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En este espacio analizamos los principales cambios regulatorios que afectan al desarrollo,
fabricacion y comercializacion de productos sanitarios, farmaceuticos y biotecnologicos. El
objetivo es ofrecer una vision practica de las tendencias regulatorias que estan definiendo
el entorno del sector a nivel internacional. La seccion esta elaborada por Andrés Gola Isasi,
Consultant & Project Manager PBSV (PharmaBioServ)

| contexto regulatorio internacional

sigue evolucionando hacia un mode-

lo que combina dos fuerzas aparen-
temente opuestas. Por un lado, existe una
presién creciente para acelerar el acceso a
nuevos tratamientos y reducir cargas admi-
nistrativas. Por otro lado, las agencias refuer-
zan el control en &reas donde perciben ries-
gos estructurales, especialmente en calidad,
fabricacion y supervision del mercado.

Las noticias recientes procedentes de Esta-
dos Unidos, Europay Asia-Pacifico muestran
que esta tensién no es puntual, sino estruc-
tural. Los reguladores estan ajustando sus
marcos para responder a productos mas
complejos, cadenas de suministro globales
y una innovacién cientifica que ya no encaja
en modelos tradicionales.

Para los profesionales de regulatory affairs,
el reto no es solo seguir los cambios, sino en-
tender hacia dénde se dirige el sistema en su
conjunto.

En Estados Unidos, la actividad reciente de
la FDA refleja una agencia que esta proban-
do nuevas herramientas para ganar velo-
cidad, aunque sin renunciar a su papel de
control.

Uno de los elementos mas visibles es el de-
sarrollo del Commissioner’s National Priority
Voucher Program. Este programa permite
acelerar la revision de determinados produc-
tos considerados estratégicos. En las Gltimas
semanas, la FDA ha concedido vouchers a
terapias basadas en psicodélicos y ha apro-
bado productos en plazos significativamente
reducidos.

Este enfoque responde a una logica clara.
En dreas donde existe una necesidad médi-
ca importante o un potencial impacto rele-
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vante, la agencia estd dispuesta a flexibilizar
sus tiempos de evaluacion. Sin embargo, la
iniciativa también ha generado debate. Parte
de la discusién se centra en como se estan
comunicando esos tiempos y si reflejan real-
mente el proceso completo o solo determi-
nadas fases.

Este matiz es relevante porque afecta a
la percepcién del sistema. La rapidez regu-
latoria no solo depende de acortar plazos,
sino también de mantener la confianza en
que las decisiones siguen basdndose en
evidencia sélida.

En paralelo, la FDA continla avanzando
en la modernizacién de sus herramientas
cientificas. La guia sobre métodos ba-
yesianos en ensayos clinicos es un buen
ejemplo. Estos enfoques permiten integrar
diferentes fuentes de datos y adaptar los
estudios de forma mas flexible. Para mu-
chos expertos, representan una evolucion
natural del disefio clinico. Para otros, plan-
tean interrogantes sobre la consistencia y
la comparabilidad de los resultados.

La agencia también mantiene un foco
constante en la calidad. Las nuevas guias
sobre impurezas en antibiéticos y las ad-
vertencias sobre nitrosaminas confirman
que los problemas relacionados con con-
taminantes siguen siendo una prioridad.
No se trata de un tema puntual, sino de
una linea de vigilancia que lleva afios evo-
lucionando y que contintia amplidndose a
nuevos tipos de productos.

Otro eje importante es la reduccién del
uso de animales en investigacion. La FDA
ha reforzado su estrategia en este ambito,
promoviendo métodos alternativos, herra-
mientas digitales y el uso de inteligencia
artificial. Este cambio no solo responde a
consideraciones éticas, sino también a la
bisqueda de modelos mas predictivos y
eficientes.

En el dmbito de dispositivos y software,
la agencia ha mostrado una posicién mas

conservadora. El rechazo a ciertas pro-
puestas para flexibilizar la regulacion de
software médico indica que, pese a la pre-
sion del sector, la FDA sigue considerando
que muchos de estos productos requieren
una evaluacién previa rigurosa.
Anivelinstitucional, también hay sefiales
de movimiento. El debate sobre el presu-
puesto, los cambios de liderazgo y la salida
de figuras relevantes reflejan una agencia
en transformacién. Este tipo de factores,
aunque menos visibles que una guia o una
aprobacion, suelen anticipar cambios en
prioridades y enfoques regulatorios.

En Europa, la actividad reciente estd marca-
da por un esfuerzo por mejorar la eficiencia
del sistema sin perder consistencia cientifica.

Uno de los temas recurrentes es la previ-
sibilidad de las solicitudes de autorizacion.
La EMA ha identificado una ligera mejora
en la puntualidad de las presentaciones,
pero sigue sefialando que los retrasos de
Ultima hora contindan siendo un problema
relevante. Este aspecto tiene implicaciones
importantes, ya que afecta directamente a
la planificacién de recursos dentro de la red
europea.

La previsibilidad no es solo una cuestion
administrativa. Cuando las solicitudes cam-
bian constantemente de fecha, se generan
ineficiencias que impactan en todo el siste-
ma de evaluacion.

En paralelo, la EMA sigue reforzando sus
herramientas para apoyar productos inno-
vadores. Las mejoras introducidas en el pro-
grama PRIME reflejan un intento de estruc-
turar mejor la interaccion temprana con los
desarrolladores. El uso de roadmaps regula-
torios, seguimiento continuo del desarrollo
y asesoramiento mas agil apunta hacia un
modelo més proactivo.
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También se observa una evolucién en el
enfoque cientifico. El caso de los biosimila-
res es especialmente ilustrativo. La EMA ha
consolidado una posicién mas flexible res-
pecto a los estudios comparativos de efica-
cia, dando mayor peso a la caracterizacion
analitica. Este cambio puede reducir la carga
de desarrollo, siempre que la evidencia sea
suficientemente sélida.

En el ambito de calidad, la actualizacién
de la guia sobre sustancias activas refuerza
el foco en impurezas, especialmente nitro-
saminas. Este tema se ha convertido en uno
de los principales puntos de atencion regu-
latoria en los Ultimos afios, y Europa conti-
nla alinedndose con esta tendencia global.

Los radiofarmacos representan otro dm-
bito donde se estan proponiendo cambios.
Las recomendaciones para mejorar la ar-
monizacién entre normativa farmacéuticay
regulacion radiolégica reflejan la dificultad
de encajar estos productos en marcos dise-
fiados para medicamentos convencionales.

Por ultimo, la evolucién de la farmacovi-
gilancia muestra un enfoque mas estructu-
rado. Laimplementacion de nuevas estrate-
gias sobre recogida de datos y programas
de soporte al paciente apunta a una mayor
formalizacion de actividades que antes po-
dian estar menos definidas.

En conjunto, Europa avanza hacia un sis-
tema mas integrado, mas digital y méas ba-
sado en el riesgo, pero también mas exigen-
te en términos de organizacion y evidencia.

La region de Asia-Pacifico continda mos-
trando una elevada actividad regulatoria,
con reformas que combinan apertura a la
innovacién y refuerzo del control.

China ha dado un paso importante al for-
talecer la supervisién de fabricantes por
contrato. La NMPA exige evaluaciones mas
detalladas de los titulares de autorizacion,
los productos y los riesgos asociados a la
transferencia tecnolégica. Este enfoque
responde a la creciente complejidad de las
cadenas de suministro y al uso cada vez
mas extendido de modelos de fabricacion
externalizada.

El mensaje es claro. La responsabilidad
sobre la calidad no puede diluirse entre di-
ferentes actores. Tanto fabricantes como
titulares deben demostrar que controlan el
proceso de forma efectiva.
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India, por su parte, estd adoptando medi-
das orientadas a mejorar la eficiencia del sis-
tema. La despenalizacién de ciertos incum-
plimientos administrativos y su sustitucion
por sanciones econémicas busca reducir la
carga legal y agilizar la gestion regulatoria.

Al mismo tiempo, el pais esté simplifican-
do procesos clave para la exportacion de
sustancias activas a Europa. La reduccion de
pasos administrativos y la definicién de pla-
z0s mas claros pueden mejorar la competiti-
vidad de los fabricantes indios en el mercado
internacional.

India también estd avanzando en la clasi-
ficacion de cambios de fabricacion segln
su impacto. Este enfoque, basado en riesgo,
permite diferenciarentre modificaciones que
requieren aprobacién previa y aquellas que
pueden gestionarse mediante notificacion.

Otros mercados de la regién también estan
evolucionando. Hong Kong ha iniciado un
proceso para desarrollar su capacidad de
evaluacion independiente de medicamen-
tos, reduciendo su dependencia de decisio-
nes tomadas por otras agencias. Este cam-
bio implica un salto cualitativo en su sistema
regulatorio.

Filipinas, por su parte, esté trabajando en
la estandarizacion de licencias y requisitos
para distintos actores del sector farmacéu-
tico. El objetivo es mejorar la transparencia
y alinearse con estandares internacionales.

En conjunto, la region muestra una tenden-
cia clara hacia sistemas mas estructurados,
mas alineados con estdndares globalesy con
mayor capacidad de supervision.

Si se analizan todas estas iniciativas en con-
junto, emerge una conclusién clara. La regu-
lacién sanitaria global no se esté simplifican-
do, sino transformando.

Las agencias quieren ser mas rapidas, pero
no mas laxas. Quieren facilitar la innovacion,
pero manteniendo el control sobre los ries-
gos. Y quieren reducir cargas administrativas,
pero exigiendo mayor calidad en la eviden-
ciayen los procesos.

Para las compafiias, esto implica un cam-
bio importante. Ya no basta con cumplir re-
quisitos. Es necesario entender la logica de-
tras de las decisiones regulatorias, anticipar
expectativas y construir estrategias que inte-
gren desarrollo clinico, calidad, fabricaciony
acceso al mercado.

En este contexto, la ventaja competitiva no
estara en quién se adapte méas rapido a un
cambio concreto, sino en quién sea capaz de
moverse con coherencia en un sistema que,
cada vez més, funciona como un todo global.

En entornos regulados como la industria far-
macéutica y de dispositivos médicos, las Ac-
ciones Correctivas y Preventivas (CAPA) cons-
tituyen un elemento central de los sistemas
de aseguramiento de la calidad. Actlan como
mecanismos estructurados para abordar no
conformidadesy mitigar el riesgo de recurren-
cia o de aparicion de eventos similares.
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Una vez que se ha investigado una desvia-
cién y se ha determinado con precision la
causa raiz, el proceso CAPA permite pasar
de la identificacion del problema a su re-
solucién a nivel de sistema. El rigor técnico
aplicado en esta fase es clave para garanti-
zar no solo la correccién del problema, sino
su prevencién sostenida mediante acciones
verificables y bien fundamentadas.

La eficacia de una CAPA depende directa-
mente de su alineacion con la causa raiz
confirmada. Cuando las acciones no abor-
dan el mecanismo que origin6 el problema,
el riesgo de recurrencia se mantiene, inclu-
so si formalmente se cumplen los requisitos
procedimentales.

Por ello, una CAPA bien definida debe es-
tablecer una relacion directa y basada en
evidencia entre la accién propuesta y el
modo de fallo identificado. Esto implica tra-
ducir las conclusiones de la investigacion
en tareas concretas, con responsabilidades
claramente asignadas, objetivos medibles
y plazos definidos. Las expectativas regu-
latorias, recogidas en normativas como 21
CFR Part 820 o en el Anexo 11 de las GMP
europeas, hacen hincapié en la trazabili-
dad, adecuacién y puntualidad de estas
actividades.

Las acciones correctivas tienen como obje-
tivo eliminar la causa de una no conformi-
dad ya identificada, evitando su repeticion.
Por su parte, las acciones preventivas bus-
can eliminar la causa de posibles no con-
formidades antes de que se materialicen,
actuando sobre debilidades del sistema.
Ambos tipos de acciones deben ser espe-
cificas y basadas en el riesgo, teniendo en
cuenta la gravedad, la frecuencia y la de-
tectabilidad del problema. Medidas genéri-
cas como la “formacion del personal” o la
“actualizacién de procedimientos” resultan
insuficientes si no estan respaldadas por
evidencia de causa raiz y una relacién clara
con el fallo identificado. El uso de criterios
como SMART es fundamental para garan-
tizar la solidez operativa y regulatoria de
cada accion.
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El cumplimiento de los plazos es otro aspec-
to critico. Las CAPAs deben implementarse
dentro de los tiempos definidos en los proce-
dimientos o ajustados al riesgo, y cualquier
retraso debe estar justificado y aprobado for-
malmente. Cada fase del proceso, desde su
apertura hasta su cierre, debe documentarse
con fechas y respaldarse con la justificacion
de las decisiones tomadas. Las desviaciones
respecto a los plazos establecidos sin una
justificacién documentada pueden dar lugar
a observaciones en inspecciones, especial-
mente cuando estan en juego la calidad del
producto, la seguridad del paciente o la inte-
gridad de los datos.

La verificacion de la eficacia constituye uno
de los puntos de control mas importantes
dentro del ciclo de vida de una CAPA. Estas
evaluaciones no buscan confirmar que las
acciones se han completado, sino demos-
trar que han logrado el resultado esperado:
eliminar la causa raiz y prevenir su recu-
rrencia. Un plan robusto debe incluir una
metodologia definida, criterios medibles y
un periodo de evaluacion coherente con la
frecuencia del proceso afectado.

Es especialmente importante que el pe-
riodo seleccionado para evaluar la eficacia
esté alineado con el utilizado previamente
para determinar la recurrencia del proble-
ma. Si el anélisis inicial se basé en el nd-
mero de lotes, el nimero de operaciones
o un periodo de tiempo concreto, la verifi-
cacion debe realizarse utilizando un marco
comparable.

El periodo de evaluacién debe reflejar el pa-
trén de comportamiento de la desviacion.
Cuando la no conformidad presenta una
aparicion aleatoria o esporadica, es nece-
sario un periodo de observacion mas largo
para disponer de suficientes oportunidades
de recurrencia y confirmar que el problema
esté bajo control. En cambio, si el problema
se presenta de forma continua o con alta

frecuencia, puede justificarse un periodo
méas corto, siempre que se haya observa-
do un nimero representativo de casos sin
incidencias.

En todos los casos, la justificacion del pe-
riodo elegido debe estar documentada y
basada en datos histéricos, frecuencia del
proceso y analisis de riesgos. Establecer
plazos arbitrarios debilita la credibilidad de
la CAPA'y aumenta el riesgo regulatorio.

Cuando una CAPA se considera ineficaz,
deben activarse mecanismos de escalado
previamente definidos. Esto puede impli-
car una reevaluacion de la causa raiz, una
revision del plan de acciones o la apertura
de una nueva CAPA. Es fundamental evitar
el cierre prematuro basado en suposiciones
0 métricas superficiales. El cierre solo debe
producirse cuando exista evidencia objetiva
de control sostenido.

Las CAPAs no son Unicamente herramientas
correctivas, sino también indicadores del
nivel de madurez del sistema de calidad. Su
disefio y ejecucion reflejan la capacidad de
la organizacién para transformar datos en
decisiones y mejoras de proceso. Los regu-
ladores analizan estos sistemas para deter-
minar si los fallos son puntuales o reflejan
problemas estructurales.

Un sistema CAPA eficaz no solo asegura el
cumplimiento normativo, sino que impulsa
la mejora continua, reforzando la fiabilidad,
laintegridad del productoy la seguridad del
paciente.

Las CAPAs no deben entenderse como un
requisito administrativo, sino como un
mecanismo clave dentro de un sistema de
retroalimentacién que conecta la deteccion
de incidencias con la evolucion del sistema
de calidad. Cuando se aplican con rigor téc-
nico y vision estratégica, se convierten en
un motor de excelencia operativa y cumpli-
miento sostenido a lo largo de todo el ciclo
de vida del producto @
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