
Esterilización, acero y cumplimiento normativo:  
la evolución regulatoria farmacéutica  
en España y el papel de las soluciones BADA

En el silencio controlado de las salas limpias, donde cada partícula en suspensión constituye una 
variable crítica y cada superficie forma parte activa del proceso productivo, la industria farmacéutica 
europea atraviesa una profunda transformación regulatoria. España, hoy uno de los polos 
manufactureros más dinámicos del continente, se sitúa en el centro de esta evolución normativa 
que coloca la esterilización y el diseño de instalaciones en el núcleo de la calidad del medicamento.

BATTOCCHIO GIOVANNI 
TECHNICAL DEPARTMENT  
EN BADA MATERIAL HANDLING S.R.L. El concepto de cumplimiento normati-

vo ya no se limita al respeto formal de 
las disposiciones legales. Se ha con-

vertido en una cuestión de ingeniería, diseño 
industrial y cultura corporativa. En este nue-
vo escenario se integran los productos de la 
marca BADA, desarrollados específicamente 
para responder a la filosofía regulatoria ac-
tual: prevenir la contaminación antes incluso 
de que sea necesario controlarla.
El marco legislativo español se fundamen-
ta en la armonización europea y encuentra 
su autoridad nacional en la Agencia Españo-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS), responsable de autorizar instala-
ciones productivas, realizar inspecciones 
GMP y certificar el cumplimiento de los es-
tándares de calidad farmacéutica.
En los últimos años, el enfoque regulatorio 
ha evolucionado desde el control del pro-
ducto final hacia la supervisión integral del 
proceso. Los fabricantes deben demostrar 
que cada elemento —instalaciones, equipos, 
materiales y superficies— contribuye activa-
mente a garantizar la seguridad del medica-
mento durante todo su ciclo de vida.
La actualización más relevante ha sido la 
revisión del Anexo 1 de las EU GMP, con-
siderado hoy el documento de referencia 
para las producciones estériles. Las nuevas 
directrices exigen un control continuo de 
los parámetros críticos de proceso, la im-
plantación permanente de estrategias de 
análisis de riesgos y una trazabilidad ex-
haustiva de los sistemas de esterilización. 
Ya no basta con esterilizar; es imprescindi-
ble demostrar científicamente que la este-
rilidad se mantiene de forma constante y 
reproducible.
Tradicionalmente, la esterilización se en-
tendía como una fase final del proceso pro-
ductivo, normalmente basada en ciclos de 
vapor o filtración terminal. Sin embargo, la 
regulación europea actual considera la este-
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rilidad como una propiedad construida des-
de el propio diseño de la instalación.
Las normas GMP establecen que los equi-
pos deben resistir ciclos repetidos de lim-
pieza y esterilización, evitar zonas muertas 
y garantizar una drenabilidad completa. 
Todo el sistema debe poder validarse me-
diante protocolos de cualificación IQ, OQ y 
PQ, demostrando un funcionamiento fiable 
y repetible.
Este cambio normativo ha generado una 
consecuencia directa: la superficie industrial 
deja de ser un elemento pasivo y se convierte 
en un factor crítico de calidad. El material, el 
acabado superficial y la tecnología de fabri-
cación pasan a tener relevancia regulatoria.
Y es precisamente aquí donde el ace-
ro inoxidable adquiere un protagonismo 
absoluto.
En la industria farmacéutica moderna, el 
acero inoxidable constituye el material de 
referencia por excelencia. Su elección no res-
ponde únicamente a criterios mecánicos, sino 
sobre todo a su elevada inercia química y a su 

capacidad para soportar procesos intensivos 
de limpieza y esterilización sin degradarse.
Las guías GMP recomiendan especialmen-
te aceros inoxidables de tipo 316 para aplica-
ciones críticas, debido a su mayor resistencia 
a la corrosión y estabilidad frente a agentes 
químicos agresivos o ambientes con presen-
cia de cloruros.
No obstante, el verdadero factor diferencial 
no reside solo en el material, sino en su aca-
bado superficial.
Las autoridades regulatorias exigen niveles 
de rugosidad extremadamente bajos para 
evitar la adhesión microbiológica y facilitar 
la validación de los procesos de limpieza. 
Superficies continuas, libres de microcavida-
des y con soldaduras higiénicas reducen sig-
nificativamente el riesgo de contaminación 
cruzada y optimizan los procedimientos de 
cleaning validation.
En este contexto tecnológico se sitúa la filo-
sofía de diseño adoptada por BADA.
Los productos BADA parten de un principio 
ampliamente compartido por inspectores 

GMP e ingenieros farmacéuticos: la esterili-
dad depende en gran medida del control de 
las superficies.
El acabado micropallinado mediante mi-
croesferas de vidrio constituye una solución 
especialmente eficaz para entornos farma-
céuticos. Este tratamiento genera una tex-
tura homogénea, elimina tensiones super-
ficiales y mejora la pasivación natural del 
acero inoxidable. El resultado es una super-
ficie estable, uniforme y altamente higieni-
zable, cualidades esenciales durante audi-
torías regulatorias e inspecciones oficiales.
Por su parte, el acabado satinado permite 
obtener superficies continuas con baja ru-
gosidad y sin reflejos excesivos, una carac-
terística especialmente valorada en áreas 
de producción estéril donde la inspección 
visual forma parte del control diario del es-
tado higiénico.
Las actuales exigencias del Anexo 1 de las 
EU GMP establecen que todos los elemen-
tos del entorno productivo deben facilitar el 
control continuo del riesgo microbiológico y 
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particulado. En este sentido, BADA integra el 
acabado superficial desde la fase de ingenie-
ría, evitando tratamientos posteriores que 
puedan comprometer la homogeneidad del 
material.
Otro de los pilares regulatorios actuales es 
la integración completa entre los equipos y 
los sistemas automatizados de limpieza y es-
terilización. Las tecnologías Clean-in-Place 
y Steam-in-Place se han consolidado como 
estándar operativo en las producciones far-
macéuticas estériles.
Las geometrías constructivas y los acaba-
dos micropallinados desarrollados por BADA 
favorecen la drenabilidad y reducen los de-
nominados “dead legs”, uno de los motivos 
más frecuentes de observaciones durante 
inspecciones regulatorias.

De esta manera, el diseño no solo respon-
de a los requisitos normativos, sino que 
anticipa el enfoque moderno de inspección 
basado en la prevención del riesgo.
Uno de los cambios más significativos 
introducidos por la regulación reciente es 
la importancia otorgada a la cleanability 
como característica de diseño esencial. Su-
perficies excesivamente rugosas favorecen 
la formación de biofilms; soldaduras de-
ficientes generan nichos microbiológicos; 
materiales insuficientemente pasivados 
pueden convertirse en fuentes invisibles de 
contaminación.
Los acabados micropallinados con mi-
croesferas de vidrio y las superficies satina-
das permiten alcanzar un equilibrio óptimo 
entre resistencia mecánica, facilidad de lim-
pieza y estabilidad a largo plazo. No se trata 

de una cuestión estética, sino de un paráme-
tro directamente vinculado a la seguridad 
del paciente.
El medicamento estéril moderno se cons-
truye a partir de la ausencia de contamina-
ción, y dicha ausencia depende cada vez 
más de la calidad intrínseca de las superfi-
cies industriales.
España ha reforzado en los últimos años su 
posición estratégica dentro de la fabricación 
farmacéutica europea gracias a importantes 
inversiones en medicamentos biológicos, te-
rapias avanzadas y procesos estériles de alto 
valor añadido. Este crecimiento ha acelera-
do la adopción de los estándares más exi-
gentes en materia de esterilización y diseño 
higiénico.
Las compañías que operan en el mercado 
español buscan socios tecnológicos capaces 
de garantizar conformidad inmediata con 
los estándares europeos, reducir tiempos de 
validación y asegurar fiabilidad durante ins-
pecciones regulatorias.
En este contexto, las soluciones basadas en 
acero inoxidable de altas prestaciones y aca-
bados superficiales controlados representan 
no solo una ventaja técnica, sino un verda-
dero factor competitivo.
La evolución normativa reciente revela una 
realidad incuestionable: la calidad farma-
céutica comienza mucho antes de la formu-
lación del medicamento. Nace en el diseño 
de las instalaciones y, especialmente, en la 
ingeniería de las superficies.
La esterilización ya no es una etapa ais-
lada, sino un ecosistema completo. Las 
regulaciones españolas y europeas exigen 
instalaciones capaces de prevenir el riesgo 
mediante materiales certificables, geome-
trías higiénicas y acabados técnicamente 
optimizados.
Los productos BADA encajan plenamente 
en este nuevo paradigma industrial: acero 
inoxidable seleccionado, superficies mi-
cropallinadas o satinadas, plena compati-
bilidad con procesos CIP/SIP e integración 
natural dentro de los sistemas GMP.
En una industria donde las inspecciones ya 
no buscan únicamente errores, sino eviden-
cias de control sistemático, la diferencia entre 
cumplir y liderar suele encontrarse en aquello 
que permanece invisible: la calidad silenciosa 
de una superficie perfectamente diseñada.
Obtén más información sobre los produc-
tos de la marca BADA aquí: https://www.ba-
damh.com ◉

normativa y regulación

62 FARMESPAÑAINDUSTRIAL · MAY/JUN 26

Monitorización y
trazabilidad de las
condiciones
ambientales 
más exigentes. 
El sistema Borea ayuda a
cumplir con las GxP,
garantizando la integridad de
los datos y facilitando el
trabajo del personal clave del
laboratorio. 
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