@ |NNUVAC|0N PVpharm

MAYTE ALONSO HERRERAS

Head of Operations en PVpharm

"Hemos pasado de
modelos reactivos a
entornos dinamicos
donde la anticipacion
v la gestion proactiva
del riesgo son clave’.
En un sector donde la precision
es innegociable, la excelencia
operativa se convierte en el
motor que garantiza la seguridad

del paciente y el cumplimiento
normativo. Mayte Alonso

Herreras, Head of Operations en PVpharm, analiza en esta entrevista los retos de

un entorno marcado por la aceleracion de los tiempos biotecnoldgicos y la creciente
complejidad regulatoria. A través de una gestion basada en el rigor técnico y la cercania,
Mayte Alonso detalla como la digitalizacion y el factor humano son las piezas clave

para que PVpharm se consolide como un socio estratégico capaz capaz de convertir

la operativa en un verdadero valor diferencial para la industria farmacéutica.

Como Head of Operations en PVpharm,
Zcuales considera que son los pilares
fundamentales para mantener la excelencia
operativa en una organizacion que da
soporte a la industria farmacéutica?

La excelencia operativa en un entorno como el nues-
tro se basa en varios pilares clave. En primer lugar, la
alineacion entre calidad, cumplimiento regulatorio y efi-
ciencia, que es fundamental en un sector tan exigente
como el farmacéutico. No se trata solo de hacer bien el
trabajo, sino de hacerlo de forma consistente, trazable y
conforme a normativa.

Otro pilar esencial es la gestion eficiente de los recur-
sos y la capacidad de adaptar las estructuras operati-
vas a proyectos muy diversos y en constante evolucion.
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Esto implica contar con procesos claros, herramientas
adecuadas y una vision global de la carga de trabajo y
las necesidades del equipo.

Por Ultimo, destacaria el factor humano. Contar con
equipos especializados, bien coordinados y con una
cultura orientada a la excelencia y al cliente es lo que
realmente marca la diferencia en la ejecucion diaria de
los proyectos.

Estos pilares forman parte de como trabajamos en
PVpharm, combinando rigor, organizacion, cercania y
confianza para garantizar un alto nivel de calidad en
todos nuestros servicios.

Desde su perspectiva, ;como ha
evolucionado la complejidad de las
operaciones en farmacovigilancia y servicios



“La biotecnologia exige
estructuras operativas dgiles
que permitan reaccionar
rapido sin comprometer la
calidad ni la seguridad”.

regulatorios en los ultimos anos?

La complejidad de las operaciones en farmacovigi-
lancia y servicios regulatorios ha aumentado de forma
muy significativa en los ultimos afios. Hemos pasado
de modelos mas reactivos a entornos mucho mas dina-
micos, donde la anticipacién y la gestion proactiva del
riesgo son clave.

En farmacovigilancia, esto se traduce en un mayor
volumen de datos, mayores exigencias en términos de
trazabilidad y tiempos de respuesta mas ajustados,
especialmente en la gestion de casos de seguridad, la
deteccion de sefiales y la elaboracién de informes perio-
dicos como PSUR o DSUR. A su vez, los servicios regu-
latorios requieren una adaptacién continua a marcos
normativos cada vez mas complejos y globales.

Ademas, cada vez trabajamos mas en entornos inter-
nacionales y con multiples actores (clientes, autorida-
des, partners), lo que exige una coordinacién muy estre-
chay estructuras operativas bien definidas.

En PVpharm, abordamos esta complejidad desde un
enfoque muy préctico: buscamos procesos claros, equi-
pos bien alineados y una gestion muy cercana de los
proyectos. No se trata solo de cumplir, sino de entender
bien cada cliente y adaptar la operativa a sus necesi-
dades, manteniendo siempre el equilibrio entre calidad,
eficiencia y flexibilidad.

La biotecnologia esta acelerando los tiempos
de desarrollo. ;Qué retos operativos plantea
esta celeridad para asegurar el cumplimiento
normativo y la seguridad del paciente?

La aceleracion en el desarrollo de productos biotec-
noldgicos plantea retos operativos importantes, prin-
cipalmente en términos de adaptacion y capacidad de
respuesta. Los tiempos son mas cortos, pero los requi-
sitos regulatorios y de seguridad siguen siendo igual de
exigentes, o incluso mayores.

PVpharm

"En PVpharm invertimos en
el equipo porque la calidad
de los servicios depende
directamente de las personas
v de su capacidad para
trabajar coordinadas’.

Esto implica que las estructuras operativas deben ser
mas agiles, capaces de gestionar volumenes de trabajo
variables y adaptarse rapidamente a nuevas necesida-
des, especialmente en dreas como la farmacovigilancia
y la seguridad clinica.

Ademas, es clave asegurar que, pese a esta rapidez,
no se comprometa la calidad ni el cumplimiento norma-
tivo. Para ello, es fundamental contar con procesos séli-
dos, una buena planificacion desde fases tempranas y
una coordinacion muy estrecha entre equipos.

En PVpharm lo gestionamos con un enfoque muy cer-
cano y flexible: trabajamos con estructuras adaptables,
anticipamos necesidades desde el inicio del proyecto
y mantenemos una comunicacion muy directa con el
cliente. Esto nos permite reaccionar rapido sin perder
control ni calidad, que al final es lo mas critico cuando
hablamos de seguridad del paciente.

ZDe qué manera esta integrando PVpharm
el uso de nuevas tecnologias o procesos
digitales para optimizar la gestion

de datos clinicos y operativos?

En PVpharm apostamos claramente por la innova-
cion y la digitalizacion como parte del crecimiento de
la compafiia. No se trata solo de incorporar herramien-
tas, sino de evolucionar continuamente nuestra forma
de trabajar para ser mas eficientes y aportar mas valor
al cliente.

Esta apuesta no se limita a la farmacovigilancia, sino
gue abarca el conjunto de nuestros servicios, inclu-
yendo seguridad clinica, servicios médicos, asuntos
regulatorios, auditorias, gestién de calidad y formacion.
Trabajamos con un enfoque transversal que nos per-
mite integrar mejor la informacién y optimizar la gestion
tanto de los datos clinicos como de la operativa.

A nivel practico, utilizamos herramientas que nos
permiten mejorar la trazabilidad, tener mayor control
sobre los proyectos y anticipar posibles desviaciones.
Ademas, estamos avanzando en el uso de soluciones
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PVpharm

“Nuestro valor diferencial

es el equilibrio entre el

rigor normativo vy la
flexibilidad para adaptarnos
a cada cliente’.

que facilitan la explotacién de datos y la toma de deci-
siones mas informadas.

También vemos un gran potencial en tecnologias
como la inteligencia artificial, especialmente en la ges-
tion de grandes volumenes de datos, siempre desde
un enfoque controlado y alineado con los requisitos
regulatorios.

En definitiva, la innovacién para nosotros no es solo
tecnologia, sino una forma de trabajar mas eficiente,
integrada y orientada a dar un mejor servicio en todas
nuestras areas.

ZQué importancia tiene la formacion continua
y la especializacion del equipo humano en
el éxito de las operaciones de PVpharm?

En PVpharm entendemos que la calidad de los ser-
vicios depende directamente de las personas. Por
eso, invertimos de forma continua en el desarrollo del
equipo, no solo a nivel técnico, sino también en cémo
trabajamos y gestionamos los proyectos en el dia a dia.

La formacion técnica, ademas, esta muy orientada
a nuestras areas de servicio y a la especializacion de
cada equipo, lo que nos permite adaptar el conoci-
miento a las distintas actividades y a las necesidades
del cliente, garantizando un alto nivel de expertise en
cada proyecto.

Pero mas alla de la formacion, hay algo que para mi
es especialmente importante: en PVpharm somos per-
sonas. Somos compafieros, colegas de profesion, y eso
se nota en el dia a dia. Hay un muy buen ambiente de
trabajo, que ademas se cuida desde la direccion, y eso
facilita mucho la colaboracion y la calidad en lo que
hacemos.

Al final, mas que la especializacién individual, lo que
realmente marca la diferencia es el equipo, como tra-
bajamos juntos y el compromiso que tenemos con los
proyectos y con los clientes.

Ante el panorama actual en Espaia
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y Europa, ;cuales son las tendencias
operativas que marcaran el futuro de las
CROs Yy consultoras especializadas?

El entorno actual apunta hacia un aumento de la com-
plejidad regulatoria y una mayor necesidad de especia-
lizacion. Las compafiias buscan cada vez mas apoyo
externo que no solo ejecute tareas, sino un socio de
confianza que entienda el contexto y aporte valor en la
toma de decisiones.

Otra tendencia clara es la digitalizacion y el uso de
herramientas que permitan gestionar grandes volume-
nes de datos de forma mas eficiente, asi como mejorar
la trazabilidad y el control de los procesos.

Ademas, la externalizacion seguira creciendo, pero
con un enfoque diferente: ya no se buscan Unicamente
proveedores, sino partners que puedan adaptarse, inte-
grarse en los equipos del cliente y ofrecer soluciones
flexibles.

También veremos una mayor necesidad de coordi-
nacion global, ya que muchos proyectos se desarrollan
en multiples paises, lo que exige estructuras operativas
mas solidas y una buena gestién de la comunicacion.

En este contexto, la clave estara en combinar espe-
cializacion, capacidad de adaptacion y cercania, para
poder responder a un entorno cada vez mas exigente
y dinamico. Es algo que vemos claramente en el dia a
dia de los proyectos y en como estan evolucionando las
necesidades de nuestros clientes.

ZCual es el principal valor diferencial que
busca transmitir PVpharm a sus socios
estratégicos bajo su direccion operativa?

El principal valor diferencial que buscamos transmitir
es claro: hacer las cosas bien, con calidad, cercania y
capacidad de adaptacion.

En PVpharm no nos limitamos a ejecutar tareas.
Trabajamos como un socio de confianza, entendiendo
el contexto de cada cliente y adaptandonos a sus
necesidades, con un enfoque practico y orientado a
resultados.

Contamos con equipos altamente especializados y
una estructura que nos permite abordar proyectos de
forma integral, garantizando consistencia, control y un
alto nivel de calidad en cada servicio.

Nuestra forma de trabajar se basa en la cercania, la
flexibilidad y el compromiso, lo que nos permite respon-
der con agilidad sin perder el rigor ni el cumplimiento
regulatorio.

En definitiva, queremos ser la mejor eleccién para nues-
tros socios estratégicos. Cada cliente cuenta, y nos senti-
mos orgullosos de ofrecer siempre el mejor servicio.




