fO

1sultore
a PROfesional

Vexpro Consultores es una compafia de consultoria Colombiana, con 10 afios de experiencia
en el mercado en la prestacion de servicios de gestion de Registros Sanitarios y otros
asuntos regulatorios.

También ofrece el servicio de asesoria para la implementacién de normas obligatorias y las
voluntarias que regulan el mercado de medicamentos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos médicos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales,
homeopaticos, reactivos de diagnostico, productos de higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

Servicio de Gestion de Registros Sanitarios

Sus productos son el motor de su compaiiia.
Vexpro lo asesora en la gestién frente al INVIMA de sus registros sanitarios

Mientras Ud. y su compafiia se enfocan en su plan estratégico de produccién, mercadeo,
distribucién y ventas, Vexpro gestiona eficientemente los registros sanitarios frente al INVIMA
para productos nuevos o0 renovaciones Yy realiza el
mantenimiento de los mismos registros sanitarios mediante
modificacion a la autorizacion regulatoria inicial.

Servicios de Outsourcing de

Aseguramiento de Calidad y Asuntos
Regulatorios

Su compafia ahorra tiempo y optimiza su inversién en el recurso humano

Vexpro hace que sea mas eficiente el proceso de contratacién y seleccién de personal para

que cumpla con sus expectativas. \’\0

A través de Vexpro su compafiia puede contar con personal &G\

técnico o profesional calificado y entrenado de acuerdo con 50

sus requerimientos para actividades asociadas a los siguientes O\S‘ ORI

procesos: : .04,9 SR

e T BSRA .

Asuntos Regulatorios v ',} B AN
= Revision de artes P \{; ':5\“"’5
= Revision de estudios de estabilidad cb“\ i,.

www.vexproconsultores.com



http://www.vexproconsultores.com/

» Preparacion de dossier para obtener registro sanitario
»= Traducciones técnicas
Aseguramiento de Calidad

= Levantamiento y documentacién de procesos
= Actualizacién de documentos del sistema de calidad

= Recepcion e inspeccion técnica de productos

Vexpro hace un seguimiento al recurso humano contratado y constante capacitacion al
mismo, con el fin de que se cumplan sus indicadores y garantizar un buen servicio.

Servicios de Consultoria y Auditoria

Vexpro le ayuda a mejorar sus procesos Yy evitar posibles infracciones a las
normas sanitarias obligatorias

La auditoria se convierte en una herramienta imprescindible que permite hacer un diagnéstico
inicial a sus procesos y seguimiento posterior en el tiempo; ademas le permite generar planes
de accion efectivos manteniendo su ventaja competitiva con productos que cumplan con los
requisitos de ley como son las Buenas Practicas de Manufactura - BPM, Buenas Practicas de
Almacenamiento - BPA, Buenas Practicas de Distribucion - BPD - Buenas Practicas de
Laboratorio - BPL, Buenas Practicas de Elaboracion - BPE, Certificacion de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento (Dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in
vitro) - CCAA, Capacidad de produccién - CP y Normas

Técnicas de fabricacion (NTF).
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Vexpro lo apoya para evaluar y escoger a los
proveedores que mejor se ajusten a sus necesidades,
sin sacrificar la calidad de su producto. También
evalla empresas frente a una posible adquisicion
(Due Diligence)

Evaluamos el sistema de calidad de las empresas que considere como sus potenciales
proveedores de productos y servicios que puedan ser criticos para la calidad de sus
productos y sus procesos.

También administramos y ejecutamos su programa continuo de evaluacion y reevaluaciéon de
proveedores, con el proposito de que trabajen alineados con su sistema de la calidad.

Realizamos procesos de Due Diligence en el area de calidad y asuntos regulatorios, como
parte de la investigacion de una empresa frente a una potencial
adquisicion.

Su compafiia necesita productos, procesos y servicios
competitivos. Vexpro trabaja en conjunto con Ud. para
implementar el sistema de gestion que mejor se ajuste
a sus necesidades

En el mercado actual para ser competitivo su compafia
mantener un alto estandar tales como: ISO 9001 requisitos
para un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), ISO 17025
Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion, 1ISO 13485 Sistema de Gestién de calidad para dispositivos médicos -
requerimientos para propésitos regulatorios, ISO 22000 Sistema de gestion de calidad para la
inocuidad de los alimentos.
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Servicios de Capacitacion

Un personal bien entrenado es una inversion. Vexpro entrena y capacita a su
personal como parte del proceso de implementacion de
lanorma que corresponda.

Realizamos capacitacidon a sus colaboradores como parte del
proceso de implementacion de la norma que corresponda.

Administramos el programa continuo de capacitacion que su
empresa tiene establecido para sus colaboradores, impartiendo
en las fechas que Ud. tenga asignadas segun cronograma los
respectivos temas.

Preparamos conferencias y capacitaciones ajustadas en tiempo,
profundidad y temas a las necesidades de su empresa.

Para conocer nuestro portafolio en temas de capacitacion
contactenos.

Algunos de nuestros Clientes

e Alimentos y Vinos de Espafia S.A.S (Col) e Medical Technlogy Groups SAS (Col)
e Alma lasers GmbH (Israel) e  Menicon Co. Ltd (Japdn)
e  Amenigraf (Ecuador). e Merck S.A. (Col)
e Bioart S.A (Col) e  Mundipharma Colombia S.A (Col)
e  Boehringer Ingelheim S.A (Col) e Novo Nordisk Colombia S.A. (Col)
e  BOWA-electronic GmbH & Co. (Alemania) e Nufarm Colombia S.A. (Col)
e Colquimicos S.A.S (Col) e Oftalmed S.A.S (Col)
e Danfoss S.A. (Col) e Olivareros y  Viticultores Sociedad
e Dumian Medical SAS (Col) Cooperativa de Ribera del Fresno (Espafia)
e El Pozo Alimentacion S.A (Espafia) e Pharmabest S.A.S (Col)
e Embajada de los Estados Unidos (Col) e Premex S.A. (Col)
e Genzyme de Colombia S.A. (Col) e  Productos Naturela S.A.S (Col)
e Hidrolab Ivonne Bernier SAS (Col) e  Promed Quirurgicos E.U Col)
e llko Arcoaseo (Chile) e Rebexa Group Inc (Puerto Rico)
e IGAC - |Instituto Geografico Agustin e  Retrophin Inc. (USA)
Codazzi (Col) e Schiller Latin America (USA)
e Laboratorios Legrand S.A. (Col) e  Stryker de Colombia S.A (Col)
e Latam Optical Llc (USA) e Tecnologias Médicas Colombia SAS (Col)
e LCB Food safety (Francia) e Uno Healthcare Inc. (USA)
e Liminal Therapeutics S.A.S (Col) e US Opthalmics LLC (USA)
e Locatel Master Lctl — Distribuidora Glx (Col) e  Tu solucion (USA)
e Loktal Medical Electronics (Brasil) e Valeant Pharmaceuticals (México)
e  Mark'ennovy (Espafia) e Vaxtrials (Panama)

Participacion en eventos y alianzas

Workshop ABIMO Brazilian Helth Devices Ago/2016 — ABIMO escogié a Vexpro
Consultores como empresa de consultoria especializada en asuntos regulatorios para brindar
asesoria a los asistentes al evento y demas asociados respecto a la legislacion Colombiana
en materia de registros sanitarios.

KOTRA (Consejo empresarial Coreano) — Vexpro Consultores apoya a esta entidad con
consultoria especializada en asuntos regulatorios para los empresarios Coreanos que quieren
incursionar en el mercado Colombiano.

Contactenos

Direccion: Av Calle 26 No. 68C - 61, Oficina 611 - Centro comercial y de negocios Torre Central
Bogota D.C. - Colombia

Celular: 57 — 310 3155123

Email: gerencia@vexproconsultores.com
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