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Buenas Prácticas 
Regulatorias 
(BPRs)

• Facilita la participación pública

• Promueve la responsabilidad y 
transparencia a lo largo del proceso de 
desarrollo regulatorio

• Provee mayor certeza a las partes 
interesadas

• Comunica los requisitos regulatorios 
de manera oportuna

• Construye confianza

Comunicación accesible y 
constante :

La comunicación accesible y 
constante es una parte esencial 
de las buenas prácticas 
regulatorias.
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Participación 
Pública
En 2023, la Oficina de 
Información y Asuntos 
Regulatorios emitió un 
memorándum con guía sobre 
cómo las agencias pueden 
promover la participación del 
público en el desarrollo 
regulatorio, incluyendo miembros 
de comunidades desatendidas.

Un aspecto se enfoca en asegurar que las 

políticas de la agencia sobre comunicación 

durante el proceso de desarrollo regulatorio 

promuevan participación accesible, 

equitativa y significativa, especialmente en 

la etapa temprana en la que se establecen 

las prioridades regulatorias antes de que se 

publique la regulación para consulta pública.

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-
regulatory-process/

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
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• El proceso regulatorio y las 
oportunidades de aporte

• Las regulaciones o temas 
específicos que las agencias 
están considerando

• Formas efectivas de participar

Las barreras que 
impiden una mayor 
participación de las 
partes interesadas en 
el proceso de 
desarrollo regulatorio 
incluye la falta de 
conocimiento sobre:

• Barreras relacionadas con el tiempo que 
toma participar

• Idioma y acceso a la comunicación

• Acceso físico

• Acceso a internet, accesibilidad y 
conocimiento digital

• Falta de confianza en el gobierno

Los individuos pueden 
enfrentar otras barreras para 
la participación, como:

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-
regulatory-process/

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
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• Planifiquen y prioricen su participación y actividades para la 
misma

• Reconozcan que las estrategias de participación pueden ser 
diferentes para cada regulación

• Planifiquen y prioricen intencionalmente las actividades 
regulatorias para determinar hacia dónde se deben dirigir los 
recursos a fin de maximizar la calidad de la participación y el 
compromiso, incluyendo las comunidades desatendidas

La guía recomienda que las agencias:

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-
regulatory-process/

https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
https://www.whitehouse.gov/omb/information-regulatory-affairs/broadening-public-engagement-in-the-federal-regulatory-process/
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Federal Register
Publicación diaria oficial para 
los reglamentos, reglamentos 
propuestos, notificaciones de 
las agencias y organizaciones 
Federales, así como las 
Órdenes Ejecutivas y otros 
documentos presidenciales  

https://www.federalregister.gov/

https://www.federalregister.gov/
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Agenda 
Unificada
Provee información sobre 
nueva regulación que el 
gobierno esta considerando y 
Regulaciones existentes que 
el gobierno está revisando 

https://www.reginfo.gov/public/do/eAgendaMain

https://www.reginfo.gov/public/do/eAgendaMain
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FDA-TRACK
Agenda actualizada de los 
procesos de desarrollo 
regulatorio próximos

https://www.fda.gov/about-fda/fda-track-agency-wide-program-performance/fda-track-unified-agenda-track

https://www.fda.gov/about-fda/fda-track-agency-wide-program-performance/fda-track-unified-agenda-track
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Regulations.gov
Provee información sobre el 
desarrollo de Regulación 
Federal u otros documentos 
relacionados publicados por 
el gobierno de los Estados 
Unidos 

https://www.regulations.gov/

https://www.regulations.gov/
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Expedientes
Colección de documentos 
relacionados con el proceso 
de desarrollo regulatorio u 
otras acciones

https://www.regulations.gov/

https://www.regulations.gov/
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Lenguaje 
sencillo
Comunicaciones claras, 
concisas, bien organizadas 
que el público puede 
entender y utilizar

https://www.fda.gov/about-fda/plain-writing-its-law

• La Ley de Escritura Sencilla del 2010 
requiere que todas las agencias federales 
usen “comunicación del gobierno clara que 
el público pueda entender y utilizar.”

• La FDA amplía proactivamente el 
conocimiento sobre la Ley de Escritura 
Sencilla a los empleados de la FDA: 
• Provee capacitación para educar al 

personal
• Usa premios al lenguaje sencillo para 

reconocer la excelencia en 
comunicación

• El lenguaje sencillo también facilita los 
comentarios públicos a la regulación 
propuesta. 

https://www.fda.gov/about-fda/plain-writing-its-law
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Accesibilidad
La accesibilidad puede 
medirse por el éxito con el 
que una persona con 
capacidades diferentes puede 
localizar, obtener y entender 
la información que quiere o 
necesita.

https://www.fda.gov/about-fda/accessibility-fda/accessibility-guidance-and-checklists

https://www.fda.gov/about-fda/accessibility-fda/accessibility-guidance-and-checklists
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Sitio de internet 
de la FDA
Incluye información relacionada 
con la regulación propuesta y 
final, incluyendo:
• Enlaces a la notificación en el 

Federal Register y el 
expediente 

• Capacidad de registro para 
recibir automáticamente 
correos electrónicos con 
actualizaciones, así como

• Otra información que pude 
apoyar el entendimiento de la 
regulación propuesta y final. 
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Sitio de internet 
de la FDA
Incluye análisis de impacto 
regulatorio preliminares y 
finales en un formato de 
búsqueda 

https://www.fda.gov/about-fda/economics-staff/regulatory-impact-analyses-ria

https://www.fda.gov/about-fda/economics-staff/regulatory-impact-analyses-ria
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Reuniones, 
Conferencias y 
Talleres

Los eventos virtuales o 
presenciales pueden facilitar y 
apoyar la participación 
pública en el desarrollo 
regulatorio así como 
comunicar la regulación final.

Luego de las reuniones la FDA 
pone a disponibilidad las 
grabaciones y transcripciones 
de las mismas en su sitio de 
internet.

• Seminario virtual para dar información sobre 
el reglamento propuesto en materia de 
Pruebas Desarrollados en Laboratorio

• Taller público para obtener aportes sobre el 
uso apropiado de normas consensuadas 
voluntarias en las solicitudes de autorización 
de comercialización para dispositivos médicos 

• Taller público para comunicar cómo utilizar y 
referenciar normas en las solicitudes de 
dispositivos

Ejemplos de eventos anteriores 
incluyen:

https://www.fda.gov/news-events/fda-meetings-conferences-and-workshops

https://www.fda.gov/news-events/fda-meetings-conferences-and-workshops
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Documentos
Guía

Documentos preparados para 
el personal de la FDA, 
solicitantes/patrocinadores, y 
el público que describen la 
interpretación o la política de 
la Agencia sobre un tema 
regulatorio.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents


17

Sitios de Internet y Recursos

• https://www.federalregister.gov/

• https://www.fda.gov/about-fda/fda-track-agency-wide-
program-performance/fda-track-unified-agenda-track

• https://www.regulations.gov/

• https://www.fda.gov/about-fda/plain-writing-its-law

• https://www.fda.gov/about-fda/economics-
staff/regulatory-impact-analyses-ria

• https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents

https://www.federalregister.gov/
https://www.fda.gov/about-fda/fda-track-agency-wide-program-performance/fda-track-unified-agenda-track
https://www.fda.gov/about-fda/fda-track-agency-wide-program-performance/fda-track-unified-agenda-track
https://www.regulations.gov/
https://www.fda.gov/about-fda/plain-writing-its-law
https://www.fda.gov/about-fda/economics-staff/regulatory-impact-analyses-ria
https://www.fda.gov/about-fda/economics-staff/regulatory-impact-analyses-ria
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents



