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Contamos con:
• �Bodega con capacidad para almacenar 500 toneladas 

métricas de materias primas y material de empaque
• �Almacén / Bodega Certificada BPAAD
• �Área de Fraccionamiento certificada BPM / ISO Standard 

14644 Clase 5 con lo último en sistemas de automatización 
• �Bahías de carga y descarga totalmente independientes
• �Sistema de iluminación inteligente led última generación 
• �Techos termo-acústicos con extracción especial de aire 
• �Piso epóxico en todo el almacén / bodega

Nuestro
Nuevo PBX:

+(502) - 6671-6200

Condominio de Ofibodegas Fraijanes, 
Bodega No. 19 y 20 en 2ª. Calle 1-58 
Zona 1, Aldea Don Justo, Fraijanes 
Guatemala, Centroamérica.

 info@agenciasmoeller.com 

en STOCK PARA ENTREGA INMEDIATA!

Materia Prima Farmacéutica - Pvc Film - 
Foil de Aluminio - Jeringas - Silica Gel - 

CON EL CENTRO DE DISTRIBUCIÓN
MÁS MODERNO DE CENTRO AMÉRICA
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TODOS LOS PRODUCTOS DISPONIBLES PARA ENTREGA INMEDIATA
LISTA DE STOCK EN PLAZA

ACETAMINOFEN POLVO BP/USP
ACETAMINOFEN COMPRESIÓN DIRECTA 
DC90
ACICLOVIR MICRONIZADO 
ACIDO BENZOICO BP2015
ACIDO CITRICO ANHIDRO USP/BP/FCC
ACIDO L-GLUTAMICO 
ACIDO FUMÁRICO CWS
ACIDO FOLICO USP 
ADENOSINA TRIFOSFATO SODICA (ATP) PH. 
EUR. 
AEROSIL 200 (CONTRATIPO) ORIGEN: 
EUROPA
ALBENDAZOLE MICRONIZADO USP
ALLOPURINOL BP/EP/USP
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO USP
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO (Contratipo 
Explotab)
AMBROXOL HCL 
AMPICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA USP
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA USP 
AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO USP 
ASCORBATO DE SODIO USP
ASPARTAME 30-60 mesh  
ASPARTAME POLVO FINO mesh 80-100
ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATO USP
AZYTROMICINA DIHIDRATO POLVO USP

BROMURO DE CLIDINIO 
BROMHEXINE HCL BP/EP/USP 
BETACAROTENO Beadlet 10% CWS
BETAMETASONA BASE USP
BETAMETASONA DIPROPIONATO micronizada 
NO-ESTERIL USP34
BETAMETASONA FOSFATO SODICA USP 
BETAMETASONA VALERATO USP
BROMELINA 2400GDU

CALAMINA ROSADA BP
CARBONATO DE CALCIO PESADO USP 
(NutriCal CC800)
CARBONATO DE MAGNESIO PESADO USP
CALCIO FOSFATO DIBASICO ANHIDRO USP 
(NutriCal DCP an)
CALCIO FOSFATO DIBASICO DIHIDRATO USP
(NutriCal DCP)
CALCIO LACTATO PENTAHIDRATO USP32 
(NutriCal LA)
CEFADROXIL MONOHIDRATO POLVO USP 
CETIRIZINA HCL 
CERA DE ABEJAS BLANCA PURIFICADA 
CELECOXIB USP MICRONIZADO (100% < 10 
Micrones)
CELULOSA MICROCRISTALINA PH-101 Accel®
CELULOSA MICROCRISTALINA PH-102 Accel® 
CELULOSA MICROCRISTALINA PH-200 Accel®
CICLAMATO DE SODIO 
CIPROFLOXACINA HCL USP POLVO NORMAL
CIPROFLOXACINA HCL USP MICRONIZADA
CITRATO FERRICO AMÓNICO PARDO BP
CINARIZINA USP/JP
CLARITROMICINA POLVO USP
CLARITROMICINA PELLETS 42% USP
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 20% BP
CLONIXINATO DE LISINA 
CLONIXINATO DE LISINA GRADO INYECTABLE
CLOTRIMAZOLE BP/USP
CLORFENIRAMINA MALEATO USP
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO USP 
Origen: Alemania
CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATO 
USP Origen: Alemania
CLORURO DE POTASIO USP Origen: 
Alemania
CROSCARMELOSA SODICA USP 

DL-COLINA BITARTRATO 1% SiO2 USP
DESLORATADINA USP
DEXAMETASONA BASE MICRO USP
DEXAMETASONA SODIO FOSFATO MICRO
DEXTROMETORFANO HBR  
DEXCLORFENIRAMINA MALEATO
DEXTROSA MONOHIDRATO POLVO GRADO 
INYECTABLE
DEXKETOPROFENO TROMETAMOL
DICLOFENAC POTÁSICO 
DICLOFENAC RESINATO 
DICLOFENAC SÓDICO BP/USP 
DICLOXACILINA SODICA COMPACTADA
DICLOXACILINA SODICA MONO POLVO USP
DIPIRONA SODICA (Metamizol Sódico)
DIMETILPOLISILOXANO POLVO 50% Italiano 

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL PH. 
EUR/USP 
ENALAPRIL MALEATO BP/USP
ESOMEPRAZOLE MAGNESICO PELLETS 8.5% 
EUCALIPTOL NATURAL Llíquido MIN. 99% USP 
EXTRACTO DE HEDERA HELIX 5:1 POLVO 

FENILEFRINA HCL BP 
FLUCONAZOLE MICRONIZADO USP
FUMARATO FERROSO BP/USP (Origen: 
Hungria)

GABAPENTINA USP
GLUCONATO DE MANGANESO USP
GLUCONATO DE POTASIO ANHIDRO USP
GLUCOSAMINA SULFATO 2KCL USP
GOMA XANTHAN MESH 80 USP
GUAYACOL LIQUIDO MIN. 98.5%  
GUAIFENESINA BP/USP

HIDROXICINA HCL 
HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL SECO BP,USP 
(SCAN-AL®)
HIDROXIDO DE MAGNESIO POLVO 		
(SCAN-Mg®)

IBUPROFEN POLVO GRADO 70 BP / USP
INDOMETACINA 
INOSITOL 

KETOCONAZOLE MICRONIZADO USP 
KETOROLACO TROMETAMINA USP39 grado 
inyectable

L-ASPARTATO MAGNESIO Y POTASIO 
(Givaudan-Lavirotte)
L-ARGININA-L-ASPARTATO MESH 100 Ph. Eur. 
7.0
LACTATO DE SODIO 60% FOOD
LACTOSA MONOHIDRATO POLVO MESH200 
BP/USP (Danone®)
LANSOPRAZOLE PELLETS 8.5%
LEVOCETIRIZINA di-HCL  
LEVOFLOXACINA HEMIHIDRATO
LICOPENO OLEOSO al 10%
LUTEINA LIQUIDA al 20%
L-LISINA HCL MONO POLVO FINO 
LOPERAMIDA HCL USP 
LORATADINA POLVO MICRO 
LOSARTAN POTASICO USP 

MAGNESIO SULFATO HEPTAHIDRATO USP 
MANGANESO SULFATO MONOHIDRATO USP
METFORMINA HCL MESH80 USP
METFORMINA PARA COMPRESIÓN DIRECTA 
95%
METILPARABEN USP
METILPARABEN SÓDICO USP,EP,BP 
METRONIDAZOLE BASE BP2007 

METRONIDAZOLE BENZOIL MICRONIZADO
METOCARBAMOL USP 
MELOXICAM USP
MONTELUKAST SÓDICO USP38
MOSAPRIDE CITRATO

NAPROXENO SÓDICO USP
NEOMICINA SULFATO USP 
NICOTINAMIDA BP (NIACINAMIDA VIT B3) 
NITAXOZANIDA MICRONIZADA

OXIDO DE MAGNESIO PESADO BP/USP 
OXIDO DE MAGNESIO LIGERO USP
OXITETRACICLINA HCL BP

PANCREATINA 4X NF 
PEROXIDO DE BENZOILO AL 32% POLVO 
PIROXICAM 
PROPINOXATO HCL 
PROPILPARABEN BP/USP
PROPILPARABEN SÓDICO BP/USP
POLIETILENGLICOL PEG3350 POLVO 
(Clariant – Alemán) 
POLIMIXINA B SULFATO ESTÉRIL USP
POLIVINILPIRROLIDONA PVP K-30 USP
PROCAINA HCL

RANITIDINA HCL USP 

SACARINA SODICA BP MESH 20-40 
SALBUTAMOL SULFATO BP
SECNIDAZOLE  
SIMETICONA POLVO 50% Origen: Italia
SULFADIAZINA BASE
SULFAMETOXAZOLE Micronizado BP2017
SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO USP
SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATO USP32  
SULFATO FERROSO ANHIDRO USP38
SULFATO DE MAGNESIO ANHIDRO USP
SILDENAFIL CITRATO 
SYLOID® 63 FP 

TINIDAZOLE USP
TRAMADOL HCL 
TRIMETOPRIM MICRONIZADO USP 
TRISILICATO DE MAGNESIO LIGERO BP,USP

UREA PERLAS USP 

VITAMINA A PALMITATO 1,7 MIO UI/GR 
LIQUIDA 
VITAMINA A+D3 100/20 WM
VITAMINA B-1 HCL (TIAMINA) BP/USP 
VITAMINA B-1 MONONITRATO 
VITAMINA B-2 USP (Riboflavina base) 
VITAMINA B-2 SODIO FOSFATO (Riboflavina 
Sodio Fosfato) 
VITAMINA B-3 (NIACINAMIDA) 
VITAMINA B-5 (D-Calcio Pantotenato USP)
VITAMINA B-6 HCL (PIRIDOXINA) USP 
VITAMINA B-7 (BIOTINA) USP
VITAMINA B-12 Pura BP/USP (Cianocobalamina)
VITAMINA C RECUBIERTA (Coated) USP 
VITAMINA C POLVO FINO MESH 100 USP 
VITAMINA D-3 TIPO 100 CWS POLVO 
VITAMINA D-3 POLVO 40 mio UI/gr BP/USP 
VITAMINA E ACETATO POLVO 50% USP
VITAMINA K1 PURA 97% USP37
HIDROXOCOBALAMINA HCL USP 

ZINC SULFATO HEPTAHIDRATO USP38
ZINC SULFATO MONOHIDRATO POLVO FARMA
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Estado de la Ciencia 
y la Tecnología en 
Guatemala

Lineamientos de Política Científica
Si al igual que la Organización de las Naciones Unidas para 
la Educación, Ciencia y la Cultura -UNESCO-, entendemos 
que la Política Científica es el conjunto de disposiciones (el 
ordenamiento jurídico), que el Estado debe adoptar para fo-
mentar la investigación científica, desarrollo tecnológico e 
innovación, su éxito dependerá del mejor conocimiento que 
tengamos de los factores que la condicionan, los objetivos 
que persigue y su eficaz instrumentación, ejecución y control. 

Su objetivo como Política de Estado, debe ser coadyuvar al 
surgimiento de una Nación, cuya economía se fundamente en 
conocimientos generados (investigación científica) y apropia-
dos, que incidan en el mejoramiento de la calidad de vida de 
la población guatemalteca. 

Debe poseer una visión de largo plazo para convertirse en la 
parte fundamental de la estrategia de desarrollo económico 
y social del país, que fomente la valoración y apropiación 
social de la ciencia, la tecnología, la innovación y de la edu-
cación científica, las cuales desempeñan un papel clave en 
nuestro desarrollo socioeconómico, cultural y ambiental. 

La política debe estar constituida por las orientaciones gene-
rales que sirvan de base para su planificación, el ordenamien-
to y la consolidación nacional de las estructuras organizativas 
y lo que esperamos de la ciencia, la tecnología e innovación 
-C,T,i-, así como de todas las medidas que aseguren la forma-
ción de los cuadros científicos y técnicos, la adecuación de 
las investigaciones al desarrollo y la aplicación de sus logros 
a la práctica social.

La Ciencia y Tecnología en Iberoamérica			
y América Latina
Un buen número de países en el orbe, desde inicios del siglo 
21, paulatinamente han ido incrementando sus actividades de 
ciencia y tecnología, y recientemente de innovación, de cara 
a los retos que le impone la Sociedad del Conocimiento, de 
esta manera, para facilitar la comparabilidad y el intercambio 
global de información con el propósito de profundizar en su 

La Sociedad del Conocimiento 
En la actualidad, es ampliamente aceptado que la Educación, 
la Ciencia, la Tecnología y la Innovación, son los ejes para 
avanzar en el bienestar de los países y sus sociedades, ya que 
generan desarrollo sustentable. 

Esto adquiere una relevancia en países en vías de desarrollo 
como Guatemala de cara a los retos que le presenta la Socie-
dad del Conocimiento. 

El desarrollo de la ciencia, la tecnología e innovación (C,T,i) 
es un elemento estratificador de los países, de sus aspiracio-
nes a futuro y del lugar que ocupan internacionalmente. 

El concepto de “Sociedad del Conocimiento” (sociedad en la 
que la generación, transmisión y conversión en tecnología del 
conocimiento científico es su bien más preciado), se origina 
del continuo y acelerado avance de la ciencia, orientado por 
la investigación científica y la tecnología, como los principa-
les responsables de la “explosión” de conocimiento que he-
mos estado viviendo en los últimos años, que ha impulsado 
el desarrollo socioeconómico de las economías de “primer 
mundo” y las “emergentes”, quienes generan políticas cientí-
fico-tecnológicas que les permiten adaptarse al ritmo vertigi-
noso al cual se produce el nuevo conocimiento y la velocidad 
a la cual éste se volverá obsoleto.

La generación de conocimiento es entonces, el hilo conductor 
del Desarrollo Tecnológico y la Innovación, es el ingrediente 
fundamental para impulsar la sociedad del conocimiento, el 
modelo cimentado en la ciencia, que permite: 

• Combatir la pobreza, 

• Fortalecer la competitividad, 

• �Participar de la era de la digitalización y de las ciencias 
emergentes, 

• �Fortalecer la democracia, acortando las desigualdades so-
ciales, al incidir en la disminución de la distancia entre las 
sociedades “desarrolladas” y en “vías de desarrollo”.

Introducción
Estimados lectores, en esta ocasión, haré una pausa en la presentación de artículos relacionados con la Farmacogenética y la 
Farmacogenómica, son ya 16 entregas sobre la temática.

En este artículo, quiero proporcionarles algunos indicadores relacionados a Ciencia, Tecnología e Innovación y reflexiones 
sobre lo que debemos hacer en este país para que se transformen en los ejes fundamentales de nuestro desarrollo.

Por: Dr. Oscar Cóbar
Secretaría Nacional de Ciencia y Tecnología

Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecnología
para el Desarrollo -CYTED-

ocobar@gmail.com
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Estado de la Ciencia y la Tecnología en Guatemala.

conocimiento y su utilización como ins-
trumento político para la toma de deci-
siones, se generan instrumentos para la 
medición y el análisis de la C,T e i. 

Los datos que se presentan se encuen-
tran disponibles en la página electrónica 
de la Red de Indicadores de Ciencia y 
Tecnología -RICYT-, cuyo último infor-
me contiene información de los distintos 
países hasta el año 2016 brindada por 
los Organismos Nacionales de Ciencia 
y Tecnología -ONCYTs- de cada país, 
los datos del Producto Interno Bruto 
del Fondo Monetario Internacional y las 
poblacionales de los últimos censos en 
cada país.

El Contexto Económico
La economía de los países de América 
latina y el Caribe, tuvo un período de 
diez años (2007-2016) de crecimiento 
de su PIB- en un 42 % (Figura 1). 

Su evolución positiva propició un au-
mento de los recursos económicos des-
tinados a I+D. La inversión en I+D de 
América Latina y el Caribe -ALC- pasó 

de un poco más de 30 mil millones de Dólares Americanos (medidos en PPC) en 
2006 a cerca 68 mil millones de 2015; es decir, un crecimiento del 113%. 

El panorama en Iberoamérica también fue muy positivo, con un 91% de crecimiento. 

El menor crecimiento con respecto a ALC se explica porque, luego de la crisis eco-
nómica que impactó en la región en 2009, se registró un descenso de la inversión 
en I+D de España y Portugal (cercano al 2% anual durante el último lustro). 

Figura 1: Evolución porcentual del PIB en bloques de países seleccionados (2007-2016).
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.
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Si bien, la inversión en I+D de ALC 
mostró una evolución muy positiva de 
acuerdo a los valores de inversión de 
diez años atrás, es importante no perder 
de vista que dicha inversión representa 
tan sólo el 3.1% del total mundial.

La región se caracteriza por un fenóme-
no de concentración en el cual Brasil, 
México y Argentina, representan el 83 % 
de la inversión regional.

En la región centroamericana, el PIB 
nominal (Millones de USD) en 2016 y 
número de habitantes (millones de per-
sonas) por país se encuentra en; Guate-
mala (70.6- 16.8), Costa Rica (58.1-4.9), 
Panamá (55.1-3.8), El Salvador (26.7-
6.5), Honduras (21.4-8.7) y Nicaragua 
(11.79-6.3).

La Inversión en Investigación y 
Desarrollo -I+D- 
En 2016 la inversión en I+D de Ibe-
roamérica superó los 88 mil millones de 
dólares (medidos en PPC), lo que signifi-
có un crecimiento del 45% con respecto 
a los 60 mil millones de 2007 (Figura 2).

En 2016, el 53% de ese monto, fue fi-
nanciado por el gobierno, y el 38% por 
las empresas; el resto de los sectores está 
por debajo del 5%.

La ejecución de la I+D, en cambio, tiene 
una distribución distinta, con una trans-
ferencia de recursos del sector gobierno 
al resto, principalmente a la educación 
superior. 

El gobierno ejecuta el 24% de los mon-
tos financiados, las empresas el 38% y 
las instituciones de educación superior 
el 36%. 

En 2016, el conjunto de países Ibe-
roamericanos invirtió el 0.7% de PIB 
regional, mientras que América Latina 
0.67% (Figura 3).

Es también el único que ha superado la 
barrera del 1%. 

El resto de los países latinoamericanos 
invirtieron menos del 0.7% de sus pro-
ductos en I+D. Comparativamente, la 
inversión de los países de ALC e Ibe-
roamérica continúa siendo inferior a la 
inversión realizada por los países indus-
trializados.

�Recursos Humanos en I+D en Iberioamérica
La cantidad de investigadores a “Tiempo Completo” en Iberoamérica, ha crecido 
un 35% entre 2007 y 2016, al pasar de alrededor de 350,000 a más de 473,000.

Si tenemos en cuenta la distribución de este capital humano de acuerdo a su sector 
de empleo, podemos observar que en el 2016 el 58% de los investigadores realizó 
sus actividades de investigación en el ámbito universitario.

La cantidad de investigadores y becarios también ha representado un crecimiento 
del 27% en el mismo período.

La información sobre la cantidad de investigadores de la Figura 4, se encuentra 
expresada en Equivalencia a Jornada Completa (EJC), una medida que facilita la 
comparación internacional ya que se trata de la suma de las dedicaciones parciales 
a la I+D que llevan a cabo los investigadores durante el año. 

Figura 2: Distribución Sectorial de la Inversión de I+D en Iberoamérica.
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.

Figura 3: Inversión en I+D en relación al PBI en países y regiones seleccionados en 2016.
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org



1111Trigésima edición - Marzo 2019

Estado de la Ciencia y la Tecnología en Guatemala.

Refiere así con mayor precisión al tiempo dedicado a la in-
vestigación y resulta de particular importancia en sistemas de 
ciencia y tecnología en los que el sector universitario tiene 
una presencia preponderante, como es el caso de los países 
de América Latina, donde los investigadores distribuyen su 
tiempo con otras actividades como la docencia o la transfe-
rencia. 

Si tenemos en cuenta la distribución de los recursos humanos 
de acuerdo a su sector de empleo, en el 2016 el 58% de los 
investigadores realizó sus actividades de investigación en el 
ámbito universitario. 

El 27% de los investigadores EJC de la región se desempeña-
ron en el sector empresario y el 14% lo hicieron en institucio-
nes de I+D pertenecientes al ámbito público.

Figura 3: Investigadores en Iberoamérica a Tiempo 
Completo. Distribución por sector de empleo.

Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org
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Además, se puede observar que la mayor 
cantidad de países se ubican en valores 
menores al 0,5% de la inversión en I+D 
en relación al PIB, con un investigador 
EJC cada mil integrantes de la Población 
Económicamente Activa -PEA- (Figura 5). 

Desatacan Costa Rica y Uruguay por la 
cantidad de recursos que destinan a I+D 
con un número pequeño de investigado-
res. 

Graduados en Educación 
Superior
Si analizamos la composición de los 
graduados según su disciplina científica 
en Iberoamérica, las Ciencias Sociales 
ocupan un lugar preponderante en el 
total de egresados de carreras a nivel de 
Licenciatura (55%), le siguen en Inge-
nierías y Tecnología (17%) y las Ciencias 
Médicas (15%) ver Figura 6.

La cantidad de graduados de Maestrías 
prácticamente se ha triplicado desde 
2007 a 2016 (de 161,000 a 306,000 
aproximadamente). 

Respecto a la distribución por disciplina 
científicas en 2016, el predominio, con 
un 56%, corresponde a las Ciencias So-
ciales, seguidos por los graduados en In-
geniera y Tecnología, Ciencias Médicas 
con 12% y Humanidades con un 10% 
(Figura 7). 

El número total de estudiantes que fi-
nalizaron sus estudios de doctorado en 
Iberoamérica ha tenido un crecimiento 
significativo, pasando de alrededor de 
26 mil titulados en 2007 a 53 mil en 
el año 2016, es decir un aumento del 
104% durante el período. 

A diferencia de los titulados de Licen-
ciatura y de Maestría, los graduados de 
Doctor en Ciencias Sociales, Ciencias 
Naturales y Exactas y Humanidades tie-
nen porcentajes similares, 25%, 22% y 
20% respectivamente (Figura 8).

Figura 5: Mapa de posicionamiento de países Iberoamericanos según recursos dedicados a 
I+D, Año 2016.

Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.

NOTA: En el gráfico están representados los países de Iberoamérica de acuerdo 
con tres variables que resumen los recursos financieros y humanos dedicados 
a la I+D. El tamaño de la burbuja es proporcional a la inversión en I+D que 
realiza cada país, y éstas se ubican de acuerdo con los valores que adopta la 
inversión en relación con el PIB en el eje horizontal y la cantidad de investiga-
dores EJC del país cada mil integrantes de la población económicamente activa 
(PEA) en el eje vertical.

Figura 6: Titulados de grado en Iberoamérica según disciplina científica, año 2016.
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.
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Figura 7: Titulados de Maestrías en Iberoamérica 
según disciplina científica, año 2016.

Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.

Figura 8: Doctorados en Iberoamérica según 
disciplina científica, año 2016.

Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.
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Publicaciones Científicas
En los años comprendidos en esta serie, 
la cantidad de artículos publicados en 
revistas científicas registradas en Scopus 
por autores de ALC creció un 92%, des-
tacándose el crecimiento de Brasil que 
logra aumentar en un 102% la cantidad 
publicaciones en esta base de datos (Fi-
gura 9). 

Estados Unidos, el líder mundial en base 
al volumen de su producción científica, 
muestra una evolución estable y creci-
miento sostenido a lo largo del tiempo 
con un crecimiento de un 26% entre el 
2007 y el 2013, el que se mantiene esta-
cionario hasta 2016.

Patentes
Pasando ahora a las patentes solicitadas en los países de la 
Región, se observa que para el año 2016 el 96% de las solici-
tudes de patentes en países de Iberoamérica corresponde a no 
residentes, principalmente a empresas extranjeras protegien-
do productos en los mercados de la región (Figuras 10 y 11). 

España es el país en el que este fenómeno es más marcado, 
con un 99% del total de las solicitudes en manos de no resi-
dentes. 

En México ese valor alcanza al 92% y en Argentina al 87%. 

Uno de los valores más bajos de ALC lo obtiene Brasil, donde 
el 74% de las solicitudes corresponden a no residentes. 

En conjunto, las solicitudes de no residentes en ALC alcanzan 
el 82%, mejor valor que el mostrado por Iberoamérica. 

Figura 9: Evolución del número de publicaciones en Scopus 2007-2016.
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.

 Nota: datos sobre la base de 100.

Figura 10: Solicitudes de Patentes PCT 2007-2016.
Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.

 Nota: -PCT- El Tratado de Cooperación en Materia de Patentes por sus siglas 
en Inglés.

Figura 11: Patentes por no residentes en relación al total de solicitudes en países selecciona-
dos. Año 2016.

Fuente: Base de datos RICYT; www.ricyt.org.
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La Figura 12 nos presenta un resumen de distintos indicadores 
relacionados con la innovación y competitividad en diversos 
países del mundo, observándose en general un pobre desem-

peño de Guatemala en aspectos claves para nuestro desarrollo 
económico y social.

Figura 12: Indicadores de Innovación y Competitividad.
Fuente: Elaboración propia.

Conclusiones
Puntualmente, el marco en donde se desarrolla la Ciencia, 
Tecnología e Innovación en el país se resume en: 

• �Falta de crecimiento económico y pérdida de com-
petitividad. 

• �Insuficiente capacidad científica y tecnológica. 
• �Financiamiento insuficiente, inadecuado e incon-

sistente. 
• �Escaso número de investigadores y de programas 

de postgrado de calidad. 
• �Infraestructura limitada y desarticulada. 
• �Falta de innovación y baja productividad. 
• �Lazos débiles para la vinculación.
• �Marco jurídico inadecuado que no propicia la C, 

T e i.
• �Ausencia de una visión de largo plazo y de políti-

cas públicas. 
• �Desatención a oportunidades y áreas estratégicas 

del conocimiento.
• �Institucionalidad débil. 

Hoy en día, es imposible ignorar que el desarrollo tecnológico 
y la innovación constituyen dos fuerzas vitales que impulsan 
el desarrollo social y el crecimiento de la economía mundial.

Más aún, en el contexto de la Sociedad del Conocimiento, 
impulsada por la revolución de las Tecnologías de la Informa-
ción y Comunicación, en la que las nuevas tecnologías están 
cambiando la manera en que interactuamos diariamente, el 
modo de entrega de servicios públicos a los ciudadanos y la 
forma de hacer negocios.

Sin embargo, en nuestro país, la mayoría de los indicadores 
muestran un rezago en materia de ciencia, tecnología e inno-
vación. 

Esto se debe a diversos factores, entre ellos, a que una gran 
parte de las empresas, aún no han puesto a la tecnología y la 
innovación como centro de su estrategia competitiva, y a que 
los gobiernos, aún enfrentan obstáculos para traducir buenas 
intenciones en marcos coherentes de política pública con una 
asignación sostenida de recursos o en una mayor sofisticación 
de sus estrategias para fomentar a la Ciencia, la Tecnología y 
la Innovación.
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La urgencia de reducir la pobreza y la inequidad o de mejorar 
la infraestructura del país, por ejemplo, las cuales demandan 
inversiones importantes, pareciera situar a la Ciencia, Tecno-
logía e Innovación como un lujo.

Para ir avanzando, es necesario comunicar y hacer com-
prensible a la juventud, los avances científico-tecnológicos 
recientes, resaltar la importancia de generar conocimiento 
vía la investigación científica, su aplicación vía generación 
y transferencia de tecnología, el impulso a los procesos de 
emprendimiento e innovación como un mecanismo para con-
ducir nuestra creatividad de “la idea al mercado” y el énfasis 
en que, “construyendo nuestra cultura científica, con sus ba-
ses en una juventud científicamente educada y con valores”, 
son los elementos diferenciadores que nos conducirán hacia 
la consolidación de una mejor sociedad.

Para ello, es clave ir permeando la percepción en nuestra so-
ciedad, principalmente en los jóvenes, que, el impulso, inver-
sión y desarrollo sinérgico de la educación, ciencia, tecnolo-
gía e innovación es, sin ninguna duda, el hilo conductor de 
nuestro camino a la prosperidad.

Este desafío, sin embargo, debe ser encarado con una mirada 
estratégica regional, de largo plazo y en profundidad, fortale-
ciendo los lazos culturales que nos unen, ya no podemos dar-
nos el lujo de trabajar aislados, solos y con un pensamiento y 
actitud endogámicos. 

Vincular las instituciones de ciencia y tecnología con las de-
mandas sociales conlleva un proceso que moviliza, no sola-
mente a la comunidad científica, sino a muchos otros actores 
de la vida social.

La operativización del Plan Estratégico Nacional de Desarro-
llo Científico y Tecnológico 2018-2025, como el instrumento 
de nuestra Política Nacional de Desarrrollo Científico y Tec-
nológico 2015-2032, es vital para impulsar nuestro desarrollo 
sostenible, la equidad y la cohesión social. 

La tarea de asumir los retos y desafíos de la consolidación de 
la Educación, Ciencia Tecnología e Innovación es compleja e 
indelegable; la Sociedad del Conocimiento nos abre nuevos 
escenarios, en los que no podemos darnos el lujo de consumir 
ciencia y tecnología de segunda mano, es hora de comenzar 
a asumir nuestro protagonismo, de construir nuestro propio 
destino, y será a través de la educación, la ciencia y la cultura, 
el camino más idóneo.

Hagamos todos juntos realidad el sueño de que “las tecnolo-
gías disruptivas aplicadas a la salud, al transporte, a la indus-
tria de alimentos, a la prevención de los desastres naturales y 
efectos del Cambio Climático, sean una realidad en nuestro 
país”.

Estoy convencido que pronto trascenderemos las palabras de 
Isaac Asimov que en 1949 expresó “El aspecto más triste de 
la vida actual, es que la ciencia gana en conocimiento, más 
rápidamente, que la sociedad en sabiduría”. 

Quiero cerrar este breve artículo lleno de esperanza y opti-
mismo, con la frase de Eleanor Roosevelt quien en los años 
cuarenta dijo: “El futuro le pertenece a aquellos que creen en 
la belleza de sus sueños”.
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Gráfico 1

Por: Lic. José Miguel Recinos / Químico Farmacéutico

La compresión de tabletas que contienen probióticos (microorganismos) o enzimas, es un reto para los formuladores. Estos ingredientes son sensibles 
a la presión y a la alta temperatura. PROSOLV® SMCC  es un excipiente de alta funcionalidad, con el cual podemos tener un éxito al usarlo para la 
compactación de microorganismo o enzimas. 

¿Que son Probióticos?  
Las enzimas son biocatalizadores en organismos vivos. Catalizan las 
reacciones químicas que no se ejecutan en las condiciones de células 
vivas. Todas las Enzimas son proteínas con estructuras distintas. La estruc-
tura es tridimensional, la puede destruirse; por ejemplo, por  la presión, 
la actividad disminuye o se anula.
Normalmente las tabletas que contienen enzimas tiene que ser protegi-
dos de los ácidos gástricos, por lo tanto, todas las tabletas que contienen 
enzimas deben tener un recubrimiento entérico. 
Similar a los microorganismos, las enzimas son muy sensibles a la alta 
fuerza de compactación. Para tabletas de enzimas, un aglutínate es esen-
cial para producir comprimidos fuertes sin alta fuerza de compresión. 
Ejemplo de enzimas de uso farmacéutico son lipasa, que se deriva a partir 
de polvo de páncreas, pepsina para mejorar la digestión, la tripsina para 
diversas aplicaciones.

PROSOLV® SMCC 90 como un aglutínate ideal para
Tabletas de Probióticos  
La influencia de la fuerza de compactación en la porosidad de la tableta 
se puede ver en la imagen 1 y 2 respectivamente. La imagen 1 muestra la 
porosidad de una tableta de placebo PROSOLV® SMCC 90, comprimido 
con una fuerza de 4 kN, mientras que la imagen 2 muestra la misma 
mezcla de polvo comprimido con 10 kN.

Compresión directa de enzimas y probioticos 
Los probióticos y enzimas son muy sensibles a la presión.  Altas fuerzas 
de compactación pueden destruir las células de microorgnismos o cam-
biar la estructura tridimensional de las enzimas.
Como se observa en el gráfico 1, existe correlación entre la fuerza de 
compresión, la dureza de la tableta y la altura de la tableta. Cuanto mayor 
es la fuerza de compresión más densa es la matriz del comprimido. En 
consecuencia, una fuerza de compresión baja conduce a matrices menos 
condensadas.	
El gráfico 1 indica que mediante el uso de  PROSOLV® SMCC 90 con una 
fuerza de compresión de 4 kN dará lugar a una dureza de aproximada-
mente 120 N. Por lo tanto la tasa de supervivencia de los probióticos es 
mucho mayor. 

La reducción en la altura de la tableta no es significativa en este punto. 
Se puede ver en la imagen 1 que la aplicación de una fuerza de com-
pactación de 4 kN en una matriz de comprimido  PROSOLV® SMCC 
90, se obtendrá el espacio suficiente para que el microoganismo pueda 
sobrevivir. Una dureza de comprimido de 120 N es suficiente para el 
recubrimiento y empacado.
Con las bajas fuerzas de compactación permite a los probióticos y enzi-
mas ser comprimidos sin perder la actividad farmacológica.

La mejora de la tasa de supervivencia
La tasa de supervivencia depende de la fuerza de compactación (Gráfico 
2). La celulosa microcristalina o lactosa necesitan altas fuerzas de com-
pactación, lo que disminuye la tasa de supervivencia de forma especta-
cular. La tasa de supervivencia de los probióticos y enzimas en tabletas  
PROSOLV® SMCC 90 es significativamente mayor que en las tabletas de 
la celulosa microcristalina (Gráfico 2).

Compresión de enzimas
Las enzimas son muy sensibles a la presión. El riesgo de destruir la estruc-
tura es alta cuando la compresión de enzimas se realiza con aglutinantes 
comunes. Algunos ejemplos se dan en el Gráfico 3. Usando P PROSOLV® 
SMCC con bajas fuerzas de compactación se puede obtener una tableta 
sólida, que puede ser recubierta. 

Usando  PROSOLV® SMCC como aglutinado, una fuerza de compacta-
ción alrededor de 6-8 kN se obtendrán tabletas suficientemente robusta 
como para soportar el proceso de recubrimiento. Con esta fuerza, la pér-
dida de la actividad es baja.
La mayoría de las preparaciones de enzimas tienen un tamaño de partícu-
la muy pequeño y una escasa fluidez. En estos casos es ventajoso hacer 
una pre-mezcla de la enzima con  PROSOLV® SMCC 50 aproximada-
mente 1: 2. Después de esto, la pre-mezcla se comprime con  PROSOLV® 
SMCC 90.

COMPRESIÓN DE TABLETAS DE ENZIMAS Y COMPRESIÓN DE TABLETAS DE ENZIMAS Y 
PROBIÓTICOS CON TECNOLOGÍA JRS PHARMAPROBIÓTICOS CON TECNOLOGÍA JRS PHARMA
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❱ ��JRS Pharma (2015). Compression of Enzyme and Probiotic tablets with JRS Pharma Technology, 
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Imagen 1 Imagen 2

La alta porosidad es importante para la actividad de probioticos y enzimas. 

Gráfico 2

Gráfico 3
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proyectos es una necesidad creciente en 
cualquier nivel profesional. Porque tar-
de o temprano estaremos embarcados 
en algún proyecto, como participantes 
o como gestores.

Relevancia creciente de los 
proyectos 

Más que nunca las organizaciones ex-
perimentan cambios a un ritmo vertigi-
noso. La globalización, la innovación 
tecnológica, el aumento de la compe-
tencia, la necesidad de seguridad, el 
agotamiento de recursos naturales, los 
compromisos con el desarrollo soste-
nible, entre otros numerosos motivos, 
están acelerando el cambio, y su im-
pacto permea los ámbitos político, so-
cial, económico y normativo. Tanto las 
organizaciones del sector público como 
del privado tienen la necesidad de en-
contrar formas más eficientes y altamen-

Introducción
Qué es un proyecto

El Project Management Institute (PMI) define “proyecto” como un esfuerzo tem-
poral realizado para crear un producto, servicio o resultado único. Un proyecto 
es temporal por cuanto tiene un inicio y un final definidos en el tiempo y, por lo 
tanto, un alcance y recursos determinados. Es único porque no se trata de una 
operación de rutina, sino de un conjunto específico de operaciones diseñadas 
para lograr un objetivo específico (PMI, 2019). Por la singularidad y temporalidad 
que caracterizan un proyecto, su equipo de gestión con frecuencia incluye perso-
nas que no trabajan juntas, y que pueden provenir de diferentes organizaciones y 
de geografías diversas, lo que añade un componente de diversidad de gran valor 
para alcanzar los objetivos del proyecto, a la vez que representa un reto para su 
gestión.

Los proyectos pueden ser tan variados como el desarrollo de un sistema informá-
tico, la gestión de un proceso de cambio organizacional, la mejora de procesos 
operativos, la construcción de un edificio, la apertura a nuevos mercados, la acre-
ditación de un laboratorio, o la cooperación al desarrollo, por mencionar algunos 
ejemplos. 

Denominamos gestión de proyectos a la aplicación de conocimientos, habili-
dades, herramientas y técnicas para proyectar actividades que cumplan con los 
requisitos del proyecto (PMI, 2019). La gestión de proyectos requiere de herra-
mientas y técnicas específicas, que la diferencian de la gestión de las organiza-
ciones, si bien ambos campos se retroalimentan. Como en las organizaciones, 
los proyectos requieren una estructura y un sistema de gestión y gobernanza que 
establezcan el marco para una adecuada gestión operativa (procesos y recursos), 
impulsada por el liderazgo apropiado que establezca visión, oriente, motive y 
apoye al equipo de personas, para asegurar la consecución de los resultados y 
proveer el máximo valor añadido para todas las partes implicadas. 

La gestión de proyectos constituye por sí misma una disciplina de gestión. Pero 
más allá de ello, se ha convertido en una habilidad y competencia necesaria para 
cualquier profesional. En este sentido, si bien la figura de Director/-a de Proyec-
tos es necesaria en empresas que desarrollan su actividad a través de proyectos 
(obras públicas, construcción, software, etc.), tener el conocimiento, habilida-
des y destrezas necesarias para gestionar proyectos es imprescindible en puestos 
directivos de nivel medio y alto, mientras que la habilidad para participar en 

Los proyectos se han convertido en una herramienta de gestión altamente efectiva 
para hacer frente a los retos que establece la competencia creciente, así como un 
entorno cada vez más global, volátil, incierto, complejo y ambiguo. Una herra-
mienta que permea de manera transversal organizaciones públicas y privadas, y 
cuya gestión demanda competencias profesionales específicas. Sin embargo, a 
pesar de la importancia creciente de los proyectos y de sus implicaciones econó-
micas y sociales, no están exentos de fallos costosos. En este artículo examinamos 
los fallos más frecuentes, que presentamos estructurados en torno al ciclo de vida 
del proyecto y a los principales factores causantes, y proponemos recomenda-
ciones para prevenirlos. La gestión orientada a resultados se configura como una 
necesidad para una buena gestión de los proyectos. 

¿EN QUÉ FALLAN LOS PROYECTOS?
Un análisis de los fallos más frecuentes. 
Hacia una gestión orientada a resultados 
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Regional de Apoyo a la Calidad y a la Aplicación 
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, PRACAMS. 
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¿EN QUÉ FALLAN LOS PROYECTOS? 

te efectivas para afrontar con éxito los retos que plantea el 
entorno. En este contexto, los proyectos se han evidenciado 
como instrumentos clave y necesarios en cualquier tipo de 
organización, sea esta pública, privada o sociedad civil, para 
alcanzar los objetivos de manera más eficiente, más eficaz, y 
con un equipo diverso en perfiles y competencias, salvando 
así las restricciones que establecen las estructuras organizati-
vas tradicionales y los límites de las propias organizaciones.

En ciertas industrias, como la construcción de viviendas, la 
de obra civil, el desarrollo de software o la producción de pe-
lículas, por mencionar algunos ejemplos, la estructura y fun-
cionamiento de las empresas gira en torno a proyectos. Pero 
más allá de estos casos específicos, las organizaciones de 
cualquier sector, naturaleza y tamaño emprenden proyectos 
de desarrollo de nuevos productos, de innovación, de inter-
nacionalización, de mejora de la calidad, de gestión del cam-
bio, entre muchos otros objetivos. La creciente competencia 
y el entorno volátil, incierto, complejo y ambiguo (VUCA, por 
sus siglas en inglés) contribuyen a ello. 

	

Fallos más frecuentes en los proyectos
A pesar de la importancia que tienen los proyectos para las 
organizaciones, tanto por su contribución a los objetivos cor-
porativos, como por los recursos que se les asignan, no están 
exento de fallos y, por lo tanto, de oportunidades de mejora. 
Entregas fuera de plazo, ineficiencia en el uso de los recur-
sos, defectos de calidad, o incumplimiento de los objetivos 

planteados son algunos de los problemas más frecuentes en 
la gestión de proyectos. 

De los numerosos estudios que se han realizado para analizar 
el grado de éxito de los proyectos, referimos a continuación 
alguno de ellos. IBM, en un estudio realizado en el año 2008 
a través de encuestas a 1.500 profesionales de 15 países y 21 
sectores de actividad, encontró que aproximadamente el 60% 
de los proyectos no logró cumplir plenamente sus objetivos. 
De ellos, el 44% falló en el presupuesto, en el tiempo o en la 
calidad de las entregas, y el 15% falló en todos sus objetivos 
o fue detenido por la gerencia. Si bien el estudio se centró en 
los procesos de cambio y fue realizado hace una década, en 
la actualidad los proyectos continúan siendo susceptibles de 
muchas mejoras. Un estudio posterior, realizado por Bloch, 
Blumberg y Laartz en 2012 sobre 5.400 proyectos de gran en-
vergadura (presupuestos superiores a 15 millones de dólares) 
del ámbito de las tecnologías de la información, encontró que 
el 17% de los proyectos iban tan mal que podían amenazar 
la existencia misma de la empresa en el marco de la cual 
se realizaban, y que en promedio se ejecutaban un 45% por 
encima del presupuesto, un 7% por encima del tiempo pla-
nificado y ofrecían el 56% menos del valor previsto. Varios 
ejemplos citados por Gupta et al. (2019) nos proporcionan 
una idea del elevado costo que pueden tener los fallos en la 
ejecución de proyectos. El desarrollo de la Central Nuclear de 
Shoreham por parte de la compañía de iluminación de Long 
Island es un ejemplo de la enorme demora en la finalización 
de un proyecto (superior a 23 años), en el que los costos au-
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mentaron de un estimado de 75 millones de dólares a más de 
5.000 millones. El Millennium Dome de Londres fue perci-
bido como un desastre económico y social desde que abrió 
sus puertas en 1999. Los funcionarios del gobierno habían 
proyectado 12,0 millones de visitantes, pero sin embargo solo 
atrajo a 6,5 millones. El proyecto del aeropuerto internacional 
de Denver estuvo plagado de tantos problemas técnicos que 
en el momento de su inauguración, en 1995, se aproximaba a 
los 2.000 millones por encima del presupuesto y tenía 16 me-
ses de retraso (Gupta et al., 2019). Un ejemplo más cercano, 
la ampliación del Canal de Panamá, se estima que costó casi 
el triple del precio de adjudicación y el consorcio de empre-
sas encargado de su construcción presentó una demanda por 
más de 5.600 millones de dólares por las demoras (González, 
2017). 

Respecto a las causas o motivos de los fallos de los proyec-
tos, el estudio de IBM mencionado identificó el cambio de 
mentalidad y actitudes (58%), la cultura corporativa (49%), 
la subestimación de la complejidad del proyecto (35%), la 
limitación de recursos (33%) y la falta de apoyo de la alta 
dirección (32%) como las principales barreras al éxito en los 
proyectos de gestión del cambio (IBM, 2008). Otro estudio 
(Discenza y Forman, 2007) encontró que el 43% de los ge-
rentes de proyecto encuestados respondieron que los factores 
relacionados con la comunicación fueron claves en el fracaso 
de los proyectos en los que participaron, mientras que el 42% 
identificó como factores clave de fracaso los relacionados con 
los procesos y el 32% los relacionados con las personas. Estos 
resultados están en línea con otra encuesta realizada, en la 
cual casi el 28% de las más de 1.000 personas encuestadas 
mencionaron la comunicación deficiente como la causa nú-
mero uno del fracaso de los proyectos, y el 18% mencionó la 
planificación (CompTIA, 2007). 

Las causas de fallo de los proyectos se pueden estructurar en 
función de la fase del ciclo de vida del proyecto, o en torno 
al factor causante, proporcionando ambas clasificaciones vi-
siones complementarias, útiles para la mejora de la gestión 
de los proyectos. Ambos análisis se abordan a continuación.

Análisis de los fallos más frecuentes por			 
fases del ciclo de vida del proyecto 

Tomando las fases del ciclo de vida de los proyectos – inicio, 
planificación, ejecución, cierre y evaluación – se analizan a 
continuación los principales fallos que acontecen con mayor 
frecuencia en cada una de ellas, y se resumen en la Tabla 1. 

	 Inicio del proyecto 

	� En la fase de inicio del proyecto los fallos más frecuentes 
se concentran en errores de diseño, bien porque está ba-
sado en presunciones, y no en datos contrastados, o bien 
por excesivo optimismo en las previsiones. Este excesivo 
optimismo puede tener relación con la falta de experien-
cia, con una débil o inexistente identificación de riesgos, 
y/o con un excesivo sentido de la autoeficacia (Bandura, 
1977), que lleva a subestimar la complejidad del proyecto.

	� En el diseño del proyecto se deben concretar datos tan re-
levantes y determinantes como:

	 • �Los objetivos específicos del proyecto, que han de ser 
realistas y cuantificables, y que se plasmarán en los re-

sultados esperados.

	 • �El plazo de implementación: fecha de inicio, duración, 
fecha de finalización.

	 • �Los recursos disponibles: presupuesto, equipo. 

	 • �Los actores (grupos de interés) implicados en su ejecu-
ción, con especificación de su rol en el proyecto. 

	 • �Las responsabilidades y funciones de los miembros del 
equipo del proyecto.

	 • �La normativa o requerimientos a tener en cuenta en la 
ejecución del proyecto.

	 • �Directrices de monitoreo, evaluación, comunicación y 
visibilidad, que posteriormente se concretarán en los 
planes y procesos correspondientes.

	� En esta fase también es clave haber realizado un análisis de 
riesgos, para identificar aquellos riesgos que pueden afec-
tar a la ejecución del proyecto, así como las medidas de 
mitigación correspondientes, y también haber identificado 
las hipótesis de partida que contribuirán al éxito del pro-
yecto.

	� Para un adecuado diseño es importante implicar a: 

	 • �Los diversos grupos de interés (stakeholders) que afec-
tan o se ven afectados por la ejecución y resultados del 
proyecto, para que puedan aportar sus necesidades y 
expectativas, como base para el diseño del mismo. Si 
no fuera así, pudiera ocurrir que el proyecto se base en 
presunciones, y por lo tanto esté alejado de la realidad, 
o que no se logre la debida apropiación del proyecto y 
de sus resultados.

	 • �Los responsables de la ejecución del proyecto, para que 
tengan una mejor comprensión de los objetivos del pro-
yecto, puedan aportar su experiencia y logren una mayor 
apropiación del mismo. 

	 Planificación y puesta en marcha del proyecto

	� La ausencia de planificación, o la planificación poco rea-
lista, la falta de un sistema de gestión y gobernanza para el 
proyecto, la indefinición de procesos, así como carencias 
en la puesta en marcha del proyecto son los errores más 
frecuentes que se cometen en esta fase. La planificación 
del proyecto constituye, junto con un diseño apropiado, 
un factor clave de éxito del mismo. Como hemos visto 
en la Introducción, un proyecto se define por el esfuerzo 
temporal que se realiza para crear un producto, servicio 
o resultado único. Por lo tanto, es necesario realizar una 
apropiada planificación temporal y operativa, que incluya 
el conjunto de actividades a realizar, con sus correspon-
dientes tiempos, responsabilidades y recursos, de modo 
que permita ir asegurando la consecución gradual de re-
sultados, en el marco de los objetivos finales del proyecto. 
No se trata, por tanto, de “hacer actividades”, sino de rea-
lizar las actividades apropiadas y de la manera más efec-
tiva posible para que contribuyan a la consecución de los 
resultados previstos. El resultado de esta fase ha de ser: 

	 • �Cronograma temporal, que muestre el orden cronológi-
co de actividades, que se deberá mantener permanente-
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mente actualizado.

	 • �Plan operativo, que indique las actividades a realizar, los 
recursos necesarios y las responsabilidades en su ejecu-
ción. Como en el caso anterior, se mantendrá permanen-
temente actualizado. 

	 • �Cuadro de mando, que contenga los indicadores perti-
nentes para el monitoreo del proyecto, indicando, para 
cada uno de ellos, la línea de base y el objetivo (target) a 
alcanzar. 

	 • �El sistema de gestión y gobernanza del proyecto, que 
establecerá el marco de actuación para su ejecución, así 
como los procesos necesarios que encaucen y faciliten 
cada una de las actividades a realizar a lo largo del ciclo 
de vida del proyecto.

	� El tipo de actividades a realizar y sus características depen-
derán de los objetivos del proyecto, del contexto en que 
se ejecuta y de los recursos disponibles. Por lo tanto, cada 
proyecto es “único”, aun cuando pueda haber similitudes 
con otros proyectos y se incorpore aprendizaje provenien-
te de ellos. En la planificación se ha de considerar la ruta 
crítica para la ejecución del proyecto, así como los víncu-
los entre actividades, de modo que la demora en el inicio 
o finalización de una de ellas pueda retardar el inicio de 
otra u otras, y qué medidas de mitigación, y en general 
correctoras, se van a establecer ante las demoras.

	� En esta fase es muy relevante la experiencia previa en pla-

nificación y un excelente conocimiento del entorno, de 
modo que se realice “con los pies en la tierra”, y consi-
derar también los factores culturales que pudieran afectar, 
como por ejemplo la percepción del tiempo (Agranovich, 
Panter, Puente y Touradji, 2011). Al igual que en la fase 
anterior, es importante que la planificación se realice con 
la implicación de los responsables de la ejecución del pro-
yecto, para que puedan aportar su experiencia y contribuir 
a reforzar su compromiso y apropiación.

	� A efectos de seguimiento por parte de la dirección, y en 
general de los diversos grupos de interés que puedan estar 
implicados en el proyecto, es relevante disponer de una 
planificación general, que proporcione la visión estratégi-
ca global de la ejecución del proyecto, así como de una 
planificación detallada, que es la que se maneja en el pla-
no operativo para la gestión y seguimiento del proyecto. 
Esto aplica tanto respecto al cronograma, como en lo refe-
rente al plan operativo de actividades.

	� Excepto que se trate de un  proyecto confidencial y secre-
to, en la puesta en marcha del mismo es necesario consi-
derar la apropiada comunicación a las partes interesadas, 
bien porque contribuirán a su implementación, o bien por-
que se verán afectadas por su ejecución y resultados. Sin 
comunicación no habrá apropiación del proyecto ni de sus 
resultados, y su impacto se verá limitado. 

	 Ejecución del proyecto

	� Los errores más frecuentes en esta fase de ejecución se 
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centran habitualmente en desviaciones en los plazos, en 
el presupuesto, en la calidad de los productos y resultados 
parciales, y en conflicto entre personas del equipo y/o con 
otros grupos de interés. Los primeros (desviaciones) pue-
den ser atribuidas a errores en el diseño o a mala gestión 
en la ejecución. En los segundos influye el estilo de lide-
razgo de la persona que lidera el proyecto y los procesos 
de gestión y gobernanza establecidos, entre ellos el de co-
municación.

	 En esta fase de ejecución es muy importante asegurar que: 

	 • �Las personas integrantes del equipo del proyecto tengan 
el perfil profesional adecuado a las funciones y respon-
sabilidades asignadas. No se trata únicamente de que 
tengan el conocimiento y experiencia necesarios, sino 
también la actitud, habilidades y destrezas apropiadas. 

	 • �El liderazgo sea apropiado, acorde a los objetivos del 
proyecto, al contexto en que se ejecuta y al perfil del 
equipo asignado.

	 • �Se mantenga una comunicación fluida entre las personas 
del equipo y con los  diversos grupos de interés.

	 • �Se comuniquen y reporten los resultados de manera alta-
mente efectiva, a través de los correspondientes informes 
del proyecto y de materiales divulgativos, según corres-
ponda.  

	 • �Se realice un buen seguimiento de los riesgos del proyec-
to, para gestionar con prontitud aquellos que se materia-
licen, y para anticipar nuevos riesgos que puedan afectar 
a la ejecución del proyecto. 

	 • �Se realice un seguimiento periódico (monitoreo) de las 
actividades, se analicen sus resultados y se establezcan 
las acciones correctoras pertinentes.

	 • �Se evalúe el proyecto, para identificar sus fortalezas y 
áreas de mejora, de modo que los resultados permitan 
tomar acciones correctoras (principalmente si la evalua-
ción se realiza a medio término del proyecto) y cons-
tituyan la base para identificar lecciones aprendidas, a 
trasladar a otros proyectos.

	� En esta fase de ejecución es muy importante mantener reu-
niones periódicas frecuentes entre el equipo del proyecto, 
para analizar los resultados del seguimiento de la ejecu-
ción, que prevenga desviaciones y conflictos, facilitar la 
ejecución de las actividades, asegurar una buena comu-
nicación interna y crear identidad de equipo. También se 
deben mantener reuniones periódicas con las principales 
contrapartes o grupos de interés relacionados con el pro-
yecto.

	 Cierre y evaluación del proyecto

	� La fase de cierre pone de manifiesto los fallos y aciertos 
obtenidos a lo largo de la gestión del proyecto, y desafor-
tunadamente en el caso de los fallos ya no hay tiempo de 
reacción. Es el momento de cerrar todas las actividades, 
asegurando que se dispone de la documentación corres-
pondiente (por actividad y para el proyecto en su conjun-
to), entregar los bienes que haya podido generar el proyec-
to (por ejemplo, equipamiento), comunicar los resultados 
obtenidos, realizar la evaluación final del proyecto y ana-

lizar sus resultados, incorporando, para futuros proyectos, 
las lecciones aprendidas. 

	� En esta fase, los fallos más frecuentes son desbordamien-
to y errores de documentación, comunicación ineficaz de 
resultados y falta de evaluación o de análisis de sus re-
sultados. En el primer caso, con frecuencia los proyectos 
se encuentran con miles de archivos electrónicos y docu-
mentos impresos, generados por diferentes miembros del 
equipo, a los que cuesta poner orden, además de asegurar 
que se dispone de todos los documentos necesarios. En 
el segundo caso, o bien no se comunican los resultados 
del proyecto a las diversas partes interesadas, o bien dicha 
comunicación es ineficaz. Por último, acontecen fallos en 
la evaluación, porque es inexistente, deficiente, o no se 
analizan sus resultados como fuente para el aprendizaje, 
tanto al interior del proyecto (equipo) como por otras par-
tes implicadas.  

	� Es importante que a lo largo de la fase de ejecución del 
proyecto se vaya realizando de manera gradual el cierre a 
nivel de las actividades, asegurando que se genera la do-
cumentación necesaria para cada una de ellas, y esta se 
codifica de manera apropiada. Para ello, los requisitos y di-
rectrices de cierre formarán parte del sistema de gestión y 
gobernanza del proyecto, que como vimos en el apartado 
anterior se diseña. a más tardar en la fase de planificación. 
Estos requisitos y directrices contendrán, entre otros, qué 
codificación se asignará a cada documento, en formato 
electrónico y/o físico, y qué documentación electrónica 
y física se ha de conservar como registros del proyecto, 
de manera que cada uno de las personas integrantes del 
proyecto los aplique. De este modo, la fase de cierre pro-
piamente dicha se centrará en:

	 • �Revisar que la documentación de cada actividad (en for-
mato electrónico y/o físico, según aplique) cumple con 
los requisitos documentales establecidos.

	 • �Realizar los informes de cierre, según corresponda.

	 • �Entregar los equipos y otros bienes que se hayan genera-
do en el proyecto, si aplica.

	 • �Comunicar los resultados. 

	 • �Realizar evento o jornada de cierre, si aplica (en este 
caso es habitual aprovechar el evento para comunicar 
los resultados logrados).

	� La comunicación de los resultados siempre ha de realizar-
se en comparación con los objetivos y resultados espera-
dos. Esto aplica a lo largo del ciclo de vida del proyecto, 
tanto respecto a la comunicación como al reporte. La di-
ferencia entre los resultados esperados y los realmente lo-
grados permitirá calcular el grado de eficacia del proyecto. 
La eficiencia vendrá determinada por la diferencia entre el 
presupuesto previsto y los recursos consumidos, mientras 
que la evaluación de resultados, presupuesto y plazo de 
ejecución permitirá determinar la efectividad global del 
proyecto. Todo ello será identificado a través de la eva-
luación final del mismo, que complementará la realizada 
con anterioridad, generalmente a la mitad de su periodo 
de ejecución.

	� La evaluación del proyecto debe ser lo más sistemática e 
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imparcial posible, y estar enfocada 
a evaluar la cadena de resultados y 
procesos, considerando el contexto 
en que se ejecuta o ejecutó el pro-
yecto. Es importante que identifique 
y analice los factores de causalidad, 
para comprender los logros o la falta 
de los mismos. La evaluación debe 
proporcionar información basada en 
evidencia, de modo que sea creíble, 
y culminar con un apartado de con-
clusiones y recomendaciones y otro 
de lecciones aprendidas, a considerar 
para futuros proyectos. Los resultados 
de la evaluación se deberán distribuir 
al interior del proyecto, como fuen-
te de aprendizaje para el equipo del 
proyecto, y también a otras perso-
nas externas, ya que constituye una 
de las fuentes de conocimiento más 
relevantes para el aprendizaje. En 
especial, el análisis de los resultados 
de evaluación de los proyectos es de 
importancia crucial en las empresas 
cuya actividad se estructura en torno 
a proyectos.  

FASES FALLOS MÁS FRECUENTES

INICIO Errores de diseño
Ausencia de plan de riesgos, o deficiente

PLANIFICACIÓN 
Y PUESTA EN MARCHA

Ausencia de planificación
Planificación poco realista
Ausencia de un sistema de gestión y gobernanza, o deficiente 
Indefinición de procesos 
Inapropiada puesta en marcha del proyecto

EJECUCIÓN Desviaciones en los plazos establecidos
Desviaciones en el presupuesto
Desviaciones respecto a los resultados esperados
Ausencua de comunicación periódica de resultados, o 
deficiente
Conflicto entre las personas del equipo
Conflicto con otros grupos de interés

CIERRE Y EVALUACIÓN Desbordamiento y errores de documentación
Comunicación ineficaz de resultados 
Ausencia de evaluación, o deficiente
Falta de análisis de los resultados de la evaluación

Tabla 1: Resumen de los fallos más frecuentes de los proyectos, por fase de ciclo de vida del proyecto.

Análisis de los fallos más frecuentes por factor causante

Analizamos brevemente en este apartado los factores en torno a los cuales se agru-
pan  los fallos más frecuentes que acontecen en la gestión de proyectos. En la Figura 
1 se resumen los principales fallos en torno a cinco factores: Personas, Procesos, 
Recursos, Tecnología y Gobernanza, adoptando una estructura de espina de pez o 
Diagrama de Ishikawa. 
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Las desviaciones en la ejecución (res-
pecto al presupuesto, a los plazos o a 
los resultados/objetivos previstos), los 
errores en la ejecución de las activida-
des, los conflictos (entre las personas del 
equipo o con otros grupos de interés), el 
uso de malas prácticas, la línea de au-
toridad poco clara, la documentación 
errónea o inexistente, o la tecnología 
inapropiada, son fallos que en general 
están relacionados con las Personas, los 
Procesos, los Recursos, la Tecnología o 
la Gobernanza, como factores que ac-
túan de manera sistémica. En este senti-
do, un fallo puede tener más de un factor 
causante. Por ejemplo, los errores o las 
desviaciones en la ejecución pueden es-
tar relacionados con las personas, pero 
también con los recursos, los procesos, 
la gobernanza o la tecnología disponi-
ble en el proyecto. 

Gestión orientada a resultados: 
más que terminología
La gestión orientada a resultados (Re-
sults Based Management) se propuso 
a finales de los años 1990 e inicios de 
la década del 2000 como medida para 
aumentar la efectividad de los resulta-
dos de los proyectos. Sin embargo, en 

muchos casos ha quedado como mera terminología, de manera que gestores de 
proyectos alardean de que realizan una gestión orientada a resultados, cuando en 
realidad continúan realizando una gestión por actividades. 

La gestión orientada a resultados se define como una estrategia de gestión mediante 
la cual todos los actores, que contribuyen directa o indirectamente a lograr un con-
junto de resultados, aseguran que sus procesos, productos y servicios contribuyan 
al logro de los resultados deseados del proyecto. A su vez, los actores utilizan la 
información y la evidencia sobre los resultados reales para informar la toma de de-
cisiones sobre el diseño, los recursos y la ejecución de actividades, así como para la 
rendición de cuentas y la presentación de informes (UNDP, 2011).

El eje articulador de una gestión orientada a resultados es la planificación. Sin una 
planificación adecuada que articule claramente los resultados previstos no estará 
claro qué se debe monitorear y cómo, ni se podrá realizar una buena evaluación 
posterior del proyecto. La gestión eficaz para obtener los resultados esperados re-
quiere la flexibilidad para cambiar las estrategias y actividades cuando sea nece-
sario. También implica utilizar un enfoque de equipo para garantizar que todas las 
partes interesadas estén de acuerdo con los cambios o acciones propuestos. 

El monitoreo es un proceso clave en el ciclo de vida de un proyecto. Implica un se-
guimiento y análisis periódico y sistemático basado en la recopilación de datos, el 
análisis del rendimiento real (mediante indicadores), la participación, la reflexión, 
la retroalimentación y la presentación periódica de informes. Ayuda a comprender 
dónde se encuentra el proyecto en relación con los resultados planificados, que 
permita identificar desviaciones y tomar las medidas necesarias. El monitoreo ali-
menta la evaluación y el aprendizaje en tiempo real.

La presentación de informes basada en resultados es uno de los desafíos clave de 
la gestión orientada a resultados. Los informes deben desviar la atención de las ac-
tividades para comunicar los resultados importantes que el proyecto ha logrado en 
relación con los resultados esperados. 

Figura 1: Resumen de los fallos más frecuentes de los proyectos, por factores causantes.
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Para finalizar, y a modo de resu-
men, centrarse en el valor que 
ha de generar el proyecto, contar 
con una metodología consistente 
para la planificación y ejecución 
del mismo,  que incorpore, entre 
otros, procesos robustos para el 
monitoreo y gestión de puntos de 
control críticos, incluir a los diver-
sos grupos de interés en la gestión 
del proyecto y la comunicación de 
sus resultados, motivar a las per-
sonas del equipo del proyecto y 
proporcionarles las herramientas 
y técnicas necesarias, así como 
establecer una clara rendición de 
cuentas para los resultados medi-
dos, son elementos a considerar 
para una gestión exitosa de cual-
quier proyecto.
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Generalidades para el 
cumplimiento del Reglamento 
de Evaluación, Control y 
Seguimiento Ambiental RECSA
(Acuerdo Gubernativo 137-2016 y sus modificaciones)

El creciente reconocimiento de la sociedad sobre su 
responsabilidad en el deterioro ambiental ha venido 
a fortalecer el impulso de distintas acciones para eli-
minar, reducir o al menos mitigar el impacto de las 

distintas actividades que el ser humano genera en el entorno. 
Desde el enfoque de sustentabilidad, se requiere la correcta 
aplicación de la normativa ambiental vigente para nuestro 
país. El concepto de regularización en materia ambiental 
se adopta inicialmente en Guatemala al incluir dentro de la 
Constitución Política de la Republica de Guatemala -CPRG-, 
el artículo 97, que sirve de fundamento para la emisión del 
decreto 68-85 (Ley de Protección y Mejoramiento del Am-
biente).

El artículo 8 de la Ley de Protección y Mejoramiento del Me-
dio Ambiente (Decreto 68-86) establece que “todo proyecto, 
obra, industria o actividad que pueda generar un deterioro a 
los recursos naturales y/o al ambiente, presente un Estudio de 
Evaluación Ambiental realizado por expertos en la materia”. 
Bajo este contexto, la interpretación de esta sección puede 
ser muy amplia e incluye además de cualquier nuevo proyec-

Por: Lic. Oscar Sacahuí Reyes                     
Consultor en estudios ambientales

osacahui@gmail.com

to, obra, industria o actividad, prácticamente que cualquier 
construcción, modificación, remodelación o ampliación de 
instalaciones de un establecimiento debería de estar sujeta a 
la elaboración de un instrumento ambiental. Todo esto siem-
pre dependiendo a la interpretación de la norma, sin embar-
go, uno de los criterios que actualmente se está utilizando 
para su aplicación es que “cualquier actividad económica” 
requiere de un Estudio de Evaluación Ambiental y su conse-
cuente obtención de Licencia Ambiental.

En Guatemala, el Ministerio de Ambiente y Recursos Natu-
rales -MARN- es la entidad del sector público especializada 
en materia ambiental, al cual le corresponde proteger los sis-
temas naturales que desarrollen y dan sustento a la vida en 
todas sus manifestaciones y expresiones. Y dentro del MARN 
es la Dirección de Gestión Ambiental y Recursos Naturales 
-DIGARN- la responsable de evaluar, dar trámite y resolver los 
instrumentos ambientales y emitir las licencias ambientales.  

La DIGARN-MARN tiene como una de sus principales herra-
mientas de acción lo contenido en el Acuerdo Gubernativo 
137-2016 (Reglamento de Evaluación, Control y Seguimiento 
Ambiental -RECSA-) que define el marco de referencia para 
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Generalidades para el cumplimiento del Reglamento de Evaluación, Control y Seguimiento Ambiental RECSA.

esta regulación en materia Ambiental. El RECSA establece, 
entre otras cosas, que para todo proyecto, obra, industria o 
actividad que por sus características pueda producir deterioro 
a los recursos naturales renovables o no, al medio ambiente, 
o introducir modificaciones nocivas o notorias al paisaje o a 
los recursos culturales del patrimonio nacional, será necesa-
rio “previamente a su desarrollo” un estudio de evaluación 
de impacto ambiental, realizado por técnicos en la materia y 
aprobados por el MARN.

Los instrumentos ambientales son entonces documentos téc-
nicos en donde se encuentra contenida la información nece-
saria para realizar una correcta identificación y evaluación or-
denada de los impactos o riesgos ambientales de un proyecto, 
obra, industria o actividad.

Existen actualmente dentro del RECSA 2 tipos principales de 
instrumentos ambientales; Predictivos (para todo nueva pro-
yecto, obra, industria o actividad aún en fase de planifica-
ción) y Correctivos (para aquellos que por alguna razon no 
contaran con instrumento ambiental aprobado). Cada uno de 
los instrumentos ambientales puede estar contenido dentro 
de alguna de las 3 categorias, siendo “tipo A” para proyectos 
de alto impacto, “tipo B” para proyectos de mediano impac-
to, y “tipo C” para proyectos de bajo impacto. Para la elabo-
ración de estos instrumentos existen términos de referencia 
aprobados por la entidad reguladora que incluyen todas las 
secciones que deben ser completadas de acuerdo a su cate-
gorización. Siendo los instrumentos tipo A y tipo B los más 

complejos y con mayor cantidad de requisitos para cumplir, y 
estos deben ser realizados por un consultor o empresa consul-
tora registrada y avalada por el MARN. El listado completo de 
consultores y empresas consultoras se puede solicitar directa-
mente al MARN o puede ser consultado en la página web de 
la institución (actualmente existen más de 600 profesionales 
inscritos y avalados por el MARN para este fin).  

La selección del instrumento ambiental correcto a presentar 
ante el MARN es una decisión clave en el proceso de regu-
larización y posterior emisión de la licencia ambiental. Esta 
selección se debe realizar en base lo definido en el “listado 
taxativo” incluido en el RECSA y sus consecuentes modifi-
caciones y ampliaciones (acuerdo ministerial 199-2016). El 
listado taxativo trata de incluir todos las probables proyectos, 
obras, industrias o actividades sujetas a elaboración de un ins-
trumento ambiental. Este listado es una guía dinámica que 
constantemente esta siendo actualizada para incluir nuevos 
proyectos, obras, industrias o actividades, o para recategori-
zar algunas de las mismas (cambiando la categorización del 
instrumento solicitado en base a nuevos elementos de análisis 
que pudieran surgir conforme el tiempo). 

Si en dado caso no se encontrará categorizado nuestro pro-
yecto, obra, industria o actividad, el RECSA establece que se 
debe realizar la consulta a la DIGARN para una “categori-
zación”, y estos en base a las características y probables im-
pactos le asignaran el instrumento ambiental correspondien-
te en un plazo relativamente corto. Realizar esta consulta es 
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aconsejable si no se tiene certeza de donde encajar nuestro 
proyecto, obra, industria o actividad, ya que presentar un ins-
trumento inadecuado (de una categoría menor, por ejemplo) 
implica una gestión que lleva mucho más tiempo y de todos 
modos se tendrá que elaborar posteriormente un nuevo ins-
trumento que si vaya a ser aceptado por la DIGARN.

La mayoría de las actividades que pudiera desarrollar un es-
tablecimiento farmacéutico o afín (laboratorio farmacéutico, 
una droguería, distribuidora, etc.) se encuentran actualmente 
contenidas dentro del listado taxativo. Esta información pue-
de ser solicitada directamente a la DIGARN o descargada de 
la página web del MARN (http://www.marn.gob.gt/Multime-
dios/4740.pdf). 

Dentro del contenido del RECSA es importante resaltar que 
se establecen claramente las distintas causales de rechazo de 
los instrumentos ambientales, y que son tomadas en cuenta 
para el análisis y dictamen. Las causales de rechazo incluyen; 
“Actividad que es prohibida por Ley., Existen datos contra-
dictorios que no corresponden al instrumento o que corres-
ponden a otro instrumento., Que del análisis e inspección se 
determinen que la identificación de impactos no es acorde 
al proyecto., La información consignada no corresponde a la 
realidad del proyecto., Su localización es considerada no via-
ble de acuerdo a la ley., La suma de efectos acumulativos en 
el área rebasa la capacidad de carga., Se niegue el acceso a 
instalaciones para inspección., Su impacto ambiental es alta-
mente significativo e incompatible con el entorno., La infor-
mación solicitada en ampliación no es suficiente o incomple-
ta., El instrumento ambiental presentado no corresponde a la 
categorización del Listado Taxativo., Que en la inspección se 
establece que el proyecto no corresponde al instrumento am-
biental presentado., La suma de niveles de significancia am-
biental amerita la presentación de otro instrumento., Cuan-
do el proyecto se ingrese de manera fraccionada en distintos 
instrumentos de menor categoría.” Es de suma importancia 
evaluar cada una de estas causales de rechazo antes de la 
planificación de cualquier proyecto, obra, industria o activi-
dad, para evitar así ingresar un instrumento que será automa-
ticamente rechazado por la DIGARN en su momento, lo que 
implicará años de retraso en su implementación. 

Luego de haber ingresado el instrumento ambiental y cuan-
do la DIGARN establezca que se ha cumplido con todos los 
requisitos establecidos, se emite una “Licencia Ambiental de 
instrumentos aprobados”, que es extendida por DIGARN o 
direcciones departamentales cuando se cuente con la resolu-
ción de aprobación del proyecto, obra, industria o actividad. 
La resolución aprobatoria y la licencia ambiental serán el aval 
para el funcionamiento del establecimiento, obra o actividad.

No se debe confundir en ningún momento la gestión de la 
Licencia Sanitaria con la de la Licencia Ambiental. Ambos 
son gestiones independientes que se realizan ante entidades 
regulatorias distintas que no tienen relación, y ambas son de 
igual importancia para la regularización y operación de los 
establecimientos. 

El RECSA establece también la implementación de otras figu-
ras que habrá que tomar en cuenta en un mediano plazo para 

el funcionamiento de cualquier establecimiento, como por 
ejemplo la figura de “Regente Ambiental” quien será el res-
ponsable ante al ente regulador del seguimiento y adecuado 
cumplimiento de los compromisos ambientales. Sin embargo, 
no ha sido elaborado ni presentado aún el reglamento de fun-
cionamiento de esta nueva figura por lo que su implementa-
ción no ha sido requerida hasta ahora. 

Respecto a la vigencia de la licencia ambiental, el RECSA es-
tablece en su artículo 61 que esta “deberá estar vigente du-
rante todas las fases del proyecto, obra, industria o actividad, 
incluyendo la clausura y cierre definitivo”, y para las licencias 
de obras tipo A o B esta tendrá una vigencia de 3 a 5 años, 
que, previo a finalizar esta vigencia se deberá gestionar su 
renovación.

Originalmente el RECSA establecía un plazo de 2 años 
para solicitar el otorgamiento de las licencias ambien-
tales (plazo que se venció en junio del año 2018). Sin 
embargo, el MARN mediante las reformas acuerdo Gu-
bernativo 121-2018, en el artículo 119, establece el 03 
de enero del año 2020 como el nuevo plazo para la 
gestión de las licencias ambientales. Esta fecha da una 
nueva oportunidad para regularizar las actividades que 
todos los establecimientos realicen. A pesar de que el 
MARN ha establecido algunos mecanismos para agili-
zar estos procesos, la gestión de las licencias ambienta-
les debería realizarse cuanto antes, ya que la cantidad 
de expedientes que se encuentran actualmente en revi-
sión es grande, lo que impediría una rápida resolución y 
emisión de licencias ambientales. Adicionalmente a la 
gran cantidad de establecimientos que solicitarán regu-
larización en los próximos meses.
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Es necesario recordar los conceptos fundamentales de las 
buenas prácticas de manufactura sobre la fabricación de me-
dicamentos, los cuales se enfocan únicamente a garantizar 
la seguridad y eficacia del producto durante el proceso de 
manufactura controlando todas las variables que influyen en 
el proceso (figura 1) y controlando los riesgos inherentes a 
la calidad como indica el Informe 32 de la OMS (WHO TRS 
923, 1992) como lo son la confusión cruzada y la confusión. 

El ciclo de vida de un producto (figura 3) consta de 4 etapas 
que son: desarrollo farmacéutico, transferencia de tecnología, 
producción comercial, descontinuación o interrupción del 
producto, por lo que el ciclo de vida del producto desde un 
enfoque farmacéutico y descrito en la ICH Q12: Considera-
ciones técnicas y regulatorias para la gestión del ciclo de vida 
de un producto farmacéutico, como indica Tébar, A. (2018) 
debe enfocarse en que el fabricante en demostrar en la etapa 
de registro ante la entidad regulatoria la correcta aplicación 
de la metodología de Calidad por Diseño (QbD), junto con la 
gestión del riesgo y un sistema de calidad maduro para gene-
rar la confianza suficiente con la entidad reguladora para que 
solo los cambios y variaciones más críticos del producto sean 
reportados y dejar el resto de los cambios al propio sistema de 
calidad del fabricante, con el fin de mejorar la calidad de los 
productos en beneficio de los pacientes.

Para comprender el objetivo de la ICH Q 12 sobre:

“Establecer un marco de flexibilidad tanto operativa (fabricante) como regulatoria (evaluador) que 
se deriva de la aplicación de las ICH Q8/Q11 para obtener conocimiento del proceso, de la ICH 
Q9 en la gestión del riesgo y la ICH Q10 como sistemas de calidad efectivos”

La ICH a través de la implementación de un sistema de cali-
dad farmacéutico y la definición del ciclo de vida de un pro-
ducto indica que la garantía de la seguridad y eficacia de un 
medicamento, da inicio en el desarrollo (ICH Q 8) por medio 
de la gestión del riesgo y del conocimiento (figura 2), por lo 
cual, incorpora al enfoque tradicional de las BPM basado en 
el control de la realización del producto,  un proceso que an-
tecede a la fabricación comercial, como indica la ICH Q10, 
para pasar del enfoque en que “la calidad se construye” y dar 
paso a la comprensión del nuevo paradigma que: “la calidad 
se diseña”.

Gestión del Ciclo de Vida 
del Producto Farmacéutico 
(Segunda parte) Por: M.S.c. Rina Barrios
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Figura 1: Enfoque de calidad de las BPM

Figura 2: Esquema general de un sistema de calidad farmacéutico. 
Fuente: Bourne y Vega (2010)
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• Centro de Documentación y Biblioteca (CEDOBF) 	 2418-9407
• �Centro Guatemalteco de Información de 		

Toxicológica (CIAT) 	 2251-3560
• �Centro Guatemalteco de Información	 2230-0184 	

de Medicamentos (CEGIMED) 	 2230-0539
• Centro de Toxicología	 2230-0807	
			   2251-3560
• �Colegio de Químicos y Farmacéuticos de Guatemala 	 2390-4646
• �Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONCYT)	 2317-2600
• �Diario de Centroamérica 	 2414-9600
• �Escuela de Biología 	 2383-4640
• �Escuela de Nutrición 	 2426-7000
• �Escuela de Química 	 2418-9118
• �Escuela de Química Biológica 	 2418-9413
• �Escuela de Química Farmacéutica	 2390-4646
• �Facultad de Ciencias Químicas 	 2448-7113	

y Farmacia (Recepción)	
• Farmacia Universitaria	 2476-9603	
			   2418-9662
• �Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) 	 2412-1224
• �Instituto de Investigaciones Químicas 	 2476-9844	

y Biológicas (IIQB) 	
• �Instituto Nacional de Ciencias Forences 	 2327-3100	

de Guatemala (INACIF) 	

• �Instituto Recreacional de los trabajadores (IRTRA) 	 2423-9000
• ��Laboratorio Clínico Popular (LABOCLIP)	 2220-5013
• �Laboratorio de Análisis Físico Químico 	 2253-1319	

y Microbiológico (LAFIM) 	
• �Laboratorio de Producción de Medicamentos 	 2253-9167 	

(LAPROMED) 	
• �Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social	 2444-7474
• �Unidad de Control de Medicamentos del 	 2375-6257	

Ministerio de Salud	 2375-6258	
		  2375-6259	
		  2375-6260

• �Universidad de San Carlos de Guatemala 	 2418-0000	
Planta PBX: 	 2443-9500	
	

Emergencia
• �Bomberos Municipales 	 123
• �Bomberos Voluntarios 	 122
• �Conred 	 1566
• �Cruz Roja Guatemalteca 	 2381-6565
• �Ministerio Público 	 1570
• �Policía Municipal de Transito 	 1551
• �Policía Nacional Civíl 	 120
• �Radio Patrullas 	 110

TELÉFONOS de Interés

Gestión del Ciclo de Vida del Producto Farmacéutico (Segunda parte).

Definidas las etapas del ciclo de vida del producto, surge la 
pregunta: ¿Cómo controlar la calidad a través del ciclo de 
vida? es por ello que la calidad por diseño indica incluye 
dentro de sus preceptos el establecimiento de la estrategia de 
control, que es la forma en que se define cómo se controlará 
la calidad en cada etapa.

La estrategia de control (ver figura 4) la cual precisa de una 
serie de controles derivados del entendimiento del proceso 
para asegurar el desempeño del mismo de forma uniforme y 
controlada para asegurar la calidad del producto. Estos con-
troles pueden incluir parámetros y atributos relacionados con 
el principio activo, materiales y componentes que se utili-
zaran para la fabricación del producto, las condiciones de 
operación de equipos, controles en proceso, especificaciones 
del producto final y métodos de inspección asociados con el 
monitoreo del producto a través del ciclo de vida.

Durante el ciclo de vida del producto, el sistema farmacéu-
tico de calidad debe establecer la manera de controlar los 

riesgos que generen variabilidad a los procesos y por lo tanto 
puedan afectar al producto en cada una de las cuatro etapas 
en que se encuentre el producto durante su vida, en lo que se 
puede mencionar: 

	 1. �Desarrollo farmacéutico el gestionar el riesgo y el cono-
cimiento del producto, proceso y fuentes de variabilidad 
serán la clave para transferir un proceso de fabricación 
robusto que ha sido generado en la etapa de diseño. En 
esta etapa la estrategia de control se enfoca en definir 
los componentes que tienen un efecto sobre el produc-
to, como lo son los Atributos críticos de calidad (Critical 
Quality Atributes –CQA-). Los atributos críticos de cali-
dad son definidos como características físicas, químicas, 
biológicas o microbiológicas propiedades o característi-
cas que deben cumplir con un apropiado límite, rango 
o distribución para garantizar la calidad del producto. 

	 2. �Transferencia de tecnología el conocimiento ganado en 
el desarrollo ayudará a manejar las brechas del espacio 

Figura 3: Ciclo de vida del producto según la ICH Q10
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del diseño versus las condiciones de fabricación comer-
cial, por lo cual, la gestión del riesgo contribuirá a que 
la realización del producto se realice adecuadamente y 
que las fuentes de variabilidad sean controladas. En esta 
etapa la estrategia de control se enfoca en la demostra-
ción de la reproducibilidad del proceso a través de la 
estandarización y posterior validación y es difícil esta-
blecer criterios científicos relacionados con el producto 
y caracterización del proceso.

	 3. �Manufactura comercial son las buenas prácticas de ma-
nufactura las que se encargan del control del proceso 
para obtener productos de calidad consistentes. El siste-
ma de gestión del riesgo es parte integral de un sistema 
de gestión de calidad farmacéutica eficaz, como lo indi-
ca la ICH Q10, por lo que la empresa deberá demostrar 
que el sistema de gestión de calidad mantiene un estado 
de control en sus procesos y por lo tanto da como resul-
tados productos con garantía de calidad, es decir, pro-
ductos seguros y eficaces durante todo su ciclo de vida. 
Es por ello que el control de cambio en proceso y la 
verificación continua de la calidad (ejemplo, la revisión 
anual del producto) aseguran que el producto mantenga 
el estado de control.

	 4. �Descontinuación de la comercialización, es la unidad 
regulatoria quien se encarga de notificar a la autoridad 
la decisión de retiro del mercado o no fabricación, con-
tinuando con el monitoreo del producto en el mercado 
hasta la fecha de vencimiento del último lote fabricado 
o el retiro de las unidades comerciales disponibles en el 
mercado. 

La estrategia de control describe y caracteriza el proceso para 
determinar la relación entre el producto, los atributos críticos 
de calidad, parámetros de proceso y materiales y su relación 
con la calidad final del producto, está controla el producto 
en todas sus fases no sólo de la producción y manufactura 
comercial sino que busca gestionar el cambio y el riesgo que 
pueda darse durante el ciclo de vida del producto, la cual es 
remarcada en cada una de las guias de calidad sobre medica-
mentos de la ICH.

Las guías de calidad emitidas por la ICH: Q8, Q9, Q10 y 
Q11 buscan proveer oportunidades a la industria farmacéuti-
ca basadas en el conocimiento científico y del riesgo duran-
te el desarrollo y que las decisiones regularías sean basadas 
en el riesgo, en búsqueda de disminuir las brechas entre la 
regulación y la manufactura. Es por estas situaciones que la 
ICH, elaboró  la ICH Q12 para gestionar el producto durante 
toda su vida, incluyendo  la gestión de cambios en el pro-
ducto, la cual queda bajo la responsabilidad del fabricante, 
que se necesita un sistema de gestión de riesgo implantado a 
través de los sistemas de vigilancia y control y un sistema de 
calidad funcional y estricto para la industria, todo esto con 
el único fin de que la manufactura del producto garantice el 
cumplimiento de las especificaciones de los atributos críticos 
de calidad y su impacto en la calidad, seguridad y eficacia del 
producto que va a ser utilizado por el paciente. La ICH Q 12 
busca ser una herramienta facilitadora para manejar los cam-
bios post registro sanitario y que exista transparencia entre 
la industria las autoridades regulatorias y permitir la mejora 
continua y la innovación.

ESTRATGIA
DE CONTROL

Caracterización 
del producto

Caracterización del 
proceso y manejo del 
riesgo: Evaluación y 

justificación de
-Atributos críticos de 

control
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partida

Análisis del 
producto terminado 

final–Análisis del 
producto terminado 
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Figura 4: Ejemplo de una estrategia de control en el enfoque mejorado 
del desarrollo, tomado de: Control Strategy as the Keystone of Product 
Lifecycle, from Producto/Process Understanding to Continuous Process 

Verification and Improvement.
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