ESTRATEGIA REGULATORIA

Nuestra estrategia regulatoria estd disefiada para acompafiar a empresas del sector
farmacéutico, de dispositivos médicos y de insumos para la salud, en el cumplimiento
normativo, la mitigacién de riesgos y la obtencidn de registros sanitarios en México y
mercados internacionales. A través de un enfoque integral, ayudamos a nuestros clientes a
navegar con eficiencia el entorno regulatorio, desde el desarrollo del producto hasta la
vigilancia post-comercializacion.

COMPONENTES CLAVE DE NUESTRA ESTRATEGIA

Inteligencia Regulatoria.
Planeacion de Cumplimiento.
Gestion de Riesgos.
Presentaciones Regulatorias.
Vigilancia Post-Comercializacion.
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ESTRATEGIAS OPERATIVAS

* Documentacion técnica exhaustiva y trazable.
Colaboracion interfuncional entre areas clave.
Capacitacion continua en normatividad y buenas practicas regulatorias.
Uso de tecnologia para gestion documental y cumplimiento.

RETOS QUE ABORDAMOS

\ e Complejidad normativa y variabilidad internacional.
e Cambios regulatorios frecuentes.
e Coordinacién multijurisdiccional en proyectos globales.

NUESTRO COMPROMISO

A través de una estrategia regulatoria sélida, ayudamos a nuestros
clientes a cumplir con los requisitos legales y consolidar su
presencia  en mercados  regulados. Nuestro  equipo
multidisciplinario ~ combina  experiencia  técnica,  vision
internacional y ejecucion estratégica para lograr resultados
confiables y sostenibles.




