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Céntrate en tu negocio y déjanos a hosotros gestionar tus procesos regulatorios
a un precio acorde a tu escala de empresa:

Compra-venta de dosieres Responsables técnicos
Registros Analitica y laboratorio
Logistica importador

Sistema de calidad, Farmacovigilancia

auditoria y formacion
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Compra-venta de dosieres



Fundada en 2015 y acreditada como Entidad de Distribucion Farmacéutica (WDA) que

dispone de certificado BPD/GDP (Buenas Practicas de Distribucion).

Cuenta con una amplia experiencia en el servicio, y con respecto al desarrollo de |la actividad de
la empresa tiene un enfoque prioritario por la atencién al cliente y la aportacion de valor. En
este sentido contamos con amplia experiencia en temas regulatorios, distribucion y know how

en estrategias de desarrollo y ampliaciéon de portfolios.

. Total de 22 empleados.
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» Como base del crecimiento de las companias, un pilar fundamental es el desarrollo y
ampliacion del portfolio de productos, que se puede hacer por multiples vias, pero

presentamos aqui 3 de ellas.

» La etapa de andlisis de moléculas y las diferentes opciones para poder comercializarlas
es una etapa de gran importancia, y las estrategias que se definan afectaran directamente

al coste, al tiempo y a los recursos regulatorios o legales, etc. que el proyecto necesitara.

» AQui pretendemos ofrecer un soporte global durante todas las etapas para acompanar y

tomar las mejores decisiones:
- Tipos de contrato - Finanzas

- Esquemas regulatorios - Timing MANA @
PHARMA



ESQUEMA COSTE | FLEXIBILIDAD | TIMING RECURSOS
ANALISIS MERCADO
.. . FINANZAS
Adqwsmlor.\ de Dossier: ALTO ALTA ALTO LEGAL
Compra directa (€€€)
REGULATORIO
TECNICO
Transferencia de la MA: ANALISIS MERCADO
Propiedad de la MA ya T S S REGULATORIO
aprobada; no propiedad LEGAL
del Dossier (o si)
Licencia: Derechos de
registrode laMA a MEDIO BAJA MEDIO - ALTO

aprobar (propiedad del
dossier tb opcional)

MANA
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En este proyecto, transferimos una MA en territorio espanol a nuestro cliente, sumando

ademas los derechos de exportacion y registro de esa molécula en un 3er pais.

Al ser titulares de la MA en Espaha obtenemos las siguientes ventajas y necesidades para poder
desarrollar el negocio:
- MAHOLDER

- Desarrollo de marca propia

- CPP propio

Con estos 3 puntos cumplimos temas regulatorios en destino, luego se registro en pais destino v

se compro bajo un contrato de licencia y distribucion clasico al fabricante. MANA

PHARMA



Un laboratorio fabricante extranjero con GMP EU, necesitalbba ampliar su portfolio de productos

en su territorio con calidad EU, para lo cual adquirié una MA en Espana, y fue asesorado durante

todo el proceso, lo que incluia:

- Adquisicion de la MA y dossier.

- Transferencia de la MA (busqueda de una compania que pueda ser titular de registro).

- Preparacion de las variaciones necesarias (cambio de titular, cambio de nombre,
cambio de AW, inclusibn de nuevo ente liberador en EU, generacidon de
documentacion en planta fabricante nueva de los 3 lotes para incluir nuevo fabricante

en la MA, apoyo en diseno de los estudios de BE para luego poder registrar en 3eros

mercados, obtencidén de CPP en Espana, etc.) MANA
PHARMA



Carlos Auffray

cauffray@manapharma.net
609 20 44 11

MANA
PHARMA



Almacenamiento y conservacion de medicamentos



Dispone de autorizacion como entidad de distribucion farmacéutica mayorista de
medicamentos de uso humano.
En la actividad del negocio se ofrecen servicios de alquiler de espacios de almacenamiento

y otras operaciones de soporte a cliente.

NET-PHARMA DEPO S.L, fija la atencion y su objetivo en ofrecer
servicios logisticos adaptados y seguros

NET-PHARMA
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Desarrollamos actividades referidas al almacenamiento y conservacion de medicamentos,

garantizando en todo momento condiciones y procedimientos en entorno BPD.

En |la actividad del negocio se ofrecen servicios a:

Entidades TAC de medicamentos de uso humano

Distribuidores y Fabricantes de productos farmacéuticos en general, productos
sanitarios, dietoterapicos, cosméticos e higiene corporal, etc.

Estos servicios abarcan, desde zonas de almacenamiento general y/o espacios de

gestion particular...a servicios complementarios, como seleccidon y preparacion de
NET-PHARMA

pedidos.
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Una instalacion de almacén, ante todo debe ofrecer seguridad...

Proponemos al cliente un modelo de Acuerdo Técnico Sanitario, que cubre los todos los
aspectos requeridos por la inspeccion sanitaria y enfocados al mantenimiento de la calidad y

seguridad del producto.

Monitorizacion de Condiciones ambientales 15°C-25°C
Seguridad de instalaciones

Flujos ordenados de mercancias

Mantenimientos y Controles de Limpieza en las instalaciones; DDDs

Soporte en retiradas de mercado




Ademas, adaptamos otros servicios personalizados, como la inspeccidon y control a la

recepcion, unida a la comunicacion con envio directo de documentaciones al cliente.

Mantenemos el compromiso de cumplimiento, de todos los requisitos establecidos por

el cliente, en la correspondiente Auditoria de proveedor de servicios; trabajando en

un entorno BPD

NET-PHARMA
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José Vicente Talavan
Gutiérrez

jvtalavan@netpharmadepo.com
616 73 95 16 — 601 630 903
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6,5 M € ingresos en 2021.

Mas de 20 anos de experiencia gestionando proyectos en la industria biosanitaria.
Equipo profesional de mas de 100 empleados.

Cartera de mas de 700 clientes.

Mas de 2.000 equipos de medicidon para realizar cualificaciones, validaciones y
calibraciones.

Oficinas en Madrid, Barcelona, Ledn, Bilbao y Buenos Aires ™
QUALIPHARMA
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GMP
Compliance

Acuerdos Técnicos
de Calidad (Quality
Technical
Agreements)
Revisiones de la
Calidad del Producto
(PQR)
Aseguramiento del
suministro
Cumplimiento con
AC

Obtencion MA:

Auditorias vinculadas
a adquisicion de
cartera

Estrategia
regulatoria
Presentaciony
seguimiento de
evaluacion de
procedimientos NP,
DCP, MRP, CP
Fases nacionales

Tras aprobacion:

Lanzamientos
Variaciones
Calidad/Seguridad
Compromisos
regulatorios .
Revalidaciones
Revocaciones .
Farmacovigilancia:
PSUR, reportes
Eudravigilance

Data
integrity

Integridad de la informacion
relacionada con AC — Datos del ciclo
de vida del producto vinculados con
actividades GMP estan completosy
son confiablesy precisos
Compilacion dossier y publicacion
secuencias eCTD

Garantia del archivo seguro a largo
plazo de los datos en los que se basa
la AC

Y i
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Formacion

o b

Evaluacion
GDP

» Evaluacion/Auditoria del Sistema » Creacidon de procedimientos » Formacién en normas de correcta

de Calidad e instalacion principal, adecuados a las GDP distribucion Basica/Avanzada
siempre bajo una optica GDP » Adaptacion de procedimientos » Formacion en:
» Emisidn de informes, indicando existentes, para cumplir con > Preparacion
los defectos detectados GDPs auditorias/inspecciones
- L » Realizacion auditorias
» Seguimiento del plan CAPA » Realizacion AR de las -
propuesto actividades GDP distribucion

» Realizacidén auditorias

transporte

£
QUALIPHARMA
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Proveedores Transporte

» Evaluaciéon de proveedores » Cualificacion de clientes » Analisis de riesgos rutas de

L _ . o transporte
» Auditoria y seguimiento a: » Seguimiento peridédico P

C . Validacion der transpor
» Distribuidores > VellEREon gie rUtes ele transperts

» Transporte

» Otros:
» Creacion y evaluacion
» Cuestionario OUA‘LIPHKARMA

el



>

~

Formacion

Planes pompletos de » Asesoramiento general » Implant
formacion » Soporte » Consultores dedicados
> Formacion GDP » etc » Cargas puntuales de trabajo
» Formacion Auditorias
» Etc
Y i
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- SilverPharma:

Evaluaciéon del sistema de calidad GDP, Creacion de cuestionario GDP/GMP para evaluacion de
proveedores no criticos, adaptacion sistema de calidad, formacion GDP, Soporte consultoria
anual.

- Ababor;

Evaluacion del sistema de calidad GDP, Analisis de Riesgos GDP, Evaluacion proveedores de
Distribucion y Fabricantes de PT

- DAIICHI SANKYO:

Evaluacion sistema de calidad, Formacion GDP y Formacion preparacion Auditorias e
Inspecciones. Auditoria proveedores de distribucion y Transporte

- SOBI:

Adaptacion sistema de calidad y formacion GDP. Implant de un técnico de Calidad.

Vg
QUALIPHARMA
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Andrea Parra

andrea.parra@qualipharma.es
915 734 206 / 674 127 387

Javier Soler

Javier.soler@qualipharma.es
915 734 206 / 609 18 83 51
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Netpharmalab Consulting Services se crea en 2017 con la finalidad de atender las necesidades de la industria
farmacéutica ofreciendo servicios analiticos (fisicoquimicos y microbiolégicos), galénicos y de consultoria
cumpliendo los mas altos estandares de calidad (GMP, GLP y FDA).

Disponemos de mas de 500 m2 de laboratorio, a los que se suman 50 m? de espacio para camaras de
estabilidad. Netpharmalab esta certificada por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
con la Certificacion GMP vy |a autorizacién como Laboratorio Importador.

» Actualmente:
» Aprox. 70 liberaciones al mes.
» Capacidad total del [aboratorio: mas de 120 liberaciones al mes.

» Objetivo tras la futura ampliacion:
» Capacidad total del [aboratorio: mas de 180 liberaciones

P
al mes - 50 % mas de la capacidad actual. .?F].etpharmalab



Mas de 150 m? de laboratorio microbioldégico al que se suma una sala limpia
(clase C) en la que disponemos de un autoclave y de un aislador para trabajar en ambiente
estéril.

Mas de 400 m? de laboratorio fisicoguimico en el que disponemos
de 5 HPLC, 1 UHPLC, 2 GC, UHPLC/MS, GC/MS, ICP/MS, ademas de otras técnicas analiticas
(Karl Fischer, valoracion potenciomeétrica, IR, UV, test de disolucion, etc.). Nuevo servicio:
Nueva sala de pesadas para poder analizar Productos de Alta potencia (hormonas,
oncoldgicos, etc.). Nuevo servicio: Instalaciones preparadas y autorizadas para trabajar con
estupefacientes y psicotropos.

Mas de 50 m?2 de superficie en las que alojamos cinco camaras de
estabilidad para todo tipo de estudio controlado. Ademas de espacio para muestroteca.

Servicio integral: importacion, almacenaje, o®

muestreo, analisis, liberacidon Europea y distribucion.

'?ﬁ.etpharmalab



Actividades Autorizadas:

» Certificacion de Lotes para productos estériles y no estériles.
» Control de Calidad Microbiolégico para productos estériles y no estériles.

» Control de calidad Quimico/Fisico.

» Control de Calidad de medicamentos importados:
» Microbioldgico para productos estériles y no estériles.
» Control de calidad Quimico/Fisico.

» Certificacion de lotes de medicamentos importados:

» Productos estériles por preparacion asépticay por esterilizacion terminal. °
G

'?ﬁ.etpharmalab

» Productos no estériles.



fabricante

Intermedios

Informe

auditoria

del API

Firma de la QP
declaration

Firmas de Acuerdos de Calidad

v

v

Informe
auditoria
fabricante

Variacion tipo IA -
Inclusién de un nuevo
controlador y liberador

Transferencia analitica con el
fabricante del producto
(Fisicoquimica y Microbiologia)

Aprobacion de las Autoridades Sanitarias

Métodos
analiticos del
producto
terminado

Especificaciones
del producto
terminado

N\

Lote de

Producto
terminado

Muestras para

e e Muestras de Almacén
analisis de .. .
. . retencion autorizado
liberacion
v
.Anal|s:|:¢, de Emision del Emision del
liberacion en ~ EU-CoA EU-CoC

Netpharmalab
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Documentacion del
Dossier

Documentacion del
lote

CoAy CoC del
fabricante de

producto terminado
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sergio.arroyo@netpharmalab.es
910 883733 - 686 747 2635

|
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#WalovePharmacovigilanca



Somos unha consultora cientifico-tecnoldgica compuesta por un equipo de 14 personas
todas ellas profesionales farmacéuticos, médicos, licenciados en ciencias de la salud e

ingenieros liderados por profesionales con gran experiencia en areas de farmacovigilancia,

investigacion clinica e informacion médica.
» Agilidad
» Transparencia y adaptacion a presupuestos

» Orientacion al cliente y compromiso



Base de Datos de Reacciones Adversas propia validada en R3: OIRAM®
XEVMPD - Articulo 57

Elaboracion y mantenimiento del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia: PSMF

Registro en Eudravigilance
Realizacion y revision de busquedas bibliograficas en la literatura cientifica
Gestion de sospechas de reacciones adversas:
» Codificacion MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)
» Notificacion a autoridades sanitarias
» Tareas de monitorizacion de casos
» Reconciliaciéon de datos
Formacioén en Farmacovigilancia
Teléfono 24 horas

Traduccion técnica: espanol, inglés, portugués, aleman, francés, italiano y polaco. (‘ e

NTS
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Puesta en marcha de sistemas de Farmacovigilancia
Auditorias de FV
Elaboracion y actualizacion de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT's) de
farmacovigilancia
Consultoria permanente en asuntos relacionados con Farmacovigilancia
BUsqueda activa de actualizaciones normativas y de alertas de seguridad asociadas a
principios activos publicadas por autoridades sanitarias.
Elaboracion de informes de deteccion de senales.
Elaboracién, revisién y/o actualizacién de |os siguientes documentos:
» RMP: Risk Management Plan

» Informe actualizado en materia de seguridad del desarrollo: DSUR

» PSUR: Periodic Safety Update Report ((
~

#WolovePharmacovigilance



INNOwATION FOR A HeEALTHIER LIFE
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DIATER

EXPANSCIENCE®

LABORATOIRES
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LABORATORIES




jorge.mendez@ntshub.es
636 464 210



Dosieres

NET-PHARMA

BlelPlo

Consultoria 3PL
Farmacovigilancia Almaceén

Registros,
Laboratorio Sistema de Calidad,

importador Responsable
Técnico
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