Presidente de ISPE Iberia (Spain & Portugal)

“ISPE JUEGA UN PAPEL FUNDAMENTAL
COMO PUENTE ENTRE LA INDUSTRIA,
EL CONOCIMIENTO Y LOS ORGANISMOS
REGULADORES”™

Con una vasta experiencia en la industria farmacéutica
y un compromiso profundo con la innovacién y

la seguridad, Daniel Ballarin asume la presidencia

de ISPE Iberia, la seccion que abarca tanto Espana
como Portugal. En esta entrevista exclusiva, Ballarin
comparte sus perspectivas y objetivos para su

nuevo rol, ofreciendo su vision sobre los desafios y
oportunidades a los que se enfrenta el sector.

¢Podria hablarnos sobre su trayectoria
profesional?

Mis Ultimos 20 afnos de carrera profesional han
estado profundamente vinculados al sector far-
macéutico y la ingenieria. Tras iniciar mi anda-
dura en Roche, una planta de estériles con mas
6.000 empleados en Mannheim (Alemania), mi
ciudad natal, comencé a trabajar en el area de
calidad y validacién de plantas farmacéuticas, lo
gue me permitié adquirir experiencia en diferen-
tes ambitos, desde la gestion de proyectos hasta
la implementacion de normativas internacionales.
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A lo largo de los afios he ocupado diversos puestos de
responsabilidad en empresas del sector, como Bayer, GSK
o CHEMO enfrentandome a distintos desafios y lideran-
do equipos multidisciplinares siempre para contribuir a la
mejora de la confiabilidad de los procesos y a la racionali-
zacion de la operativa para, con unos altos estandares de
calidad, ser un proveedor de confianza para nuestro clien-
te interno o externo. Siempre le doy mucha importancia
a haber trabajado en distintas areas (calidad, ingenieria,
proyectos, mantenimiento, EHS), que me ofrece una pers-
pectiva y una capacidad de entender las posiciones de
mis compaferos que me conducen a llegar a acuerdos y
soluciones seguras para el paciente y los compaferos, y
operativamente eficientes para el laboratorio.

¢Qué experiencias previas le han preparado para liderar
una organizacion como la ISPE?

He tenido la suerte de participar en proyectos complejos
gue me han dado una vision global del sector farmacéuti-
co, pero lo realmente importante ha sido la colaboracion
con ISPE a lo largo de los afios. Desde que conoci la aso-
ciacion y asisti a alguno de sus eventos, no dudé de la
capacidad Win-Win de ser una inteligencia colectiva para
el beneficio de todos los laboratorios de Espafia. Mi expe-
riencia como vicepresidente de ISPE en el pasado también
ha sido fundamental, ya que me ha ensefado la impor-
tancia de crear redes de conocimiento y promover la in-
novacion. Cuando Alfred Terés y yo nos pusimos al frente
de la asociacion, ISPE estaba en una situacion dificil tanto
econdmica como operativamente y trabajamos duro para
definir el ISPE del futuro. Tras estos fantdsticos afios lidera-
dos por Cristina Mazé y Ana Maqueda, se han desarrolla-
do estas y otras ideas de forma eficiente y se han creado
nuevas redes y actividades que han fortalecido la asocia-
ciéon para dar confianza a nuestra razén de ser, nuestros
asociados. Ademas, mi estrecha relacién con organismos
reguladores (revisor Anexo 1, ECA, etc...) y equipos inter-
nacionales, me ha permitido comprender las necesidades
del sector desde diferentes perspectivas.

¢Cuales han sido los mayores desafios a los que se ha
enfrentado en su carrera y como los ha superado?

Uno de los mayores desafios ha sido liderar proyectos en
un entorno regulado tan exigente como el farmacéutico,
donde los plazos, la calidad y la seguridad son innegocia-
bles. Para superarlos, siempre he apostado por la comu-
nicaciéon abierta con los equipos, la adaptacion rapida a
los cambios y el aprendizaje continuo. Estos principios me
han ayudado a resolver problemas de manera eficiente y a
mantener altos estandares en mi trabajo.

Cada etapa y cada proyecto ha sido desafiante, en Ale-
mania la distinta cultura; en GSK, cambio al estilo inglés;
en Bayer la complejidad de sus procesos. Pero sin ningu-
na duda tengo que destacar el grupo CHEMO. Participar
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Daniel Ballarin

Formar buenos profesionales es el
principal camino para asegurar el futuro
del sectory el empleo asociado

en el proyecto de disefio y construc-
ciéon de la planta de estériles en un
plazo tan estrecho fue increible, pero
fabricar la vacuna para AstraZeneca
estuvo en un plano distinto. Compa-
fieros que fallecieron, el miedo ante
una situacién tan incierta y descono-
cida, y, aun asi, tener la oportunidad
de salvar tantas vidas. Fue muy duro
personal y profesionalmente, pero sin
duda la satisfacciéon de, junto a los
companferos de Universal Farma, ha-
ber ayudado a salvar tantas vidas no
tiene comparacién con ningun otro
éxito de mi carrera profesional.

¢Cual es la mision principal de ISPE y
como se alinea con sus propios valores
y objetivos profesionales?

Primero recordemos que ISPE, a dia
de hoy, es sin duda la asociaciéon pro-
fesional de industria farmacéutica
mas importante del mundo y con ma-
yor reconocimiento por las autorida-
des y actores del sector. Es consultada
de forma continua por los organis-
mos reguladores y sus guias son, sin
duda, referente de operacién.

ISPE es una asociacion sin fines de
lucro centrada en sus miembros que
presta servicios al sector desde su
creaciéon, hace mas de 40 afos, lide-
rando avances cientificos, técnicos y
regulatorios a lo largo de todo el ciclo
de vida farmacéutico.

La importancia de compartir cono-
cimientos, impulsar la innovacion y
trabajar en equipo para superar los
desafios es clave para el desarrollo
del sector. Un tejido rico y nutrido
de laboratorios eficientes, seguros y
rentables es garantia para confiar en
nuevas inversiones, desarrollos y fo-
mentar la reputacion de Iberia como
un valor seguro de inversion. Buenos
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profesionales, salarios contenidos
comparados con centro Europa y
unos altos estandares de calidad, dan
lugar al caldo de cultivo de éxito que
queremos cuidar y desarrollar. Liderar
ISPE en Espafia me permite contribuir
activamente a estos objetivos.

¢Qué proyectos o iniciativas recientes
de la ISPE considera mas importantes
para el futuro de la ingenieria
farmacéutica?

Una vez ISPE se ha convertido en una
asociacion estable hemos comenzado
nuestro proyecto de futuro. Al igual
que en nuestros laboratorios, el pa-
ciente es lo primero, en la asociacion
nos hemos enfocado al socio y sus
necesidades mejorando la comunica-
cién, creando mas eventos gratuitos
para ellos y sobre todo conectandolos
con mayor eficiencia.

Aqui comienza nuestro segundo
objetivo: digitalizacion. A través del
uso de plataformas tecnoldgicas, he-
mos pasados de dos comunidades de
préacticas (CoP) a cinco: Pharma 4.0,
GAMP, Estériles, Women In Pharma
y sostenibilidad. En ellas, de forma
mensual, unos 112 técnicos y direc-
tivos ponen en comun preocupacio-
nes o casos complejos para, de una
forma abierta y colaborativa, buscar
la interpretacion o solucion mas ra-
cional. Nuestros futuros lideres tie-
nen por supuesto un espacio (grupo
Emerging Leaders) en el que desarro-
llarse tanto en su empresa como en
la asociacion. Ademas, nos ayudan a
no desconectarnos de las nuevas ge-
neraciones con distintas cualidades e
intereses, que debemos comprender
y aprender a gestionar.

Hemos ayudado a crear ISPE Portu-
gal, integrandolo en ISPE Iberia. Nues-

tros companferos estan trabajando duro
y obteniendo crecimientos exponencia-
les. Por supuesto, su participacién nos
ayuda a aumentar esa inteligencia co-
lectiva y, por tanto, ser mejores y tener
mas peso internacional.

Por Ultimo, hemos mejorado mu-
cho nuestras relaciones con la matriz
de ISPE en su plano internacional,
teniendo presencia, participacion de
ponentes de Iberia y continuas co-
laboraciones para la elaboracién de
las guifas internacionales. No olvide-
mos que estamos dando soporte al
proyecto presentado a Facillity of the
Year (FOYA). Se trata del proyecto de
FAES realizado por IDOM. Es la prime-
ra vez gque se presenta un proyecto
espanol y estamos confiados en po-
der quedar entre los finalistas y dar
visibilidad al buen trabajo que se esta
realizando en lberia y, por ende, me-
jorar la reputacién de la ingenieria y
los laboratorios de la peninsula en el
mundo farma.

¢Gomo ve el papel de ISPE en
la promocidn de la innovacion
y la regulacion en la industria
farmacéutica?
ISPE juega un papel fundamental
como puente entre la industria, el
conocimiento y los organismos regu-
ladores. Al proporcionar plataformas
para el intercambio de ideas y mejo-
res practicas, ISPE facilita la adopcion
de nuevas tecnologias y enfoques.
También contribuye a garantizar que
las regulaciones sean practicas y ba-
sadas en el conocimiento cientifico
mas reciente, lo que beneficia tanto a
la industria como a los pacientes.

Somos los socios principales de los
masteres mas valorados de la indus-
tria farmacéutica en Espana (Talento
Ephos y Universidad Francisco de Vi-
toria), ofreciendo contenido y profe-
sionales relevantes que forman parte
del referente Farma espafiol. Formar
buenos profesionales es el principal
camino para asegurar el futuro del
sector y el empleo asociado.

Ahora estamos intentando llegar a
Portugal, donde queremos desarrollar

Enero - febrero 2025  n° 83



Trescal

Grabacion audiovisual de evidencias de los
procesos esteriles

Segln requerimientos del Anexo | de las GMPs.

Visualizacion de particulas aerotransportadas controlada.
Equipos de grabacion de Gltima generacion.

Software de tratamiento de imagen profesional.

Personal altamente cualificado.

Asesoramiento experto desde las etapas iniciales (previas a
la elaboracion del protocolo) hasta la emision del informe
final.

sales.spain@trescal.com
www.trescal.com

BARCELONA - BILBAO - ELCHE - GRANADA - MADRID - SEVILLA - TOLEDO -
VIGO - VITORIA - ZARAGOZA




Daniel Ballarin

A

las iniciativas que tan buenos frutos
estan dando en Espafia. Como ejem-
plo, varias multinacionales han des-
plazado Hubs de ingenieria y servicios
centrales desde lugares con un coste
asociado mucho mayor a Espafia, se-
guros de encontrar buenos profesio-
nales con salarios mas competitivos y
una proyeccion y enfoque internacio-
nal muy claro.

¢Qué avances tecnoldgicos cree

que tendran el mayor impacto en

la ingenieria farmacéutica en los
proximos afios?

La digitalizacion no es una opcion,
sino un hecho. Y el impacto sera ma-
sivo en la industria, no solo en la far-
macéutica. Los laboratorios se estan
moviendo tan rapido como pueden
para no perder el hilo de lo que esta
ocurriendo.

La interconexion de todos los sis-
temas de los sites estd en camino.
Se estan instalando Meta-Scadas en
los que se conectan equipos y otros
Scadas como MBR, EMS, etc. Estos
nuevos elementos nos ayudan ge-
neran gran cantidad de datos que
aln nos cuesta manejar, usar efi-
cientemente e interpretar. Ademas,
necesitamos nuevos profesionales
para mantener y desarrollar estos
sistemas. Por otro lado, obtenemos
predicciones de comportamiento,
tendencia y averia de los elementos
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interpretando estas variables con
sistemas Tecnologia Analitica de
Procesos (PAT)

La inteligencia artificial esta ya en
nuestro dia a dia. Tras un par de jor-
nadas en las que ha sido un elemento
fundamental de los ponentes, esta-
mos preparando para los socios una
jornada completamente practica. Pre-
tendemos ayudarles mediante la rea-
lizacién de varios casos practicos del
dia a dia a hacer su trabajo mas facil
y eficiente, sin caer en el error de no
supervisar la IA.

La fabricaciéon en continuo y el
Internet de las cosas (loT) estan ya
transformando la ingenieria farma-
céutica. Estas tecnologias permitiran
una mayor eficiencia, trazabilidad y
personalizaciéon en la produccion de
medicamentos. Ademas, la bioimpre-
sién 3Dy la aplicacion de gemelos di-
gitales para simular procesos podrian
revolucionar cémo disefamos y vali-
damos nuevas terapias.

¢Como puede la ISPE apoyar a los
profesionales jovenes que buscan una
carrera en ingenieria farmacéutica?
ISPE ofrece oportunidades Unicas de
formacion y mentoria para los jéve-
nes profesionales. Ademas, la crea-
cion de redes de contacto y acceso a
recursos técnicos avanzados les per-
mite estar al dia con las ultimas ten-
dencias. Mi objetivo es ampliar estas

iniciativas y asegurar que los nuevos
talentos tengan un papel activo en el
desarrollo del sector.

A través de los Emerging Leaders
(ELs) tenemos un grupo de futuros
lideres que nos ayudan a detectar las
necesidades de los profesionales mas
jovenes y, coordinados con el Board,
definir acciones y actividades especifi-
cas destinadas a los miembros junior
y medior de la asociacion.

Este afio 2025 hemos planificado
una jornada de encuentro de profe-
sionales-industria farma, cuyo ob-
jetivo es poner en contacto perfiles
atractivos con los actores del sector
encargados de encontrar estos per-
files. En esta jornada de encuentro
podremos ver las opciones forma-
tivas para las distintas etapas profe-
sionales. Ademas, las consultoras de
recursos humanos vendran a conocer
a profesionales de otros sectores que
queremos atraer. Es un hecho que
hay un déficit claro de profesionales
y debemos atraer talento para poder
avanzar en todos los desafios que se
nos plantean.

¢Qué consejo le daria a alguien que
esta considerando unirse a la ISPE o0 a
la industria farmacéutica en general?
Mi consejo seria que apuesten por
la formacién continua y no duden
en involucrarse en redes profe-
sionales como ISPE. La industria
farmacéutica ofrece un entorno de-
safiante pero muy gratificante, don-
de pueden marcar una diferencia
real en la vida de las personas. Par-
ticipar en organizaciones como ISPE
no solo les dara herramientas téc-
nicas, sino también una comunidad
gue les apoyard en su crecimiento
profesional.

El sector farmacéutico en Espafia
estd continuamente demandando
profesionales. Su desarrollo es soste-
nido y continuo. Las nuevas necesida-
des IT/OT, como los EBRs, 10T, IA, etc.,
crean nuevas necesidades de infor-
maticos y programadores para desa-
rrollar los proyectos de digitalizacion
gue ya no tienen vuelta atras. F
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