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En Farma y Tecno AM, nos enorgullece presentarnos
como una empresa consolidada en el ambito de la
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Regulacién
Sanitaria.

Con una soélida trayectoria y un equipo altamente
capacitado, entendemos las complejidades de Ila
Industria Farmacéutica y de Dispositivos Médicos,
proporcionando SOLUCIONES EFECTIVAS que satisfacen
las necesidades especificas de nuestros Clientes.

. ¢(QUIENES SOMOS?

Somos una Consultoria Multidisciplinaria con
Unidades Especializadas que abarcan diversas
areas para garantizar un servicio integral:

Farmacovigilancia

Tecnovigilancia

@/ Regulacion Sanitaria

Calidad
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UNIDADES

ESPECIALIZADAS

FARMACOVIGILANCIA

Nuestra experiencia se traduce en un
compromiso firme con la seguridad
del paciente.

Ofrecemos servicios en todas las
actividades de rutina de
Farmacovigilancia que van desde:

e Reporte Periddico de Seguridad

e Busqueda cientifica de literatura
internacional

e Procesamiento de reportes de
caso individual, etc.

e Asicomo en actividades
adicionales (desarrollo y ejecucion
de programas de
farmacovigilancia)

e Plan de minimizacion de riesgos,
etc.

En general, cualquier requerimiento
que los titulares de registro sanitario
necesiten en temas de
Farmacovigilancia.

REGULACION SANITARIA

Contamos con un Grupo de Expertos en el
area que simplifica y agiliza los procesos
cumpliendo todas las tareas necesarias
para Registros Sanitarios.

Desde la preparaciéon de documentacién
hasta el sometimiento del Dossier a la
COFEPRIS.

TECNOVIGILANCIA

Nos destacamos por asegurar
colaborar con los Titulares de
Registro Sanitario con la finalidad de
dar un buen sustento en la
seguridad y el rendimiento de los
Dispositivos Médicos.

Nuestros servicios incluyen:

e Evaluaciéon de riesgos

e Procesamiento de incidentes
adversos

e Desarrollo de Informes de
Tecnovigilancia

e Implementacién de estrategias de
mitigacion.

CALIDAD

Garantizamos la implementacién de
estandares rigurosos con base en
toda la normatividad aplicable.

e Ofrecemos Asesoria en sus
Auditorias internas

e Realizamos Auditorias externas a
SUS procesos

e Desarrollo de Sistemas de Gestiéon
de Calidad (elaboracion de PNO's)

e Asesoria para la mejora continua
en sus procesos, asegurando
el cumplimiento de la
normatividad aplicable
para cada empresa.




:QUE NOS

DIFERENCIA?

Nuestra plantilla laboral cuenta
con una formacioén y trayectoria
destacada en Terceros
Autorizados, respaldada por un
solido Sistema de Gestion de
Calidad que garantiza la
eficiencia en nuestros procesos
de trabajo.

Todas las diferentes actividades
realizadas dentro de Farma &
Tecno AM se realizan con base en
la normatividad aplicable.
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©® Aseguramos Calidad

Contamos con un excelente equipo
técnico especializado que garantiza
la calidad en todos nuestros procesos
y el cumplimiento con los mas altos
estandares.

Compartimos el
Conocimiento

Facilitamos el funcionamiento de su
Unidad de Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia al compartir nuestro
conocimiento, respaldando la
operacion de manera eficiente.

Disponibilidad Total

Ofrecemos una atencion
personalizada durante todo el
desarrollo del servicio solicitado,
brindando asistencia y soporte
continuo.

Ponemos a su
Servicio

Nuestro grupo experto en
regulacion sanitaria se encuentra
a su disposicion para cumplir con
todas las tareas necesarias para
SuUs registros sanitarios.

Capacitamos a su
Personal

Orientamos a su personal para
mantener y desarrollar una
mejora continua, asegurando el
cumplimiento de los objetivos
internos, con base en todos los
lineamientos regulatorios.
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N UESTRO RETO Y COMPROMISO

e
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Ofrecer servicios con los altos estandares de CALIDAD y
PROFESIONALISMO, agregando VALOR y SEGURIDAD a su
empresa.

En Farma & Techo AM,
NoO solo somos Asesores...
somos su Aliado Estratégico.

iEstamos ansiosos por conocer
sus necesidades y colaborar
con Usted!

CONOZCA MAS
SOBRE NUESTROS
SERVICIOS
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