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Portafolio de servicios

@ Servicios regulatorios

¢ Revision, adaptacion y conformacion de expedientes (dossiers) de medicamentos genéricos,
herbolarios, vitaminicos, molécula nueva, biolégicos, hemoderivados y biotecnoldgicos, asi
como de dispositivos médicos Clase IA, I, 1l y 1, de fabricacién extranjera para su registro ante
la COFEPRIS.

e Revision y conformacion de expedientes (dossiers) de medicamentos genéricos, herbolarios,
vitaminicos, molécula nueva, biolégicos, hemoderivados y biotecnoldgicos, asi como de
dispositivos médicos Clase IA, |, Il y lll, de fabricacion nacional para registro ante la COFEPRIS.

e Pre-revision de expedientes de registro (dossier) para modificacion, renovacién o registro de
medicamentos genéricos, molécula nueva, biol6gicos, hemoderivados y biotecnolégicos, asi
como de dispositivos médicos Clase IA, I, Il y lll tanto de fabricacién nacional como extranjera.

e Preparacion del expediente para solicitud de cita al Comité de Moléculas Nuevas (Incluyendo
biotecnol6gicos) y soporte para la preparacion de la presentacion correspondiente.

e Revision, adaptacion y conformacion de expedientes de registro (dossiers) para registro de
medicamentos en otros paises (Latinoamérica, Europa, Estados Unidos y Canadd)

e Soporte técnico-regulatorio "IN-PLANT" en todo lo relacionado a Asuntos Regulatorios.
e Clasificacion de suplementos alimenticios

» Contestacion de oficios de prevencién

» Conformacion de expedientes de acuerdo con el checklist o formato CTD.

e Preparacion de expediente para solicitud de visita de verificacion en el extranjero.

@ Traduccion simple y certificada (ingles, francés, italiano, portugués y aleman),
Traduccion simple de neerlandés.

e Traduccion de expedientes para registro de medicamentos y de dispositivos médicos.

e Traduccion certificada de documentos legales (GMP's, Certificados de Producto Farmacéutico,
Licencias, Cartas de representacion etc.).

e Traduccion de DMFs (Expediente maestro del farmaco)

e Traduccién de informacion cientifica
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@ Gestién de Calidad

Implementacion del Sistema de Gestion Calidad
Elaboracion del Manual de calidad

Elaboracion del Plan Maestro de Validacion
Elaboracién del Expediente Maestro del Sitio

Elaboracién de Procedimientos Normalizados de Operacion y documentacion requerida para
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion.

Auditorias de verificacion (evaluacién a proveedores) nacionales e internacionales
Elaboracién de Programas CAPA's y asesoria para su cumplimiento

Gestion de Riesgos

Capacitacién en Buenas Practicas de Fabricacion

Capacitacion en Buenas Practicas de Documentacion

Capacitacién en Buenas Practicas de Laboratorio

Revision Anual del Producto

@ Farmacovigilancia

Ejecucion y elaboracion de Planes de Manejo de Riesgos

Elaboracion de PNO's minimos necesarios para el funcionamiento de la Unidad de
Farmacovigilancia

Elaboracion de Reportes Periodicos de Seguridad

Elaboracion de Informes de Seguridad en Mexico

@ Gestién de proyectos de Investigacion clinica e intercambiabilidad

Evaluacioén de sitios de investigacion

Revision y evaluacion de convenios y contratos
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Revision de protocolos (aspectos clinicos, analiticos y estadisticos)
Seguimiento de autorizacién y aprobacion de comités y Cofepris
Monitoreo (etapa clinica, analitica y estadistica)

Andlisis y evaluacion de resultados en cumplimiento con la normatividad y requerimientos del
cliente

Propuesta de estudios clinicos para registros de moléculas nuevas

TRAMITES GUBERNAMENTALES.

@ Secretaria de salud

Permiso Sanitarios

Aviso de importacion Prorrogas

Registro Sanitario (Medicamentos, Dispositivos medicos)
Permiso de importacion

Licencias Sanitarias (alta, modificacion o baja)
Avisos de funcionamiento

Alta de productos

Certificados de Exportacion

Certificados de Buenas Précticas de Fabricacion
Certificados de Libre Venta

Avisos de Publicidad

Permisos de Publicidad

@ Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial. (IMPI)

Registro de marcas
Investigacion de patentes.

Registro de Patentes
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@ Otras dependencias Gubernamentales
¢ Registro de Medicamentos Veterinarios

e Apostille de Documentos

e Legalizacién de Documentos
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