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MAS ALL,[\ DEL CUMPLIMIENTO: LOS
7 DESAFIOS QUE ENFRENTAN LAS
COMPANIAS FARMA Y BIOTEC

En un contexto global cada vez mas volatil, el sector farmacéutico y biotecnoldgico
esta atravesando una transformacion estructural. Asi lo entienden los equipos
directivos: el 93% de los CEOs afirman estar gestionando mas de diez retos
globales simultaneos (Deloitte Global CEO Survey, 2024), y dos de cada tres
ejecutivos en Life Sciences situan la resiliencia como prioridad absoluta.
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Desde Expleo, a través de encuestas internas realizadas
a clientes del Fortune 500 en el sector farmacéutico y bio-
tecnologico, hemos confirmado estas impresiones y los
datos indican que las compafias estan abordando proyec-
tos en la mejora y adaptacion de sus cadenas de suminis-
tro, continuar con la digitalizacion, proteger su rentabilidad
y, al mismo tiempo, garantizar la calidad, el cumplimiento y
la sostenibilidad, nuevo trending topic a nivel global.

1. Cadena de suministro: la fragilidad
como punto de partida

Las interrupciones globales de los ultimos afios han
dejado al descubierto una vulnerabilidad critica: la depen-
dencia excesiva de ciertos proveedores o regiones estra-
tégicas. El 88% de los CEOs considera la logistica uno de
sus principales desafios (McKinsey Global Institute, 2024),
y las empresas Life Sciences no son la excepcion.

Estamos asistiendo a un giro hacia modelos de cadena
de suministro mas agiles y regionalizados, donde la diver-
sificacién geogréfica y el uso de tecnologias predictivas
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permiten responder con rapidez a disrupciones ines-
peradas. No se trata solo de resistir, sino de adaptarse
dindmicamente.

2. Rentabilidad: un triangulo de presion creciente

El sector afronta una presion cada vez mayor sobre
sus margenes. Por un lado, los costes de desarrollo y



fabricacion siguen aumentando, especialmente en tera-
pias complejas y biotecnologia avanzada. Por otro, las ven-
tas medias por lanzamiento han comenzado a descender,
y el conocido "precipicio de patentes" amenaza con erosio-
nar flujos de ingresos clave.

IQVIA estima que entre 2024 y 2028 se perderan dere-
chos de exclusividad sobre medicamentos que hoy gene-
ran mas de 300.000 millones de ddlares en ingresos anua-
les. Este contexto ha puesto la eficiencia operativa y la
diversificacion de ingresos en el centro de todas las deci-
siones estratégicas.

3.1+Dy la promesa (atin parcial)
de la IA generativa

La innovacion sigue siendo el principal escudo ante la
presion de los genéricos y biosimilares. Pero el paradigma
estd cambiando: mas del 70% de las grandes farmacéu-
ticas han iniciado proyectos piloto o inversiones en IA
generativa, tanto en descubrimiento de farmacos como en
modelado preclinico y automatizacién de documentacion
regulatoria.

Aunque el potencial es enorme, todavia estamos lejos de
una adopcion a escala industrial, y existen barreras impor-
tantes: acceso a datos de calidad, validacion regulatoria,
riesgo ético y falta de talento especializado. Las compa-
filas que logren integrar estas herramientas de forma esca-
lable y segura estaran mejor posicionadas en los proximos
cinco afos.

4. Cumplimiento regulatorio: mas
exigencia, menos margen de error

La presion de las autoridades sanitarias no ha hecho
mas que intensificarse. Las agencias, con razén, exigen
un estandar de calidad cada vez mas alto, pero al mismo
tiempo, la complejidad regulatoria (especialmente en pro-
ductos combinados o terapias avanzadas) genera una
sobrecarga operativa significativa.

En 2023 se produjo un aumento notable en el nimero
de retiradas de producto, lo que pone sobre la mesa la
necesidad de integrar mecanismos preventivos de cali-
dad desde el disefio, mas alla del simple cumplimiento
documental.

5. Sostenibilidad: del compromiso al rediseno

El cambio climético y la presion social estan llevando a
muchas empresas a acelerar sus objetivos de sostenibili-
dad. Enel caso de las farmacéuticas, esto implica repensar
el modelo de produccion, redisefiar los envases, electrificar
el transporte y adoptar principios de economia circular en
toda la cadena de suministro.
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Seguln McKinsey, las compafias que integran objeti-
vos de descarbonizacion desde el disefo logistico estan
logrando no solo beneficios ambientales, sino también
reducciones de coste de hasta un 10% en algunos seg-
mentos. La sostenibilidad ya no es un valor afiadido: es una
ventaja competitiva.

6. El reto del talento: escasez cronica
y guerra por la especializacion

La escasez de talento cualificado, especialmente en per-
files regulados, tecnoldgicos y clinicos, esta alcanzando
niveles preocupantes. Las empresas compiten global-
mente por un pool limitado de profesionales con experien-
cia en entornos GxP, compliance, automatizacion o analisis
avanzado de datos clinicos.

Las encuestas internas realizadas por nuestro equipo
reflejan un indice de rotacion superior al 20% en puestos
criticos, lo que compromete la continuidad de proyectos,
incrementa los costes y retrasa el time-to-market. La fide-
lizacién del talento y el redisefio de los modelos de trabajo
serdn esenciales para sostener la innovacion.

7. Soberania digital y M&A: dos caras
del nuevo tablero geopolitico

El debate sobre la soberania digital (seguridad de datos,
control de infraestructuras, cumplimiento extraterritorial)
ha entrado con fuerza en el sector, y se ha visto acelerado
por regulaciones como el Al Act europeo o las restricciones
sobre datos sanitarios sensibles.

Paralelamente, el movimiento de fusiones y adquisicio-
nes ha recuperado intensidad, con un crecimiento del 75%
en operaciones lideradas por grandes farmacéuticas en
2024, orientadas a diversificar su cartera y asegurar inno-
vacion externa (Deloitte Life Sciences M&A Outlook, 2025).

Prioridades y analisis, claves

En un momento en el que los retos se solapan y se
alimentan entre si, no basta con resistir. El sector farma-
céutico y biotecnoldgico necesita compafiias que sepan
adaptarse con criterio, anticipar con datos y ejecutar con
agilidad.

Pero también necesita algo mas dificil de medir: vision a
largo plazo, compromiso con la salud global y valentia para
transformar la complejidad en oportunidad.

He tenido la suerte de trabajar de cerca con grandes
compafiias del sector y observar como, incluso en contex-
tos inciertos, los equipos que combinan experiencia, rigor
y flexibilidad encuentran formas nuevas de avanzar. En ese
proceso, la colaboracion entre ciencia, tecnologia e indus-
tria sera mas determinante que nunca.
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