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Life Science solutions

Servicios de Consultoria
Puede que ya sepa que Telstar
v Valida y cualifica sus equipos
v/ Ofrece y cualifica servicios de ingenieria



Investigacion y Desarrollo

Asesoramiento - Diseno de plan de desarollo
preclinico y clinico +Seleccion de CRO
+ Evaluacion de protocolos e informes del estudio
+ Preparacion de IND s, PEl y dosieres bibliograficos

Calidad en la «Implementacion de sistema de calidad de Investigacion biomédica
investigacion clinica + CDISC Standards
+ Auditorias GCP”s

Laboratorio de + Desarrollo farmacéutico
desarrollo « Laboratorio de control de calidad para;
- Desarrollo y validacion de métodos analiticos
- Estudios de estabilidad
- Perfiles de disolucion
+ Andlisis en rutina de principios activos (APIs)

Regulatory affairs

Sustancias activas « Preparacion de DMFs (EU / USA)
« Asesoramiento, estrategia y preparacion de la documentacion para obtener certificacion
CEP (EDQM)

Complementos + Asesoramiento y tramite en solicitudes a las autoridades
alimenticios « Presentacion y mantenimiento del “key 26” (fabricante / distribuidor)

Productos cosméticos, « Documentacién Técnica o Product Information File - evaluacion de seguridad
estéticos e higiene « Revision del etiquetado y puesta en el mercado

+ Apoyo en el Registro de responsables (lugares de fabricacion)

- Cosmetovigilancia

Medicamento « Asesoramiento en la estrategia de registro y presentacién del dosier ante las autoridades

nacionales, EMEA y FDA

« Otras actividades del registro: variaciones, revalidaciones, Test de legibilidad, formateo
e-CTD, Nees, presentacion en las agencias....

« Auditoria de dosieres y departamentos de registros. Consolidacién de dosieres.

« Diccionario de Productos (evweb). Registro de datos de acuerdo a los requerimientos
del Articulo 57(2)

« Autorizacion de laboratorios: memoria técnica y asesoria

Productos sanitarios - Estrategia de certificacion
« Marcado CE
« Tramitacion de Licencias de Actividad (fabricacion, importacion, distribucion..)
+ Puesta en el mercado
- Vigilancia de productos Sanitarios

Biocidas « Autorizacion Biocidas
« Asesoramiento y preparacién del dosier de registro

Herramientas - Proveedores de productos Extedo;

informaticas +eCTD Manager (Herramienta + formacion)
+ MPD Manager (envio de informacion para el diccionario XEVMPD)
+PcV Manager (gestion de farmacovigilancia)



Industrial

Garantia de calidad « Asesoramiento e implementacion del sistema de calidad de acuerdo a

las regulaciones aplicables (EU / FDA...)

« Pre-auditorias y auditorias de cumplimiento FDA. Soporte y preparacion
de cumplimiento de Pre Approval Inspections (PAI) de la FDA

+ Auditorias internas cGMP y Gap Analysis

+ Asesoramiento en la implementacion del sistema de Anadlisis de Riesgos

«Asesoria en la preparacion y/o redaccion de documentacién del
sistema de Calidad

Validacion y Validaciones industriales (Estériles - No Estériles)
cualificacion - Gap Analysis & Risk Analysis
+ Asesoria en la redaccion de protocolos y ejecucion
+ Gestion de desviaciones y controles de cambios
+ Gestion del ciclo de vida del proceso de Valid / Cualificaciones:
- Ambito PRODUCCION:
« Cualificacion de equipos, servicios e instalaciones
«Validacién de procesos (productivos / limpieza...)
- Ambito LABORATORIO:
- Desarrollo de Métodos analiticos
«Validacion de Métodos analiticos
« Transferencia de Métodos analiticos
Validaciones de Sistemas Informaticos
« IT gap analysis y acciones correctivas
 Asesoramiento e implementacién de PNTs y Politicas
« Asesoramiento para el cumplimiento GXP (21CFR part11, anexo 11

GMP...)
Auditorias a - Materiales de partida (principio activo y excipientes)
proveedores - Material de acondicionado

« Producto acabado (estériles y no estériles)

- Servicios farmacéuticos

- Laboratorios analiticos

- Servicios logisticos

- Farmacovigilancia

+ Asesoramiento en la gestion de desviaciones

Formacion « Programas training ad-hoc
«1+D
- Regulatory Affairs
« Industrial
« Excelencia Operacional

Desarrollo de Negocio

Plan de negocio - Licensing in
+ Licensing out
- Busqueda de fabricantes
- Transferencia tecnolégica
« Evaluacion y auditorias a fabricantes en todo el mundo
- Evaluacion y auditorias de productos (dosieres)
- Asesoramiento técnico en la adquisicion de productos / empresas

Excelencia « Andlisis para la reduccién de costes (Lean, Six sigma...)
operacional + Andlisis de proceso y mejora continua



Telstar ofrece servicios de Consultoria Farmacéutica, Asuntos

Regulatorios y Compliance en el sector Life Sciences.
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Consultoria 0512 E Telstar se reserva el derecho de cambiar especificaciones por mejoras técnicas sin previo aviso.



