe la necesidad
que dio origen al proyecto. Temporal no necesariamente significa de corta
duracién. En general, esta cualidad no se aplica al producto, servicio o resultado
creado por el proyecto; la mayor parte de los proyectos se emprenden para
crear un resultado duradero. (p. 11).
Una vez que se define “Proyecto”, se comienza entonces a entender qué significa la
Gerencia de Proyectos, y es que para Chamoun (2002) “La Administracion Profesional
de Proyectos es la aplicacion de conocimientos, habilidades, técnicas y herramientas a
las actividades de un Proyecto, con el fin de satisfacer, cumplir y superar las

necesidades y expectativas de los involucrados”. (p. 39).

“La Gerencia de Proyectos es la aplicacion sistematica de una serie de conocimientos,
habilidades, herramientas y técnicas para alcanzar o exceder los requerimientos de

todos los involucrados con un Proyecto”. (Palacios, 2009, p. 47).

De acuerdo a la Guia del PMI (2008), la Direccion de Proyectos se define como:

La aplicacion de conocimientos, habilidades, herramientas y técnicas a las
actividades del proyecto para cumplir con los requisitos del mismo. Se logra




mediante la aplicacién e integracion adecuadas de los 42 procesos de la
direccién de proyectos, agrupados l6gicamente, que conforman qu, 5 grupos fje
procesos. Estos 5 grupos de procesos son: Iniciacion, Planificacién, Ejecucion,

Seguimiento y Control, y Cierre. (p. 12).

Tal y como se estudi6 a lo largo del curso de Especializacion en Gerencia de
Proyectos, estos cinco (5) grupos de procesos estan conformados por cuarenta y dos
(42) procesos que se distribuyen a lo largo de nueve (9) Areas de Conocimiento
definidas por la Guia del PMI (2008, p. 46).

e Gestion del Alcance.

e Gestion del Tiempo.

¢ Gestion de Costos.

e Gestion de la Calidad.

e Gestidn de los Recursos Humanos.

¢ Gestion de las Comunicaciones.

e (Gestién de los Riesgos.

e Gestion de las Adquisiciones/Procura.

e Gestidn de la Integracion.

Las nueve (9) Areas de Conocimiento son importantes dentro de la elaboracién de un
proyecto para la inicializacion y terminacion exitosa del mismo. Cada una de ellas
forman parte del eje principal de los proyectos pero la que se estudiard a continuacion
es la Gestion del Tiempo y se comenzara definiendo tiempo, que de acuerdo al
Diccionario de la Lengua Espafiola (2001) no es mas que:

Duracién de las cosas sujetas a mudanza. Magnitud fisica que permite ordenar
la secuencia de los sucesos, estableciendo un pasado, un presente y un futuro.
Su unidad en el Sistema Internacional es el segundo. Parte de esta secuencia.
Epoca durante la cual vive alguien o sucede algo. En tiempo de Trajano. En
tiempo del descubrimiento de América. Estacion (del afio). Edad (tiempo vivido).
Edad (de una cosa). Oportunidad, ocasién o coyuntura de hacer algo. A su
tiempo. Ahora no es tiempo. Lugar, proporcién o espacio libre de otros negocios.
No tengo tiempo. Largo espacio de tiempo. Tiempo que hace que no nos vemos.



La Guia del PMI (2008) define a la Gestién del Tiempo como: “La Gestion del Tiempo
del proyecto incluye los procesos requeridos para administrar la finalizacién del

proyecto a tiempo”. (p. 116).

El tiempo es un factor importante para lograr culminar en la fecha establecida cualquier
proyecto, una planificaciéon inadecuada del mismo conlleva a retrasos, sobrecarga de
trabajo, con ello insatisfacciéon de los involucrados (Stakeholders) y dificultades en el

cumplimiento de los requerimientos del proyecto.

En Venezuela, actualmente existen muchas empresas, incluidas aquellas
trasnacionales que carecen de una adecuada planificacion de la gestion del tiempo,
sobre todo en aquellas areas que involucran una actividad tan importante como lo es el
lanzamiento en campana de los productos nuevos. Este es el caso de la Empresa del
ramo cosmético, que por razones de confidencialidad no se mencioné su nombre, y
que se denomind para efectos de este Trabajo Especial de Grado como ‘LA
EMPRESA”, la cual ha venido presentando debilidades en cuanto a la planificacién de
la gestidon del tiempo.

Esta EMPRESA del ramo cosmético tiene una trayectoria de 56 afios en Venezuela,
siendo reconocida por sus productos de belleza, innovacién, optimismo y sobre todo...
“por ser la Compaiiia para la Mujer”. LA EMPRESA esta orientada a satisfacer las
necesidades de la mujer y del hombre venezolano en cuanto a cosméticos se refiere.
Entre los productos que comercializan se encuentran los pertenecientes a las
categorias Skin Care, Personal Care, Hair Care, Make Up, Fragancias y Children.

El departamento Regulatory Affairs, una de las areas involucradas en el programa de
lanzamiento de nuevos productos de LA EMPRESA, ha tenido muchas debilidades en
cuanto a la planificacién del tiempo, ha venido enfrentando retrasos en las actividades
propias que tienen una relacion directa con el lanzamiento de nuevos productos; en
algunos casos, los retrasos son justificados porque hay actividades que para ser
iniciadas por el departamento Regulatory Affairs en Venezuela deben cumplir un ciclo a




nivel regional, en otros casos, por la carga de trabajo y el nivel de prioridad
“URGENTE” que se maneja dentro de LA EMPRESA las actividades no se cumplen

satisfactoriamente. Cabe destacar, que los procesos que se desarrollan para el

cumplimiento de las actividades no estan documentados.

Para explicar de mejor manera la problematica presentada en el departamento

Regulatory Affairs, se presenta un Diagrama de Ishikawa a continuacion.
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SOBRECARGA DE TRABAIO DIARIO PARA y
NO EXISTEN DOCUMENTOS Y/O MANUALES CUMPLIR CON LAS ACTIVDADES. 1O OQUE de la fecha establecida por
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LA DISPONIBILIDAD DEL MOMENTO

AL NO EXISTIR DOCUMENTOS DONDE SE
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Figura 1. Diagrama de Ishikawa. Planteamiento, Delimitacion y Formulacién del Problema.

Como se visualiza en el Diagrama de Ishikawa, existen dentro de las Causas
(Procesos, Personal, Comunicaciones y Herramientas) aquellas que actualmente se
encuentran generando un efecto negativo dentro de la Gestion del Tiempo para el
programa de lanzamiento de nuevos productos de LA EMPRESA.




Considerando la situacion planteada, este Trabajo Especial de Grado pretendi6
responder la siguiente interrogante de investigacion: ¢(Como se puede mejorar la
Gestién del Tiempo en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA
perteneciente al ramo cosmético en lo que respecta a su programa anual de

lanzamiento de nuevos productos?.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General

Elaborar el Plan de Gestién de Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos

productos de una Empresa del ramo cosmético del pais.

Objetivos Especificos

e Analizar las desviaciones presentes en el lanzamiento de productos nuevos
durante 2 periodos (2009 — 2010 /2010 — 2011).

e Analizar los modos y efectos de fallos en los procesos de la Gestion del Tiempo
pertenecientes a la fase de planificacion en el departamento Regulatory Affairs.

o Elaborar propuestas de mejora para la Gestién del Tiempo del programa de
lanzamiento de nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory
Affairs de LA EMPRESA.

e Elaborar un plan de Gestion del Tiempo para el programa de lanzamiento de
nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA
EMPRESA.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

El departamento Regulatory Affairs, involucrado en el programa de lanzamiento de
nuevos productos de LA EMPRESA, ha tenido muchas debilidades en cuanto a la
planificacién del tiempo, ha venido enfrentando retrasos en las actividades propias que
tienen una relacion directa con el lanzamiento de nuevos productos, lo que involucra
ademas una inversion mayor de esfuerzo de su recurso humano, insatisfaccion del




resto de los involucrados (Stakeholders) y riesgo de reputacion frente al resto de los
paises que al igual que Venezuela deben realizar las mismas actividades para cumplir

con el lanzamiento de nuevos productos en sus respectivas regiones.

Es por esta razéon que se propuso mejorar la gestion del tiempo - en su fase de
planificacién - en el departamento para cumplir con el lanzamiento anual de productos
nuevos, tratando de lanzar en campafa en su totalidad y a tiempo los productos
cosméticos nuevos que comprenden las seis (6) categorias que se manejan dentro de
LA EMPRESA: Skin Care, Hair Care, Make Up, Personal Care, Fragancias y Children.
Una propuesta que permitira acortar tiempos de respuesta, reducir las no
conformidades, evitar el retrabajo y con esto lograr que el posicionamiento de LA
EMPRESA frente a otras empresas del ramo cosmético del pais e internamente, con
otras empresas a nivel regional, llamese Brasil, México, Argentina y Colombia — por
citar algunos paises donde se encuentran plantas establecidas de LA EMPRESA -, sea
aun mejor producto de procesos de planificacion eficientes basados en las mejores
practicas de la metodologia del Project Management Institute (PMI) presentes en su
Guia 2008.

ALCANCE DE LA INVESTIGACION

El siguiente Trabajo Especial de Grado definié y analizé cada uno de los procesos
pertenecientes a la gestion del tiempo en la gerencia de proyectos, especificamente, a
los procesos que se llevan a cabo durante la etapa de planificacion (Definicion de las
actividades, establecimiento de la secuencia de las actividades, estimar los recursos de
las actividades, estimar la duracion de las actividades, desarrollo del cronograma) con
el propésito de generar propuestas y/o recomendaciones que permitiran mejorar la
gestion del tiempo y con esto el personal, en funcién al “deber ser” y el ;como se llevan
a cabo cada uno de estos procesos dia a dia? en el programa de lanzamiento de
nuevos productos de LA EMPRESA. El presente estudio se limité Unicamente al
departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA, enfocando las propuestas a:
desarrollar una estructuracion local del tiempo donde se detallen las actividades a ser
desarrolladas por el departamento Regulatory Affairs; ademas donde se estimen los
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tiempos y recursos necesarios para el logro de los mismos de manera de cumplir con
los cronogramas corporativos presentes en LA EMPRESA (Implementation Gate y Red

Pert).

Para esta estructuracion local del tiempo se partié de dos (2) cronogramas corporativos
(Red Pert e Implementation Gate) que a nivel operativo marcan la pauta y sobre esa
base esta propuesta estuvo enmarcada. Asi mismo, se documentaron las lecciones
aprendidas o mejores practicas tomando en cuenta como se llevan las actividades
dentro del departamento. Es importante mencionar que el siguiente Trabajo Especial de
Grado llego solo a disefar las propuestas de mejoras a la gestiéon del tiempo, lo cual
incluye un plan para la posterior implementacién; sin embargo, no cubrid la

implementacién misma ni el posterior seguimiento y control.

LIMITACIONES DEL PROYECTO

Tal y como se detall6 en la introduccion de este Trabajo Especial de Grado, la Empresa
escogida perteneciente al ramo cosmeético del pais, solicitd mantenerse en el
anonimato, razén por la cual respetando los codigos de ética se llamé a la
Organizacién seleccionada como LA EMPRESA durante todo el desarrollo del
proyecto. Esta situacién se mantuvo ademas, en las referencias bibliograficas, seccion
en donde no se hizo mencién a la pagina web oficial de LA EMPRESA, aln cuando la
mayor parte de la informacion que se visualizé en el Capitulo IV. Marco Metodoldgico
fue tomada de alli.

Es importante mencionar que algunos documentos de LA EMPRESA, utilizados para
fines de desarrollo del siguiente Trabajo Especial de Grado, fueron autorizados a ser
publicados como anexos; siempre que se mantenga la confidencialidad con LA
EMPRESA.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO - CONCEPTUAL

ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Maurice (2008) presentdé su Trabajo Especial de Grado para optar al titulo de
Especialista en Gerencia de Proyectos en la Universidad Catdlica Andrés Bello
(UCAB), titulado “Desarrollo de una propuesta para mejorar la Gestion del Tiempo de
los Proyectos de Digitalizacion. Caso de Estudio: Proveedor de Certificados
(PROCERT), C.A.", el cual tuvo como finalidad desarrollar una estrategia alineada con
las mejores practicas en gerencia del tiempo del PMI, con el propésito de optimizar la
ejecucion de los Proyectos de Digitalizacion de la Empresa Proveedor de Certificados
PROCERT, C.A., que permitiera conseguir los siguientes beneficios: Técnicos:
Incremento de la calidad del producto final entregado, Garantia de cumplimiento de los
tiempos de ejecucién, Cumplimiento de los tiempos de entrega de productos.
Organizacionales: Incremento de las competencias de PROCERT vy sus trabajadores,
Mejora del proceso de gestidon de tiempo, Optimizacién de la productividad de los
empleados. Estratégicos: Mejoramiento continuo, Mejora de la imagen de PROCERT,
Incremento de la competitividad, Satisfaccion de los clientes. Financieros: Optimizacion
de recursos, Incremento de proyectos, Mejora en la estimaciéon de costos, Rentabilidad
de la linea de negocio. La investigacion realizada por Maurice sirvidé de apoyo en la
realizacion de este trabajo de investigacion por cuanto desarrollo una propuesta para
mejorar la gestién del tiempo, el cual coincidid con el tercer objetivo especifico del
presente trabajo. Palabras Clave: Mejoramiento continuo, gerencia de proyectos,
gestion del tiempo.

En el mismo orden de ideas, Rodriguez (2008) presenté el Trabajo Especial de Grado
para optar al titulo de Especialista en Gerencia de Proyectos en la Universidad Catdlica
Andrés Bello (UCAB), titulado “Diagnéstico de la aplicacion de las mejores practicas
para la Gestion de Proyectos propuestas por el Project Management Institute (PMI), en
la Gestidn de Costos, Tiempo y Alcance. Caso de Estudio: Proyecto de Construccion
“Urbanizacion la Rosa Mistica”, el cual tuvo como finalidad realizar un diagnéstico de
como se aplican los conocimientos del PMBOK en la Gestién del Costo, Tiempo y




Alcance llevados a cabo por la Gerencia de Proyectos de la Empresa durante la
ejecucion del Proyecto de Construccion “Urbanizacion la Rosa Mistica®, lo que
permitiria incorporar nuevas herramientas a la empresa para darse a conocer,
solidificar su equipo técnico, demostrar las capacidades técnicas de la misma en pro de
ganar nuevos y mejores proyectos. La investigacion realizada por Rodriguez sirvié de
apoyo en la realizacion de este trabajo de investigacion ya que proporciond informacion
acerca de las mejores practicas en gestion de proyectos especificadas por el Project
Management Institute (PMI) tratando como punto importante la gestion del tiempo, lo
cual ayudd a orientar los objetivos especificos 2 y 3 de esta investigacién. Palabras

Clave: Gestién de tiempo, gestion de proyectos.

Por su parte, Paez (2008) presentd el Trabajo Especial de Grado para optar al Titulo de
Especialista en Gerencia de Proyectos en la Universidad Catdlica Andrés Bello
(UCAB), titulado “Plan de mejora del desempefio de la Gestidn del Tiempo en los
proyectos del Departamento de Servicios de Tecnologia de Hewlett-Packard
Venezuela”, el cual tuvo como finalidad formular un plan de mejoramiento de la gestién
del tiempo en los proyectos del Departamento de Servicios de Tecnologia de Hewlett-
Packard Venezuela que estuviera alineado con las mejores practicas en gerencia de
proyectos recomendadas por el PMI, de manera de subsanar las dificultades por las
que atravesaba el departamento y plantear alternativas que aumentaran el desempeiio
de la gestion de los proyectos. Esta investigacion, sirvié de apoyo en la realizacion del
presente trabajo en virtud a que el fin dltimo de este proyecto de investigacion busca
mejorar el desempefio de una gestion que es factor fundamental para el éxito de los
proyectos, y es esto, lo que se quiso desarrollar en el departamento Regulatory Affairs
de LA EMPRESA. Palabra Clave: Gestion del tiempo.

Gonzalez (2010) presentd su Trabajo Especial de Grado para optar al Titulo de
Especialista en Gerencia de Proyectos en la Universidad Catolica Andrés Bello
(UCAB), titulado “Propuestas de mejora a la Gestion del Tiempo del Departamento de
Proyectos de la Empresa Arturo Arenas & Asociados”, el cual tuvo como finalidad
proponer mejoras a la gestion del tiempo del Departamento de Proyectos de la
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Empresa Arturo Arenas & Asociados segun las mejores practicas del Project
Management Institute, de manera de asegurar el aprovechamiento mas eficiente de los
recursos, el ahorro de costos, y una mejor planificacion del tiempo invertido en los
proyectos, con lo cual se aseguraria la competitividad, la satisfaccion al cliente y la
excelencia con la que la empresa sobresaldria en el mercado en el cual participa
activamente. Este trabajo especial de grado sirvié de apoyo a la presente investigacion
por cuanto desarrollé igualmente una propuesta para mejorar la gestion del tiempo, el
cual coincidié con el tercer objetivo especifico del presente trabajo. Palabras Clave:

Gerencia de proyectos, gestion del tiempo.

Siguiendo con los antecedentes para la presente investigacion, Moreno (2009) realizé
su Trabajo Especial de Grado para optar al Titulo de Especialista en Gerencia de
Proyectos en la Universidad Catolica Andrés Bello (UCAB), titulado “Elaboracion de un
plan de proyecto para el manejo eficiente de la Planificacion y el Control de Tiempo en
una Oficina de Proyectos”, cuya finalidad estuvo en el desarrollo de un plan que sirviera
de guia para hacer una buena planificacion y control de tiempo en una oficina de
proyectos con el propésito de evitar una re-planificacion que afectara en tiempo y
costos la ejecucion de los proyectos. Este trabajo Especial de Grado coincidié en gran
medida con el objetivo general del presente proyecto en virtud a que lo que ambos
buscaron es elaborar un plan que mejore la gestién del tiempo. Palabras Clave: Plan de
proyecto, gestion del tiempo.

El Trabajo Especial de Grado, presentado por Rodriguez (2008) titulado “Elaborar una
propuesta para la Planificacion del Tiempo dentro de la Organizacion VWSV”; para
optar al titulo de Especialista en Gerencia de Proyectos en la Universidad Catdlica
Andrés Bello (UCAB), tuvo como finalidad dentro de la Linea de Trabajo de
Planificacion y Control del Tiempo en Proyectos, elaborar una propuesta para la
planificacion del tiempo que permitiera organizar las actividades, estimar y controlar
con mayor certeza la duracién de los proyectos realizados dentro de la empresa VWSV
en un periodo comprendido entre los afios 2008-2009. Esta investigacion sirvié de
apoyo ya que constituyé una referencia documental debido a las semejanzas
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encontradas con los objetivos: general y especificos de esta propuesta de

investigacion. Palabra Clave: Planificacion de tiempo.

Todos estos Trabajos Especiales de Grado expuestos, formaron parte de los
antecedentes de la investigacion, por cuanto constituyen una referencia documental
debido a las semejanzas en cuanto a la tematica presentada y con ello el objetivo
general, problematica presentada y marco metodolégico empleado. Concluyen en que
definitivamente la gestién del tiempo es un factor clave para el éxito de los proyectos en

Venezuela.

Meléndez (2009), publicé un articulo en la base de datos Academic Search Complete
de la revista digital EBSCO, titulado “Cémo hacer mas en menos tiempo”, donde se
presentaron consejos para el manejo éptimo del tiempo, que incluyeron como puntos
importantes: la definicion de un horario de trabajo, la fijacion de objetivos y la
delegacion de servicios a través de la tercerizacion. Aportando al presente trabajo
especial de grado una ensefilanza muy importante y es que el tiempo constituye un
factor determinante para el logro de los objetivos y con una buena planificacion
representara el éxito seguro de los proyectos. Palabras Clave: Tiempo, proyectos,
planificaciéon.

BASES TEORICAS
PROYECTO

Un proyecto es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear un
producto, servicio o resultado Unico. La naturaleza temporal de los proyectos
indica un principio y un final definidos. El final se alcanza cuando se logran los
objetivos del proyecto o cuando se termina el proyecto porque sus objetivos no
se cumpliran o no pueden ser cumplidos, 0 cuando ya no existe la necesidad
que dio origen al proyecto. Temporal no necesariamente significa de corta
duracion. En general, esta cualidad no se aplica al producto, servicio o resultado
creado por el proyecto; la mayor parte de los proyectos se emprenden para
crear un resultado duradero. (Guia del PMI, 2008, p. 11).

Existen muchas definiciones del término proyecto, que varian dependiendo del autor y
del contexto dentro del cual se maneje. Para Chamoun (2002), se define proyecto
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“como un conjunto de esfuerzos temporales, dirigidos a generar un producto o servicio

anico’. (p. 27).
Palacios (2009) define proyecto como:

Es un trabajo que realiza la organizacion con el objetivo de dirigirse hacia una
situacion deseada. Se define como un conjunto de actividades orientadas a un
fin comun, que tienen un comienzo y una terminacion. Las caracteristicas
fundamentales de un Proyecto son la temporalidad del trabajo y el resultado
final que es un producto o servicio unico. (p. 17).

La Guia del PMI (2008), hace los siguientes planteamientos de acuerdo a los

proyectos:

Dirigir un proyecto por lo general implica:

¢ I|dentificar requisitos.

e Abordar las diversas necesidades, inquietudes y expectativas de los interesados,
segun se planifica y efectua el proyecto.

e Equilibrar las restricciones contrapuestas del proyecto que se relacionan, entre
otros aspectos, con: el alcance, la calidad, el cronograma, el presupuesto, los

recursos y el riesgo.

El proyecto especifico influira sobre las restricciones en las que el director del proyecto
necesita concentrarse.

La relacion entre estos factores es tal que si alguno de ellos cambia, es probable que al
menos otro se vea afectado. Por ejemplo, un adelanto en el cronograma a menudo
implica aumentar el presupuesto, a fin de afiadir recursos adicionales para completar la
misma cantidad de trabajo en menos tiempo. Si no es posible aumentar el presupuesto,
se puede reducir el alcance o la calidad, para entregar un producto en menos tiempo
por el mismo presupuesto. Los interesados en el proyecto pueden tener opiniones
diferentes sobre cuales son los factores mas importantes, lo que crea un desafio aun
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mayor. Cambiar los requisitos del proyecto puede generar riesgos adicionales. El
equipo del proyecto debe ser capaz de evaluar la situacion y equilibrar las demandas a

fin de entregar un proyecto exitoso.

GERENCIA DE PROYECTOS

Chamoun (2002) propone la siguiente definicién: “La Administracion Profesional de
Proyectos es la aplicacion de conocimientos, habilidades, técnicas y herramientas a las
actividades de un Proyecto, con el fin de satisfacer, cumplir y superar las necesidades y
expectativas de los involucrados”. (p. 39).

La Guia del PMI (2008) define la Direcciéon de Proyectos como:

La direccion de proyectos es la aplicacidon de conocimientos, habilidades,
herramientas y técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los
requisitos del mismo. Se logra mediante la aplicacién e integraciéon adecuadas
de los 42 procesos de la direccion de proyectos, agrupados légicamente, que
conforman los 5 grupos de procesos. Estos 5 grupos de procesos son:
Iniciacién, Planificacidén, Ejecucién, Seguimiento y Control y Cierre. (p. 12).

GRUPOS DE PROCESOS DE LA DIRECCION DE PROYECTOS

Los procesos de la Direccién de Proyectos, se agrupan en cinco (5) categorias
conocidos como Grupos de Procesos de la Direccién de Proyectos (o Grupos de
Procesos). (Guia del PMI, 2008).

Grupo del Proceso de Iniciaciéon. Aquellos procesos realizados para definir un nuevo
proyecto o una nueva fase de un proyecto ya existente, mediante la obtencién de la
autorizacion para comenzar dicho proyecto o fase.

Grupo del Proceso de Planificacion. Aquellos procesos requeridos para establecer el

alcance del proyecto, refinar los objetivos y definir el curso de accién necesario para
alcanzar los objetivos para cuyo logro se emprendié el proyecto.
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Grupo del Proceso de Ejecucion. Aquellos procesos realizados para completar el
trabajo definido en el plan para la direccion del proyecto a fin de cumplir con las

especificaciones del mismo.

Grupo del Proceso de Seguimiento y Control. Aquellos procesos requeridos para
dar seguimiento, analizar y regular el progreso y el desempefio del proyecto, para
identificar areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios

correspondientes.

Grupo del Proceso de Cierre. Aquellos procesos realizados para finalizar todas las
actividades a través de todos los grupos de procesos, a fin de cerrar formalmente el

proyecto o una fase del mismo.

AREAS DE CONOCIMIENTO DE LA DIRECCION DE PROYECTOS

De acuerdo a la Guia del PMI (2008), existen nueve (9) Areas de Conocimiento, las

cuales define a continuacion:

Gestion de la Integracién del Proyecto: que incluye los procesos y actividades
necesarios para identificar, definir, combinar, unificar y coordinar los diversos procesos
y actividades de la direccion de proyectos dentro de los grupos de procesos de

direccién de proyectos.

Gestion del Alcance del Proyecto: incluye los procesos necesarios para garantizar
que el proyecto incluya todo (y unicamente todo) el trabajo requerido para completarlo
con éxito. El objetivo principal de la Gestién del Alcance del Proyecto es definir y
controlar qué se incluye y qué no se incluye en el proyecto.

Gestion del Tiempo del Proyecto: incluye los procesos requeridos para administrar la

finalizacién del proyecto a tiempo.
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Gestion de los Costos del Proyecto: incluye los procesos involucrados en estimar,
presupuestar y controlar los costos de modo que se complete el proyecto dentro del

presupuesto aprobado.

Gestion de la Calidad del Proyecto: incluye los procesos y actividades de la
organizaciéon ejecutante que determinan responsabilidades, objetivos y politicas de
calidad a fin de que el proyecto satisfaga las necesidades por la cuales fue
emprendido. Implementa el sistema de gestion de calidad por medio de politicas y
procedimientos, con actividades de mejora continua de los procesos llevados a cabo

durante todo el proyecto, segun corresponda.

Gestion de los Recursos Humanos del Proyecto: incluye los procesos que
organizan, gestionan y conducen el equipo del proyecto. El equipo del proyecto esta
conformado por aquellas personas a las que se les han asignado roles y
responsabilidades para completar el proyecto. El tipo y la cantidad de miembros del
equipo del proyecto pueden variar con frecuencia, a medida que el proyecto avanza.
Los miembros del equipo del proyecto también pueden denominarse personal del
proyecto. Si bien se asignan roles y responsabilidades especificos a cada miembro del
equipo del proyecto, la participacion de todos los miembros en la toma de decisiones y
en la planificacion del proyecto puede resultar beneficiosa. La intervencion y la
participacion tempranas de los miembros del equipo les aportan su experiencia
profesional durante el proceso de planificacion y fortalecen su compromiso con el
proyecto.

Gestion de las Comunicaciones del Proyecto: incluye los procesos requeridos para
garantizar que la generacién, la recopilacion, la distribucion, el almacenamiento, la
recuperacion y la disposicion final de la informacién del proyecto sean adecuados y
oportunos. Los directores del proyecto pasan la mayor parte del tiempo comunicandose
con los miembros del equipo y otros interesados en el proyecto, tanto si son internos
(en todos los niveles de la organizacion) como externos a la misma. Una comunicacion

eficaz crea un puente entre los diferentes interesados involucrados en un proyecto,
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conectando diferentes entornos culturales y organizacionales, diferentes niveles de
experiencia, y perspectivas e intereses diversos en la ejecucion o resultado del

proyecto.

Gestion de los Riesgos del Proyecto: incluye los procesos relacionados con llevar a
cabo la planificacion de la gestién, la identificacidon, el analisis, la planificacién de
respuesta a los riesgos, asi como su monitoreo y control en un proyecto. Los objetivos
de la Gestion de los Riesgos del Proyecto son aumentar la probabilidad y el impacto de
eventos positivos, y disminuir la probabilidad y el impacto de eventos negativos para el
proyecto.

Gestion de las Adquisiciones del Proyecto: incluye los procesos de compra o
adquisicion de los productos, servicios o resultados que es necesario obtener fuera del
equipo del proyecto. La organizacién puede ser la compradora o vendedora de los
productos, servicios o0 resultados de un proyecto. La Gestion de las Adquisiciones del
Proyecto incluye los procesos de gestion del contrato y de control de cambios
requeridos para desarrollar y administrar contratos u 6rdenes de compra emitidas por
miembros autorizados del equipo del proyecto. La Gestidon de las Adquisiciones del
Proyecto también incluye la administracién de cualquier contrato emitido por una
organizacion externa (el comprador) que esté adquiriendo el proyecto a la organizacion
ejecutante (el vendedor), asi como la administraciéon de las obligaciones contractuales

contraidas por el equipo del proyecto en virtud del contrato.

A continuacion se trataron aquellos procesos de la Gestion del Tiempo que se ubican
dentro de la fase de planificacion, en virtud de que es el tema que se manejé en este
Trabajo Especial de Grado, con el que se pretendio elaborar el Plan de Gestion del
Tiempo donde se expongan aquellas propuestas de mejora en la etapa de Planificacion

del Tiempo.
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GESTION DEL TIEMPO EN PROYECTOS

“La Gestion del Tiempo del Proyecto incluye los procesos requeridos para administrar

la finalizacién del proyecto a tiempo”. (Guia del PMI, 2008, p. 116).

Los Procesos involucrados en la Gestion del Tiempo en Proyectos que se

encuentran presentes en la fase de planificacion son (Guia del PMI, 2008).

Definir las Actividades: es el proceso que consiste en identificar las acciones
especificas a ser realizadas para elaborar los entregables del proyecto. El proceso
Crear la EDT identifica los entregables en el nivel mas bajo de la estructura de
desglose del trabajo (EDT), denominado paquetes de trabajo. Los paquetes de trabajo
del proyecto se descomponen normalmente en componentes mas pequefos llamados
actividades, que representan el trabajo necesario para completar los paquetes de
trabajo. Las actividades proporcionan una base para la estimacion, planificacion,
ejecucion, seguimiento y control del trabajo del proyecto. La definicién y la planificacion
de las actividades del cronograma estan implicitas en este proceso, de modo que se
cumplan los objetivos del proyecto. A continuacién expondremos sus entradas,
herramientas y técnicas y salidas: Entradas: Linea Base del Alcance, Factores
Ambientales de la Empresa y Activos de los Procesos de la Organizacion,
Herramientas y Técnicas: Descomposicion, Planificacion Gradual, Plantillas y Juicio
de Expertos, Salidas: Lista de Actividades, Atributos de la Actividad y Lista de Hitos.

Secuenciar las Actividades: es el proceso que consiste en identificar y documentar
las relaciones entre las actividades del proyecto. La secuencia de actividades se
establece mediante relaciones légicas. Cada actividad e hito, a excepcidn del primero y
del ultimo, se conecta con al menos un predecesor y un sucesor. Puede ser necesario
incluir adelantos o retrasos entre las actividades para poder sustentar un cronograma
del proyecto realista y viable. La secuencia puede establecerse utilizando un software
de gestion de proyectos o empleando técnicas manuales o automatizadas. A
continuacién expondremos sus entradas, herramientas y técnicas y salidas: Entradas:

Lista de Actividades, Atributos de la Actividad, Lista de Hitos, Declaracién del Alcance
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del Proyecto y Activos de los Procesos de la Organizacion, Herramientas y Técnicas:
Método de Diagramacion por Precedencia, Determinacion de Dependencias, Aplicacion
de Adelantos y Retrasos y Plantillas de Red del Cronograma, Salidas: Diagramas de
Red del Cronograma del Proyecto y Actualizaciones a los Documentos del Proyecto.

Estimar los Recursos de las Actividades: es el proceso que consiste en estimar el
tipo y las cantidades de materiales, personas, equipos o suministros requeridos para
ejecutar cada actividad. Esta estrechamente coordinado con el proceso Estimar los
Costos. A continuacién expondremos sus entradas, herramientas y técnicas y salidas:
Entradas: Lista de Actividades, Atributos de la Actividad, Calendarios de Recursos,
Factores Ambientales de la Empresa y Activos de los Procesos de la Organizacion,
Herramientas y Técnicas: Juicio de Expertos, Andlisis de Alternativas, Datos de
Estimacion Publicados, Estimacion Ascendente y Software de Gestion de Proyectos,
Salidas: Requisitos de Recursos de la Actividad, Estructura de Desglose de Recursos
y Actualizaciones a los Documentos del Proyecto.

Estimar la Duracion de las Actividades: es el proceso que consiste en establecer
aproximadamente la cantidad de periodos de trabajo necesarios para finalizar cada
actividad con los recursos estimados. La estimacion de la duracién de las actividades
utiliza informacion sobre el alcance del trabajo de la actividad, los tipos de recursos
necesarios, las cantidades estimadas de los mismos y sus calendarios de utilizacion.
Las entradas para los estimados de la duracion de las actividades surgen de la persona
0 grupo del equipo del proyecto que esté mas familiarizado con la naturaleza del
trabajo en la actividad especifica. El estimado de la duracion se elabora de manera
gradual, y el proceso evalua la calidad y disponibilidad de los datos de entrada. Por
ejemplo, conforme va evolucionando el trabajo de ingenieria y disefio del proyecto, se
dispone de datos mas detallados y precisos, lo cual mejora la exactitud de los
estimados de la duracién. Por lo tanto, puede suponerse que el estimado de la duracion
sera cada vez mas preciso y de mejor calidad. A continuacién expondremos sus
entradas, herramientas y técnicas y salidas: Entradas: Lista de Actividades, Atributos
de la Actividad, Requisitos de Recursos de la Actividad, Calendarios de Recursos,
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Declaracion del Alcance del Proyecto, Factores Ambientales de la Empresa y Activos
de los Procesos de la Organizacion, Herramientas y Técnicas: Juicio de Expertos,
Estimacion Analoga, Estimacion Paramétrica, Estimacién por tres Valores y Anélisis de
Reserva, Salidas: Estimados de la Duracion de la Actividad y Actualizaciones a los

Documentos del Proyecto.

Desarrollar el Cronograma: es el proceso que consiste en analizar el orden de las
actividades, su duracion, los requisitos de recursos y las restricciones para crear el
cronograma del proyecto. La incorporacion de las actividades, duraciones y recursos a
la herramienta de planificacion genera un cronograma con fechas planificadas para
completar las actividades del proyecto. A menudo, el desarrollo de un cronograma
aceptable del proyecto es un proceso iterativo que determina las fechas de inicio y
finalizaciéon planificadas para las actividades del proyecto y los hitos. El desarrollo del
cronograma puede requerir el repaso y revisién de los estimados de la duracion y de
los recursos para crear un cronograma de proyecto aprobado que pueda servir como
linea base con respecto a la cual se pueda medir el avance. La revision y el
mantenimiento de un cronograma realista continian a lo largo del proyecto conforme el
trabajo avanza, el plan para la direccién del proyecto cambia y la naturaleza de los
eventos de riesgo evoluciona. A continuacién expondremos sus entradas, herramientas
y técnicas y salidas: Entradas: Lista de Actividades, Atributos de la Actividad,
Diagramas de Red del Cronograma del Proyecto, Requisitos de Recursos de la
Actividad, Calendarios de Recursos, Estimados de la Duracién de la Actividad,
Declaracion del Alcance del Proyecto, Factores Ambientales de la Empresa y Activos
de los Procesos de la Organizacién, Herramientas y Técnicas: Analisis de la Red del
Cronograma, Método de la Ruta Critica, Método de la Cadena Critica, Nivelacion de
Recursos, Analisis ¢Qué pasa si?, Aplicacion de Adelantos y Retrasos, Comprension
del Cronograma y Herramientas de Planificaciéon, Salidas: Cronograma del Proyecto,
Linea Base del Cronograma, Datos del Cronograma y Actualizaciones a los
Documentos del Proyecto.
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AREA DE APLICACION

El mercado de cosméticos en Venezuela mueve entre 600 y 700 millones de ddlares en
ventas anuales aproximadamente y datos histéricos del mercado mundial de
cosméticos ubican a Venezuela entre los cinco primeros consumidores de cosmeéticos y
perfumes del mundo, por lo que no es de extrafar que las companias de cosméticos en

Venezuela tengan excelentes perspectivas para los afos siguientes.

Estadisticas que maneja el sector indican que estd comprobado que 96% de las
mujeres venezolanas utilizan al menos un producto de maquillaje y dentro de este
grupo, 54% lo usan diariamente. Por otro lado, se estima que formas cosméticas como:
jabones, champues, cremas y cosmeéticos (maquillaje) absorben 40% del presupuesto
mensual de la mujer ejecutiva; mientras que, en tratamiento para la piel, las
consumidoras criollas gastan 125 millones de dodlares al afo mientras que las
ejecutivas destinan cerca de 850 mil bolivares mensuales promedio para apuntalar su
belleza. Estas estadisticas, ubican al mercado venezolano dentro de los seis (6) paises

mas importantes en América Latina.

El mercado venezolano es muy atractivo y con un enorme potencial, no sélo por la
importancia que tiene los cosméticos para el consumidor y por el consumo per capita
sino también por el desarrollo que tiene la venta directa en el pais. Es muy exigente en
cuanto a calidad, variedad de productos y novedades, la venezolana busca estar

siempre a la vanguardia en moda, maquillaje y belleza en general.

Los cosméticos se clasifican, de acuerdo al vehiculo que las componen en:
e Formas cosmeéticas liquidas: En donde se ubican cosméticos como lociones,
fragancias (colonias, eau de parfum, eau de toilette)
e Formas cosméticas semisdlidas: Aca se ubican cosméticos tales como
champues, cremas, tintes.
e Formas cosméticas sdlidas: Incluye la linea de maquillaje, polvos compactos,

sombras, rubores, lapiz labial, labiales en barra.
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Para la elaboracién de estas formas cosméticas, existen procesos industriales que
incluyen ademéas de la maquinaria correspondiente a la manufactura, equipos
especiales para el llenado (envasado) en el componente y posterior acondicionamiento
(empaque secundario) de productos que asi lo requieran, como es el caso de las
cremas, que deben ser envasadas en un tarro de material de vidrio y posteriormente
acondicionadas en un estuche de carton, comunmente conocido como “la caja de la

crema’.

BASES LEGALES

Toda Empresa nacional o trasnacional que decida implantar su fabrica en el pais para
posteriormente manufacturar productos que luego seran comercializados en el territorio
nacional, deberan cumplir con una serie de Normas Técnicas Sanitarias, a saber:

 Normas de Buenas Practicas de Fabricacién para la Industria Cosmética, que a
la fecha no han sido publicadas en Gaceta Oficial. Sin embargo, son las Normas
por las cuales se rige el Ministerio de Poder Popular para la Salud “MPPS” a
través del Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria para otorgar Permisos de
Instalacion y Funcionamiento a las Empresas Cosméticas y negarlas cuando las
mismas no cumplan con las disposiciones alli contenidas. El Portal Web del
Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS” la define como una Ley de
caracter particular y/o Norma Técnica Sanitaria.

De igual forma y continuando con las Leyes de caracter particular y/o Normas Técnicas
Sanitarias tomadas por el Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS” para
controlar todo lo que involucra la regulaciéon de productos cosméticos que deseen ser
comercializados en el Pais, el Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria, ente
adscrito al Ministerio y encargado de velar por el Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Cosméticos (que incluye el Registro Sanitario del Producto), se basa en:

e La decision 516 (Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos. Comunidad Andina de Naciones (CAN) del Acuerdo de
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Cartagena). la cual es definida por el Organismo Publico como una Ley
Supranacional publicada en Gaceta Oficial N° 771, y su respectivo Reglamento,
resolucion 797 de fecha 03 de febrero de 2004.

Como se conoce, Venezuela hace cinco (5) afos aproximadamente anuncié su salida
de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), por lo que la regulacion de productos
cosmeéticos en cuanto al Control y Vigilancia Sanitaria de Productos ya no deberia ser
normado por este Decreto. Se espera que para el primer trimestre del afio préximo,
Venezuela adopte una posiciéon respecto a como se haran los Registros Sanitarios de
Productos Cosméticos, para lo cual no se desestima que se retome el Decreto sobre
Normas Sanitarias para la Elaboracion, Importacién, Exportacion, Alimacenamiento y
Expendio de Productos Cosméticos, Decreto 1477 publicado en Gaceta Oficial N°
33.669 de fecha 27 de febrero de 1987, la cual habia sido obsoletada por colidar con la
Decision 516 del Acuerdo de Cartagena, Ley Supranacional.
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CAPITULO Iil. MARCO METODOLOGICO

TIPO DE INVESTIGACION

De acuerdo a la naturaleza de esta investigacion, se puede afirmar que la misma fue de
tipo Investigacion Aplicada, la cual se define como “es una actividad que tiene por
finalidad la busqueda y consolidacién del saber, y la aplicacion de los conocimientos
para el enriquecimiento del acervo cultural y cientifico, asi como la producciéon de
tecnologia al servicio del desarrollo integral del Pais”. (FUNINDES, 2007, c.p. Valarino,
Yaber y Cemborain, 2010, p. 67).

Otros autores agregan a la definicion de Investigacién Aplicada lo siguiente: “Una
investigacion aplicada surge entonces de un interés particular del investigador o de un
contexto. El foco o proposito de ese estudio indica lo que se va a investigar y debe

escribirse en un parrafo”. (Valarino y cols, 2010, p. 68).

A su vez, Valarino y cols (2010) plantean que la respuesta a tres (3) interrogantes
llevara a decidir cual es el tipo de Investigacién Aplicada. Asi, las preguntas a las
cuales hacen referencia son: ¢Va a desarrollar un producto o servicio?, ¢Va a evaluar
comparando medio y fines? O ¢ Va a intervenir para cambiar?. En este mismo orden de
ideas se puede afirmar que el siguiente Trabajo Especial de Grado respondié a la
primera pregunta, considerando que la finalidad de este fue, elaborar el plan de Gestidn
de Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos productos en una Empresa del
ramo cosmético del Pais, por lo que el tipo de Investigacion Aplicada fue Investigacion

y Desarrollo.

Valarino y cols (2010) definen Investigacién y Desarrollo:

Tiene como propédsito indagar sobre las necesidades del ambiente interno o
entorno de una Organizacién (investigacion), para luego desarrollar una solucién
que pueda aplicarse a ella (desarrollo). Como ejemplos de verbos que se
utilizan: disefiar, redisefar, desarrollar. Por ejemplo: Disefiar una comunidad
Web para investigadores de habla hispana; Redisefiar la estructura
organizacional de una compaiia de seguros privada. (p. 69).




DISENO DE INVESTIGACION

El Disefio de Investigacion aplicado para este Trabajo Especial de Grado fue Mixto
(Documental y de Campo). Documental en virtud a que se hizo uso de la
documentacion presente en LA EMPRESA, para evaluar, realizar el diagnéstico y
terminar elaborando la propuesta; y de Campo, porque se obtuvo informacién a partir
de las reuniones con el personal involucrado en el proyecto, personal que labora dentro
del departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

Se procede a definir los términos Investigacion Documental e Investigacion de Campo.
Arias (2006) define Investigacion de Campo como “la recoleccién de datos
directamente de los sujetos investigados, o de la realidad donde ocurren los hechos

(datos primarios), sin manipular o controlar variable alguna”. (p. 31).

Por otro lado, la Investigacién Documental se define como:

Es un proceso basado en la busqueda, recuperacién, analisis, critica e
interpretacion de datos secundarios, es decir, los obtenidos y registrados por
otros investigadores en fuentes documentales: impresas, audiovisuales o
electrénicas. Como en toda investigacion, el propésito de este disefio es el
aporte de nuevos conocimientos. (Arias, 2006, p. 27).

UNIDAD DE ANALISIS

La seleccion de la Unidad de Analisis se hizo de forma intencional, por la necesidad de
plantear una solucién en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA en
cuanto a la gestion del tiempo. Esta solucién se enfoco en elaborar el plan de Gestién
de Tiempo del programa de lanzamiento de nuevos productos, que incluyd las
propuestas de mejoras.

POBLACION Y MUESTRA

Para el presente Trabajo Especial de Grado, la Poblacién estuvo representada por LA
EMPRESA, mas especificamente el departamento Regulatory Affairs, en el cual se
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elaboré el plan de Gestién de Tiempo para el programa de lanzamiento de productos

nuevos.

La Muestra que se utilizé fue de tipo intencional; se colecté dentro del departamento,
especificamente aquellos documentos en fisicos y digitales, donde ademas se
incluyeron las herramientas presentes en la intranet de LA EMPRESA. Esta
documentacion junto con los grupos de discusion sirvi6 de muestra para el
cumplimiento de cada uno de los objetivos especificos, tanto de diagnostico como

propositivos.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Las Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos que se utilizaron para llevar a
cabo este Trabajo Especial de Grado, de acuerdo a los objetivos especificos de

diagndstico y propositivos, son las siguientes:

1.- Analizar las desviaciones presentes en el lanzamiento de productos nuevos durante
2 periodos (2009 — 2010 / 2010 — 2011): donde la revisidon de la documentacién
representd la técnica principal para cumplir con el desarrollo del mismo. Esta
documentacioén se enfocé en: Cronograma Red Pert para productos nuevos dentro del
cual se indican cuatro (4) actividades que son responsabilidad del departamento
Regulatory Affairs (Obtencién de NSO VE, Obtencion de CPE, RA local emite texto final
para arte a RA COE y RA local aprueba arte final al COE); Flow de productos nuevos,
sistema computarizado en formato exel de donde se obtuvo la informacién referente a:
Cantidad de productos planificados para cada ano, cantidad de productos lanzados en
campafa planificada y cantidad de productos no lanzados, ya sea por haber sido

cambiados de campafia o por haber sido cancelados.

2.- Analizar los modos y efectos de fallos en los procesos de la Gestion del Tiempo
pertenecientes a la fase de planificacién en el departamento Regulatory Affairs: en
donde ademas de la revision documental, las reuniones y/o entrevistas con la directiva

del departamento (Gerente y Supervisora), asi como los grupos de discusién donde
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participaron las analistas quienes dia a dia realizan las actividades propias para cumplir
con el programa, formaron parte de las técnicas de recoleccion de datos. Como
herramienta para el cumplimiento de este objetivo especifico se encuentra el Analisis
de Modos y Efectos de Fallos (AMEF).

3.- Elaborar propuestas de mejora para la Gestion del Tiempo del programa de
lanzamiento de nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs
de LA EMPRESA: para el cual se hizo uso de Juicio de expertos, analisis de
alternativas, grupos de discusion, tormenta de ideas, analisis de la criticidad y analisis
de la Red del cronograma. Siendo estas técnicas y herramientas encontradas en la
Guia del Project Management Institute (PMI), necesarias para dar cumplimiento a
objetivos que sean de tipo propositivos.

4.- Elaborar un plan de Gestion del Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos
productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA: en
donde se usd la técnica del juicio de expertos, entrevistas a profundidad, tormentas de
ideas y grupos de discusién como técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

EDT DEL PROYECTO

A continuacion se presenta la Estructura Desagregada de Trabajo, correspondiente al
Trabajo Especial de Grado “PLAN DE GESTION DE TIEMPO DEL PROGRAMA DE
LANZAMIENTO DE NUEVOS PRODUCTOS EN UNA EMPRESA DEL RAMO
COSMETICO DEL PAIS”. Realizada en base al objetivo general y objetivos especificos

necesarios para lograr cumplir de manera satisfactoria la siguiente propuesta.
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Plan de gestion de tiempo para el programa de
lanzamiento de nuevos productos

Analizar las desviaciones presentes
en el lanzamiento de productos
nuevos durante 2 periedos (2009 ~
2010/2010 -~ 2011)

_ Desviaciones en el

Analizar los modos y efectos
de fallos en los procesos de la
gestion
del tiempo pertenecientes a la
fase de planificacion en el
departamento Regulatory Affairs

Elaborar propuestas de mejora
para la gestion del tiempo
del programa de lanzamiento
de nuevos productos
enmarcadas en el departamento
Reguiatory Affairs de
LA EMPRESA

 Propuestas de mejoras

Elaborar un plan de gestion del tiempo
para ¢l programa de lanzamiento de
nuevos productos enmarcadas en el

departamento Regulatory Affairs de LA

EMPRESA

Modos y E!ecu:s de Fallos

Plan de gestion del tiempo para
el programa de lanzamiento de
nuevos productos |

- ala gestion del tiempo (fase

lanzamiento i
de planificacion)

Figura 2. Estructura Desagregada de Trabajo (EDT) del Proyecto.

FACTIBILIDAD DE LA PROPUESTA

La idea del siguiente Trabajo Especial de Grado nacié del trabajo del dia a dia en el
departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA. Fue una idea consultada y
aprobada por la Supervisora del departamento sabiendo la debilidad que se tiene

respecto a la planificacion de la gestion del tiempo.

Se contd con el apoyo de LA EMPRESA para desarrollar la Investigacion respecto al
departamento, el apoyo del personal del Area para participar en la ejecucién de este
Trabajo Especial de Grado y finalmente, con la implementacién del mismo luego de la
finalizacion y aprobacion por las autoridades de la Universidad Catolica Andrés Bello.

CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE LOS OBJETIVOS

El siguiente cuadro de operacionalizacion de los objetivos contiene las variables que se

definen a continuacion:
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Desviaciones en el lanzamiento de productos nuevos: Se entiende como aquellas
actividades y/o procesos que forman parte del programa de lanzamiento de nuevos
productos y que por diferentes causas y sintomas no han sido cumplidas dentro de la

fecha establecida en el cronograma Red Pert para su ejecucion en tiempo.

Modos y efectos de fallos: Es una metodologia que identificé los modos de falla
potenciales en un sistema y ademas aquellas caracteristicas de disefio o de procesos
criticas o significativas que requerian controles especiales para prevenir o detectar los
modos de falla. Es una herramienta utilizada para prevenir los problemas antes de que

ocurran.

Propuestas de mejora a la Gestion del Tiempo: Aquellas actividades y/o procesos
que se propusieron con la finalidad de mejorar el desempeno de todos y cada uno de
los procesos de la gestion del tiempo pertenecientes a la fase de planificacion que se
llevan a cabo dentro del departamento Regulatory Affairs.

Plan de Gestion del Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos
productos: Una vez con las propuestas de mejora a la gestion del tiempo, se procedid
a elaborar un plan para mejorar la utlizacion del recurso tiempo dentro del
departamento Regulatory Affairs. Este Plan contiene: objetivos, alcance y desarrollo del
cronograma de ejecucion mediante la utilizacion del Soffware Project; cronograma que
contempla los entregables para cada uno de los procesos pertenecientes a la fase de
planificacién (Definir las actividades, secuencias las actividades, estimar los recursos
de las actividades, estimar la duracién de las actividades y desarrollar el cronograma).
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Tabla 1. Cuadro de Operacionalizacion de los Objetivos.

Evento (Objetivo General): Elaborar el Plan de Gestion de Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos productos de una Empresa del ramo cosmético del pais.

Objetivo Especifico

Variable

Dimensiones de la Variable

Fuentes de Informacién

Técnicas de Trabajo

Analizar las desviaciones presentes
en el lanzamiento de productos
nuevos durante 2 periodos (2009 —
2010 /2010 —2011)

Desviaciones en el
lanzamiento

Desviaciones asociadas al
fuentes internas: Actividades
que dependen del proceso

interno de la Empresa
Desviaciones asociadas a

fuentes externas: Actividades
que dependen de instituciones|
externas (Actividades Legales),
como por ejemplo, Permiso de
Comercializacién ante el
Ministerio del Poder Popular|
para la Salud "MPPS"

Documentos de la empresa
(Cronograma Red Pert, Flow de
Productos Nuevos)

Indicadores :

Revision de la Documentacion

Informe de las desviacion®s
presentes en el lanzamiento
de productos nuevos

Analizar los modos y efectos de fallos
en los procesos de la Gestion del
Tiempo pertenecientes a la fase de
planificacion en el departamento
Regulatory Affairs

Modos y Efectos de Fallos

Modos de falla

Efectos

« Documentos de la empresa
(Cronograma Red Pert, Flow de
Productos Nuevos)

+ Fuentes Vivas: Informantes
Claves (Gerente, Supervisora y
Analistas del departamento
Regulatory Affairs )

* Revision de la Documentacion

+ Grupo de discusién con las)
Analistas del departamento

« Reuniones y/ o entrevistas a
profundidad con la Gerente Yy
Supervisora del departamento

* Andlisis de Modos y Efectos dej
Fallos (AMEF)

« Revision de la Documentacion
« Grupo de discusiéon con las|
Analistas del departamento

« Reuniones y/ o entrevistas a|
profundidad con la Gerente vy
Supervisora del departamento

= Andlisis de Modos y Efectos de|
Fallos (AMEF)

Analisis de Modos y Efectos
de Fallos (AMEF)

Elaborar propuestas de mejora para
la Gestién del Tiempo del programa
de lanzamiento de nuevos productos
enmarcadas en el departamento
Regulatory Affairs de LA EMPRESA

Propuestas de mejora para
la gestién del tiempo

Definiciéon de las Actividades

Secuenciacién de las
Actividades

Estimacion de los Recursos de
las Actividades

Estimacion de la Duracién de
las Actividades

Desarrollo del Cronograma

» Analisis de los sintomas,
causas y efectos
* Analisis de las desviaciones
presentes en el lanzamiento de
productos nuevos
= Informantes Claves (Gerente,
Supervisora y Analistas del
departamento Regulatory Affairs)

+ Juicio de expertos
+ Andlisis de alternativas
* Grupos de discusién
= Tormenta de ideas

+ Juicio de expertos
+ Analisis de alternativas
+ Analisis de la criticidad
encontrada

+ Juicio de expertos
* Analisis de alternativas
« Grupos de discusion
= Tormenta de ideas

+ Juicio de expertos
= Andlisis de alternativas
* Grupos de discusion
* Tormenta de ideas
= Analisis de la criticidad
encontrada

* Juicio de expertos
* Analisis de alternativas
+ Grupos de discusion
+ Tormenta de ideas
+ Analisis de la criticidad
encontrada
+ Analisis de la Red del
cronograma

Plan de Mejoras a la Gestion
del Tiempo del Programa de
Lanzamiento de Nueves
Productos

Elaborar un plan de Gestion del
Tiempo para el programa de
lanzamiento de nuevos productos
enmarcadas en el departamento
Regulatory Affairs de LA EMPRESA

Plan de gestion del tiempo
para el programa de
lanzamiento de nuevos
productos

Definicion de las Actividades

Secuenciacion de las
Actividades
Estimacién de los Recursos de
las Actividades
Estimacion de la Duraciéon de
las Actividades

Desarrollo del Cronograma

= Propuestas de Mejora
= Informantes Claves (Gerente,
Supervisora y Analistas del
departamento Regulatory Affairs)
= Guia del PMI, 2008
* Documentos de LA EMPRESA
(Cronograma Red Pert, Flow de
Productos Nuevos)

* Juicio de expertos
* Entrevistas a Profundidad
- Tormentas de |deas
= Grupos de discusion

Plan de Tiempo (Desarrollo
del cronograma de ejecucion
= Project), incluidas 5 fases:

Obtencion de NSO VE,
Obtencién de CPE, RA Local

emite texto final para arte a
RA COE, RA Local aprueba
arte final al COE y Gerencia

de Proyectos
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los Trabajos Especiales de Grado consultados y sefialados como antecedentes de la

investigacion.

Todos los aspectos considerados para la realizacion de la siguiente investigacion son
completamente verdaderos y formaron parte de la documentacién que LA EMPRESA

estuvo a bien facilitar para el desarrollo de este Trabajo Especial de Grado.

Se mantuvo el cédigo de ética propio del Project Management Institute (PMI). Segun
este codigo, los profesionales en Gerencia de Proyectos deben cumplir con ciertas
normas basadas en cuatro (4) valores fundamentales: responsabilidad, respeto,
equidad y honestidad.
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CAPITULO IV. MARCO ORGANIZACIONAL
RESENA HISTORICA

LA EMPRESA no siempre se dedico a la venta de cosméticos y productos de cuidado
personal. Su historia, en todo caso, tiene que ver con libros. Todo comenzd en 1886
cuando el joven norteamericano David McConnell se dedicaba a vender textos de

puerta en puerta, para diversificarse al area de fragancias.

Cuando los perfumes comenzaron a ganar mas terreno que las ventas de libros, la
historia de la belleza y de la mujer cambio para siempre. McConnell decide crear una
empresa productora de fragancias llamada California Perfume Company - que luego
llamaria LA EMPRESA -, con el mismo esquema de negocio que le habia dado frutos:
ir de casa en casa mostrando sus productos. Cuando LA EMPRESA prospero, el sefior
McConnell decidié formar su propia fuerza de ventas. Asi, recluté a la primera mujer de
la historia que se desempeiié como Representante de Ventas: la sefiora Florence
Albee.

Muy pronto California Perfume Company se convirtioé en la exitosa empresa que David
McConnell habia sofiado, por lo que decidié buscar un nuevo nombre que traspasara
fronteras. Fue asi como en 1939 naci6 LA EMPRESA PRODUCTS INC., nombre
inspirado en el pueblo natal de uno de sus escritores favoritos, William Shakespeare.

Luego de conquistar parte del mercado de cosméticos en Estados Unidos, hace su
primera incursiéon fuera de su territorio. Fue en 1914 cuando decide ir a vender su
portafolio en Montreal. Sin embargo, el gran salto hacia la internacionalizacion se dio
en 1954 cuando, inicia operaciones en Puerto Rico (en abril) y en Venezuela (en
septiembre).

Desde el comienzo del suefio de David McConnell, hasta el dia de hoy han pasado
mas de 123 afos durante los cuales LA EMPRESA ha tocado la puerta de millones de
hogares en mas de 100 paises; reinventandose para acoger a nuevas generaciones,




apostando a la independencia de la mujer alrededor del mundo, creando lazos de
persona a persona y consolidando la llamada "Compaiiia para la Mujer”.

En 1989, LA EMPRESA fue la primera Compafiia de la Industria Cosmética en eliminar

el testeo de sus formulas en animales.

Como lider en la industria de la belleza apoya activamente, a través de fondos, a
organizaciones en Europa y América que promueven la investigacion y el desarrollo de
alternativas al testeo en animales en todos los campos, mas alla de la Industria

Cosmeética.

CULTURA DE CALIDAD E INNOVACION

La calidad de los productos es un factor primordial para LA EMPRESA, y la compaiiia
permanentemente se preocupa por asegurar que eéstos reunan los mas altos
estandares, a través de rigurosas pruebas en laboratorio, asi como también en las

distintas etapas de desarrollo y manufactura.

Ademas de contar con un equipo de expertos en investigacion y desarrollo ubicado en
Nueva York, LA EMPRESA trabaja junto a reconocidos cientificos de todo el mundo
para asegurar la calidad de los productos, garantizando la vanguardia en innovacion y
tecnologia en productos de belleza. Ademas, LA EMPRESA participa en numerosas
alianzas con reconocidas firmas a nivel mundial, para ofrecer siempre los mejores
productos.

LA EMPRESA EN VENEZUELA

LA EMPRESA que, durante 56 afios en Venezuela, ha sido reconocida por su belleza,
innovacion, optimismo y sobre todo... por ser la Compaiiia para la Mujer.

o El 24 de septiembre de 1954 se inician las operaciones de LA EMPRESA, en el
ultimo piso de un pequefo edificio de la Urbanizacion Las Acacias.
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e En 1955 LA EMPRESA va fabricaba algunos productos de linea, entre ellos
cremas y perfumes.

e En 1958 se traslada la sede a los Ruices, donde se ampliaron las lineas de
produccion.
e En 1983 se inaugura la planta de Guatire (sobre un terreno de 65 mil metros

cuadrados) y que produce 70 por ciento del actual portafolio de la empresa.

MISION Y VISION

LAEMPRESA, durante mas de 120 afos de historia, ha tenido como misién brindarle a
la mujer la oportunidad de desarrollar un negocio independiente y rentable, que le
permita alcanzar su independida econdmica y ayudar a su entorno familiar, incluso en
lugares donde no existen otras posibilidades de éxito.

Nuestra Mision es ser:

¢ Ellider mundial en belleza

e La eleccién de compra de las mujeres
¢ La principal compaiiia de venta directa
e La mejor compaiia donde trabajar

e La mayor fundacién para las mujeres
e Lacompaiia mas admirada

Nuestra Vision:
Ser la empresa que mejor entienda y satisfaga las necesidades de producto, servicio y

realizacion personal de la mujer globalmente.

LA MEJOR COMPANIA PARA LA MUJER

Con una trayectoria de mas de 120 afos a escala mundial y 56 afios en Venezuela, LA
EMPRESA continta ofreciendo productos de alta calidad y tecnologia para satisfacer
las necesidades de toda la familia.
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e A favor de la mujer Programa contra la Violencia Doméstica

A mediados del mes de febrero, LA EMPRESA en Venezuela lanzé en sus dos
folletos la "Pulsera para el Cambio"; producto creado para recaudar fondos que seran
destinados a promover y desarrollar programas de proteccion para la mujer.

A escala nacional las Representantes de LA EMPRESA promoveran la compra de
esta pulsera, con la finalidad de convertirla en un simbolo a favor de la lucha contra la

violencia de género.

En América Latina, el 40% de las mujeres mayores de 15 afios han sido victimas de
este tipo de violencia, que en la mayoria de los casos, proviene de su propio entorno

familiar.

DEPARTAMENTO REGULATORY AFFAIRS

Numerosas son las areas que trabajan dia a dia por ofrecer el mejor servicio y calidad
en sus productos; entre ellas se encuentran: Sourcing, Planning, Technical Support,
Ingenieria Industrial, Compras, Finanzas, Ventas, y el departamento en el cual se
enfocé este Trabajo Especial de Grado, el departamento Regulatory Affairs donde nace
el producto nuevo.

Regulatory Affairs es un departamento relativamente nuevo dentro de LA EMPRESA,
en el aflo 2012 cumplié once (11) afios, trabajando incansablemente para cumplir con
las actividades propias del area, incluyendo aquellas involucradas con el programa
lanzamiento anual de productos nuevos.

Para entender un poco de que se trata este programa, se comenzé por definir qué es
un programa:

Escrito que indica los pormenores de una fiesta, las condiciones de un examen,
etc. Proyecto determinado: seguir su programa. Exposicién que fija la linea de
conducta que ha de seguirse: el programa de un partido politico. Conjunto de
instrucciones preparadas de modo que un ordenador, maquina, herramienta u
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otro aparato automatico puedan efectuar una sucesién de operaciones
determinadas. Sesion de cine, radio o television, etc.: interviene en un programa
del primer canal. (Diccionario pequeno Larousse ilustrado, 1984).

En este orden de ideas, el programa anual de lanzamiento de nuevos productos, sigue

como su nombre lo indica, anualmente el desarrollo de las mismas actividades

involucradas en el lanzamiento de nuevos productos (emision de la evaluacion de

producto o ITRA, revisidbn y aprobacion de textos y artes, introduccion de los

expedientes para cada producto al Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”,

con el proposito de obtener el numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria, requisito

indispensable para comercializar un producto nacional o importado dentro del territorio

nacional) cumpliendo un cronograma de fechas que indica en que tiempo debe

cumplirse la actividad.

ORGANIGRAMA DEL DEPARTAMENTO REGULATORY AFFAIRS

DIRECTOR DE RA PARA
LATINOAMERICA

GERENTE DE RA PARA
LATINOAMERICA

GERENTE DE RA PARA
VENEZUELA. FARMACEUTICO
PATROCINANTE

SUPERVISORA DE RA PARA
VENEZUELA. FARMACEUTICO

PATROCINANTE
|
ANALISTA DE ANALISTA DE ANALISTA DE ANALISTA DE ANALISTA DE RA
RA RA RA RA (PERSONAL
(PERSONAL (PERSONAL (PERSONAL (PERSONAL CONTRATADO)
FIJO) FIJO) FIJO) FIJO)

Figura 7. Organigrama del departamento Regulatory Affairs \Venezuela
Fuente: LA EMPRESA, (2012).
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CAPITULO V. DIAGNOSTICO, DISENO E IMPLANTACION DEL
CAMBIO O MEJORA

Objetivo Especifico 1: Analizar las desviaciones presentes en el lanzamiento de
productos nuevos durante 2 periodos (2009 — 2010/ 2010 — 2011).

El cronograma Red Pert es una herramienta de tiempo que utiliza LA EMPRESA para
controlar cada una de las actividades que se deben llevar a cabo para el lanzamiento
de un nuevo producto. Este cronograma indica la fecha en la cual deben cumplirse
estrictamente cada actividad para evitar caer en retrasos que pongan en riesgo los

lanzamientos; asi como las areas responsables de ejecutarlas.

Dentro del cronograma Red Pert existen cuatro (4) actividades indicadas como
responsabilidad del departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA. Estas se citan y
explican a continuacion tomando en cuenta el orden de prioridad que ocupan en dicho
cronograma y la dependencia entre fuentes internas; propias del departamento y
fuentes externas; asociadas a organismos externos a LA EMPRESA como por ejemplo
el Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”:

e Obtencion de NSO VE: Esta actividad involucra dos (2) procesos que deben
cumplirse en dos (2) organismos pertenecientes al sector publico y que fungen
como Autoridades Regulatorias en el pais. El primer proceso se lleva a cabo en
el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR”, ente adscrito al actual
Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS” y entre cuyas funciones se
encuentran el constituirse en un organismo de apoyo para los proyectos llevados
a cabo por el Ministerio. El proceso que involucra la obtencion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) en este organismo, debe cumplir
con lo siguiente: Se debe presentar: a) Constancia de la cita, la cual debe
solicitarse previamente a través de la pagina Web del organismo oficial
www.inhrr.gob.ve; b) Depdsito bancario, habiendo cancelado previamente en el
banco la tarifa establecida segun articulo 4 de la Gaceta Oficial N° 36.517 de
fecha 14 de agosto de 1998; c¢) Dos (2) copias de la Hoja Control de Pago con




los datos del producto, las cuales una vez sea asignado el numero de solicitud,
seran entregadas en la caja del organismo para que sea emitida la factura
correspondiente, se generaran dos (2) copias de un mismo tenor diferenciadas
por el color, la copia rosada de esta factura sera entregada al Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS” en el momento en que se consigne el
expediente, como constancia de haber cumplido con el primer proceso y la
factura original, de color blanco, sera para archivo personal de LA EMPRESA; d)
Dos (2) ejemplares del Formulario de Solicitud de Notificacién Sanitaria
Obligatoria de Productos Cosméticos, para los cuales se exige que cumplan con
los siguientes requisitos: Debe llenarse a maquina o computadora, con letra
Tahoma, numero 8 en hoja tamano carta con los datos solicitados y firmado en
original por el farmacéutico patrocinante. Uno de los ejemplares sera firmado,
sellado y devuelto al farmacéutico para ser consignado al Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS” en el momento en que se inicie el tramite de
Solicitud ante este ultimo organismo; e) Timbre fiscal de 0,02 UT inutilizado y
pegado en el formulario; todos estos requisitos deben presentarse en una
carpeta de fibra marrén tamano oficio. En este orden de ideas, es importante
mencionar que el Dossier de Registro o Formulario; estd compuesto por
doscientos veinte (220) puntos, distribuidos en veinte (20) grandes items, a
saber: Datos del titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria; Datos del
solicitante autorizado ante el Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”
(farmacéutico patrocinante); Datos del propietario del producto; Datos del (de
los) fabricante (s) del producto;, Datos del (de los) envasador (es) del producto;
Datos del (de los) importador (es) del producto; Datos del (de los) distribuidor
(es) del producto; Datos de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria; Datos de
identificacion del producto; Datos de la (s) variedad (es) del producto cosmético;
Especificaciones organolépticas, fisico-quimicas y microbiolégicas del producto;
Datos del envase, presentacion y contenido neto; Datos de trabajos clinicos y/o
toxicologicos; Identificacion del lote de produccion; Datos del farmacéutico que
suscribe la constancia de elaboracion; Certificado de libre venta, en aquellos
casos en donde el producto a registrar es importado; Datos de la composicion
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del producto (cualitativa y cuantitativa); Resumen de asociacion de marcas;
Datos de ingreso al Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR”, este
punto aplica solo cuando se introduzca el expediente de registro al Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS” y cualquier observacion que el
farmacéutico patrocinante tenga a bien aclarar. Una vez se cumple este proceso,
el paso siguiente consiste en consignar este Dossier de Registro Sanitario
acompanado de 2 UT en timbres fiscales por concepto de asesoria técnico-
cientifica, revision del expediente y 0,02 UT por concepto de la solicitud de
Notificacion Sanitaria Obligatoria, al segundo ente publico responsable de
aprobar la comercializacién de productos cosméticos en el pais, el Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS”. Junto a este Dossier se deben presentar
en una carpeta marron tamano oficio los siguientes recaudos adicionales:
férmula cualitativa y cuantitativa para aquellas sustancias de uso restringido y
de los activos que se encuentren en las normas con parametros establecidos
para que ejerzan su accion cosmética, asi no tengan restricciones, con los
nombres de los componentes en nomenclatura internacional INCI (/nternational
Nomenclature of Cosmetic Ingredients), firmada por la persona responsable, en
este caso, por el farmacéutico patrocinante; Descripcién del material de envase
en contacto directo con el producto; Texto de etiqueta por triplicado de envase,
estuche y folleto cuando corresponda; Especificaciones organolépticas,
fisicoquimicas y microbiolégicas del producto terminado cuando corresponda;
Estudios Clinicos que justifiquen las bondades y proclamas atribuibles al
producto cosmético (cuando aplique); Poder notariado otorgado al farmacéutico
patrocinante para representar a LA EMPRESA ante el Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”; Copia de la autorizacién del funcionamiento
otorgado al establecimiento; Comprobante de pago al Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel “INHRR”; Constancia de elaboracion del producto y poder
notariado para fabricar otorgado por la firma propietaria al representante
nacional, legalizado en caso de productos cosmeticos fabricados en el pais y/o
certificado de libre venta indicando denominaciéon y variedades del producto

(cuando corresponda), emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen,
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legalizado y poder notariado para comercializar el producto, otorgado por la
firma propietaria al representante nacional, legalizado cuando se traten de

productos cosméticos terminados importados.

Una vez se cumplen estos pasos tanto en el Instituto Nacional de Higiene Rafael

Rangel “INHRR” como en el Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”, es

responsabilidad de la Autoridad Sanitaria, a través de la figura del segundo ente

“‘MPPS”, revisar la documentacion consignada y aprobar la comercializacion de los

productos cosmeéticos emitiendo el “Oficio de Aprobacién”, el cual tiene una vigencia de

siete (7) anos.

Obtencién de CPE (Cédigo de Producto Envasado): Todo producto envasado
de origen nacional y de origen importado, debe obligatoriamente ser registrado y
verificado su contenido neto en SENCAMER (Servicio Autdbnomo Nacional de
Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos), ente adscrito al
Ministerio del Poder Popular para el Comercio, antes de ser comercializado en el
pais. El contenido neto se refiere a la cantidad de producto que contiene un
envase y que adquiere el consumidor, y no debe incluir el peso del tipo de
empaque que lo almacena (vidrio, plastico, papel, entre otros), por esta razon el
contenido neto es objeto de control a través de la Ley de Metrologia para
proteger al consumidor y al empresario de la cantidad de producto que adquiere
por presentacién y empaque. El comienzo de esta actividad depende del
departamento Regulatory Affairs; a nivel interno y para su cumplimiento se debe
asegurar que LA EMPRESA se encuentre registrada en el Registro Nacional de
Productos Envasados, a traves de la Pagina Web
http://www.sencamer.gov.ve/envasados/login.htm; para este registro se debe
completar la siguiente informacién: a) Identificador, b) Contrasefa, c) Repetir
contrasefia, d) Nombre y apellido, e) E-mail, f) RIF de LA EMPRESA, g) NIT de
LA EMPRESA, h) Razén social, i) Representante legal, j) Direccion fiscal, k)
Estado, I) Teléfono, m) Fax, n) E-mail de LA EMPRESA, o) Cddigo C.l.I.U
(Clasificacion Industrial Internacional Uniforme); este codigo define la actividad

47




econdémica principal de LA EMPRESA. Para iniciar el tramite de obtencion del
nimero de CPE es requisito indispensable que los mismos cumplan con el
primer paso para la Obtencién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
Venezolana (NSO VE); es decir, que el producto haya sido “consignado -
pagado” ante el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR”; una vez
se cumple esta actividad, el siguiente paso consiste en inscribir el o los
productos en el portal Web http://www.sencamer.gov.ve/envasados/login.htm y
llenar en el formato digital la informacion solicitada: a) Numero de registro
sanitario, b) Nombre descriptivo del producto, ¢c) Nombre de fantasia o linea, d)
Marca comercial, e) Tipo de envase, f) Contenido neto, g) Peso escurrido, h)
Elaborado por, i) Comercializado por, j) Importado por, k) Tipo de producto y |)
Observaciones, este paso se repite tantas veces como productos sean
necesarios inscribir; al finalizar, se presiona el botén “concluir’ y en este punto el
estatus de la solicitud cambiara de abierto a pendiente, este estatus se mantiene
hasta tanto se realicen los depdsitos correspondientes a nombre del Fondo de
Desarrollo Metrolégico (FMD) y SENCAMER. Una vez efectuado estos pagos
se debe ingresar nuevamente en el sistema y completar la siguiente informacion:
a) Numero de deposito, b) Tipo de depdsito (efectivo o cheque), c) Monto del
depésito, d) Fecha del depdsito y e) Observaciones. Luego de haber grabado
esta informacion en el sistema, SENCAMER sera notificado del pago vy
procedera a la conformacién del mismo, seguidamente se otorgaran los nimeros
de CPE a los productos solicitados, actividad que no debe durar un tiempo
mayor a una (1) semana; si supera este tiempo, se debe realizar un seguimiento
ante SENCAMER para revisar el estatus. Es importante mencionar, que paralelo
a la consignacion del pago via electronica se deben presentar los textos de
etiqueta finales tal y como seran comercializados los productos en el pais y el
comprobante de pago ante el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel
‘INHRR” que corrobora que dicho producto sera finaimente comercializado; en
algunos casos, se puede presentar el Oficio de Aprobacion de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) siempre que el producto haya sido
aprobado por la Autoridad Sanitaria (Ministerio del Poder Popular para la Salud
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“MPPS”). Este tramite, dependiendo del proceso de pagos ante las Instituciones
correspondientes (Fondo de Desarrollo Metrolégico y SENCAMER) puede durar
hasta dos (2) meses.

RA Local emite texto final para arte a RA COE: Esta actividad depende en
cien (100%) del departamento y solo podra ejecutarse una vez se obtengan los
nimeros de Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) y CPE,
codigos importantes e imprescindibles para la comercializacion de los productos
cosmeticos en el pais. Como el nombre de la actividad lo indica, existen muchos
stakeholders involucrados en el desarrollo del texto final de estos productos:
Marketing Regional (Brasil), RA COE (Brasil), RA Locales (Cluster Brasil —
Brasil, Cluster Norte — México, Cluster Sur — Argentina, Cluster Andino —
Colombia, Peru, Ecuador y Cluster Venezuela — Venezuela). Marketing Regional
una vez realizado el estudio de mercado en cada uno de los paises, idea un
texto de acuerdo a la categoria de producto (Skin Care, Personal Care, Hair
Care, Children, Make Up y Fragrances) que se compone de: a) Nombre de
registro; b) Frente, en donde se especifica la marca del producto, submarca y
forma cosmeética, asi como el contenido neto; c¢) Texto promocional, dentro del
cual pueden desarrollarse las bondades atribuibles a los productos (en caso que
apliquen, sobre todo en productos de la categoria Skin Care o cuidado de la
piel); d) Modo de Uso; e) Precauciones; f) Ingredientes en nomenclatura INCI; g)
Ingredientes en espanol, h) Textos legales, que incluye paises fabricantes e
importadores donde se especifican las razones sociales de cada uno de ellos y
la seccion de atencién al consumidor; i) Notificaciones sanitarias; j) Cédigo de
barras; k) Codigo FS, numero de cinco (5) digitos que constituye la cédula de
identidad del producto, por el cual sera conocido en Brasil, México, Argentina,
Colombia, Ecuador, Peru y Venezuela. Es importante mencionar que en
Venezuela, obligatoriamente el texto de etiqueta de acuerdo a lo que exige la
Autoridad Sanitaria, debe cumplir con los puntos a, b, d, e, f, h e i. Este texto es
enviado a RA COE (Brasil), departamento integrado por analistas en Asuntos
Regulatorios de ese pais, quienes actian como canal de comunicacion entre
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Marketing Regional y RA locales para que el texto final sea enviado a estos
ultimos, quienes de acuerdo a las regulaciones sanitarias de cada pais emitiran
sus comentarios y propuestas con la finalidad de que sean acatados y
corregidos para mantener el proceso de “Harmonization”, que busca asegurar la
intercambialidad del producto cosmético en la Region con el propdsito de evitar
agotados y disminuir los costos de produccion. El texto final del producto con los
comentarios y propuestas es enviado nuevamente a RA COE (Brasil), quien lo
revisa y analiza para finalmente hacerlo llegar a Marketing Regional,
departamento responsable de elaborar una nueva propuesta que satisfaga las
necesidades regulatorias de cada uno de estos paises. En Venezuela, el
proceso de aprobacién de comercializacion para un producto cosmético puede
durar hasta seis (6) meses; tiempo que no concuerda con la dinamica de las
Autoridades Regulatorias para el resto de los paises de la Regién, donde el
proceso de aprobacion resulta ser menor en tiempo. Esta informacion es
importante a la hora de planificar el lanzamiento de un producto nuevo en cada
uno de los paises en virtud a que de acuerdo a la experiencia y a la data
recabada, Venezuela siempre resulta ser el ultimo pais en lanzar un producto
nuevo; sin embargo, esta situacion no se ha convertido en una limitante para la
innovacion del folleto, ya que la idea principal es una vez se obtengan los
numeros de Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) y CPE, las
analistas del departamento Regulatory Affairs deben incluirlos en el texto
trabajado como texto final, enviarlo a RA COE (Brasil) para que este Ultimo
canalice el disefio del arte final del componente o componentes que seran

comercializados en Venezuela.

RA Local aprueba arte final al COE: Un nuevo departamento se suma a los
stakeholders mencionados en el punto anterior, el COE GRAPHICS (Brasil) se
encarga de elaborar el arte final del producto que sera comercializado en cada
uno de los paises de la Regiéon. Una vez que RA COE (Brasil) recibe el texto
final, lo envia a COE GRAPHICS (Brasil) para que este disefie el arte con el cual
se comercializara el producto en Venezuela; tomando en cuenta disefio, texto

50




regulatorio, colores y dimensiones. El COE GRAPHICS lo envia a RA COE
(Brasil) para que este lo canalice a los RA locales quienes deben comparar mas
alla del disefio del producto, la parte legal del mismo, que se resume en el texto
final que fue revisado, comentado y aprobado por las analistas ajustado a las
regulaciones sanitarias de cada uno de los paises de la Regién. La respuesta
afirmativa o negativa respecto a la aprobacion del arte va a depender de criterios
de aprobacién o rechazo que son tomados por cada pais; entre ellos, errores en
la indicacion de los numeros de Notificacion Sanitaria Obligatoria; en este caso,
la NSO Venezolana, CPE y texto diferente al aprobado por el departamento. El
arte se revisa tantas veces como rechazos hayan habido y el canal de
comunicaciéon siempre sera: RA Local (Venezuela) — RA COE (Brasil) — COE
GRAPHICS (Brasil). Finalmente una vez se aprueba el arte final, se informa a
RA COE (Brasil) y este lo comunica al COE GRAPHICS, quien dispone de un (1)
dia habil para publicar el arte en un espacio denominado “libreria”, de donde es
tomado por el departamento de NPD&E Local para su envio al proveedor local y
confeccién final de cada uno de los componentes que seran comercializados en
Venezuela ajustados a las regulaciones sanitarias exigidas por la Autoridad
Sanitaria (Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”).

En resumen, las actividades presentes en el cronograma Red Pert (RA Local emite
texto final para arte a RA COE y RA Local aprueba arte final al COE) dependen
exclusivamente del departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA, tanto en
planificacion, como en ejecucion y cierre; al ser asi, los tiempos se controlan de manera
de evitar retrasos que puedan afectar otras actividades que dependen del resto de los
departamentos y que se encuentran vinculadas al cumplimiento de estas; sin embargo,
las otras dos (2) actividades (Obtencion de NSO VE y Obtencion de CPE), las cuales
anteceden a las mencionadas anteriormente, dependen de organismos externos, por lo
que en algunas ocasiones no se cumplen con los tiempos del cronograma Red Pert;
aun mas, cuando la Autoridad Sanitaria es inconsistente con sus procesos. Esta
situacion trae como consecuencia que el atraso de estas actividades represente

retrasos en las actividades subsiguientes y al verse planteado este escenario la
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propuesta es “mover’ o realizar cambios de campafia en fechas que puedan ser
manejadas sin colocar en riesgo el lanzamiento de los productos cosméticos, dejando a

un lado, la innovacién a la cual esta acostumbrada LA EMPRESA.

Es importante mencionar que todo producto cosmético que quiera ser comercializado
en el territorio nacional debe ser previamente notificado y aprobado por el Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS”. Cuando Venezuela formaba parte de la
Comunidad Andina de Naciones (CAN), los productos podian ser presentados bajo la
figura de Reconocimiento Mutuo, la cual se encontraba estipulada en la decision 516,
norma que era acatada por todos los miembros y en la cual se estipulaba que todos los
paises podian reconocer el registro sanitario del producto cosmético previamente
aprobado en otro pais de la Comunidad; asi, muchos fueron los productos aprobados y
comercializados bajo esta figura (Notificacion Sanitaria Obligatoria Colombiana); sin
embargo, tras la salida de Venezuela de la CAN, la nueva figura para la
comercializacion de los productos cosméticos es la Notificacidon Sanitaria Obligatoria
Venezolana (NSO VE), proceso de registro que actualmente y de acuerdo a la
experiencia de LA EMPRESA dura un (1) afio aproximadamente para productos de las
categorias Skin Care, Personal Care y Hair Care, debido a que sus textos de etiqueta
hacen alusion a propiedades y/o proclamas que deben ser sustentados a través de
estudios clinicos y de consumidores; mientras que los productos correspondientes a las
categorias Children, Fragrance y Make Up, por tener textos de etiquetas mas sencillos
que no requieren ser avalados por dichos estudios pueden durar de acuerdo a la

experiencia hasta cuatro (4) meses en el proceso de registro sanitario.

Para entender como es el Cronograma Red Pert que se maneja dentro de LA
EMPRESA, se presenta a continuacion el mismo, donde por Quarter (1Q, 2Q, 3Q y 4Q)
existen camparias de lanzamiento, en total diecinueve (19) con fechas maximas para la
gjecucion de cada una de las actividades responsabilidad del departamento Regulatory
Affairs.
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Figura 8. Cronograma Red Pert de LA EMPRESA. Venezuela

Fuente: LA EMPRESA, (2012).
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A continuacion, se presenta la tabla de productos planificados Vs. productos lanzados,
no lanzados y sus porcentajes correspondientes a los afios 2009, 2010 y 2011, la cual
permitira analizar cudles han sido las desviaciones tanto internas como externas que

han ocasionado el retraso en el lanzamiento de los nuevos productos.

Tabla 2. Productos planificados Vs. Productos lanzados, no lanzados y sus porcentajes.

PORCENTAJE | peopucTos PORCES TAE

ARG | PRODUCTOS | PRODUCTOS DE s . S
PLANIFICADOS | LANZADOS | PRODUCTOS | |, )3 oS
LANZADOS
LANZADOS

2009 81 75 926 % 6 74%
2010 129 55 426 % 74 57 4%
2011 444 75 16.9 % 369 831 %

Como se puede observar en la Tabla 2, para el afio 2009, la mayoria de los productos
que fueron planificados, fueron lanzados (75 productos que se traduce en 92,6% de lo
planificado) y es que aun para esta fecha, la Autoridad Regulatoria (Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS”), continuaba emitiendo Oficios de Reconocimiento
Mutuo validos para comercializar los productos cosméticos en el territorio nacional con
el uso de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria Colombiana y que contaba con una
vigencia de siete (7) anos, a pesar de que Venezuela habia anunciado formalmente su
salida de la CAN el dia miércoles 19 de Abril del afio 2006.

Los seis (6) productos restantes (7,4%) que se encontraban planificados en el afio
2009 y que no fueron lanzados, sufrieron algunas modificaciones, las cuales se detallan
a continuacién: Un producto (1) planificado para ser lanzado en el afio 2012 ya que de
acuerdo al cronograma Red Pert no cumplia con los tiempos de entrega de
componentes; considerando retrasos en los pagos a los proveedores, lo que generaba
atrasos en la planificacion para la elaboracion y posterior entrega; adicionalmente a
esto, se debia tramitar un permiso especial ante SENCAMER correspondiente al tipo y
material de envase que va a contener el producto cosmético y este paso no habia sido
contemplado. Cinco (5) productos que fueron cancelados por el departamento de
Mercadeo; estas cancelaciones son en virtud a que los productos que son planificados

para todos los Cluster que conforman la Regién en una primera fase, no son lanzados
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al mismo tiempo; es decir, la actividad que limita es la Obtencion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria; al ser el tiempo de obtencién diferente en cada uno de los paises;
el lanzamiento del producto nuevo es desigual; esto hace que por ejemplo Colombia
lance el producto con una diferencia mucho mayor en tiempo que Venezuela, Io que se
traduce en constante innovacion de productos en el folleto de Colombia vy
descontinuacion de los mismos en un tiempo no mayor a un (1) afo. Al ser
descontinuado un producto por algun pais de la Regién, la probabilidad de lanzamiento
tiempo después para Venezuela se ve limitada por la imposibilidad de la
intercambiabilidad entre paises y el desajuste en el flujo de productos nuevos que lleva
la Regién.

Sin embargo, tomando en cuenta los resultados obtenidos en el siguiente afio (2010),
ya en el segundo trimestre estos Oficios de Reconocimiento Mutuo no continuaron
siendo emitidos por la Autoridad Sanitaria, considerando un factor adicional importante,
las relaciones comerciales entre Venezuela y Colombia; las cuales, se veian afectadas
por un problema de indole politico, que repercutia de manera importante en la
comercializaciéon de los productos cosméticos. Es en este aflo cuando el Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS” otorga como plazo un (1) afio, contado a partir del
mes de Abril 2010, para que las Empresas del sector registren todos los productos de
sus portafolios bajo la figura de Notificacién Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO
VE); es decir, la comercializacién de los productos bajo la figura de Reconocimiento
Mutuo, con un numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria Colombiana no tendria
ninguna validez a partir del mes de Abril del afio 2011, aun cuando los Oficios de
Aprobacion bajo esta figura presentaban una validez de siete (7) afios contados a partir
de la fecha de aprobacion. De esta manera, quedando la emisiéon de estos oficios
paralizados, el departamento de Mercadeo de LA EMPRESA, se vio en la necesidad de
“mover” de Campana estos productos, en su mayoria para el siguiente afio 2011.

Los setenta y cuatro (74) productos restantes, que representan el 57,4% de los
planificados en el afio 2010 y que no fueron lanzados, se distribuyen de la siguiente
manera: Ocho (8) productos que fueron movidos a campafas para el afio 2011,
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Dieciocho (18) productos que se planificaron para el afio 2012 y cuarenta y ocho (48)
productos que fueron cancelados por el departamento de Mercadeo por las razones

anteriormente expuestas.

La situacion para el afio 2011, se asemeja mucho a la ocurrida en el afio 2010. Para
este afo, la aprobacién de comercializacion via Reconocimiento Mutuo queddé
eliminada por completo dando inicio a un proceso de Registro Sanitario o Notificacién
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE), que obligaba a las Empresas del Ramo
Cosmético del pais a registrar todos y cada uno de sus productos bajo esta figura; sin
embargo, el tiempo concedido por la Autoridad Sanitaria para realizar los cambios
correspondientes (Notificacion Sanitaria Obligatoria Colombiana a Notificacion Sanitaria
Obligatoria Venezolana) era insuficiente para todo el Portafolio de productos
cosméticos que maneja LA EMPRESA; es en este momento, cuando el Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS”, en reunién sostenida con representantes de
varias Empresas del sector y la Camara Venezolana de la Industria Cosmética, decide
alargar el plazo por un (1) afio mas, quedando sin efecto el nimero de Notificacién
Sanitaria Obligatoria Colombiana a partir de Abril del afio 2012. Esta situacion trae
como consecuencia, la poca innovacion en productos dentro del portafolio de LA
EMPRESA, y la obligacién para el departamento de Mercadeo de realizar cambios de
campaia de lanzamiento para aquellos productos inicialmente propuestos para el afio
2010.

Los trescientos sesenta y nueve (369) productos restantes, que representan un
porcentaje considerable en comparacién con la cantidad de productos lanzados (83,1%
Vs. 16,9%) se distribuyen de la siguiente manera: trescientos cincuenta y seis (356)
productos cuyas campaias de lanzamiento fueron movidas para el afio en curso 2012

y trece (13) productos que fueron movidos para campanias futuras en el afio 2013.

Actualmente, la experiencia dentro del departamento Regulatory Affairs, ha demostrado
que el tiempo para la aprobacién del nimero de Notificacién Sanitaria Obligatoria
Venezolana (NSO VE) por parte de la Autoridad Sanitaria se ha reducido a cuatro (4)
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meses: sin embargo, para efectos del cronograma Red Pert se considera el peor
escenario, seis (6) meses que representa el tiempo maximo en que se puede obtener la
NSO Venezolana y de esta manera dar inicio al resto de las actividades locales
necesarias para cumplir con el lanzamiento de productos nuevos; en este caso, para el
departamento Regulatory Affairs las actividades se resumirian a las anteriormente
expuestas: RA Local emite texto final para arte a RA COE y RA Local aprueba arte
final al COE. Es importante mencionar que esta brecha de tiempo de seis (6) meses no
incluye aquellos productos que en una primera revision son devueltos porque el
Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS” considera que hay errores dentro
del expediente que consigna LA EMPRESA; en estas situaciones, el tiempo de
aprobacién puede durar alrededor de seis (6) meses mas,; para un total de un (1) afo,
lo que obligaria al departamento de Mercadeo a mover necesariamente los productos
nuevos a una campafia de lanzamiento mas alla de la planificada y que este acorde al
tiempo de Obtencién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE).

La salida de Venezuela de la CAN y con ello la obligacién que tienen todas las
empresas del ramo cosmético en registrar sus productos bajo la figura de Notificacion
Sanitaria Obligatoria explica la diferencia que se observa en la Tabla 2. Productos
planificados Vs. productos lanzados y no lanzados. Anteriormente, el registro bajo la
figura de Reconocimiento Mutuo era un proceso que no duraba mas de un (1) mes en
obtener aprobacion, esto explica el 92,6% de productos lanzados para el afio 2009; es
decir, el portafolio de LA EMPRESA presentaba continua innovacion lo que se traducia
en mayores y mejores ingresos. Esta situacion comenzé a verse distinta para el afio
2010, donde a raiz de la salida de Venezuela de la CAN, numerosos fueron los
cambios a nivel politico y que repercutian desde el punto de vista sanitario; LA
EMPRESA se enfrentaba a un nuevo proceso de registro sanitario (Notificacion
Sanitaria Obligatoria) que aun para esa fecha no se encontraba claramente definido en
cuanto a requisitos, tiempo y experiencia, a pesar del compromiso con las Autoridades
Sanitarias para comercializar los productos bajo la figura de Reconocimiento Mutuo; es
asi, como la diferencia en porcentajes de productos lanzados Vs. productos no
lanzados no fue notoria (42,6% Vs. 57,4%). Ya para el afio 2011, esta situacion
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cambié. la diferencia es significativa 16,9% de productos lanzados Vs. 83,1% de

productos no lanzados.

Objetivo Especifico 2: Analizar los modos y efectos de fallos en los procesos de
la Gestién del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacién en el departamento

Regulatory Affairs.

Una vez analizadas las desviaciones presentes en el lanzamiento de productos nuevos,
se continta identificando caracteristicas del proceso criticas o significativas que
requieren controles especiales para prevenir o detectar los modos de falla dentro de los
procesos de la gestion del tiempo que forman parte de la fase de planificacion de la
Gerencia de Proyectos.

El Analisis de Modos y Efectos de Fallos (AMEF), se define como:

Una metodologia de un equipo sistematicamente dirigido que identifica los
modos de falla potenciales en un sistema, producto u operacién de manufactura
/ ensamble causadas por deficiencias en los procesos de disefio 0 manufactura /
ensamble. También identifica caracteristicas de disefio o de proceso criticas o
significativas que requieren controles especiales para prevenir o detectar los
modos de falla. AMEF es una herramienta utilizada para prevenir los problemas
antes de que ocurran. (http://www.firstconsultinggroup.com.mx/AMEF .asp,
consultado Enero 31, 2013).

A continuacion, se describen los procesos de la gestion del tiempo pertenecientes a la
fase de planificacion de la Gerencia de Proyectos (definir las actividades, secuenciar
las actividades, estimar los recursos de las actividades, estimar la duracion de las
actividades y desarrollar el cronograma), las fallas potenciales que pudieran derivarse a
causa del desconocimiento de estos procesos de planificacion, efectos potenciales de
la falla y sus causas, las cuales se obtuvieron luego de haber revisado la
documentacion fisica y electronica de la cual se sirve el departamento Regulatory
Affairs para la ejecucion de sus actividades; como por ejemplo, el Cronograma Red
Pert y Flow de productos nuevos, haber sostenido grupos de discusiones con las
analistas del departamento y reuniones a profundidad con la Supervisora y Gerente del
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mismo, generando tormentas de ideas que concluyeron en la definicién de las fallas
potenciales para cada uno de los procesos. Es importante mencionar que la explicacion
detallada acerca de los procesos de la gestidn del tiempo pertenecientes a la fase de
planificacion de la Gerencia de Proyectos a cada uno de los stakeholders involucrados

fue necesaria para concluir en el cuadro que se presenta.
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Tabla 3. Definicion de Fallas Potenciales en los procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion de la Gerencia de

Proyectos en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

EFECTOS POTENCIALES DE CAUSAS POTENCIALES DE LA
PROCESOS FALLA POTENCIAL LA FALLA FALLA
Definir las actividades: “identificar | Incluir solo en la definicion, las | Cumplimiento de la actividad | e« Fallas en la consideracion de

las acciones especificas a ser
realizadas para elaborar los
entregables del proyecto’. (Guia
del PMI, 2008, p. 119).

actividades macro y no aquellas
que necesariamente deben
cumplirse para el desarrollo de
estas actividades; por ejemplo,
para el cumplimiento de la
actividad “Obtencion de NSO VE”,
es necesario el cumplimiento de
las siguientes actividades:
evaluaciéon del producto o ITRA,
revision de textos preliminares y
finales, busqueda de estudios
clinicos o de consumidores que
sustenten las proclamas
presentes en los textos, logistica
para la traduccion de estos
estudios, solicitud de cita ante la
Autoridad Sanitaria, preparacion
del Dossier de Registro Sanitario y
consignacion de los documentos
correspondientes ante el Instituto
Nacional de Higiene Rafael
Rangel “INHRR" y el Ministerio del
Poder Popular para la Salud
‘MPPS”.

luego del tiempo establecido
como ‘“limite” en el cronograma
Red Pert de las actividades
macro, lo que se traduce en

lanzamiento de productos nuevos
en campafnas posteriores a la
planificada inicialmente.

tiempo para la culminacion de
la actividad macro, pudieran
no estarse considerando los
tiempos necesarios para el
cumplimiento de las
actividades micro que deben
llevarse a cabo con el
proposito de cumplir con las
actividades macro.

e No contemplar todas y cada
una de las micro actividades

necesarias para el
cumplimiento de las
actividades macro y que
dependen de fuentes

externas;, en este caso, las
Autoridades Sanitarias
(Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” vy
Ministerio del Poder Popular
para la Salud “MPPS”). Entre
una de esas actividades esta:
Tiempo en que las
Autoridades Sanitarias tardan
en generar los dias para las
citas; es decir, entre el dia de
la solicitud y el dia de
consignacion de los
documentos; dependiendo de
la cantidad de solicitudes que
se tramiten, puede pasar un
(1) mes.
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Tabla 4. Definicion de Fallas Potenciales en los procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion de la Gerencia de

Proyectos en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA. (Cont.).

EFECTOS POTENCIALES DE CAUSAS POTENCIALES DE LA

PROCESOS FALLA POTENCIAL LA FALLA FALLA
Secuenciar las  actividades: | No incluir en el cronograma | Retraso en la culminacion de las | e Desconocimiento a  nivel
“identificar y documentar las | aquellas actividades regionales | actividades locales propias del regional de los tiempos a
relaciones entre las actividades | que prelan el inicio de las | departamento, generando cumplir en el cronograma Red

del proyecto’. (Guia del PMI, | actividades locales propias del | incumplimiento en los tiempos del Pert de Venezuela.

2008, p. 122). departamento, y que en la|cronograma y una desventaja| e« Poco uso a nivel local del
mayoria de los casos se | con respecto al mismo cronograma Red Pert de
completan en el tiempo | departamento en el resto de los Venezuela, lo que influye en
establecido para el inicio de las | paises que conforman la Region. el desconocimiento de las
actividades locales. Por ejemplo: fechas limites para la
Desarrollo de los estudios clinicos culminacion de las actividades
y de consumidores que avalan las locales.
propiedades de los productos, de ¢ Desconocimiento acerca de
las cuales se basa el cuédles son las actividades
departamento  de  Marketing que deben cumplirse a nivel
Regional para elaborar los textos regional y que prelan el
de etiqueta que finalmente seran comienzo de las actividades
utilizados para el proceso de locales.

Notificacién Sanitaria Obligatoria
Venezolana (NSO VE).
Estimar los recursos de las | El incumplimiento de las| e Hacer uso del “sobretiempo” | e Reporte de dificultad para
actividades: “estimar el tipo y las | actividades en el tiempo como herramienta de abrir nuevos cargos en el
cantidades de materiales, | establecido por el cronograma soporte, de manera que se departamento que permitan
personas, equipos o suministros | Red Pert de Venezuela. puedan cumplir las la contratacion de mas
requeridos para ejecutar cada actividades en el tiempo recurso humano y con esto
actividad”. (Guia del PMI, 2008, establecido. disminuir la carga de trabajo

p. 126).

¢ La elevada carga de trabajo
para el recurso humano con

el que cuenta el
departamento, lo que se
traduce en incumplimiento

de los tiempos establecidos
en el cronograma Red Pert
para cada actividad.

del existente.

¢ No todo el recurso humano
con el que cuenta el
departamento  posee las
competencias para llevar a
cabo la actividad. Retraso en
la permisologia para accesar
al sistema de informacion.
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Tabla 5. Definicién de Fallas Potenciales en los procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion de la Gerencia de

Proyectos en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA. (Cont.).

EFECTOS POTENCIALES DE LA CAUSA POTENCIAL DE LA
PROCESOS FALLA POTENCIAL FALLA FALLA
Estimar la duracion de las | Estimacion de tiempo inadecuada | ¢  Culminacion fuera de tiempo | Una estimacion de tiempo sin
actividades: “establecer | para la culminaciéon de cada una de cada una de las | estructura, sin considerar como
aproximadamente la cantidad de | de las actividades que son actividades presentes en el | factor importante, el limitado
periodos de trabajo necesarios | responsabilidad del departamento cronograma. recurso humano con el que

para finalizar cada actividad con
los recursos estimados”. (Guia del
PMI, 2008, p. 129).

en el cronograma por la
sobrecarga de trabajo para el
recurso humano con el que
cuenta el mismo.

e Posibles errores luego de

haber llevado a cabo la
actividad, lo que traeria
como  consecuencia  un

posible retrabajo.

cuenta el departamento.

Desarrollar el cronograma:
analizar el orden de |las
actividades, su duracion, los
requisitos de recursos y las
restricciones para crear el

cronograma del proyecto”. (Guia
del PMI, 2008, p. 134).

Poca planificacion del trabajo a
realizar por parte de las analistas
del departamento.

e Sobrecarga de trabajo.
Sentimiento de molestia
generado en virtud a esta
sobrecarga de trabajo.

e Culminacion fuera de tiempo
de cada wuna de las
actividades presentes en el
cronograma.

o Posibles errores luego de
haber llevado a cabo la
actividad, lo que traeria
cCOmO  consecuencia un
posible retrabajo.

Recursos humanos insuficientes,
estimaciones de tiempo irreales,
ausencia de micro actividades
especificadas en el cronograma,
las cuales, son necesarias para el
cumplimiento de las macro
actividades, ausencia de un
Manual de Normas y
Procedimientos dentro del
departamento Regulatory Affairs
en donde se especifiquen roles y
responsabilidades; es degcir,
cuales actividades deben ser
ejecutadas por el departamento
porque son su responsabilidad y
cuales no. Es importante
especificar muy bien este ultimo
punto, porque pudiera estar
invirtiéndose  tiempo en el
desarrollo de actividades que no
son responsabilidad directa del
departamento Regulatory Affairs.
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Para continuar con el Andlisis de Modos y Efectos de Fallos y una vez, habiendo
definido las fallas potenciales, efectos potenciales de la falla y las causas para cada
uno de los procesos de la gestion del tiempo pertenecientes a la fase de planificacién,
se continua con la evaluacion de su severidad, probabilidad de ocurrencia vy
probabilidad de la deteccién de fallas; con el propésito de cuantificar las fallas
potenciales y de esta manera, proponer en las paginas siguientes propuestas de
mejora de mejora a la gestion del tiempo en el departamento Regulatory Affairs de LA
EMPRESA.

SEVERIDAD

El primer paso para el siguiente analisis de riesgos es cuantificar la severidad de los
efectos descritos anteriormente; éstos, se evaluaran en una escala del 1 al 10 donde
10 es lo mas severo. A continuacion se presenta la tabla con el criterio de evaluacién
considerado por el equipo evaluador; la ponderacion fue indicada por la autora del
presente Trabajo Especial de Grado luego de haber aprobado la asignatura Gerencia
del Desempeno: Calidad y Riesgo en Proyectos y dentro de ella el médulo de Analisis
de Modos y Efectos de Fallos.

Tabla 6. Criterio de evaluacion para la Severidad de los riesgos.

SEVERIDAD PONDERACION
@& Ala 10
- Media 5
& Baa &

Quedando claro el criterio por el cual se analizara la Severidad de los riesgos, a
continuacién se hara la evaluacion tomando en cuenta dos (2) puntos, las fallas

potenciales y los efectos de las fallas potenciales citadas anteriormente:
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Tabla 7. Evaluacion de la Severidad de las Fallas Potenciales.

FALLA POTENCIAL

EFECTOS POTENCIALES DE LA FALLA

Incluir solo en la definicion, las actividades macro y no
aquellas que necesariamente deben cumplirse para el
desarrollo de estas actividades; por ejemplo, para el
cumplimiento de la actividad “Obtenciéon de NSO VE”,
es necesario el cumplimiento de las siguientes
actividades: evaluacion del producto o ITRA, revision
de textos preliminares y finales, busqueda de estudios
clinicos o de consumidores gque sustenten las
proclamas presentes en los textos, logistica para la
traduccion de estos estudios, solicitud de cita ante la
Autoridad Sanitaria, preparacion del Dossier de
Registro Sanitario y consignacién de los documentos
correspondientes ante el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” y el Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”.

Cumplimiento de la actividad luego del tiempo establecido como
“limite” en el cronograma Red Pert de las actividades macro, lo
que se traduce en lanzamiento de productos nuevos en campafias
posteriores a la planificada inicialmente.

No incluir en el cronograma aquellas actividades
regionales que prelan el inicio de las actividades
locales propias del departamento, y que en la mayoria
de los casos se completan en el tiempo establecido
para el inicio de las actividades locales. Por ejemplo:
Desarrollo de los estudios clinicos y de consumidores
que avalan las propiedades de los productos, de las
cuales se basa el departamento de Marketing Regional
para elaborar los textos de etiqueta que finalmente
seran utilizados para el proceso de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE).

Retraso en la culminacion de las actividades locales propias del
departamento, generando incumplimiento en los tiempos del
cronograma y una desventaja con respecto al mismo
departamento en el resto de los paises que conforman la Region.

SEVERIDAD
all»
all» 10

El incumplimiento de las actividades en el tiempo
establecido por el cronograma Red Pert de Venezuela.

¢ Hacer uso del “sobretiempo” como herramienta de soporte,
de manera que se puedan cumplir las actividades en el
tiempo establecido.

¢ La elevada carga de trabajo para el recurso humano con el
que cuenta el departamento, lo que se fraduce en
incumplimiento de los tiempos establecidos en el
cronograma Red Pert para cada actividad.

&P s
al» s
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Tabla 8. Evaluacion de la Severidad de las Fallas Potenciales. (Cont.).

FALLA POTENCIAL EFECTOS POTENCIALES DE LA FALLA SEVERIDAD
Estimacion de tiempo inadecuada para la culminacion Culminacién fuera de tiempo de cada una de las actividades
de cada una de las actividades que son presentes en el cronograma. -l 0
responsabilidad del departamento en el cronograma Posibles errores luego de haber llevado a cabo la actividad, -
por la sobrecarga de trabajo para el recurso humano lo que traeria como consecuencia un posible retrabajo.
con el que cuenta el mismo.
Poca planificacion del trabajo a realizar por parte de las Sobrecarga de trabajo. Q 5
analistas del departamento. Sentimiento de molestia generado en vitud a esta T
sobrecarga de trabajo. S
Culminacién fuera de tiempo de cada una de las actividades
presentes en el cronograma. -l o
Posibles errores luego de haber llevado a cabo la actividad,
lo que traeria como consecuencia un posible retrabajo. > 10
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PROBABILIDAD DE OCURRENCIA

Es el segundo paso para el analisis de los riesgos, |la probabilidad de ocurrencia se
define como la probabilidad de que una causa en particular ocurra y resulte en un modo
de falla durante la vida esperada del producto, es decir, representa la remota
probabilidad de que el cliente experimente el efecto del modo de falla.

Para este caso, el equipo evaluador integrado ademas por las analistas del
departamento Regulatory Affairs, Supervisora y Gerente, también elaboraron una tabla

con el criterio de evaluacion, la cual se presenta a continuacion:

Tabla 9. Criterio de evaluacién para la Probabilidad de Ocurrencia de los riesgos.

PROBABILIDAD DE
OCURRENCIA
@ Muy Alta
a» Alta

PONDERACION

- Wl O o

Es importante mencionar que el criterio de evaluacién indicado, surgié producto de los
conocimientos adquiridos por la autora de la presente investigacidén en torno al Analisis

de Modos y Efectos de Fallos.

Quedando definido el criterio por el cual se analizara la probabilidad de ocurrencia de
los riesgos, a continuacion se hara la evaluacion tomando en cuenta dos (2) de los
puntos descritos anteriormente, las fallas potenciales y las causas potenciales de la

falla:
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Tabla 10. Evaluaciéon de la Probabilidad de Ocurrencia de las Fallas Potenciales.

FALLA POTENCIAL

CAUSA POTENCIAL DE LA FALLA

PROBABILIDAD DE

Incluir solo en la definicidn, las actividades macro y no
aquellas que necesariamente deben cumplirse para el
desarrollo de estas actividades; por ejemplo, para el
cumplimiento de la actividad “Obtencién de NSO VE”,
es necesario el cumplimiento de las siguientes
actividades: evaluacion del producto o ITRA, revision
de textos preliminares y finales, blsgueda de estudios
clinicos o de consumidores que sustenten las
proclamas presentes en los textos, logistica para la
traduccion de estos estudios, solicitud de cita ante la
Autoridad Sanitaria, preparacién del Dossier de
Registro Sanitario y consignacion de los documentos
correspondientes ante el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” y el Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”.

Fallas en la consideracion de tiempo para la culminacion
de la actividad macfo, pudieran no estarse considerando
los tiempos necesarios para el cumplimiento de las
actividades micro que deben llevarse a cabo con el
proposito de cumplir con las actividades macro.

No contemplar todas y cada una de las micro actividades
necesarlas para el cumplimiento de las actividades
macro y que dependen de fuentes externas; en este
caso, las Autoridades Sanitarias (Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel “INHRR” y Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”). Entre una de esas
actividades esta: Tiempo en que las Autoridades
Sanitarias tardan en generar los dias para las citas; es
decir, entre el dia de la solicitud vy el dia de consignacion
de los documentos; dependiendo de la cantidad de
solicitudes que se tramiten, puede pasar un (1) mes.

No incluir en el cronograma aquellas actividades
regionales gue prelan el inicio de las actividades
locales propias del departamento, y que en la mayoria
de los casos se completan en el tiempo establecido
para el inicio de las actividades locales. Por ejemplo:
Desarrollo de los estudios clinicos y de consumidores
que avalan las propiedades de los productos, de las
cuales se basa el departamento de Marketing Regional
para elaborar los textos de etiqueta que finalmente
seran utilizados para el proceso de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE).

Desconocimiento & nivel regicnal de los tiempos a
cumplir en el cronograma Red Pert de Venezuela.

Poco uso a nivel local del cronograma Red Pert de
Venezuéla, lo que influye en el desconocimiento de las
fechas limites para la culminacién de las actividades
locales.

Desconocimiento acerca de cuales son las actividades
que deben cumplirse a nivel regional y que prelan el
comienzo de las actividades locales.

OCURRENCIA
g o
@i o
Tl 3
i 3
&G 3

El incumplimiento de las actividades en el tiempo
establecido por el cronograma Red Pert de Venezuela.

Reporte de dificultad para abrir nuevos cargos en el
departamento que permitan la contratacion de mas
recurso humano y con esto disminuir la carga de trabajo
del existente.

No todo el recurso humano con el que cuenta el
departamento posee las competencias para llevar a
cabo la actividad. Retraso en la permisologia para
accesar al sistema de informacion.
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Tabla 11. Evaluacién de la Probabilidad de Ocurrencia de las Fallas Potenciales. (Cont.).

FALLA POTENCIAL

CAUSA POTENCIAL DE LA FALLA

PROBABILIDAD DE
OCURRENCIA

Estimacién de tiempo inadecuada para la culminacion
de cada una de las actividades que son
responsabilidad del departamento en el cronograma
por la sobrecarga de trabajo para el recurso humano
con el que cuenta el mismo.

Una estimacion de tiempo sin estructura, sin considerar como
factor importante, el limitado recurso humano con el que
cuenta el departamento.

Tl s

Poca planificacion del trabajo a realizar por parte de las
analistas del departamento.

Recursos humanos insuficientes, estimaciones de tiempo
irreales, ausencia de micro actividades especificadas en el
cronograma, las cuales, son necesarias para el cumplimiento
de las macro actividades, ausencia de un Manual de Normas
y Procedimientos dentro del departamento Regulatory Affairs
en donde se especifiquen roles y responsabilidades; es decir,
cuales actividades deben ser ejecutadas por el departamento
porque son su responsabilidad y cuales no. Es importante
especificar muy bien este Ultimo punto, porque pudiera estar
invirtiendose tiempo en el desarrollo de actividades que no sn
responsabilidad directa del departamento Regufatory Affairs.
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PROBABILIDAD DE DETECCION DE FALLAS

Es el tercer paso para el analisis de los riesgos y se define como una evaluacion de las
probabilidades de que los controles del proceso detecten el modo de falla, antes de que

la parte 0 componente salga de la localidad de la cual proviene.

Por ejemplo, no es probable que verificaciones de control de calidad al azar detecten la
existencia de un defecto aislado y por tanto no resultaran en un cambio notable del
grado de deteccién. Un control de deteccion vélido es el muestreo hecho con bases
estadisticas.

A continuacion, la tabla con el criterio de evaluacion para la probabilidad de deteccion
de fallas, también indicada a juicio de la autora del presente Trabajo Especial de
Grado, una vez aprobada la asignatura Gerencia del Desempeno: Calidad y Riesgo en
Proyectos y dentro de ella el médulo de Analisis de Modos y Efectos de Fallos.

Tabla 12. Criterio de evaluacion para la Probabilidad de Deteccién de Fallas de los riesgos.

PROBABILIDAD DE
DETECCION DE FALLAS
a@@ Casilmposible 10
T Muy Bajo
a» Bajo
& Alto
@ Casi Seguro

PONDERACION

= W O o

Luego de establecido el criterio por el cual se analizara la probabilidad de deteccién de
fallas de los riesgos, a continuacion se hara la evaluacién tomando en cuenta dos (2)
de los puntos descritos anteriormente, las fallas potenciales y las causas potenciales de
la falla:
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Tabla 13. Evaluacién de |la Probabilidad de Deteccion de Fallas Potenciales.

FALLA POTENCIAL

CAUSA POTENCIAL DE LA FALLA

PROBABILIDAD DE
DETECCION DE

Incluir solo en la definicion, las actividades macro y no
aquellas que necesariamente deben cumplirse para el
desarrollo de estas actividades; por ejemplo, para el
cumplimiento de la actividad “Obtencion de NSO VE’,
es necesario el cumplimiento de las siguientes
actividades: evaluacion del producto o ITRA, revision
de textos preliminares y finales, bUsqueda de estudios
clinicos o de consumidores que sustenten las
proclamas presentes en los textos, logistica para la
traduccién de estos estudios, solicitud de cita ante la
Autoridad Sanitaria, preparacién del Dossier de
Registro Sanitario y consignacion de los documentos
correspondientes ante el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” y el Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”.

Fallas en la consideraciéon de tiempo para la culminacion
de la actividad macro, pudieran no estarse considerando
los tiempos necesarios para el cumplimiento de las
actividades micro que deben llevarse a cabo con el
propésito de cumplir con las actividades macro.

No contemplar todas y cada una de las micro actividades
necesarias para el cumplimiento de las actividades
macro y que dependen de fuentes externas; en este
caso, las Autoridades Sanitarias (Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel “INHRR” y Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS”). Entre una de esas
actividades esta: Tiempo en que las Autoridades
Sanitarias tardan en generar los dias para las citas; es
decir, entre el dia de la solicitud y el dia de consignacion
de los documentos; dependiendo de la cantidad de
solicitudes que se tramiten, puede pasar un (1) mes.

No incluir en el cronograma aquellas actividades
regionales que prelan el inicio de las actividades
locales propias del departamento, y que en la mayoria
de los casos se completan en el tiempo establecido
para el inicio de las actividades locales. Por ejemplo:
Desarrollo de los estudios clinicos y de consumidores
que avalan las propiedades de los productos, de las
cuales se basa el departamento de Marketing Regional
para elaborar los textos de etiqueta que finalmente
seran utilizados para el proceso de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE).

Desconocimiento a nivel regional de los tiempos a
cumplir en el cronograma Red Pert de Venezuela.

Poco uso a nivel local del cronograma Red Pert de
Venezuela, lo que influye en el desconocimiento de las
fechas limites para la culminacién de las actividades
locales.

Desconocimiento acerca de cuales son las actividades
que deben cumplirse a nivel regional y que prelan el
comienzo de las actividades locales.

El incumplimiento de las actividades en el tiempo
establecido por el cronograma Red Pert de Venezuela.

Reporte de dificultad para abrir nuevos cargos en el
departamento que permitan la contratacion de mas
recurso humano y con esto disminuir la carga de trabajo
del existente.

No todo el recurso humano con el que cuenta el
departamento posee las competencias para llevar a
cabo la actividad. Retraso en la permisologia para
accesar al sistema de informacion.

FALLAS

Ty ;
Ty s
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&
@
al»
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Tabla 14. Evaluacion de la Probabilidad de Deteccién de Fallas Potenciales. (Cont.).

PROBABILIDAD DE

FALLA POTENCIAL CAUSA POTENCIAL DE LA FALLA DETECCION DE
FALLAS
Estimacién de tiempo inadecuada para la culminacién | Una estimacién de tiempo sin estructura, sin considerar como
de cada una de las actividades que son | factor importante, el limitado recurso humano con el que &> 1

responsabilidad del departamento en el cronograma
por la sobrecarga de trabajo para el recurso humano
con el que cuenta el mismo.

cuenta el departamento.

Poca planificacion del trabajo a realizar por parte de las
analistas del departamento.

Recursos humanos insuficientes, estimaciones de tiempo
irreales, ausencia de micro actividades especificadas en el
cronograma, las cuales, son necesarias para el cumplimiento
de las macro actividades, ausencia de un Manual de Normas
y Procedimientos dentro del departamento Regulatory Affairs
en donde se especifiquen roles y responsabilidades; es decir,
cuéles actividades deben ser ejecutadas por el departamento
porque son su responsabilidad y cuales no. Es importante
especificar muy bien este Ultimo punto, porque pudiera estar
invirtiéndose tiempo en el desarrollc de actividades que no
son responsabilidad directa del departamento Regulatory
Affairs.
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Es importante mencionar que la evaluacién se realizé a través de un trabajo conjunto
entre la autora de la presente investigacion, analistas, Supervisora y Gerente del
departamento, tomando en consideracion las fallas potenciales y sus causas, puntos
que surgieron de las tormentas de ideas arrojadas en las reuniones de trabajo
sostenidas (figuras 9, 10, 11 y 12). Los resultados de dichas reuniones se presentaron

en las tablas 13 y 14,
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CALCULO DEL NUMERO PRIORITARIO DE RIESGOS

El namero de prioridad de riesgo (NPR) es el producto matemético de la severidad, la

ocurrencia y la deteccién, es decir:

NPR=S*0*D
Donde: S = Severidad.
O = Ocurrencia.
D = Deteccidn.

Este valor se emplea para identificar los riesgos mas serios para buscar acciones

correctivas.

Cuando los modos de falla han sido ordenados por el NPR, las acciones correctivas
deberan dirigirse primero a los problemas y puntos de mayor grado e items criticos. La
intencién de cualquier accién recomendada es reducir los grados de ocurrencia,

severidad y/o deteccion.

Una vez explicada la definicion de numero prioritario de riesgo, se procede a calcularla
en base a los resultados obtenidos para los parametros severidad, probabilidad de
ocurrencia y probabilidad de deteccion de fallas, en los procesos de la gestion del
tiempo pertenecientes a la fase de planificacion; para de esta manera, identificar las
fallas potenciales mas criticas y plantear las mejoras que se desarrollaran en las
siguientes paginas de esta investigacion.
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Tabla 15. Calculo de Numero Prioritario de Riesgos (NPR) en los Procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion.

PROCESOS

FALLA POTENCIAL

SEVERIDAD

OCURRENCIA

DETECCION

NPR

Definir las actividades: “identificar las
acciones especificas a ser
realizadas para elaborar los
entregables del proyecto”. (Guia del
PMI, 2008, p. 119).

Incluir solo en la definicién, las actividades macro
y no aquellas que necesariamente deben
cumplirse para el desarrollo de estas actividades;
por ejemplo, para el cumplimiento de la actividad
“Obtencion de NSO VE", es necesario el
cumplimiento de las siguientes actividades:
evaluacion del producto o ITRA, revisiéon de textos
preliminares y finales, busqueda de estudios
clinicos o de consumidores que sustenten las
proclamas presentes en los textos, logistica para
la traduccién de estos estudios, solicitud de cita
ante la Autoridad Sanitaria, preparacién del
Dossier de Registro Sanitario y consignacion de
los documentos correspondientes ante el Instituto
Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR” y el
Ministerio del Poder Popular para la Salud
“‘MPPS".

10

180

Secuenciar las actividades:
“identificar y documentar las
relaciones entre las actividades del
proyecto”’. (Guia del PMI, 2008, p.
122).

No incluir en el cronograma aquellas actividades
regionales que prelan el inicio de las actividades
locales propias del departamento, y que en la
mayoria de los casos se completan en el tiempo
establecido para el inicio de las actividades
locales. Por ejemplo: Desarrollo de los estudios
clinicos y de consumidores que avalan las
propiedades de los productos, de las cuales se
basa el departamento de Marketing Regional para
elaborar los textos de etiqueta que finalmente
seran utilizados para el proceso de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE).

10

480

Estimar los recursos de |las
actividades: “estimar el tipo y las
cantidades de materiales, personas,
equipos o suministros requeridos
para ejecutar cada actividad’. (Guia
del PMI, 2008, p. 126).

El incumplimiento de las actividades en el tiempo
establecido por el cronograma Red Pert de
Venezuela.

40
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Tabla 16. Célculo de Numero Prioritario de Riesgos (NPR) en los Procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion.

(Cont..).

PROCESOS FALLA POTENCIAL SEVERIDAD | OCURRENCIA | DETECCION | NPR
Estimar la duracion de las | Estimaciéon de tiempo inadecuada para la
actividades: “establecer | culminacion de cada una de las actividades que
aproximadamente la cantidad de | son responsabilidad del departamento en el
periodos de trabajo necesarios para | cronograma por la sobrecarga de trabajo para el 10 8 1 80
finalizar cada actividad con los | recurso humano con el que cuenta el mismo.
recursos estimados”. (Guia del PMI,
2008, p. 129).
Desarrollar el cronograma: analizar | Poca planificacion del trabajo a realizar por parte
el orden de las actividades, su | de las analistas del departamento.
duracion, los requisitos de recursos y
las restricciones para crear el 10 8 3 240

cronograma del proyecto”. (Guia del
PMI, 2008, p. 134).
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Para el célculo del nimero prioritario de riesgos (NPR), se tomd para cada item
(Severidad, ocurrencia y deteccion) el maximo valor encontrado dentro de cada
proceso; asi por ejemplo, para el proceso “secuenciar las actividades’, item
“probabilidad de ocurrencia”, se encontraron dos (2) valores divididos en dos (2) causas
potenciales de la falla, muy alta con un valor de “8” y media con un valor de “3’,

tomando para el calculo del valor de NPR el valor “muy alta (8)".

Como se puede observar en las Tablas 15y 16, los cinco (5) procesos de la gestion del
tiempo pertenecientes a la fase de planificacién de la Gerencia de Proyectos, presentan
fallas potenciales criticas dentro del departamento Regulatory Affairs que deben ser
evaluadas con la finalidad de proponer mejoras que permitan optimizar los procesos y

de esta manera mejorar la Gestion del Tiempo.

A nivel de analizar con la intencion de priorizar cual proceso de la gestién del tiempo
perteneciente a la fase de planificacion se encuentra critico respecto a las fallas que
presenta y cual de igual forma presenta criticidad pero en un nivel menor, se procede a
enunciarlos de la siguiente forma: el proceso de “secuenciar las actividades”; ocupa el
primer lugar en cuanto a la criticidad de sus fallas; siendo el proceso “estimar los
recursos de las actividades” el menos critico en cuanto a éstas se refiere; sin embargo,
de igual forma muestra un nivel que debe ser mejorado con el planteamiento de las

propuestas que se presentaran en las siguientes paginas.
Aun cuando cada proceso ocupa un lugar en la criticidad presentada es importante

mencionar que las propuestas de mejora se enfocaran a todos y cada uno de los
procesos de manera de mejorar la gestion del tiempo del departamento analizado.
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Objetivo Especifico 3: Elaborar propuestas de mejora para la Gestion del Tiempo
del programa de lanzamiento de nuevos productos enmarcadas en el departamento
Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

El tiempo es uno de los recursos mas valiosos. Al analizar como ha sido el uso del
tiempo en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA, se puede descubrir la
manera mas eficaz de emplearlo. Existe una amplia gama de herramientas que
permiten administrar mejor el tiempo; algunas de ellas, el uso de un software de gestiéon
de proyectos disenado especialmente para manejar un cronograma de actividades,
asignando fechas de inicio, fechas de culminacién, y el punto mas importante, hacer el
seguimiento en cuanto al avance de la actividad y los recursos, tanto materiales como
humanos, que se necesitan para culminarla (se utiliza en este caso PROJECT);
herramientas manuales como el uso de agendas electrénicas o fisicas que permiten
sefalar la planificacion del dia a dia con menos detalle que las herramientas
tecnologicas. Sin embargo, antes de elegir cualquier instrumento que permita
administrar mejor el tiempo, ya sea en electrénico o en papel, se deben responder
cinco (5) interrogantes: ¢, Se necesita?; ;Se necesitan todas sus funciones?; ¢Es facil

de usar?; ¢Es seguro? y ¢ Quedara obsoleto con rapidez?.
2

Es por esta razén que una vez detectadas las desviaciones presentes en el
lanzamiento de productos nuevos, asi como las fallas potenciales en cada uno de los
procesos pertenecientes a la gestion del tiempo en su fase de planificacién, se
presentan a continuacion, las propuestas de mejora, de acuerdo a la informacion que

maneja el Project Management Institute (PMI):

Definir las actividades: Es importante identificar cada una de las actividades que se
llevan a cabo dentro del departamento Regulatory Affairs y que son necesarias para
obtener el entregable final; en este caso, el producto nuevo en el mercado. Dentro de

las propuestas de mejora, se encuentran:
e Elaborar un Manual de Normas y Procedimientos donde se especifiquen una a
una tanto las micro actividades como las macro actividades que se ven
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reflejadas en el cronograma Red Pert. Es asi como para la actividad de
“Obtencidon de NSO VE” se requieren cumplir las siguientes micro actividades: a)
Ejecutar la evaluacion del producto o ITRA (Informaciéon Técnica de Regulatory
Affairs); b) Revisar textos preliminares y finales,; ¢) Buscar estudios clinicos o de
consumidores que sustenten las proclamas presentes en los textos; d) Planificar
la logistica para la traduccidn de estos estudios; e) Solicitar la cita ante la
Autoridad Sanitaria; f) Preparar el Dossier de Registro Sanitario; y, g) Consignar
los documentos correspondientes ante el Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel “INHRR” y el Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”. Para la
siguiente macro actividad “Obtencion de CPE”, se deben cumplir las siguientes
micro actividades: a) Elaborar el listado de los productos nuevos que requieren
el numero de Cdédigo de Producto Envasado (CPE); b) Contar con el texto final o
el texto preliminar utilizado para iniciar los tramites de obtencién de Notificacion
Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE); c) Completar el listado de los
productos en el sistema; d) Cargar la solicitud en el sistema SENCAMER; e)
Cerrar el listado en el sistema; f) Generar el numero de ticket; g) Llamar a
SENCAMER Y FONDO DE DESARROLLO para el envio del presupuesto; h)
Generar las ordenes de pago por el monto de la base imponible sin I.V.A. de
SENCAMER y FONDO DE DESARROLLO para cargar a la cuenta del
departamento; i) Enviar las ordenes de pago para la firma de la Gerente del
departamento y el Director del departamento de Mercadeo; j) Dejar una copia de
cada orden de pago y llevar la original al departamento de cuentas por pagar; k)
Realizar un seguimiento de dos (2) semanas para la transferencia; 1) Ejecutar la
transferencia o publicar en cartelera y entregar los respaldos de pago; m) Cargar
en sistema el pago a SENCAMER; n) Entregar a la farmacéutico patrocinante los
textos y constancias de tramite de inicio de Notificacidon Sanitaria Obligatoria
Venezolana (copia del pago del producto ante el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” o copia del Oficio de Aprobacion emitido por el Ministerio
del Poder Popular para la Salud “MPPS”) junto con el listado generado por el
sistema; y 0) Consignar los recaudos y obtener las facturas originales y recibos
de pagos de FONDO DE DESARROLLO Y SENCAMER. Para la siguiente
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actividad “RA Local emite texto final para arte a RA COE” se requiere el
desarrollo de las siguientes micro actividades: a) Obtencion del Oficio de
Aprobacién con el nimero de Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana
(NSO VE) que identificara al producto que posteriormente se comercializara en
el Pais; b) Revisién, edicion y envio del texto armonizado trabajado por los
Cluster una vez se haya comparado con el texto aprobado por la Autoridad
Sanitaria (Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”). Para la ultima
macro actividad presente en el cronograma Red Pert “RA Local aprueba arte
final al COE” es necesario cumplir con las siguientes actividades: a) Revision,
edicion y envio del texto armonizado trabajado por los Cluster una vez se haya
comparado con el texto aprobado por la Autoridad Sanitaria (Ministerio del Poder
Popular para la Salud “MPPS"); b) Envio de este texto a la Agencia (COE
GRAPHICS), c) Disefio de la propuesta de arte que se quiere implementar y que
contempla ademas del texto regulatorio, el color, las dimensiones, el tipo y
material de envase que va a contener el producto; d) Envio del Arte Final al
departamento local para su aprobacién; y, e) Respuesta de aprobacién o
rechazo al departamento de RA COE quien funciona como canal de
comunicacién entre el departamento local y la Agencia Regional.

Detallar en el Manual de Normas y Procedimientos cual es la responsabilidad de
cada integrante en el departamento, cual es el entregable final de cada una de
esas actividades y cual es el alcance; es decir, qué es lo que depende del
departamento Regulatory Affairs y hasta donde se va a llegar con el desarrollo
de esas actividades.

Definir aquellos documentos de caracter confidencial que son indispensables
para cumplir con el desarrollo de cada una de las actividades explicadas
anteriormente y cuya aprobacién y presentacién depende de un factor externo
(Caza Matriz Suffern). Hacer énfasis en que si no se cuenta con esta
informacion, la actividad no puede desarrollarse.

Incluir las lecciones aprendidas en el Manual de Normas y Procedimientos; es
decir, una vez se describan las actividades; colocar ejemplos de como se han

llevado a cabo esas mismas actividades en el departamento, de manera que

82




sirva como guia al recurso humano que labora actualmente y al que en un futuro
formara parte del equipo de trabajo.

Como sugerencia y para entender ain mas las propuestas de mejora, seria de
gran utilidad que los miembros del departamento conozcan acerca de la
Gerencia de Proyectos y mas especificamente acerca de la importancia de
planificar el tiempo en funcidon del trabajo propuesto; de esta manera, se

optimizaria el recurso “tiempo” y aun mas el recurso humano.

Secuenciar las actividades: ldentificar las relaciones légicas existentes entre cada

una de las actividades. Cual actividad es independiente y cual actividad prela el inicio

de la siguiente; es decir, en algunos casos para iniciar el desarrollo de una en

especifico se requiere necesariamente culminar la actividad que la antecede; por

ejemplo, en el caso de la macro actividad “RA Local emite texto final para arte a RA

COE”; para revisar, editar y enviar el texto armonizado trabajado por los Cluster, es

necesario haber obtenido el Oficio de Aprobacién con el numero de Notificacion

Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) que identificara al producto que se quiera

comercializar en el pais. Las propuestas de mejora son las siguientes:

En el Manual de Normas y Procedimientos, donde se definiran cada una de las
actividades, tanto las micro como las macro actividades, los pasos a seguir para
el cumplimiento de cada una de ellas, su alcance; es decir, hasta donde llega la
responsabilidad por parte del departamento; también se sugiere determinar cuéal
es la dependencia entre cada una de las actividades (obligatorias, discrecionales
y externas); que puedan presentarse siempre conservando los tiempos
establecidos para el cumplimiento de cada una de las actividades. Las
dependencias obligatorias “son aquellas requeridas por contrato, o inherentes
a la naturaleza del trabajo. El equipo del proyecto determina qué dependencias
son obligatorias durante el proceso de establecimiento de la secuencia de las
actividades”. (Guia del PMI, 2008, p. 124). La Guia del PMI (2008) indica que las
dependencias discrecionales “se establecen con base en el conocimiento de
las mejores practicas dentro de un area de aplicacion determinada o a algin
aspecto poco comun del proyecto, donde se desea una secuencia especifica,
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aunque existan otras secuencias aceptables’. (125). Por ultimo las
dependencias externas ‘implican una relacién entre las actividades del
proyecto y aquellas que no pertenecen al proyecto. Estas dependencias estan
fuera del control del equipo de proyecto”. (Guia del PMI, 2008, p. 125).

Elaborar un Diagrama de Red, utilizando cualesquiera de las siguientes
herramientas: Método de Diagramacion por Precedencia (PDM), Meéetodo de
Diagramacion con Flechas (ADM) o un software de gestion de proyectos, como
por ejemplo PROJECT para el programa de lanzamiento de nuevos productos,
de manera de determinar cual es la relacion existente entre las actividades
internas, cuales actividades dependen de factores externos y cuéles pueden
adelantarse para cumplir con los tiempos establecidos en el cronograma. Esta
propuesta se realiza para tener una vision amplia del programa, controlar de
manera satisfactoria el recurso “tiempo” y respaldar el desarrollo posterior de un
cronograma para el proyecto que sea realista y factible. A continuacion se
explican cada una de las herramientas quedando a juicio del departamento
utilizar aquella que crea mas adecuada; El Método de Diagramacioén por
Precedencia (PDM) “es un método para crear un diagrama de red del
cronograma del proyecto que utiliza casillas o rectangulos, denominados nodos,
para representar actividades, que se conectan con flechas que muestran las
dependencias”. (http://www.ehu.es/Degypi/Gestion/gesproiva.htm, consultado
Octubre 21, 2012). Este método incluye cuatro (4) tipos de dependencia o
relaciones de precedencia siguientes: Final a Inicio. El inicio de la actividad
sucesora depende de la finalizacion de la actividad predecesora. Final a
Final. La finalizacion de la actividad sucesora depende de la finalizacion de la
actividad predecesora. Inicio a Inicio. El inicio de la actividad sucesora depende
del inicio de la actividad predecesora. Inicio a Fin. La finalizacién de la actividad
sucesora depende del inicio de la actividad predecesora; el Método de
Diagramacion con Flechas (ADM) “es un metodo para crear un diagrama de
red del cronograma del proyecto que utiliza flechas para representar las
actividades, que se conectan en nodos para mostrar sus dependencias”.

(http://www.ehu.es/Degypi/Gestion/gesproiva.htm, consultado Octubre 21,
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2012). Sélo utiliza dependencia final a inicio y puede requerir el uso de
relaciones ‘“ficticias”, denominadas actividades ficticias o Dummy, que se
representan como una linea de puntos, para definir correctamente todas las
relaciones logicas. Como las actividades ficticias no son actividades del
cronograma reales (no tienen contenido de trabajo), se les asigna un valor de
duracién cero a los fines del analisis de la red del cronograma. El software de
gestion de proyectos PROJECT es una herramienta que permite realizar
diagramas de GANTT a fin de planificar un proyecto y gestionar los recursos; es
una herramienta muy completa ya que permite la planificacion de un proyecto de
forma visual quedando bajo el control de este programa desde los recursos
necesarios en materia de personal, asi como la configuracién de los dias
laborables del cronograma. Un punto interesante de esta ultima herramienta es
que permite establecer dependencias que interrelacionan las actividades, de

forma tal que una actividad no pueda comenzar hasta que la antecesora finalice.

Estimar los recursos de las actividades: Se trata de identificar qué recursos son

indispensables para el desarrollo de cada una de las actividades. De esta forma se

citaran algunos materiales, equipos, herramientas, sistemas y recurso humano

necesarios para cumplir con las actividades Obtencion de NSO VE, Obtencion de CPE,

RA Local emite texto final para arte a RA COE y RA Local aprueba arte final al COE.

Obtencion de NSO VE: Se requieren recursos tecnolégicos y accesos a los
sistemas HORIZON, MACPAC, Master File FI, Master File RIl, Costos RI,
SHAREPOINT, WEP, CINQ, PLINQ; todos estos sistemas deben ser
autorizados previamente por el personal responsable (Suffern, Regional — Brasil
o autoridades locales) para que puedan ser utilizados por el recurso humano del
departamento, adicionalmente se requiere servicio de Internet, asi como el
entrenamiento acerca de la utilizacidon de las paginas Web de las Autoridades
Sanitarias (Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR” y Ministerio del
Poder Popular para la Salud “MPPS”), computadoras. Materiales de oficina:
Carpetas de fibra marrén tamano oficio, hojas blancas tamafio carta, impresora —
fotocopiadora, ganchos para las carpetas, abre huecos, clips, engrapadoras con
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grapas. Herramientas que faciliten el trabajo: Modulo de Evaluacion del
Producto, acceso a los Oficios emitidos por la Autoridad Sanitaria donde se
indiquen los términos o palabras permitidas a ser usadas en los textos de
etiqueta, textos de etiquetas preliminares o finales que seran utilizados en el
tramite de Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE). Recurso
Humano: Analistas de asuntos regulatorios, farmacéuticos patrocinantes en la
figura de la Gerente y Supervisora del departamento, un profesor de inglés que
actiia como traductor para los casos de estudios clinicos y de consumidores que
se requieren presentar ante la Autoridad Sanitaria en idioma espanol.

Obtencion de CPE: Igualmente los recursos tecnolégicos se encuentran
presentes: Computadoras, acceso al servicio de Internet y a la pagina del
organismo oficial SENCAMER. Materiales de Oficina: Impresora — fotocopiadora,
hojas blancas tamafio carta, boligrafos, teléfono. Recurso Humano: analistas de
asuntos regulatorios, analistas del departamento de cuentas por pagar,
farmacéuticos patrocinantes en la figura de la Gerente y Supervisora del
departamento, Director de Mercadeo; es importante que todo este personal sea
entrenado para esta actividad de manera que todos conozcan sus roles y
responsabilidades, el alcance de sus funciones y el manejo de las herramientas
de Microsoft Office mas utilizadas (Word y Excel).

RA Local emite texto final para arte a RA COE: El acceso a los sistemas
WEP, CINQ, PLINQ, son requeridos para la revision de los textos preliminares
correspondientes a los productos nuevos en cuanto a ingredientes y bondades
atribuibles a los cosméticos; de igual manera el acceso a la via de comunicacién
(LOTUS NOTE - correo electronico) es importante para llevar a cabo el
feedback con RA COE. Herramientas de trabajo como los textos preliminares,
texto final regulatorio aprobado por la Autoridad Sanitaria y el oficio de
aprobacién que indica el numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria
Venezolana (NSO VE) son imprescindibles para que las analistas del
departamento emitan el texto final para arte a RA COE. Es importante mencionar
que el recurso humano con el que cuenta el departamento (analistas de asuntos
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regulatorios) debe ser capacitado en el uso de las herramientas basicas de
Microsoft Office (Word y Excel).

RA Local aprueba arte final al COE: Para cumplir con esta actividad es
necesario el uso de los sistemas, herramientas, materiales de oficina y recurso
humano citados en la actividad anterior; sin embargo, a estas se suman la
capacitacion en el uso de la herramienta Adobe Reader ya que es en este
programa que el COE GRAPHICS - Brasil disena y envia la propuesta de arte
final para su aprobacion.

Una vez senaladas las herramientas, sistemas, materiales de oficina y recurso humano

necesario para el cumplimiento de las actividades productivas, se indican a

continuacién las propuestas de mejora:

Es importante que en el Manual de Normas y Procedimientos se especifiquen y
describan al detalle los recursos materiales, sistemas de informacion,
herramientas de trabajo y recurso humano, necesarios para cumplir a cabalidad
con cada una de las actividades productivas; es decir, describir todos y cada uno
de los sistemas, tanto los internos; propios de LA EMPRESA, como los externos,
entes gubernamentales ante los cuales se tramitan algunos permisos, detallar
los pasos a seguir para obtener la informacioén (recurso) y que de esta manera
se dé curso a la actividad que corresponda, incluyendo el comienzo y el fin de
cada una de ellas. Adicionalmente se sugiere incluir el tiempo de duracién o
vigencia que presentan los sistemas para cada uno de los miembros del
departamento, definir en cuanto tiempo se deben renovar los certificados
digitales, a quién se debe dirigir la solicitud y los pasos para cumplir con la
renovacion de los sistemas; es asi como se reduce el riesgo que implica no
contar con los sistemas en el momento requerido para desarrollar las
actividades. Para esta ultima sugerencia se debe mantener constante
comunicacién con la Gerente y Supervisora del departamento quienes son las
responsables de generar el enlace con las personas autorizadas de los sistemas
(Suffern, Regional — Brasil o autoridades locales) en lo que concierne a la
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renovacion de la permisologia para estos sistemas; que en la mayoria de los
casos debe hacerse anualmente.

e Se sugiere incluir en el departamento una cantidad mayor de analistas de
manera que se pueda aliviar la carga de trabajo para el recurso humano actual y
cumplir adicionalmente con los tiempos establecidos en el cronograma Red Pert.
Esta inclusién debe acompanarse de una descripcion de habilidades, destrezas,
responsabilidades del cargo, funciones que deben cumplirse en el departamento
Regulatory Affairs.

e Invertir tiempo en entrenar al personal de nuevo ingreso de manera de optimizar
la capacitacién junto con la lectura del Manual de Normas y Procedimientos para

el programa de lanzamiento de nuevos productos.

Estimar la duracion de las actividades: Como su nombre lo indica se basa en
estimar el tiempo en que se deben cumplir cada una de las actividades considerando
los recursos disponibles; para ello, se cuenta con cinco (5) procedimientos; el juicio de
expertos, en virtud a que las duraciones a veces son dificiles de estimar por la
cantidad de factores que pueden influenciarlas. El juicio de los expertos guiado por la
informacion histérica deberia ser usado siempre que sea posible. Si tal experiencia no
esta disponible, las estimaciones resultan inciertas y riesgosas; la estimacién analoga,
consiste en el uso de duraciones reales de actividades previas similares, como base
para la estimacién de la duracién de una actividad futura. Se usa frecuentemente para
estimar la duracién del proyecto cuando hay una cantidad limitada de informacion de
detalle del proyecto. Son mas confiables cuando; las actividades previas son similares
de hecho y no solo en apariencia; y, cuando los individuos que preparan las
estimaciones tienen la experiencia necesaria; duraciones calculadas
cuantitativamente: Las cantidades de tiempo a ser utilizadas para cada actividad se
multiplican por un factor que en este caso es la productividad; tiempo de reserva
(contingencia): En la mayoria de los casos es el equipo del proyecto que opta por
agregar tiempo adicional, llamado contingencia, que puede ser adicionado a la duracion
de una actividad o en algun lugar del cronograma como reconocimiento del riesgo. Este
tiempo de contingencia puede ser un porcentaje de la duraciéon estimada o un niimero

88




fijo de periodos laborales. Mas adelante el tiempo de contingencia puede disminuirse o

eliminarse en la medida que se disponga de informacién mas precisa sobre el proyecto;

desarrollar el cronograma del proyecto: La duracion de las actividades, asi como

sus fechas de inicio y finalizacion se deben documentar en un cronograma del

proyecto. Considerando los puntos anteriormente expuestos. Las propuestas de mejora

son las siguientes:

Conversar con las analistas del departamento para establecer cantidad de
esfuerzo y trabajo requerido y la cantidad de recursos que se requiere para el
cumplimiento de las actividades (experiencias vividas). Existen software de
gestion de proyectos que pueden utilizarse para este fin, en ellos se identifica el
personal disponible, se asignan las tareas, se establece la ldégica y la secuencia
de las actividades que se llevaran a cabo; estas herramientas, brindan una
visualizacion de donde y en que se encuentran trabajando los recursos, tiempo
en el que estaran disponibles, carga de trabajo asignada y son sumamente Utiles
para el control del proyecto. Uno de los software de administracion de proyectos
mayormente usados es PROJECT, disefiado, desarrollado y comercializado por
Microsoft para asistir a administradores de proyectos en el desarrollo de planes,
asignacion de recursos a tareas, dar seguimiento al progreso, administrar
presupuesto y analizar cargas de trabajo. Es util para la gestion de proyectos,
aplicando procedimientos descritos en el PMBOK. La aplicacién permite agregar
rutas criticas. Las graficas pueden ser visualizadas en una Gréfica de Gantt.
Adicionalmente, PROJECT puede reconocer diferentes clases de usuarios, los
cuales pueden contar con distintos niveles de acceso a proyectos, vistas y otros
datos. Los objetos personalizables como calendarios, vistas, tablas, filtros y
campos, son almacenados en un servidor que comparte la informacién con
todos los usuarios.

Establecer en el Manual de Normas y Procedimientos el tiempo estimado que
dura el desarrollo de cada una de las actividades a través del uso de la
aplicacion PROJECT, tomando en cuenta varios factores: los recursos humanos

disponibles, la capacidad y capacitacion que presentan; asi como, los recursos
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materiales (disponibilidad de los sistemas, disponibilidad de la informacion

requerida para el cumplimiento de las actividades en el tiempo previsto).

Desarrollar el cronograma: Consiste en “analizar el orden de las actividades, su
duracion, los requisitos de recursos y las restricciones para crear el cronograma del
proyecto”. (Guia del PMI, 2008, p. 134). El desarrollo de un cronograma aceptable es
un proceso iterativo que determina las fechas de inicio y finalizacién para completar las
actividades planificadas del proyecto y sus hitos. La revision y el mantenimiento de un
cronograma realista continian a lo largo del proyecto conforme éste avanza, el plan
para la direccion de proyectos cambia y la naturaleza de los elementos de riesgo
evoluciona. Este proceso debe contar con los siguientes criterios: Completo: El
cronograma tiene que representar todo el trabajo a ser realizado. Esta es la razon por
la cual la calidad y culminacion de la Estructura de Desglose del Trabajo (EDT) son
importantes; Realista: El cronograma tiene que ser realista con respecto a las
expectativas de tiempo y la disponibilidad de los beneficiarios de participar, asi como
considerar cualquier evento que pueda afectar al proyecto; y, Aceptado: El
cronograma debe tener el apoyo de los miembros del equipo e interesados en el
proyecto (Stakeholders). Es por lo antes expuesto que la propuesta de mejora se basa
en:

e Considerando que existe el cronograma Red Pert, la sugerencia se enfoca en
elaborar una planificacion de tiempo para cada una de las actividades internas
del departamento, planificacion que se ajustara considerando el tiempo de
cumplimiento en el cronograma Red Pert. Se sugiere que esta planificacion de
tiempo considere los recursos materiales y humanos con los que se cuenta y un
tiempo de contingencia que permita hacer las aclaratorias necesarias antes de
desarrollar la actividad. Esta planificacion puede hacerse por: Diagrama de
Red: es una representacion grafica de la secuencia de las actividades de un
proyecto y las dependencias entre ellas. Se lee de izquierda a derecha o de
arriba hacia abajo; ademas de ello, utiliza una técnica de diagrama en la cual las
actividades se representan como rectangulos unidos por lineas para representar
sus relaciones de dependencia. Su importancia radica en que provee al equipo
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del proyecto el panorama y control sobre el cronograma del proyecto. También
ayuda a determinar la duracion total del proyecto y su ruta critica que es la ruta
con la duracién mas larga; Diagrama de Gantt: Los pasos necesarios para
crear este tipo de diagrama incluyen: Revisar el diagrama de red para
asegurarse que todas las relaciones de las actividades estén completas; revisar
la duracién de las actividades, asignacion de recursos y niveles de habilidad
requeridos para completar cada actividad; revisar el calendario del proyecto e
incluir las dependencias del mismo y sus restricciones; desarrollar el diagrama
de Gantt y determinar la escala de tiempo y los simbolos para identificar las
barras de actividades y los eventos importantes. El diagrama de Gantt ayuda a
planificar y monitorear el desarrollo del proyecto y la asignacion de recursos. El
lado izquierdo es una columna que lista las actividades; el eje horizontal es una
escala de tiempo expresada en tiempo absoluto o relativo; cada actividad es una
fila; las fechas van en la parte superior en dias, semanas o meses; las filas de
barras en el diagrama de Gantt muestran las fechas de inicio y de finalizacién de
cada actividad en el proyecto. Las actividades pueden desarrollarse
secuencialmente, en paralelo o sobrepuestas. Un punto importante es que para
desarrollar un buen diagrama de Gantt es necesario revisar el calendario de la
comunidad o de los beneficiarios, dias festivos y otros factores externos que
interferiran con el cronograma, como es el caso de los dias de asueto navidefio
en LA EMPRESA y en los organismos oficiales (Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel “INHRR” y Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”).

De manera general se sugiere levantar en el Manual de Normas y Procedimientos una
seccion correspondiente a las lecciones aprendidas que guiaran tanto al recurso
humano actual como al personal de nuevo ingreso en el cumplimiento satisfactorio de
las actividades que deben cumplirse para el programa de lanzamiento de nuevos
productos. Adicionalmente para mejorar la planificaciéon del tiempo, se sugiere capacitar
al equipo que forma parte del departamento Regulatory Affairs, en torno a la Gerencia
de Proyectos; mas especificamente en los procesos de la gestion del tiempo
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pertenecientes a la fase de planificacién, de alli que se entienda la importancia de una

buena planificacion.

Es necesario establecer indicadores, que midan Eficacia en términos de calidad de la
respuesta, logros de los objetivos y satisfaccion al cliente interno (LA EMPRESA) y
externo (consumidor final); eficiencia en base a los tiempos que se invierten en cada
uno de los procesos; siempre y cuando sean conocidos y hayan sido entendidos por el
recurso humano que labora en el departamento, aprovechamiento de los recursos tanto
materiales como humanos, a los cuales se hizo mencién en paginas anteriores y los
costos operativos que guiaran el trabajo realizado (Efectividad) y la productividad. La
propuesta es generar controles, que para el caso del Manual de Normas vy
Procedimientos estara enfocado en una lista de chequeo que comprenda todos y cada
uno de los puntos que debe contener el mismo y adicionalmente si la actividad fue

desarrollada con la especificidad requerida en el departamento.

Se puede usar cualquier instrumento sugerido por los stakeholders involucrados para
medir como ha sido la implementacion de las propuestas de mejora y en qué medida
éstas han colaborado a mejorar la gestion del tiempo en el departamento Regulatory
Affairs de LA EMPRESA. La autora propone la implementaciéon del siguiente
instrumento. Un cuestionario basado en preguntas cerradas que deben ser respondidas

de acuerdo al criterio que se explica a continuacion:

Tabla 17. Opciones de Respuesta para el Instrumento de evaluacion de las propuestas de mejora
orientadas a mejorar la Gestion del Tiempo en LA EMPRESA.

EVALUACION OPCION DE RESPUESTA
Nunca A
Algunas veces B
Casi siempre C
Siempre D
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PREGUNTAS

OPCION DE RESPUESTA

DEFINIR LAS ACTIVIDADES

¢ Se encuentran definidas formalmente cada una
de las actividades que se llevan a cabo en el

departamento Regulatory Affairs?

. Se definen formalmente los roles vy
responsabilidades del recurso humano; asi como
el alcance y entregable final de cada uno de esos

procesos?

i Existen formalmente los recursos materiales
(sistemas y equipos) necesarios para el

cumplimiento de las actividades?

¢ Existe algin documento donde se indiquen las

lecciones aprendidas de los proyectos ejecutados?

¢ El recurso humano actual como el nuevo ingreso
fue capacitado en cuanto a la Gerencia de
Proyectos y la importancia que involucra mejorar

la Gestién del Tiempo en el departamento?

SECUENCIAR LAS ACTIVIDADES

.Se especifican cuales son las dependencias
entre cada una de las actividades definidas en el
proceso Definir las Actividades?

¢Se elaboraron cronogramas de tiempo o
diagramas de red que permitan visualizar las
relaciones de dependencia y controlar el recurso?

ESTIMAR LOS RECURSOS DE LAS
ACTIVIDADES

¢(El departamento cuenta con los recursos
materiales, sistemas de informacién y
herramientas de trabajo para cumplir
satisfactoriamente con las actividades?

. El recurso humano se siente capacitado en su
totalidad para realizar las tareas que les han sido

encomendadas?

Figura 13. Instrumento para evaluacion de las propuestas de mejora orientadas a mejorar la Gestion del
Tiempo en LA EMPRESA.
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PREGUNTAS OPCION DE RESPUESTA

ESTIMAR LA DURACION DE LAS ACTIVIDADES

¢, Se establecen claramente los tiempos necesarios

para la ejecucion de las actividades?

DESARROLLAR EL CRONOGRAMA

¢ Se plantea un cronograma de tiempo para cada
una de las actividades que se llevan a cabo en el
departamento y que son responsabilidad del
departamento Regulatory Affairs?

¢El Manual de Normas y Procedimientos es

revisado al menos una (1) vez al afo?

Figura 14. Instrumento para evaluacion de las propuestas de mejora orientadas a mejorar la Gestién del
Tiempo en LA EMPRESA. (Cont.).

Este instrumento permitira validar si la gestion del recurso tiempo se ha visto mejorada;
asi como servira para hacer las revisiones que correspondan en pro de mejorar los
procesos y con esto el tiempo que influye en el lanzamiento de un producto nuevo en
LA EMPRESA.

Para el caso del cronograma de planificacion de tiempo, el control sera el formato
mismo. Este, debera ser entregado a las analistas del departamento de manera que
sea el personal mismo quien administre su tiempo y controle cada una de las

actividades.

Es importante recalcar en este aspecto, que los grupos de discusién deben tomarse
siempre en consideracion como herramienta de feedback y que las observaciones y/o
recomendaciones por parte del personal del departamento deben representar siempre
el punto de partida para controlar los procesos.
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Objetivo Especifico 4: Elaborar un plan de Gestion del Tiempo para el programa
de lanzamiento de nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory
Affairs de LA EMPRESA.

A través del Trabajo Especial de Grado, se propone al departamento Regulatory Affairs
de LA EMPRESA, un plan de gestién del tiempo que permitira mejorar la utilizacion de
este recurso; toda vez que éste departamento es responsable de cumplir con el
desarrollo de cuatro (4) actividades importantes dentro del Cronograma Red Pert de LA
EMPRESA para cumplir con el lanzamiento de productos nuevos. Este plan esta
enfocado en los cinco (5) procesos de la gestion del tiempo pertenecientes a la fase de
planificacion, procesos que han sido explicados en detalle en capitulos anteriores y que
veran sus entregables finales en este apartado; es importante mencionar, que servira

para el seguimiento y control de las acciones derivadas de las actividades realizadas.

Objetivo: Contribuir a optimizar el recurso “tiempo” en el departamento Regulatory
Affairs de LA EMPRESA, a través de un cronograma de ejecucion propuesto
considerando las cuatro (4) actividades principales del departamento y cada uno de los
procesos pertenecientes a la gestidon del tiempo en su fase de planificacion.

Este plan de gestién del tiempo busca:

¢ Mejorar los tiempos de respuesta para cada una de las actividades y/o procesos
que forman parte del programa de lanzamiento de nuevos productos.

e Incluir a través de la practica, las buenas practicas recomendadas por el Project
Management Institute (PMI) en lo que respecta a cada uno de los procesos
pertenecientes a la fase de planificaciéon de la gestion del tiempo.

¢ Generar el cronograma de ejecucion propuesto utilizando el software de gestion
de proyectos PROJECT, e incluyendo a la Gerencia de Proyectos como una

Fase dentro del mismo.
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Alcance:

El disefio del plan de gestion del tiempo se basard en realizar un cronograma de
ejecucién como entregable final del presente Trabajo Especial de Grado, considerando
que dentro del departamento Regulatory Affairs existe una deficiencia en cuanto al uso
y planificacion del recurso. Se definiran cada uno de los paquetes de trabajo necesarios
con sus correspondientes actividades para cumplir con las cuatro (4) actividades
responsabilidad del departamento dentro del Cronograma Red Pert, ademas se incluye
a la Gerencia de Proyectos como una fase dentro del mismo, también con sus
paquetes de trabajo y actividades; se definira la secuencia légica entre ellas tomando
en cuenta el juicio de expertos, se consideraran los recursos tanto materiales como
humanos y la duracién, para finalmente obtener el Diagrama de Gantt.

Este plan sera aplicable a todo el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA,
debera ser supervisado por la gerencia y revisado en un periodo no mayor a un (1)
ano, siempre considerando la dinamica de trabajo en el area y las constantes
actualizaciones de los procesos requeridos para cumplir con las fases del proyecto
Obtencion de NSO VE, Obtencién de CPE, RA Local emite texto final para arte a RA
COE, RA Local aprueba arte final al COE y Gerencia de Proyectos. En la revisiéon anual
deberan participar las analistas, quiénes a diario realizan la practica de los procesos
necesarios para cumplir con las actividades que se llevan a cabo en el programa de
lanzamiento de nuevos productos.

Stakeholders:

Dentro de la propuesta presentada por la autora del presente Trabajo Especial de
Grado, se definen los Stakeholders dentro del departamento Regulatory Affairs y
aquellos externos a éste. Los primeros participan de forma activa en el proyecto; los
segundos pueden ver afectadas sus actividades internas para el lanzamiento de
productos nuevos como resultado de la ejecucion del Cronograma propuesto.
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A continuacién se presenta la tabla de los Stakeholders internos y externos al

departamento Regulatory Affairs:

Tabla 18. Stakeholders involucrados en el plan de gestion del tiempo para el programa de lanzamiento

de nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

Stakeholders dentro del departamento Stakeholders externos al departamento
Regulatory Affairs Regulatory Affairs
) Director de Asuntos Regulatorios y R&D para
Analistas Latinoamérica
. Gerente Senior de Asuntos Regulatorios para
Supervisora Latinoamérica

Gerente General de LA EMPRESA en Venezuela
Gerente

Director de Mercadeo
Departamento de Sourcing
Departamento de Planning
Departamento de Logistica
Departamento de NPD&E
Departamento de Mercadeo

Todos y cada uno de los departamentos citados ejercen una actividad importante
dentro del Cronograma Red Pert que maneja LA EMPRESA para lograr tener con éxito
el lanzamiento en campafa de un producto nuevo; es asi, como el departamento de
sourcing se encarga de hacer la recotizacion de los componentes y materia prima que
forman parte del producto nuevo y que se requieren para su manufactura y ensamble;
por ejemplo, cartones, tubos, tapas, botellas, materias primas como el aceite mineral, la
glicerina entre otros; el departamento de planning, coloca las 6érdenes de compra para
aquellos componentes y materias primas; el departamento de logistica tramita ante
algunos entes gubernamentales como SENCAMER el permiso para los materiales de
envase que estan en contacto directo con el producto final, verifica el transito de los
componentes y materias primas que fueron comprados, desde su lugar de origen hasta
el destino, que en este caso sera LA EMPRESA; el departamento de NPD&E se
encarga de enviar el arte aprobado por el departamento Regulatory Affairs a un
proveedor, quien sera el responsable de confeccionar esos componentes tal y como

fueron autorizados a ser comercializados en el pais por la Autoridad Sanitaria
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(Ministerio del Poder Popular para la Salud “MPPS”); también, generan aprobaciones
de color y litografia cuando el componente asi lo requiera; y, el departamento de
mercadeo, como duenos del producto se encarga de verificar todas y cada una de las
actividades explicadas y decidir si el atraso en algunas de ellas colocan en riesgo el
lanzamiento de los productos que fueron inicialmente planificados en campanas,
prestar apoyo en caso de que se necesite elevar alguna consulta a nivel Regional
(Brasil).

El plan de gestion del tiempo propuesto, contendra informacién de interés que debera
tomarse en consideracion para optimizar el recurso “tiempo” dentro del departamento
Regulatory Affairs.

Plan de Gestion del Tiempo:

Para esta area de conocimiento se debe tomar en cuenta un tiempo de ejecuciéon de
aproximadamente un (1) afo; considerando el periodo que transcurre para la Obtencion
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) y el cumplimiento de las
actividades siguientes que involucran el lanzamiento de un producto nuevo y que son
responsabilidad de otras areas pertenecientes a LA EMPRESA; como por ejemplo, el
envio de arte al proveedor (NPD&E), la colocacién de las 6rdenes de compra tanto
para materias primas como para componentes (Planning y Sourcing); entre otras. Si se
consideran los factores de riesgo asociados al cumplimiento satisfactorio de cada una
de esas actividades, un producto planificado podria tardar entre nueve (9) meses y un
(1) afno en ser lanzado; es por ello, que el tiempo sugerido de prueba es de un (1) afo,
siempre que se ejecute el plan de gestion del tiempo. Entre algunos factores de riesgo
se encuentran: retraso en la colocacion del arte final para Venezuela en la Libreria, que
es el lugar donde el departamento NPD&E lo toma para preparar la carpeta al
proveedor, retrasos en los pagos a los proveedores de materias primas y componentes
lo que genera descontento y poca fluidez en la entrega de lo acordado. Para este
ultimo factor de riesgo, LA EMPRESA anade que el atraso en la asignacion de divisas
otorgadas por el Estado, aunado a la poca cantidad autorizada, dificultan el pago a los

proveedores extranjeros que se encuentran certificados por la Organizacion a nivel
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Global - Regional, y que en su mayoria manejan gran parte de las materias primas y
componentes utilizados para la manufactura y ensamblado de los productos nuevos en
el pais; en este sentido, la recomendacion es captar proveedores nacionales, que
gjecuten las mismas actividades de aquellos internacionales certificados, pero cuyo
pago se pueda realizar en moneda nacional (bolivares fuertes), solicitando previamente

la autorizacion a la Organizacion.

De manera general, es necesario explicar a todos aquellos involucrados en el
lanzamiento de productos nuevos en Venezuela que se encuentran externos al pais;
como por ejemplo, los disefiadores del COE GRAPHICS en Brasil, responsables de
colocar en la libreria los artes finales aprobados para Venezuela y que constituiran el
producto tal y como sera comercializado, la desventaja que existe para cumplir con los
lanzamientos, considerando la gran cantidad de tiempo que puede transcurrir desde
que el producto es ingresado a la Autoridad Sanitaria para su evaluacion hasta que el
Organismo oficializa la autorizacién de comercializacién mediante un Oficio de
Aprobacion. De esta forma, el tiempo de ejecucion de la actividad “colocacion del arte
final para Venezuela en la Libreria” cumpliria a lo que establece el Cronograma Red
Pert, generando con la venta en campana planificada del producto ingresos positivos
para LA EMPRESA y con esto aumento de la Rentabilidad de la Organizacién a nivel
Global - Regional.

Para la elaboracion del Manual se debe tomar en cuenta el tiempo en el que se llevaran
a cabo las reuniones y/o grupos de discusién con las analistas del departamento, las
entrevistas con los stakeholders externos a éste: Sourcing, Planning, Logistica, NPD&E
y Mercadeo, a fin de plantear funciones, roles y responsabilidades, delimitando de esta
manera el alcance del departamento dentro de LA EMPRESA vy evitando posteriores
revisiones una vez sea aplicado el plan, producto del desconocimiento de las areas
mencionadas anteriormente; asi como el tiempo requerido por los responsables de la

revision y aprobacion para estudiar detalladamente el documento final.
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Tal y como fue planteado en paginas anteriores, es preciso realizar un cronograma de
ejecucion que especifique los paquetes de trabajo con sus actividades a realizar para
cada una de las fases del proyecto, que representan aquellas macro actividades que
son responsabilidad del departamento Regulatory Affairs dentro del Cronograma Red
Pert, con su correspondiente limite de tiempo para su cumplimiento. Para realizar este
cronograma, el software de gestion de proyectos PROJECT sera de gran utilidad ya
gue ademas de indicar el limite de tiempo en dias habiles, permitira realizar un
seguimiento a detalle de las actividades, incluyendo el recurso humano. Es importante
mencionar que puede utilizarse el programa o software de gestidon de proyectos que
sea mas conveniente y accesible para LA EMPRESA, siempre y cuando se pueda
calcular de forma automatica el camino critico de recorrido hacia adelante y hacia atras
y la nivelacion de recursos. Adicionalmente, debe facilitar el seguimiento y control del
proyecto a partir de la linea base. El método del camino critico es una técnica de
analisis de la red del cronograma del proyecto que se utiliza para identificar su nivel de
holgura sobre los caminos Iégicos de la red, con el fin de determinar la duracién total
del proyecto, por lo que sirve al proceso de desarrollo del cronograma. Las fechas de
inicio y finalizacién tempranas se calculan mediante un recorrido hacia adelante,
usando una fecha de inicio especifica. Las fechas de inicio y finalizaciéon tardias se
calculan mediante un recorrido hacia atras, a partir de una fecha de finalizacion

especifica que también se establece.

A continuacién se detallan cada uno de los procesos pertenecientes a la gestion del
tiempo en su fase de planificacion, con el entregable final generado para realizar el plan
de gestion del tiempo propuesto por la autora:

Definir las Actividades: Tomando en cuenta el alcance del proyecto, los factores
ambientales de la empresa; considerando para estos, las normas gubernamentales
existentes que rigen el tramite de registro sanitario para productos cosméticos en el
pais, tanto en el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR) como en el
Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS), el recurso humano que forma parte
del departamento Regulatory Affairs, quienes ejecutan a diario las actividades
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relacionadas con el lanzamiento de productos nuevos, sus habilidades y/o destrezas
traducidas en experiencia, el clima politico que ha influido directamente en el cambio
que tuvo el tramite de registro sanitario para productos cosméticos pasando de la figura
de Reconocimiento Mutuo a Notificacién Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE),
los activos de los procesos de la organizacion que incluyen lineamientos y directrices
de trabajo para cada uno de los paquetes y sus actividades, aunque no se encuentran
por escrito dentro de un Manual de Normas y Procedimientos forman parte de las
lecciones aprendidas o mejores practicas, informacién histérica representada en las
bases de datos con las cuales cuenta el departamento y en donde se registran las
campanas de lanzamiento para los productos cosméticos, se desarrollé para cada una
de las fases (Obtencion de NSO VE; Obtencién de CPE; RA Local emite texto final para
arte a RA COE; RA Local aprueba arte final al COE y Gerencia de Proyectos), los
paquetes de trabajo con sus correspondientes actividades que aseguren un
cumplimiento satisfactorio. Empleando los factores anteriormente expuestos y haciendo
uso de la técnica del Juicio de expertos, se obtuvo como entregable final para este
proceso la Lista de Actividades con su descripcion y resaltado en rojo aquellas que
constituyen los Hitos (ver tablas 19 y 20).
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Tabla 19. Entregable Final “Lista de Actividades” para el proceso Definir las Actividades.

id N°® ACTIVIDAD t DENOMINACION DESCRIPCION
[] CRONOGRAMA DE EJECUCION PROPUESTO
1 1 OBTENCION DE NSO VE
2 1.1 Evaluacibn del Producto (ITRA) Realizar la evaluacién del producto con el prop ésito de evaluar férmula y estrategia de manufactura
3 1 b " ‘ 0 ) ate
4 1.4.2 R evisién de férmula Revisarla férmula para verificar la existencia de la materia prima solo en caso de productos locales
5 1.1.3 Carga de inform acién Cargarlainformacion en el modulo de evaluacion con elpropdsito de generar el formato ITRA
3 1.1.4 Respaldo de inform acién Respaldarla informacién generada en el docum ento ITRA en digital (base de datos) y fisico (expediente)
7 1.4.5 N otificacién de la evaluacion Motificar via correo electrénico la evaluacién del producto (ITRA)a las dreas involucradas
8 1.4 Docum entc ) ) ) )
9 1.2 Evaluaclbn del texto preliminar Evaluartexto preliminar para adecuarlo ala normativa sanitaria venezolana

Revisareltexto en cuanto a nombre del producto, texto prom ociona |, estudios clinicos y/o de consum idores que

sustenten las bondades, modo de uso, precauciones, ingredientes y ple legal de manera que cumpla con la
10 1.2.4 R evision deltexto preliminar normativa sanitaria venezolana
11 1.2.2 N otificacién de la evaluacion Notificar via correo electrénico la evaluacion del texto a RA COE
12 1.2.3 Respaldo de inform acién Respaldar la informacién generada de la evaluacién en digital (Flow de productos nuevos)
13 stud aes at
14 [ mento deltexto preliminaraprobad E s gat g una z t le con la norm ativa sa avenezola
15 1.3 Obtencién de Ja factura de pago del INHRR Obtenerla factura de pago por concepto de Notificacién Sanitaria O bligatoria Venezolana

Solicitar la cite ante el INHRR via web para consignar el Dossier de Registro Sanitario cormespondiente al
16 1.3.1 Solicitud de cita producto cosm ético

Preparar el Dossier de Regisiro Sanitario que consta de un formularic, dos hojas control de pago y la
17 1.3.2 Preparacion de | Dossierde Registro Sanitario transferencia bancatia correspondiente en carpeta de fibra marrén tam afio oficio
18 1.3.3 Consignacion del Dossier de Registro Sanitario Consignar el Dossier de Registro Sanitario ante el INHRR para recibir la factura de pago

F ' . 8 re TR Ve Z S nsig el Dossler de Registro & tario ante el
18 de | v g R ng

Obtener el Oficio de Aprobacién con el nimero de Notificacién Sanitaria Obligatoria Venezolana por parte del
20 1.4 Obtenclén delnimero de NSO VE de/ MPPS MPPS para comercializarios productos cosm éticos en el pais

Preparar el Dossier de Registro Sanitario que consta de dos formularios, Ia factura de pago del INHRR, el page
21 1.4.1 Preparaciéon del Dossierde Registro S anitario porconcepto de solicitud de NSO VE y retiro deloficio de aprobacion en carpeta de fibra mamon tam afio oficio
22 1.4.2 Consmuv:‘mn del Dossier de R egistro Sanitaric Consignar el Dossier de Registro Sanitario ante el MPPS
23 g O ficic yrobacién delnumero de NSO VE I t re E n
24 2 OBTENCIONDE CPE
25 2.1 Elaboracikn del listado de Jos productos cosméticos nuevos Elaborar el listado de los productos cosméticos nuevos que requieren el nimero de CPE

Fotocopiar la factura de pago por concepto de Notificacién Sanitaria Obligatoria Venezolana obtenida del
26 2:1:4 Copla de la factura de pago delINHRR INHRR
27 2.1.2 Copia delte xto prelrmlur Im primiruna copla del texto preliminar definitivo com o serd comercializado elproducto cosm ético en elpais

U de re gistro correspondiente al prod to cosm éticc ue requie d

28 ent o y F a sido previame consignade ante el Instituto Nacionalde Higiene Rafael R

Obtener el numero de ticket con el cual SENCAMER procedera a otorgar los numeros de CPE de los
28 2.2 Obtencién del ndmero de ticket en sistema productos cosm éticos nuevos solicitados

Cargar la informacién contenida en el listado de productos cosméticos nuevos en el sistema en linea de
30 2.2.1 Carga del listado en elsistema en linea de SENCAMER SENCAMER
31 2.2.2 Procesamiento de la solicitud Procesar la solicitud delnimerode CPE en elsistema en lineade SENCAMER
32 2.2.3 Cierre de la solicitud Cerrar la solicitud delnimerode CPE en el sistema en linea de SENCAMER para generarelnimero de ticket
33 2 o de ticket ste m S
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Tabla 20. Entregable Final “Lista de Actividades” para el proceso Definir las Actividades. (Cont.).

Id N° ACTIVIDAD DENOMINACION DESCRIPCION
34 23 Obtencidén de los nameros de CPE en sistema Obtener los numeros de CPE necesarios para come rcializar los productos cosméticos nuevos en el pals

Llamar a SENCAMER Y FONDO DE DESARROCLLO para solicitar el presupuesto generado por productos
35 2.31 Solicitud del presupuesto solicitados

Generar las 6rdenes de pago por el monto de la base imponible sin |V.A. de SENCAMER Y FONDO DE
36 2.3.2 Generacién de las érdenes de pago DESARROLLO para cargar a la cuenta del departamento

Enviar las érdenes de pago para la firma de la Gerente del departamento Regulatory Affairs y el Director de
37 233 Envio de las 6rdenes de pago Mercadeo
38 234 Copia de las érdenes de pago Sacar una copia de cada orden de pago
39 235 Respaldo de copias Archivar las copias de cada orden de pago en la carpeta rotulada para tal fin
40 2386 Consignacién de las 6rdenes de pago originales Consignar las érdenes de pago originales al departamento de Cuentas por Pagar
41 W o i
42 € 1 lapart y

Cargar en sistema el nimero de transferencia correspondiente al pago por concepto de solicitud del nimero de|
43 2.3.9 Cargaenel sistema del pago a SENCAMER CPE enelsistema en linea de SENCAMER

Entregar los textos junto con las constancias de tramite de inicio de NSO VE vy respaldos de pago a
44 2310 Consignacion de los recaudos ante SENCAMER SENCAMER
45 N (ime de CPE en sistema pue
46 3 RA LOCAL EMITE TEXTO FINAL PARA ARTE A RA COE
47 3.1 Envio del texto final Enviar el texto final para arte aprobado por la Autoridad Sanitaria (MPPS) a RA COE
48 3.1.1 R evisién, edicién y envio del texto final Revisar, editar y enviarel texto final aprobado porla Autoridad Sanitaria (MPPS) a RA COE

Respaldar la informacién generada de la edicién y envio en digital (base de datos, Flow de productos nuevos y|
49 3.1.2 Respaldo de informacién E status de texto y arte de productos nuevos)
50 3 ento del texto final aprobadc
51 4 RA LOCAL APRUEBA ARTE FINAL AL COE
52 4.1 Aprobacién de Arte Final Aprobar el arte final conforme al texto final aprobado por la Autoridad Sanitaria (MPPS)
53 to de texto final aprabado por RA COE texto final aprobado a la Ager ( A CS
54 fe fir
55
56 \ [ |
57 4.1.5 R evisién del arte final RA LOCAL revisa la propuesta de arte final junto con el texto final aprobado por RA COE
58 ime { ] R E er est e acue a tat
59 5 GERENCIA DE PROYECTOS

Dar seguimiento y control al Cronograma propuesto con el propésito de encontrar puntos de mejoria durante
60 5.1 Seguimiento y Control todo el desarrollo del proyecto

Evaluar los cambios que se presenten en la linea base del alcance correspondientes a cada una de |as fases
61 51.1 Cambios en |a linea base del alcance planteadas y dentro de ellas los paquetes de trabajo en el Cronograma de ejecucién propuesto
62 5.1.2 Actualizaciones a la linea base del cronograma Evaluaractualizaciones en los recursos de las actividades o en los estimados de la duracién de |as actividades
63 5.1.3 Actualizaciones a los documentos del proyecto Evaluaractualizaciones en los datos del cronograma, asignacién de nuevas actividades
64 f ) actu me el proy

Ejecutar informes donde se especifique la evolucién del Cronograma de ejecucién propuesto, puntos positivos
65 5.2 Cierre y negativos

Documentar errores que puedan derivarse de la aplicacion del Cronograma de e je cuciéon propuesto, de manera
66 521 Documentacién de las lecciones aprendidas que puedan provocarse los éxitos y disminuir la ocurrencia de los primeros

Actualizar las bases de datos de las lecciones aprendidas con el propésito de generar histéricos para el
87 5.2.2 Actualizacién de bases de datos proyecto
68 5 e oyecto )
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Secuenciar las Actividades: Para este proceso perteneciente a la fase de
planificacion de la gestion del tiempo, se identificaron las relaciones entre las
actividades e hitos del proyecto citadas anteriormente; la secuencia de éstas se
establecid mediante relaciones logicas utilizando el software de gestion de proyectos
PROJECT y empleando una técnica manual como la determinacién de dependencias
en donde las dependencias obligatorias fueron sugeridas por los stakeholders que
forman parte del departamento Regulatory Affairs, tomando en consideracion las
limitaciones que implican cada actividad e hito, encontrando una conexién con al
menos un “predecesor” y un “sucesor”; asi por ejemplo, como se observa en la Figura
16. Cronograma de ejecucion propuesto para el departamento Regulatory Affairs, en la
fase “Obtencién de NSO VE”, dentro de su paquete de trabajo “Obtencion de la factura
de pago del INHRR”, para que la actividad “Consignacién del Dossier de Registro
Sanitario” pueda comenzar, es necesario que la predecesora “Preparacién del Dossier
de Registro Sanitario” haya finalizado, resultando en una relaciéon Final a Inicio; las
dependencias discrecionales para las cuales los stakeholders asignaron secuencias
denominadas légica preferida o preferencial; establecidas con base en el conocimiento
de las mejores practicas y experiencia personal dentro del departamento; un ejemplo lo
constituyen las actividades “Notificacidén de la evaluaciéon” y “Respaldo de informacion”
presentes en el paquete de trabajo “Evaluacion del texto preliminar” correspondiente a
la fase “Obtencion de NSO VE”; para ambas se asigné un (1) dia de ejecucién, sin
embargo, este dia se consideré como el mismo para llevar a cabo ambas actividades,
de manera que en lugar de sumar dos (2) dias a la duracién del Cronograma de
ejecucion propuesto se sumo solo un (1) dia; las dependencias externas en donde se
determind una relacién entre las actividades del proyecto cuya ejecucion es
responsabilidad directa de las analistas del departamento y aquellas que son
responsabilidad de agentes externos pero que de igual manera forman parte del
proyecto; por ejemplo, dentro de la fase “Obtencién de NSO VE”, para el paquete de
trabajo “Evaluacion del texto preliminar”, la actividad “Documento traducido de estudios
clinicos y/o de consumidores”, es un hito que aun cuando forma parte del Cronograma
propuesto, no depende de la ejecucion directa de las analistas del departamento, pero
se le considera de igual manera a cualquier otra actividad una duracién de siete (7)
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dias como tiempo maximo en que puede llevarse a cabo. Se tom6 en cuenta el
entregable final del proceso Definir las Actividades como lo es la Lista de Actividades y
dentro de ella, aquellas que constituyen un hito para el proyecto, el alcance del
proyecto, activos de los procesos de la organizacién provenientes de bases de datos
utilizadas por el departamento como archivo para estimar esta secuencia. Respecto a
la fase “Gerencia de Proyectos”, es importante recalcar que las actividades que forman
parte del paquete de trabajo “Seguimiento y Control”, deben llevarse a cabo
periddicamente desde el comienzo del proyecto hasta la culminacion del mismo; caso
contrario, ocurre con el paquete de trabajo “Cierre”, el cual necesariamente debe
realizarse una vez que se haya finalizado el proyecto, de alli que se vea reflejado como
ruta critica dentro del Cronograma de ejecucidn propuesto para el departamento
Regulatory Affairs (ver figura 16). El entregable final para este proceso es el Diagrama
de Red del Cronograma del Proyecto, a través de un Diagrama de Precedencias,
visto en la figura 15. Diagrama de Red del Cronograma de ejecucion propuesto para el
departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA, dentro del cual se indican en color
rojo las diferentes rutas criticas generadas para la propuesta. Es importante mencionar
que dentro del Diagrama de Precedencias se establecen solo las relaciones existentes
entre las actividades del proyecto, quedando el nombre del Proyecto identificado como
Id O, las fases del proyecto, identificadas como Id 1, 24, 46, 51 y 59 y los paquetes de
trabajo sefialadas como Id 2, 9, 15, 20, 25, 29, 34, 47, 52, 60 y 65 fuera del Diagrama

de Precedencias.

Estimar los Recursos de las Actividades: De la misma manera, tomando en cuenta
la técnica del juicio de expertos y el andlisis de alternativas, se estimaron el tipo y la
cantidad de recursos tanto materiales como humanos requeridos para ejecutar cada
actividad. Es importante que el recurso humano se encuentre familiarizado con el
proceso de tramite de registro sanitario para productos cosméticos en el pais y con
cada uno de los paquetes de trabajo que forman parte de los procesos internos de LA
EMPRESA, como la evaluacion del producto (ITRA), la evaluacion del texto preliminar,
envio del texto final y aprobacion de arte final; respecto a la Gerencia de Proyectos, el
conocimiento requerido puede obtenerse mediante la contratacion de un profesional
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especialista en la materia; o de la autora del presente Trabajo Especial de Grado quien
puede servir como multiplicadora de los conocimientos adquiridos durante la
Especializacién. Para realizar el andlisis de este proceso es necesario tomar en cuenta,
la Lista de Actividades generada como entregable para el proceso Definir las
Actividades, el calendario de recursos, los factores ambientales de la empresa en
términos de disponibilidad y habilidad del recurso humano y los activos de los procesos
de la organizacion que incluye en su mayoria las politicas y procedimientos de LA
EMPRESA relativos a la capacitacion y entrenamiento del recurso humano, pudiendo
representar este ultimo punto un.riesgo para el desarrollo de la propuesta. La mayoria
de los recursos materiales ya forman parte de la requisicion anual que hace el
departamento Regulatory Affairs para cumplir con el desarrollo de cada una de las
actividades; sin embargo, como se ha sostenido a lo largo del presente Trabajo
Especial de Grado y que forma parte de las propuestas de mejora es aumentar
necesariamente la cantidad del recurso humano con el que cuenta el departamento; de
esta manera, y observando la gran cantidad de actividades que deben ser ejecutadas
por los analistas para cada uno de los paquetes de trabajo, se disminuiria la carga para
el recurso ya existente. A continuacion, se presentan las tablas 21 y 22 donde por
actividad se listan los recursos tanto materiales como humanos necesarios para
asegurar su cumplimiento. Es de notar que se asignaron recursos para aquellas
actividades que representan los hitos dentro del Cronograma de ejecucion propuesto
en virtud a que se les asigna una duracién dentro del mismo aunque su ejecuciéon no
dependa directamente del departamento Regulatory Affairs, entendiendo de esta
manera que cualquier retraso en el cumplimiento de dichos hitos puede afectar la
culminacién del Cronograma de ejecucion propuesto; por ejemplo, para la actividad
“Oficio de aprobacion del nimero de NSO VE” presente dentro del paquete de trabajo
“Obtencién del nimero de NSO VE del MPPS” correspondiente a la fase “Obtencién de
NSO VE”, se requiere de un analista del departamento de cosméticos del MPPS, una
coordinadora del mismo departamento y el contralor del MPPS quien es el responsable
de firmar el Oficio de Aprobacion de NSO VE, estos recursos humanos siempre
existiran en dicho ente bajo la figura de cualquier recurso. El entregable final que se
obtuvo para este proceso es la Lista de Recursos. Es importante hacer del
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conocimiento del lector que para fines practicos se llamé Material de Oficina a todo lo
que comprende engrapadoras, grapas, clips, hojas blancas tamafo carta, carpetas de

fiora marron tamafo oficio, abre huecos, ganchos para carpetas, boligrafos,
separadores y resaltadores.
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Tabla 21. Entregable Final “Lista de Recursos” para el proceso Estimar los Recursos de las Actividades.

1d N°ACTIVIDAD | DENOMINACION RECURSOS
0 CRONOGRAMA DE EJECUCION PROPUESTO
1 1 OBTENCION DE NSO VE
2 1.4 Evaluacién del Producto (ITRA)
3 c . d ant
Sistema Costos R sistema MACPAC, sistema Master File FI, sistema Master File RI,
sistema W ep, compuladora, material de oficina, analista del departamento Regulatory
4 1.1.2 Revision de férmula Affairs
Sistema Médulo de Evaluaciéon del Producto, com putadora, analista del departam ento
5 1.1.3 Carga de inform acién Regulatory Affairs
Com putadora, impresora, material de oficina, analista del departamento Regulatory
[] 1.1.4 R espaldo de inform acién Affairs
Correo electréonico corporativo (LOTUS NOTE), computadora, analista del departam ento
7 1.1.5 N otifica cién de la evaluacién Regulatory Affairs
. 8
] 1.2 Evaluacién deltexto preliminar
sistema WEP, sistema CINQ, sistema PLINQ, computadora, analista del departam ento
10 1.2.1 R evisién deltexto preliminar Regulatory Affairs, supervisora deldepartamento Regulatory Affairs
Correo electréonico corporativo (LOTUS NOTE), com putadora, analista del departam ento
11 1ea2 N otifica cién de la evaluacién Regulatory Affairs
52 1.2.3 R espaldo de inform acién Com putadora, analista deldepartam ento R egulatory Affairs
L eo electré ¢ [: a tive »TUS N E € it
13 n s e ores .
14 2
15 1.3 Obtencién de la factura de pago del INHRR
Internet, pd gina web delINHRR, computadora, im presora, materialde oficina, analista del
16 1.3.1 Solicitud de cita departam ento Regulatory Affairs, supervisora deldepartamento Regulatory Affairs
Sistema WEP, internet, sistema CINQ, sistema PLINQ, computadora, impresora,
m aterial de oficina, analista del departamento Regulatory Affairs, supervisora del
17 1.3.2 Preparacion delDosslerde Registro S anita rio departam ento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento Regulatory Affairs
Supervisora del departemento Regulatory Affairs, Gerente del departamento Regulatory
18 1.3.3 C onsignacion del Dossier de Registro Sanitario Affairs
19 4 a
20 1.4 Obtencién delndimero de NSO VE del/ MPPS
Sistema WEP, internet, sistema CINQ, sistema PLINQ, computadora, impresora,
m alerial de oficina, analista del departamento Regulatory Affairs, supervisora del
21 1.4 .1 Preparacién delDossierde Registro Sanitario departam ento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento Regulatory Affairs
Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departamento Regulatory
22 1.4.2 C onsignacién del Dossier de Registro Sanitario Affairs
23 cio de apro d N & P PP
24 2 OBTENCION DE CPE
25 2.1 Elaboracién del listado de los productos cosméticos nuevos
286 2.1.1 C opia de la factura de pago del INHRR Folocopiadora, analista del departamento Regulatory Affairs, m aterialde oficina
Material de oficina, computadora, Impresora, analista del departamento Regulatory
27 2.1.32 C opia deltexto preliminar Affairs
) 1Y 1 L lista a to
28 e sindllcos nue {
29 2.2 Obtencién deindmero de ticket en sistema
Internet, pégina web de SENCAMER, computadora, analista del departamento
Regulatory Affairs, Gerente del departam ento Regulatory Affairs, listado de productos
30 2.241 Carga del listado en elsistema en linea de SENCAMER com esticos nuevos
Internet, péagina web de SENCAMER, computadora, Gerente del departam ento
31 2.2.2 Procesamiento de la solicitud Regulatory Affairs
Internet, pégina web de SENCAMER, computadora, Gerente del departamento
32 2.2.3 Cierre de la _solicitud Regulatory Affairs
nternet agir W e P NCAMEF P n a t e
33 u & rc ] & € T a
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Tabla 22. Entregable Final “Lista de Recursos” para el proceso Estimar los Recursos de las Actividades. (Cont.).

Id N*® ACTIVIDAD DENOMINACION RECURSOS
34 2.3 Obtencién de los nimeros de CPE en sistema
35 2.3 S olicitud del presupuesto Telefono con salida a lamadas externas y analista deldepartam ento Regulatory Affairs
Com putadora, impresora, material de oficina, analista del departamento Regulatory
36 2.3.2 Generacién de las 6rdenes de pago Affairs
Material de oficina, ordenas de pagé, analista del departamento Regulatory Affairs,
a7 2.3.3 Envio de las 6rdenes de pago Gerente deldepartamento Regulatory Affairs y director del mercadeo
38 2.3.4 C opia de las 6rdenes de pago Folocopiadora, analista del departamento Regulatory Affairs, m aterial de oficina
38 2.3.5 R espaldo de copias Analista del departamento Regulatory Affairs, m aterialde oficina
40 2.3.6 C onsignacién de las érdenes de pago originales Analista del deparamento Regulatory Affairs, ordenes de pago
41 ] [ r de tas p
e 5¢ s lis o
42 mes esps . pags
Internet, pagina web de SENCAMER, computadora, Gerenie del departamento
43 2.3.9 Carga enelsistema del pago a SENCAMER Regulatory Affairs, documentos de respaldo de pagos a SENCAMER
Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departamento Regulatory
Affairs, documenlos de respaldo de pagosa SENCAMER, textos de etiqueta preliminares
44 2.3.10 C onsignacién de los recaudos ante SENCAMER o finales, material de oficina, factura de pago de productos com esticos nuevos
! m utadore I esor ter oficinag foto p C 5 A list de 8
4 Nomero d n sl te jepartam ento R egulatory Affs
48 3 RA LOCAL EMITE TEXTO FINAL PARA ARTEA RA COE
47 31 Envio del te xto final
Paquete Microsoft Office, correo electronico corporative (LOTUS NOTE), texto de
etiqueta preliminares o finales, computadora, expediente del producto, analista del
438 314 R evisién,  edicién y envio deltexto final departamento Regulatory Affairs
49 31.2 R espaldo de inform acién Com putadore, analista deldepartam ento Regulalory Affairs
Mate de o y, computadora, Impresora, texto finel gnado @ I MF
50 D ocumento deltexto finalaproba e nto R egulatory Affa
51 4 RA LOCAL APRUEBA ARTE FINALAL COE
52 4.1 Aprobaclién de Arte Final
© y electr Y ! N alist ) E af D E
53 Do - fina ) AP
54 fina
55 4 Jocum ento de arte finelenvindo a RA COE R ’
elect 3 de R -) ta [
56 ento e fing L to Regulatory putedora
Impresora, analista del departamento R egulatory Affairs, computadora, m aterial de
57 4.1.5 R evision delarte final oficina, herramienta ADOBE READER
YFT 8 e onice O rf 8 live (LOT e r a an
58 [ um e elarta fina Re i s "
58 5 GERENCIA DE PROYECTOS
60 5.1 Seguimiento y Control
Computadora, impresora, material de oficina, Analista del departam ento Regulatory
Affairs, Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento
61 541 Cambiosen la linea base delalcance Regulatory Affairs
Com putadora, impresora, material de oficina, Analista del departam ento Regulatory
Affairs, Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento
62 5.1.2 Actualizaciones a la linea base delcronogram a Regulatory Affairs
Computadora, impresora, material de oficina, Analista del departamento Regulatory
Affairs, Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento
63 5.1.3 Actualizaciones a los docum entos delproyecto Regulatory Affairs
Com pu ] l o 3 epa enlc
64 : e e .
65 5.2 Clerre
Computadora, impresora, material de oficina, Analista del departamento Regulatory
Affairs, Supervisora del departamento Regulatory Affairs, Gerente del departam ento
66 5.2.1 Docum entacién de las lecciones aprendidas Regulatory Aflairs
Computadora, impresora, material de oficina, Analista del departam ento Regulatory
Affairs, Supervisora del deparamento Regulatory Affairs, Gerente del departamento
67 5.2.2 Actualizacién de bases de datos Regulatory Affairs
putadora, impresora, material de oficina. Anelistea del departam 1
4 e Y y 3 er e
68 je 1 ¢ ven
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Estimar la Duracion de las Actividades: Para este proceso, se establecié la cantidad
aproximada de periodos de trabajo necesarios para finalizar cada actividad con los
recursos materiales y humanos indicados; la estimacion de la duracion de las
actividades utiliza informacion sobre la Lista de Actividades, el Cronograma de Red del
proyecto, la Lista de Recursos, el calendario de recursos, el alcance del proyecto, los
factores ambientales de la empresa y dentro de estos el cronograma utilizado como
referencia para elaborar la siguiente propuesta como lo es el Cronograma Red Pert de
productos nuevos, los activos de los procesos de la organizacidn que incluyen
informacién histérica relativa a la duracién vista en las bases de datos que maneja el
departamento y las lecciones aprendidas, utilizando como herramienta o técnica el
juicio de expertos y la estimacion analoga. El juicio de expertos porque fue guiado por
informacién histérica recogida de las bases de datos, las cuales arrojaron una duracion
aproximada posible para cada una de las actividades desglosadas en paquetes de
trabajo y la estimacién analoga porque se utilizé la duraciéon real de Cronogramas
similares (Red Pert) para estimar la duraciéon aproximada del Cronograma de ejecucion
propuesto; esta técnica fue empleada porque el departamento carece de informacion
detallada y escrita sobre los paquetes de trabajo, sus actividades y duraciones, porque
requiere de menos tiempo y los stakeholders que forman parte del departamento
Regulatory Affairs, quienes seran los responsables de ejecutar este Cronograma
propuesto poseen la experiencia necesaria. Es importante indicar que la cantidad de
dias tomados en consideracién para la elaboracidon del Cronograma fueron dias
laborables en LA EMPRESA; es decir, de lunes a viernes, considerando de igual forma
que los entes gubernamentales no trabajan fines de semana y tampoco dias feriados,
las relaciones de dependencia fijadas para cada una de las actividades y la duracién
estimada propuesta una vez se llevaron a cabo las reuniones y/o entrevistas con las
analistas del departamento permitira visualizar la duracion total en dias para cada una
de las cinco (5) fases propuestas para el departamento Regulatory Affairs. De esta
manera, se obtiene el entregable final para este proceso Estimados de la Duracion de
la Actividad, los cuales se veran reflejados en el Cronograma de Ejecucién propuesto
por la autora para el presente Trabajo Especial de Grado (ver figura 16).
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Desarrollar el Cronograma: La propuesta presentada se elabor6 tomando en
consideraciéon la Lista de Actividades, el Diagrama de Red del Cronograma del
proyecto, los calendarios de recursos, los recursos tanto materiales como humanos
asignados, las dependencias légicas propuestas para cada una de las actividades e
hitos, el alcance del proyecto, factores ambientales de la empresa, activos de los
procesos de la organizaciéon y la cantidad aproximada de periodos de trabajo
necesarios para cumplir cada actividad. Como herramienta para desarrollar el
Cronograma de ejecucion propuesto se utilizd el software de gestion de proyectos
PROJECT, el cual permitié obtener el Diagrama de Red del Cronograma del Proyecto
(Diagrama de Precedencias), presentado como entregable final para el proceso
“Secuenciar las Actividades”, el Diagrama de Gantt y dentro de este las rutas criticas
para este proyecto. A continuacion, se presenta la tabla de rutas criticas, donde se
detallan, la cantidad, los paquetes de trabajo y aquellas actividades que conforman las
tareas criticas, haciendo énfasis en que las mismas seran visualizadas en color rojo
dentro del Diagrama de Gantt (figura 16). En total existen ocho (8) rutas criticas,
distribuidas en ocho (8) paquetes de trabajo y con un total de dieciocho (18) tareas
criticas dentro de las treinta y tres (33) que forman parte del Cronograma de ejecucion
propuesto para el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.
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Tabla 23. Rutas criticas presentes en el Cronograma de ejecucion propuesto para el departamento Regulatory

Affairs de LA EMPRESA.

N° DE RUTAS CRITICAS PAQUETES DE TRABAJO TAREAS CRITICAS
1 Evaluacion del Producto (ITRA)
4. Revision de formula
5. Carga de informacién
6. Respaldo de informacién
7. Notificacién de la evaluacion
2 Evaluacion del texto preliminar
10. Revision del texto preliminar
3 Obtencion de la factura de pago del INHRR
16. Solicitud de cita
17. Preparacién del Dossier de Registro Sanitario
18. Consignacién del Dossier de Registro Sanitario
4 Obtencién del nimero de NSO VE del MPPS
21. Preparacion del Dossier de Registro Sanitario
22. Consignacion del Dossier de Registro Sanitario
5 Envio del texto final
48. Revision, edicion y envio del texto final
49. Respaldo de informacion
6 Aprobacion de Arte Final
57. Revision del arte final
7 Seguimiento y Control
61. Cambios en la linea base del alcance
62. Actualizaciones a la linea base del cronograma
63. Actualizaciones a los documentos del proyecto
8 Cierre

66. Documentacién de las lecciones aprendidas
67. Actualizacion de bases de datos
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Como entregable final para este proceso de la gestidon del tiempo perteneciente a la
fase de planificacién, se presenta en la figura 16., el Cronograma de Ejecucion
propuesto para el departamento Regulatory Affairs, utilizando el software de gestion de
proyectos PROJECT y con una duracién de 182 dias para su ejecuciéon completa, esta
duracion se obtuvo considerando ademas las rutas criticas encontradas dentro del
proyecto.

Es importante mencionar que la duracidn en semanas vista en el Cronograma de
Ejecucion propuesto es extrapolable a cualquier fecha, de alli que se haya tomado una
escala temporal en meses; indicando, mes 1, mes 2, mes 3, y asi hasta el mes 9,
considerando que dentro del Cronograma Red Pert existen fecha limites para la
culminacién de las fases, por lo que planificando con antelaciéon al vencimiento de las

actividades por camparia deberia ejecutarse el Cronograma de Ejecucién propuesto.

114




CAPITULO VI. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Las buenas practicas del Project Management Institute (PMI) sefialan que la gestion del
tiempo incluye los procesos requeridos para administrar la finalizacion del proyecto a
tiempo; como se indico a lo largo del presente Trabajo Especial de Grado, los procesos
pertenecientes a esta gestién que fueron estudiados son los correspondientes a la fase
de planificacién, en virtud a que el departamento Regulatory Affairs, ha tenido muchas
debilidades en cuanto al recurso “Tiempo”, ha venido enfrentando retrasos en las
actividades propias que tienen una relacion directa con el lanzamiento de nuevos
productos, atribuible a la poca planificacion de las actividades. Los procesos
pertenecientes a la fase de planificacion que fueron estudiados y analizados son:
Definir las Actividades, Secuenciar las Actividades, Estimar los Recursos de las

Actividades, Estimar la Duracién de las Actividades y Desarrollar el Cronograma.

Este andlisis se realiz6 tomando en cuenta cuatro (4) objetivos especificos que
permitiran mejorar el Plan de Gestidén de Tiempo del Programa de Lanzamiento de
Nuevos Productos en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

Para el primer objetivo especifico Analizar las desviaciones presentes en el
lanzamiento de productos nuevos durante 2 periodos (2009 - 2010 / 2010 - 2011),
se utilizé ademas del cronograma de tiempo (Red Pert) por el cual todas y cada una de
las areas involucradas deberian guiarse para el cumplimiento de sus actividades, el
Flow de productos nuevos, herramienta electrénica en formato Excel en donde se
visualizan todos y cada uno de los productos nuevos que han sido planificados por el
departamento de Marketing Local. Para el caso concreto del departamento estudiado,
las actividades que deben ser controladas para asegurar el lanzamiento a tiempo de los
productos nuevos planificados son: Obtencion de NSO VE, Obtencion de CPE, RA
Local emite texto'fina! para arte a RA COE y RA Local aprueba arte final al COE.
Las dos (2) primeras actividades, tal y como se explico en capitulos anteriores,
requieren de un trabajo previo que debe ser ejecutado por el recurso humano con el
que cuenta el departamento, dependen en gran medida de la aprobacién de
organismos externos a LA EMPRESA como son el Ministerio del Poder Popular para la
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CAPITULO VI. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Las buenas practicas del Project Management Institute (PMI) sefalan que la gestién del
tiempo incluye los procesos requeridos para admini-strar la finalizacién del proyecto a
tiempo; como se indico a lo largo del presente Trabajo Especial de Grado, los procesos
pertenecientes a esta gestion que fueron estudiados son los correspondientes a la fase
de planificacion, en virtud a que el departamento Regulatory Affairs, ha tenido muchas
debilidades en cuanto al recurso “Tiempo”, ha venido enfrentando retrasos en las
actividades propias que tienen una relacion directa con el lanzamiento de nuevos
productos, atribuible a la poca planificacion de las actividades. Los procesos
pertenecientes a la fase de planificacion que fueron estudiados y analizados son:
Definir las Actividades, Secuenciar las Actividades, Estimar los Recursos de las

Actividades, Estimar la Duracion de las Actividades y Desarrollar el Cronograma.

Este analisis se realizd tomando en cuenta cuatro (4) objetivos especificos que
permitiran mejorar el Plan de Gestién de Tiempo del Programa de Lanzamiento de
Nuevos Productos en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.

Para el primer objetivo especifico Analizar las desviaciones presentes en el
lanzamiento de productos nuevos durante 2 periodos (2009 - 2010 / 2010 - 2011),
se utiliz6 ademas del cronograma de tiempo (Red Pert) por el cual todas y cada una de
las areas involucradas deberian guiarse para el cumplimiento de sus actividades, el
Flow de productos nuevos, herramienta electronica en formato Excel en donde se
visualizan todos y cada uno de los productos nuevos que han sido planificados por el
departamento de Marketing Local. Para el caso concreto del departamento estudiado,
las actividades que deben ser controladas para asegurar el lanzamiento a tiempo de los
productos nuevos planificados son: Obtencion de NSO VE, Obtenciéon de CPE, RA
Local emite texto final para arte a RA COE y RA Local aprueba arte final al COE.
Las dos (2) primeras actividades, tal y como se explico en capitulos anteriores,
requieren de un trabajo previo que debe ser ejecutado por el recurso humano con el
que cuenta el departamento, dependen en gran medida de la aprobacion de
organismos externos a LA EMPRESA como son el Ministerio del Poder Popular para la



Salud “MPPS” y el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel “INHRR”, ambas
Instituciones Publicas del Estado, responsables de autorizar la comercializacién de un
producto cosmético dentro del territorio nacional. Estas actividades son consideradas
de gran impacto, ya que de no obtener el Oficio de Aprobacion con el nimero de
Notificacion Sanitaria Obligatoria Venezolana (NSO VE) y el numero de Cédigo de
Producto Envasado (CPE), ningun producto incluido dentro del folleto podria ser
comercializado en el pais, aun cuando el resto de las actividades como por ejemplo, la
colocacion de las érdenes de compra, el envio de arte al proveedor, entre otras, hayan
sido adelantadas para evitar retrasos producto de una Obtencién de NSO VE fuera del

tiempo establecido en el cronograma Red Pert.

Ademas del analisis que arroj6 el desarrollo de cada una de las cuatro (4) actividades
responsabilidad del departamento Regulatory Affairs, se evaluaron las causas que
originaron retrasos en el lanzamiento de productos nuevos para los afios 2009, 2010 y
2011; retrasos que vieron afectada la rentabilidad de LA EMPRESA y provocaron en
gran medida la revisidon y el ajuste de las fechas indicadas en el cronograma para el

cumplimiento de las actividades.

Es asi como las desviaciones obtenidas fueron las siguientes:
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Figura 17. Productos planificados Vs. Productos lanzados durante los afios 2009, 2010y 2011.
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Tabla 24. Productos planificados Vs. Productos lanzados durante los afios 2009, 2010y 2011.

PRODUCTOS | PRODUCTOS
ANO PLANIFICADOS| LANZADOS

2009 81 75
2010 129 55
2011 444 75

La diferencia que se observa en cantidad de productos planificados Vs. cantidad de
productos lanzados y no lanzados dependié en gran medida a los continuos cambios
de procesos que se han suscitado en las Instituciones Publicas del Estado,
responsables de otorgar el permiso para comercializar los productos cosmeéticos. El
entorno politico que se presentd para el momento, influyé en la salida de Venezuela de
la CAN, trayendo como consecuencia que el proceso para registrar los productos en el
pais cambiara de la figura de Reconocimiento Mutuo a Notificacion Sanitaria
Obligatoria Venezolana (NSO VE). Con este nuevo proceso, el tiempo de aprobacién
no estaba claro, la experiencia en cuanto a la elaboracién del Dossier de Registro era
escasa, se vieron cambios a nivel de la consignacion de documentos, ahora los
requisitos a presentar son mucho mayores. En fin, todas estas desviaciones y algunas
otras explicadas en detalle en paginas anteriores, influyeron en la escasa innovacion
del folleto de LA EMPRESA para el afio 2011.
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Figura 18. Productos planificados Vs. Productos no lanzados durante los arfios 2009, 2010 y
2011. 118




Tabla 25. Productos planificados Vs. Productos no lanzados durante los afios 2009, 2010 y 2011.

PRODUCTOS
PRODUCTOS NO
ANO PLANIFICADOS | LANZADOS
2009 81 6
2010 129 74
2011 444 369

Una vez indicadas las desviaciones presentes en el lanzamiento de productos nuevos,
el segundo objetivo especifico buscé Analizar los modos y efectos de fallos en los
procesos de la Gestion del Tiempo pertenecientes a la fase de planificacion en el
departamento Regulatory Affairs. Para llevar a cabo esta actividad, la autora del
presente Trabajo Especial de Grado identificé caracteristicas del proceso criticas o
significativas que requieren controles especiales para prevenir o detectar los modos de
falla dentro de los procesos de la gestion del tiempo que forman parte de la fase de
planificacion de la Gerencia de Proyectos,; es asi como habiendo sefialado los procesos
de la gestion del tiempo, se enumeraron las fallas potenciales, efectos potenciales de la
falla y sus causas. Es importante mencionar que este nivel de detalle se adquirié
producto del proceso de entrevistas y reuniones concertadas con el recurso humano
que forma parte del departamento, soportes que fueron presentados en capitulos

anteriores.

Se evalud la severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de deteccion de
fallas, tres (3) items especificos del Analisis de Modos y Efectos de Fallos (AMEF) para
detectar finalmente los riesgos mas serios a los cuédles se encuentra expuesto el
departamento y de esta manera buscar las acciones correctivas, que en el caso del

presente Trabajo, lo constituyen las propuestas de mejora.

Los resultados obtenidos en cuanto a la evaluacion de este segundo objetivo especifico
se presentan a continuacion:
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Tabla 26. Numero Prioritario de Riesgos (NPR) presentes en los procesos de la Gestion del Tiempo
pertenecientes a la fase de planificacion.

NUMERO

PROCESOS DE LA GESTION DEL PRIORITARIO DE

EIEmED RIESGOS
Definir las actividades 180
Secuenciar las actividades 480
Estimar los recursos de las actividades 40
Estimar la duracién de las actividades 80
Desarrollar el cronograma 240

A nivel de analizar con la intencion de priorizar cual proceso de la gestion del tiempo
perteneciente a la fase de planificacion se encuentra critico respecto a las fallas que
presenta y cual de igual forma presenta criticidad pero en un nivel menor, se procede a
enunciarlos de la siguiente forma: el proceso de “secuenciar las actividades”; ocupa el
primer lugar en cuanto a la criticidad de sus fallas; siendo el proceso “estimar los
recursos de las actividades” el menos critico en cuanto a éstas se refiere; sin embargo,
de igual forma muestra un nivel que debe ser mejorado con el planteamiento de las
propuestas de mejora.

Un punto de honor a mencionar es que aun cuando cada proceso ocupa un lugar en la
criticidad presentada, las propuestas de mejora se enfocaran a todos y cada uno de los
procesos de manera de mejorar la gestion del tiempo en general.

Este analisis dio cabida a presentar el tercer objetivo especifico Elaborar propuestas
de mejora para la Gestion del Tiempo del programa de lanzamiento de nuevos
productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA EMPRESA.
Para cada uno de los procesos se identificO la propuesta de mejora siempre
considerando las buenas practicas del Project Management Institute (PMI); propuestas
orientadas de manera directa a mejorar la utilizacion del recurso “Tiempo”, el cual esta
viendo afectado el lanzamiento de productos nuevos y con ello la rentabilidad de LA
EMPRESA y de manera indirecta mejorar el proceso de planificacién de los
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stakeholders involucrados que también tienen una responsabilidad importante dentro

del cronograma Red Pert.

Estas propuestas de mejora necesitan ser implementadas a través de un Plan de
Gestidn del Tiempo; y es por esta razén, que el cuarto objetivo especifico se enfocé en
Elaborar un plan de Gestion del Tiempo para el programa de lanzamiento de
nuevos productos enmarcadas en el departamento Regulatory Affairs de LA
EMPRESA; se detallan para cada uno de los procesos descritos en capitulos
anteriores correspondientes a la fase de planificacién de la Gerencia de Proyectos, los
pasos a seguir para implementar las propuestas de mejora, que concluyen en el
Cronograma de Ejecucién planteado por la autora del presente Trabajo Especial de
Grado, y que de esta manera se cumpla el objetivo principal: Elaborar el Plan de
Gestion de Tiempo para el programa de lanzamiento de nuevos productos de una

Empresa del ramo cosmético del pais.

Es importante que todas las actividades que vayan a ser emprendidas sean
documentadas por escrito; las reuniones planificadas por la Direccién de Proyectos
deben reflejar resultados, los cuales necesariamente deben ser presentados a la
directiva de LA EMPRESA con la finalidad de ganar confianza en el proyecto invertido y
contribuir a mejorar las ventas que afectan significativamente la rentabilidad.
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CAPITULO VII. EVALUACION DEL PROYECTO

El presente Trabajo Especial de Grado comenzé planteando el problema de
investigacién; el cual surgié de la experiencia de la autora en el departamento
Regulatory Affairs. Las vivencias del dia a dia conllevaron a desarrollar una propuesta
de investigacion enmarcada en lo que se considera una oportunidad de mejora y para
la cual se cuenta con: las herramientas técnicas-tedricas en planificacion de tiempo;
adquiridas en la Especializacion en Gerencia de Proyectos; y, la disponibilidad de la
Supervisora y Gerente del area, quienes permitieron llevar a cabo grupos de discusion
con los stakeholders involucrados (analistas del departamento, recurso humano
pertenecientes a las areas Compras, Sourcing, Planning, Finanzas, Logistica y
Mercadeo) aclarando el campo de acciéon y desarrollando a profundidad el tema del

siguiente Trabajo Especial de Grado.

La colaboracion desde la primera fase de elaboracion del Trabajo Especial de Grado,
de todos los involucrados, orientd la presente investigacion a mejorar los procesos
pertenecientes a la fase de planificacion de la gestion del tiempo relacionados con el
programa de lanzamiento de nuevos productos presentes en LA EMPRESA.

Una vez se tuvo el planteamiento, delimitacion y formulacién del problema para esta
investigacion, se inicié el desarrollo de la primera fase. La primera fase del proyecto de
Trabajo Especial de Grado se realizé en un tiempo comprendido de doce (12)
semanas, durante las cuales se sentaron las bases, se delimitaron los objetivos que
darian cuerpo a la investigacion y se elaboré el cronograma de tiempo a través del cual
se planificé el trabajo de investigaciéon y la elaboracion de los primeros cuatro (4)
capitulos. Esta propuesta de investigacion pretende ser aplicada en el departamento
Regulatory Affairs y es por esta razén que la participacion de sus miembros junto con la
autora fue crucial para definir cual seria el planteamiento inicial que se adaptaria a la
necesidad de ese momento y que estuviera muy familiarizado a los procesos y a las

experiencias de cada uno de ellos.




Es importante mencionar que el planteamiento y delimitacion de los Objetivos General
y Especificos, las Bases Tedricas indicadas en el capitulo Il, el Marco Metodoldgico y el
Cuadro de Operacionalizacion de los Objetivos presente en el capitulo lIl; fueron claves
para desarrollar paso a paso y muy detalladamente la fase siguiente del presente
Trabajo Especial de Grado, lo que viene a responder a las interrogantes inicialmente

sefialadas ¢,Por qué?, ;Para qué? y Como?.

Cabe destacar como punto de honor, que el desarrollo de los puntos arriba indicados,
no hubiesen podido llevarse a termino sin antes haber cursado la materia Seminario de
Trabajo Especial de Grado, el nivel de detalle para cada capitulo trabajado en cada una
de las sesiones, asi como la excelente guia de quién fue el profesor, permitié la
culminacién exitosa y a tiempo de la fase inicial del proyecto. Su experiencia
metodoldgica; asi como sus conocimientos en la linea de trabajo seleccionada guiaron
el desarrollo completo y especifico de cada uno de los items correspondientes. Vale la
pena sefalar, que los métodos de discusiéon usados en cada sesion de Seminario
enriquecieron el contenido de los capitulos presentados en la primera fase del
Proyecto. La presentacion de adelantos ante los cursantes de la asignatura permitio el
intercambio de ideas, el conocimiento en otras lineas de trabajo, al mismo tiempo que
las observaciones del docente en el momento sirvieron para “ganar tiempo” y culminar
dentro de lo establecido (12 semanas).

La asignatura Seminario de Trabajo Especial de Grado constituye una herramienta
importante para iniciar con el proyecto de Trabajo Especial de Grado ya que se cuenta
con profesores expertos en la materia que orientan al estudiante desde la etapa de
inicio hasta la etapa de culminacion, las técnicas de trabajo utilizadas en esta
asignatura permitieron cumplir paso a paso cada uno de los capitulos, obteniendo
como entregable final la primera fase del proyecto que forma parte del trabajo completo
que sera presentado para obtener el tan ansiado titulo de Especialista en Gerencia de
Proyectos.
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La tutoria de quien es la profesora encargada de seguir este proyecto desde el
comienzo de la primera fase fue; a juicio de su autora, muy satisfactoria. Sus
conocimientos en la linea de trabajo seleccionada “Planificaciéon y Gestion del Tiempo
en Proyectos’, asi como su experiencia en la ejecucién de proyectos de esta indole
sirvieron de apoyo para desarrollar aspectos importantes en la fase inicial como
planteamiento, delimitacion y formulacion del problema, objetivos general y especificos,
alcance, aspectos claves para el desarrollo de la segunda fase. Su acompafamiento
durante el desarrollo del trabajo fue importante, la orientacion tedrica y metodoldgica en
cada uno de los adelantos enviados via correo electrénico fueron claves para culminar

el Trabajo Especial de Grado.

Las lecciones aprendidas de un proyecto son el conjunto de éxitos y errores que se han
logrado manejar y sortear durante su realizacion. El aprendizaje que se logre durante
su tratamiento debe documentarse, debido a que si se conocen las causas de ambos,
se podra procurar evitar los errores y volver a provocar los éxitos. Es precisamente la
planificacion del tiempo analizada en el presente Trabajo Especial de Grado, una
herramienta fundamental en la culminacién de cualquier emprendimiento y es que el
manejo inadecuado o la poca disciplina que pueda darsele incurren en retrasos que
afectan en este caso particular la entrega de acuerdo a lo inicialmente planteado y

deseado.

La elaboracion de los objetivos que se plantearon en el Capitulo |I. Propuesta de
Investigacion, fue un trabajo que requirié una inversion de tiempo mayor, considerada
su importancia dentro del desarrollo del proyecto. La manera en como se estructuraron,
el orden logico planteado; siempre tomando como referencia el entregable final que se
pretende obtener tras su culminacion, permitieron elaborar un trabajo detallado y con la
especificidad requerida. En lo particular, la elaboracién de este capitulo y de los
objetivos general y especificos son muy importantes, ya que de aqui parte la esencia y
lo que sera el Trabajo Especial de Grado, aspectos importantes y relevantes tanto para
la autora como para quienes lo lean y se nutran del mismo.
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En este mismo orden de ideas, la delimitacion del alcance en todo inicio de un proyecto
debe quedar claro, indicando todo el trabajo requerido y solo el trabajo en el cual se va
a enfocar y culminar el proyecto. A juicio de la autora, la delimitacion del alcance es tan
importante como el planteamiento de los objetivos, en virtud a que ambas, siempre van

a formar parte del inicio y culminacién de un proyecto.

Continuando con la evaluacion del proyecto, el resultado obtenido con el desarrollo del
Capitulo II. Marco Teorico fue positivo, ya que se especificd unicamente aquellos items
relacionados con la linea de trabajo seleccionada por la autora para llevar a cabo el
desarrollo del presente Trabajo Especial de Grado. Todo lo alli mencionado servira de
base al lector para entender de qué se trata el trabajo y cuéles son los fundamentos
tedricos que explican el por qué y la importancia de plantear mejoras a la gestiéon del
tiempo dentro del departamento Regulatory Affairs. Asi mismo, el permitirle al lector
conocer el area de aplicacion, le dara una vision mas amplia desde el punto de vista de
LA EMPRESA. Se dice entonces que es un desarrollo completo que compila bases
tedricas junto con informacion del area de aplicacion.

Un punto que le asigna valor a su desarrollo es el elemento Cuadro de
Operacionalizacion de los Objetivos, es aqui donde se desarrolla paso a paso, de
manera detallada el procedimiento que llevara a obtener el entregable final por cada
objetivo especifico. El hecho de especificar cuales son las variables de los objetivos,
sus dimensiones, las fuentes de informacion y las técnicas de trabajo para cada uno de
ellos conduciran a una mejor planificacion del trabajo, lo que se traduce en una
inversion de tiempo menor con aprovechamiento de los recursos. Es importante
mencionar en este punto, que las reuniones con los analistas del departamento, las
entrevistas con la Supervisora y Gerente del area asi como la revision de los
documentos (bases de datos y controles) condujeron a obtener lo que se aprecia en los
capitulos V y VI, unos resultados y un analisis basado en las buenas practicas
propuestas por el Project Management Institute (PMI).
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Una leccion aprendida para la autora luego de haber desarrollado el presente Trabajo
Especial de Grado es que existen puntos en los cuales definitivamente se debe
replantear el escenario, en virtud a que lo inicialmente planificado nunca podréa
ejecutarse si no se toman en cuenta los riesgos externos a los cuales se pudiera
enfrentar. Realizar el seguimiento de los riesgos identificados, supervisar los riesgos
residuales, identificar nuevos riesgos y ejecutar los planes de respuesta a los riesgos
que se dividen en dos (2) estrategias: para riesgos negativos 0 amenazas: evitar,
transferir, mitigar; y, para riesgos positivos u oportunidades: explotar, compartir,
mejorar, permitira en la medida de lo posible cumplir con el alcance y los objetivos
planteados. Por ejemplo, las herramientas y técnicas de investigacién que, en la
mayoria de los casos, para su efecto no dependen de la autora sino de la disponibilidad
de tiempo de aquellos stakeholders incluidos en el trabajo.

Es importante mencionar que durante el desarrollo del presente Trabajo Especial de
Grado, se cumplieron con los principios de ética, honestidad y confidencialidad
presentes en las consideraciones éticas y las limitaciones del proyecto sefialadas en el
Capitulo I. Propuesta de Investigacion.
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CAPITULO VIIl. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Se debe aprovechar de mejor manera tanto el recurso “Tiempo” como el recurso
humano con el que cuenta el departamento Regulatory Affairs, para ello se recomienda
en primera instancia elaborar un Manual de Normas y Procedimientos donde se
detallen los procesos que se deben cumplir para el lanzamiento a tiempo de los
productos nuevos. Adicionalmente se sugiere elaborar este Manual tomando en
consideracion los procesos pertenecientes a la fase de planificacion de la gestién del

tiempo; de esta manera, se asegura un trabajo coordinado.

La elaboracion del Manual debe estar a cargo de la Supervisora del departamento,
quien junto a las analistas debera recopilar toda la informacién y las lecciones
aprendidas que se derivan del trabajo diario; esto no implica, que puedan incorporarse
representantes de otras areas, los cuales forman parte importante en el cumplimiento
de las actividades propias del departamento. Este Manual debe validarse y para ello se
puede contar con la Gerente del area a nivel local, a nivel regional y a su vez por la
directiva de LA EMPRESA. Se debe considerar un tiempo para la preparacion del
Manual de Normas y Procedimientos que no deberia ser menor a seis (6) meses
tomando en cuenta el trabajo previo de investigacion y entrevistas que deben llevarse a
cabo con las analistas del departamento y con los representantes del resto de las areas

involucradas.

Es importante mencionar que para el desarrollo de esta actividad se debe emplear
como herramienta de trabajo los grupos de discusiéon; es decir, no debe ser
estrictamente investigativa, de preguntas y respuestas obtenidas a través de
entrevistas. Esta técnica permitira determinar cuales son las actividades realizadas por
las analistas del departamento para cumplir cada uno de los procesos involucrados en
el programa de lanzamiento de nuevos productos; esto, con el proposito de compilar
todas las lecciones aprendidas para de esta manera generar un Unico proceso eficiente

en la utilizacién del recurso “Tiempo” y en la optimizacion del recurso humano.




La elaboracién de una planificaciéon de tiempo en el departamento; sera una excelente
opcién considerando que las reuniones o grupos de discusion que conlleven a la
elaboracion del Manual podria requerir de una inversién de tiempo considerable. Con
esta planificaciéon se pretende adelantar las actividades que deben desarrollarse para
cada uno de los procesos de manera que se logre cumplir en la mayoria de los casos

con el tiempo establecido en el cronograma Red Pert de Venezuela.

La explicacién acerca del manejo y actualizacidon de todos los recursos materiales
(sistemas locales y globales) empleados para el desarrollo de cada una de las

actividades, deben formar parte de dicho Manual.

Una vez se implementen las propuestas de mejora descritas en el capitulo V del
presente Trabajo Especial de Grado, se debe llevar a cabo el Seguimiento y Control de
ellas, con el proposito de determinar cuan claros se encuentran los procesos y con ello
medir la capacidad del recurso humano para entender conceptos técnicos,
procedimientos y la importancia de cumplir a tiempo cada actividad cuya
responsabilidad sea del departamento Regulatory Affairs dentro del cronograma Red
Pert. Parte importante dentro del Seguimiento y Control es asegurar que las revisiones
al Manual se hagan al menos una vez (1) al afo; de esta manera, se actualizara la
informacion referente a recursos, materiales y sistemas; ademas que permitira revisar
los procesos en pro de mejorar significativamente la respuesta del departamento en

relacion al tiempo.

Se recomienda que el Manual de Normas y Procedimientos incluya:
e Introduccion.
¢ Objetivos.
¢ Definicion de términos.
¢ Organigrama de LA EMPRESA y del departamento Regulatory Affairs.
e Medio ambiente de trabajo, que incluye horario, equipos, materiales, sistemas,

recurso humano.

128




 Descripcién acerca de la importancia y funcionamiento de cada uno de los
equipos y sistemas utilizados por las analistas del departamento.

e Funciones, Roles y Responsabilidades tanto de las analistas como del
Supervisor y Gerente del departamento.

e Sefialar en qué se basa la Gerencia de Proyectos que incluye: Grupos de
Procesos de la Direccién de Proyectos y Areas de Conocimiento.

¢ Indicar el fundamento de la Gestion del Tiempo asi como los Procesos
involucrados en la fase de planificacion.

e Especificar cuales fueron las deficiencias encontradas en cada uno de los
procesos involucrados en la fase de planificacion.

¢ Propuestas de mejora planteadas en el Trabajo Especial de Grado.

Siguiendo con las conclusiones y recomendaciones; es importante ampliar el numero
de personas (analistas) que forman parte del departamento Regulatory Affairs. Los
profesionales que formen parte de este deben manejar conceptos técnicos propios del
area regulatoria, conceptos especificos al area de cosméticos, capacidad de resolver

conflictos, liderazgo, motivacién y compromiso con la Organizacion.

Se debe incorporar dentro de los conocimientos referentes a la Gerencia de Proyectos;
especificamente en los procesos pertenecientes a la fase de planificacion de la gestion
del tiempo a todos los stakeholders involucrados en este proyecto; ya que el éxito en
las mejoras propuestas va a depender en gran medida de la capacidad de las areas
para entender e internalizar la importancia de mejorar el recurso “Tiempo” para cumplir

con el cronograma establecido en el lanzamiento de productos nuevos.

Constantemente se sugiere hacer una revisidn de las desviaciones presentes en el
lanzamiento de productos nuevos; esto con el propésito de identificar nuevas fallas
potenciales que permitan indicar propuestas de mejora orientadas a la gestion del
tiempo. La idea es implantar la metodologia de investigacion aqui propuesta una vez se
haya instruido al recurso humano en torno al tema.
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