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iCon Inedufarm pasa
al siguiente nivel!

edufarm.gr..llx

Los servicios que
ofrecemos incluyen:

Te proporcionamos la estrategia
regulatoria para lograr la
obtencion de la resolucién

favorable para tramites de:

* Registros sanitarios de cualquier
tipo de medicamento y
dispositivos médicos, asi como su
mantenimiento con prorrogas y
modificaciones a las condiciones
de registro sanitario.

* Armado de Dossier de registro.

» Soporte Cientifico y Bibliografico
en procesos regulatorios.

* Integracién de documentos de
soporte y asistencia para
presentacion ante Comité de
Moléculas Nuevas.

 Elaboracién de monografia para
registro.

e Desarrollo de informacién para
prescribir (IPP’s).

* Asesoria Técnica.

* Gestién de calidad.

1.Donde nos especializamos en:

Buenas Practicas de Fabricacién.
Buenas Prdcticas de Laboratorio.
Buenas Prdcticas de Almacenamiento
y Distribucién.

Buenas Prdcticas de Documentacidn.

Auditorias.

Con alcance a:
Plantas de fabricacién.
Almacenes de distribucién.
Laboratorios de Control de Calidad.
Centros de Investigacion Clinica,
Proveedores de servicio.
Para medicamentos, dispositivos

médicosy demds insumos para la salud.



RECUERDA QUE: “LO QUE NO

ESTA DOCUMENTADO NO
EXISTE”

4. Capacitaciony
3. Asesoria y/o implementacién sensibilizacién del personal:
directa: e Para el seguimiento a la
* Diagnéstico inicial de la situacién implementacion del Sistema de
del Sistema de Gestién de Gestion de Calidad.
Calidad en la organizacién, » Capacitacion para el disefio
Disefio del Sistema de Gestidn de del Sistema de Gestién de
Calidad, Calidad.
Elaboracién del cronograma de * Sensibilizacién de la
trabajo por etapas, importancia del Sistema de
Elaboracién de la documentacién Gestion de Calidad y de las
aplicable (PNOs, etc.), Buenas Prdcticas de
Implementacién del Sistema de Fabricacién al personal
Gestidn de Calidad, involucrado.
Seguimiento y medicién.
Evaluacién periédica del Sistema
de Gestién de la Calidad
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AUDITORIAS

TE PREPARAMOS PARA RECIBIR TU
AUDITORIA, RECALCANDO

AQUELLOS PUNTOS CLAVE PARA ESTE

5.

PROCESO, RECUERDA QUE:
“LO QUE NO SE MIDE, NO SE PUEDE
MEJORAR

Preparacién para recibirlas:
Auditorias diagndsticas.
Auditorias internas.

Auditorias externas (proveedores).
Preparacién para inspecciones. de
Autoridades Sanitarias.
Implementacién, seguimiento y
cierre de CAPAs para subsanar
hallazgos de auditorias.
Formacion, capacitacion y
calificacion de Auditores.




Vendor parcial o completo en la
implementacién y gestion de la
Unidad de Farmacovigilancia.

HUB de procesamiento de ICSR para
México, LATAM, Estados Unidos o
Europa.

Elaboracién y/o tropicalizacién de
PSUR, PBRER, RPS, IPS y RMP (PMR).
Sometimiento de casos ante la
autoridad sanitaria (MedDRA,
WHODrug).

Elaboracién del Informe de
Farmacovigilancia.

Busqueda y soporte en la literatura
médico-cientifica (AdisInsight,
EMBASE, Medline, Springer Link,
Scopus).

Busqueda de eventos adversos en
literatura médico- cientifica nacional
o internacional.

Resolucidn y seguimiento a
prevenciones de la autoridad.
Soporte e implementacién de
actividades adicionales de
Farmacovigilancia y dé Minimizacion
de riesgo.

Auditorias en Farmacov lancia.
Capacitacion a proveec  »sya
personal interno en matei  de

Farmacovigilancia.

edufarm.org.mx

Seguimiento personalizado y
apego a los requerimientos de
cada cliente.

Reuniones de preparacion con el
cliente

Adaptacién a métodos de
conectividad de cada cliente
(Plataforma, Escritorio remoto,
etc.).

Capacitacién continua en los PNO
e Instructivos de cada cliente,
apegados a su SGC.

Envio de reporte

1. PROCESAMIEN
semanal /mensual de CASOS

cumplimiento de KPI's y atencién

telefénica las 24 h. « Amplia experiencia en

procesamiento de ICSR en
plataformas Globales: ArisG,
Argus, Jasper, locales, entre otras.
Equipo profesional y
multidisciplinario: El personal
designado al proyecto es aisgnado
a una actividad especifica que
garantiza el dominio de cada
proceso.

Altos volumenes de trabajo:
Experiencia de procesamiento de
mds de 1,000 casos al mes en
plataformas Globales (Triage,

= Priotitization, Book-In, Data Entry,

\\ ‘ Evaluation, Quality Check).
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Diagnéstico de fuentes
de informacion:

Se identifican revistas o las
paginas web de las
autoridades sanitarias.

Se realiza la busqueda:
Para detectar eventos
adversos o alertas sanitarias
sobre los productos del
cliente.

Inteligencia Tecnolégica:
Se mantiene la vigilancia
permanente de manera
automatizada.

Eventos adversos y alertas
sanitarias:

Se notifican los EA y las alertas
se comunican al drea médica
del cliente.

Envio de reporte mensual:
Se realiza un reporte mensual
de lo encontrado al cliente.

edufarm.org.mx

Auditorias en Tecnovigilancia.

Resolucién de Prevenciones a documentos
como Informes de TV.

Capacitacién de personal, clientes, socios
comerciales.

Elaboracién y actualizacién de

_ Procedimientos Normalizados de

ion (PNOS).




SOPORTE MEDICO-
MKT

» Servicios profesionales para el
desarrollo de articulos médicos para & ‘
; ny inedufarm®
su publicacion. :
* Elaboracion de Informacon para
Prescribir (IPP's).

» Elaboracion de monografias

* Revision de material publicitario y Informes
promocional.
* Revision de argumentos publicitarios

(CLAIMS)
* Capacitacién a fuerza de ventas.

e division.consultoriaeedufarm.org.mx

® 551810 6091

INVESTIGACION
CLINICA ASUNTOS
 Estudios de Bioequivalencia JURIDICOS @55 5032 3413

* Protocolos fGT‘e Il iy 1v. * Propiedad Intelectual ante el
* Asuntos Regulatorios en INDAUTOR v el
y el IMPI. .
Investigacion. » Asesoria y registro de marcas en |C0n Inedearm pasa
* Andlisis de factibilidad de el extranjero. al siguienfe nivel!
Estudios Clinicos. * Asesoria, elaboracién y ejecucion
 Disefio de Case Report Format de contratos en la materia. Gmm©
(CRF). * Mantenimiento o renovacién de j
o Seleccién de sedes e marcas. o
Investigadores. * Transferencias de tecnologia o ®
* Implementaciény desarrollo de cesiones de marca. |ed Ufarm

Estudios Clinicos. Division Consultoria

e Auditorias de sitios de

Investigacion.
edufarm.org.mx
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e Monitoreo clinico.
e Redaccidn de articulos
cientificos.




