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Presentacion:

Somos una empresa mexicana especializada en brindar servicios de capacitacion y consultoria en temas diver-
sos de Regulacion Sanitaria para los profesionales de Asuntos Regulatorios en la industria farmaceutica, de dis-

positivos medicos y de la salud. Somos un equipo con amplia experiencia en la regulacion sanitaria, especial-
mente de México y América Latina.,

Mediffairs surge de la iniciativa de un grupo de expertos en regulacion sanitaria para organizarnos como una

empresa formaly ser capaces de ofrecer un amplio portafolio de servicios de capacitacion y consultoria.
Nos especializamos en desarrollar y aplicar estrategias de vanguardia.

En mediffairs tenemos el conocimiento, las herramientas y la experiencia para hacerlo de la forma correcta.



Resumen:

En Mediffairs ofrecemos servicios profesionales de capacitacion y consultoria en las siguientes areas principales:

Registros Sanitarios
Medicamentos

Dispositivos medicos

Permisos de Importacion

Materias primas

Producto terminado

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Operacion de unidades de FVy TV

Plan de manejo de riesgos

Avisos de Funcionamiento y Licencia Sanitaria
Almacén de depdsito o distribucion de

medicamentos o dispositivos medicos

Avisos y Permisos de Publicidad
Dirigidos a profesionales de la salud

o publico en general.

America Latina
Tramites regulatorios en Brasil, Chile,

Colombia, Argentina y otros paises.

Implementacidén de Sistemas de Calidad

Cumplimiento con normas Mexicanas y

estandares internacionales.

Traduccién técnica, legal y cientifica
Documentos técnicos, legales vy articulos

cientificos en distintos idiomas.



¢ YMediffairs”

"La regulacion sanitaria en Mexico es
dinamica y se requiere de estrategias
estructuradas para lograr el exito
regulatorio.”

Mediffairs, Vanguardia Regulatoria



. . ® ; . I
@Medlffalrs Portafolio de Servicios Grupo Mediffairs V1.0

ERegistros sanitarios de Medicamentos

Nuestro equipo esta dedicado a brindar asesoria técnica para
integracion de expedientes y obtencion de registros sanitarios

de medicamento asi como modificaciones y prorrogas para:

+ Nuevas moleculas

+ Genericos

+ Biotecnolologicos, hemoderivados y vacunas
+ Medicamentos y remedios herbolarios

+ Vitaminicos

+ Over the counter (OTCs)

+ Prorrogas a regqistros

+ Modificaciones tecnicas y/o administrativas

+ Cesiones de derechos

+ Switch de Rx a OTC

+ Revision de CTD ( Common Technical Document)
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HRegistros sanitarios de dispositivos medicos

Tambiéen contamos con servicio de asesoria técnica para el
armado de dosier para otros insumos para la salud que puedan

requerir registro sanitario para su comercializacion en Meéxico

por diferentes vias.

+ Ordinario (Directo o mediante Tercero Autorizado)
+ Equivalencia EEUU y Canada
+ Equilvalencia Japon

+ Clase I, I, Il

+ Clasificacion de productos como:

reactivos, material de curacion, productos higienicos, agentes

de diagnostico, instrumental quirurgico
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EPermisos de Importacion

Para la correcta obtencion de permisos de importacion por
medio de la herramienta VUCEM, nuestros expertos ofrecen

soporte para la elaboracion de:

+ Permiso de Importacion de Insumos para la Salud
+ Permiso de Importacion para Productos y Servicios
+ Permiso de Importacion para materias primas

+ Permiso de Importacion para controlados

+

Permiso de Importacion para muestras de laboratorio

+

Permiso de Importacion para muestras medicas

+

Busqueda de muestras de referencia para estudios de

laboratorio

+Certificados de Exportacion COFEPRIS
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B Farmacovigilancia y Tecnhovigilancia
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Tecnovigilancia

+Planes de Manejo de Riesgo
+Reportes Periodicos de Seguridad
+rInformes de Farmacovigilancia
+*Informes de Tecnovigilancia

+Cartas de No Comercializacion
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EI Avisos de Funcionamiento y Licencia
Sanitaria = ek

+Insumos para la Salud. La fabricacion, almacenamiento,

distribucion, y venta de medicamentos y/o productos

biologicos para uso humano,
+Salud Ambiental. La fabricacion de plaguicidas y nutrientes
vegetales, el control de plagas urbanas. y la fabricacion y/o

importacion de productos del tabaco.

+Servicios de Salud. Establecimientos con actividades

especifica de atencion medica y actividades relacionadas a la
salud.
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E Avisos y permisos de publicidad

4.1 Permiso de publicidad para medios digitales

4.2 Permiso de publicidad para puntos de venta

4.3 Avisos de publicidad

Para los siguientes productos:
+Suplementos Alimenticio
+Cosmeéticos
+Servicios de Salud
+Medicamentos de Libre Venta (OTC's)
+Medicamentos de Venta Restringida
+Alimentos y Bebidas no Alcoholiocas
+Dispositivos Medicos:

+Material de Curacion

+Productos Higiénicos
+*Insumos de uso Odontologico

+Ayudas Funcionales
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E Tramites en Paises de America Latina

Asesoria tecnica para la preparacion expedientes y obtencion
de registros sanitarios de productos farmaceéuticos.
biotecnologicos. biologicos, dispositivos medicos, reactivos de
diagnostico, materiales de uso odontologico, productos de

higiene, suplementos alimenticios.
+Renovaciones de registros sanitarios.
+Modificaciones menores y mayores al registro vigente.
+Autorizaciones de materiales publicitario y /o promocional .

+Apoyo con licencias sanitarias para el funcionamiento de
establecimientos.

+Inscripciones de marcas comerciales y otros relacionados

con la propiedad intelectual e industrial.
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Implementacion de Sistemas de Calidad

El sistema de gestion de la calidad incluye planear, controlar, y
mejorar, aquellos elementos de una organizacion, que de
alguna manera afectan o influyen en la satisfaccion del cliente
y en el logro de los resultados deseados por la organizacion,

por lo cual nuestros expertos apoyan en:
+Elaboracion de Sistema de Gestion de Calidad
fImplementacion de Sistema de Gestion de Calidad

+Controlar y medir el Sistema de Gestion de Calidad
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E Traduccion tecnica, legal y cientifica

Brindamos servicios de traduccion de textos cientificos vy
tecnicos del area farmacéutica, asuntos regulatorios,
dispositivos meédicos. medicamentos, estudios clinicos, entre

otros.

Manejamos los siguientes idiomas:

*Ingles - Espanol
+Espanol -Inglés
+ltaliano -Espanol
+Portugueés - Espanol
+Frances - Espanol

+Aleman - Espanol

Todas nuestras traducciones incluyen una revision dual (una

realizada por un traductor con amplia experiencia y una

segunda por un especialista del area farmaceutica).
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Graclas

Mediffairs, Vanguardia Regulatoria

Medios de Contacto
Web: https://www . mediffairs.com
Teléfono: + 52 1 55 6198 7775

Email: contacto@mediffairs.com



