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A. ¢QUIENES SOMOS?

Roppen R&T es un laboratorio que ofrece servicios de control de calidad de tipo
analitico, metodologias farmacopeicas, monitoreo de estudios biofarmacéuticos
y consultoria para la industria farmacéutica, contamos con colaboradores
altamente calificados que en combinacién con nuestro Sistema de Gestion de
Calidad basado en la norma ISO 9001 son capaces de cumplir con los objetivos
esperados por nuestros clientes a través de una rapida ejecucién a un costo
competitivo.

Misioén:

Proporcionar servicios de consultoria, monitoreo clinico y analitico, perfiles de
disolucién y transferencia de métodos, brindando soluciones técnicas
inteligentes e innovadoras que contribuyan al desarrollo y registro de
medicamentos seguros y eficaces.

Vision:

Lograr la fidelizacion de nuestros clientes superando constantemente sus
expectativas en cuanto a valor cientifico, servicio, ejecucion técnica, calidad y
cumplimiento siendo el laboratorio mexicano de primera eleccidén para servicios
de consultoria, monitoreo clinico y analiticos para la industria farmacéutica y
afines.

Valores:

Compromiso
Autodisciplina
Inspirar excelencia
Transparencia
Comunicacion



Compromiso

Autodisciplina

YL

¢ Inspirar excelencia

e Transparencia

Proporcionar  servicios de Lograr la fidelizacion de nuestros
consultorfa, monitoreo clinico y e Comunicaciéon clientes superando constantemente
analitico, perfiles de disolucién sus expectativas en cuanto a valor
y transferencia de métodos, cientifico, servicio, ejecucién técnica,

brindando soluciones técnicas
inteligentes e innovadoras que
contribuyan al desarrollo y
registro de medicamentos,
seguros y eficaces.

calidad y cumplimiento siendo el
~ laboratorio mexicano de primera
eleccién para servicios de consultoria,
monitoreo clinico y analiticos para la
industria farmacéutica y afines.

Politica de calidad:

Laboratorio que proporciona servicios de consultoria, analiticos de perfiles de
disolucion y transferencia de métodos, como muestra de su compromiso con la
calidad ha desarrollado un modelo de gestién de calidad basado en ISO 9001,
enfocado a cubrir las necesidades de sus partes interesadas y para lo cual
establece los siguientes principios:

1. Resultados confiables y en tiempo acorde a las necesidades de nuestras
partes interesadas.

2. Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios aplicables a nuestros
procesos.

3. Capacitar y preparar a nuestros colaboradores.

4. Mantener y mejorar continuamente nuestros procesos y el Sistema de
Gestion de Calidad.



oo 00O OOONRORDS
2000000 QOO QDS
N eeccescccce
rd
§ 01 eeeccccceee
&
Mantener y mejorar Resuitackas confiables en
ROPPEN continuamente NUestros
esearch & lechnology rocesos y el SGC. tiempo acorde a
procesos = necesidad de las Pl. :
l d
- Laboratorio que proporciona <
res servicios de consultoria, analiticos de
perfiles de diselucion y transferencia de o
métodos, come muestra de su compromis
‘“ﬁ con la calidad ha desarrollado un modela L
de gestion basado en 1SO 9001, n
enfocado a cubrir las necesidades de
sus partes interesadas y para lo
«cudl establece los siguientes <
principios: o
P
A \ L |
Capacitar y preparar a Cumplir requisitos sl
nuestros colaboradores. legales y reglamentarios o
o0 00O OO OOSOSPSTS aplicables a nuestros
XX EEEEEREX N procesos. m
oo 0O OSSOSO POS
s 0O OO OOOOPSS

B. SERVICIOS

Servicios analiticos

El analisis fisico-quimico de productos farmacéuticos es un método que nos
sirve para asegurar la eficacia y la seguridad de los mismos ya que estudia las
relaciones entre las propiedades fisicas y composiciébn del sistema para
establecer interacciones entre otros componentes quimicos.

Ofrecemos servicios de andlisis fisicoquimicos integrales que comprenden las
siguientes etapas:

e Busqueda bibliogréafica
e Investigacion y resolucion de problemas
e Desarrollo, validacion y transferencia de métodos.

Adaptados a las caracteristicas de cada producto en particular y a las
necesidades de nuestras partes interesadas.

e Desarrollo de metodologias para establecer condiciones de disolucion.

e Desarrollo, validacién y transferencia de métodos analiticos para pruebas
y perfiles de disolucion.

e Desarrollo, validacién y transferencia de métodos analiticos para pruebas
de control de calidad.

¢ Perfiles de disolucion para desarrollo de medicamentos (condiciones bio-
relevantes)

e Desarrollo de métodos bioanaliticos en sitio.

Monitoreo de estudios Fase | (Biodisponibilidad/ bioequivalencia)



« Monitoreo de las etapas clinica, analitica y farmacocinética estadistica.

e Calculo del tamafio de muestra e interpretacion de resultados
bioestadisticos.

o Disefio, redaccion y consultoria integral de protocolos de
biocomparabilidad.

Consultoria

« Validacién de hojas de calculo.
e Traduccion de textos cientificos.
e Cursos de capacitacion especializados para la industria farmacéutica.

C. BLOG

DESARROLLO DE METODOS ANALITICOS

La forma de controlar y evaluar las materias primas utilizadas en la fabricacion de
medicamentos y producto terminado se realiza mediante su caracterizacién
fisicoquimica, biolégica y microbioldgica para lo cual es necesario desarrollar métodos
analiticos adecuados y adaptados que garanticen la confiabilidad de los productos.

¢Qué es un método analitico?

Proceso en el que se determina si las pruebas y pardmetros seleccionados son
adecuados para el uso en la cuantificacién de activos farmacéuticos.
Caracteristicas de la investigacion analitica

La investigaciéon analitica se realiza de una variedad de maneras que incluyen
investigacion literaria, normativa vigente, farmacopeas nacionales e internacionales,
pruebas y articulos cientificos que nos puedan brindar las pautas para disefar diferentes
pruebas que ayuden al desarrollo del método.
Las técnicas de separacidn basicas y principios involucrados en el desarrollo del método
analitico por cromatografia de liquidos de alta/ultra alta resoluciéon (HPLC y UPLC) y
cromatografia de liquidos acoplado a masas (LC-MS), las cuales son las mas comunes
desarrollada en la industria farmacéutica, se enlistan a continuacion:

e Seleccidn del tipo de cromatografia

e Seleccion del detector

e Seleccion de la columna (fase estacionaria)

e Seleccidn y optimizacién de la fase movil

& Buffery su fuerza




& pH del buffer
& Composicidon de la fase movil
e Seleccidon de modificadores organicos
e Seleccidn de pares idnicos
e Seleccidn de flujo
e Seleccidn del sistema de elusidn con el solvente
e Seleccion del diluente
e Seleccion del método de extraccion.
e Tipo de muestras
e Seleccidn de la concentracién y volumen de inyeccidn de la muestra
e Estudio de las degradaciones forzadas
e Establecimiento de la longitud de onda
e Estabilidad de la solucidn
e Adecuabilidad del sistema
e Factor de respuesta relativo
e Robustez del método

Importancia del Desarrollo y validacion de métodos analiticos

El Desarrollo de un método analitico y su validacién son un trabajo continuo e
interdependiente asociado con los departamentos de investigacion y desarrollo y
control de calidad de una organizacion.
e Ayudan a establecer criterios de aceptacion especificos para un producto en
particular y le dan estabilidad y confiabilidad a los resultados.
e Proveen mejoras significativas en la precision y reduccién de errores de
sesgo.
e Ayudan a robustecer los procesos de la organizaciéon disminuyendo costos y
tiempos de entrega.

D. EVENTOS

CURSO: DISENO DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y ASUNTOS
REGULATORIOS

FECHA: 23, 24, 30 de noviembre y 1 de diciembre

HORARIO: de 12:00 a 14:00 hrs

OBJETIVO: Conocer y aplicar los principales disefios estadisticos utilizados en
estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia de acuerdo con la normatividad
nacional e internacional vigente.

INCLUYE:

e Evaluacion préactica (diagnéstica y final)
e Constancia de participacion
e Material electrénico de apoyo



e Ejercicios practicos
e Constancia de habilidades DC-3

COSTO: $3,250.00 IVA incluido
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ROPPEN

Resoarch & Technology

Observaciones:

La idea es que en el front se refleje esta informacién e imagen y cuando le pongas ver
més abra el flyer con el temario completo del curso, que seria un PDF que esta disefiado
de la siguiente manera:

Ejemplo:
https://colegioqgfb.org.mx/eventos/
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CONFERENCIA | ESTRATEGIA
REGULATORIA PARA LA
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MEDICAMENTOS ALOPATICOS
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EVENT OVER
CURSO ESPECIFICACIONES
PARA LA REGULACION DE
ESTABLECIMIENTOS QUE
ELABORAN PRODUCTOS
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EVENT OVER
CURSO TRANSFERENCIA DE
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INDUSTRIA FARMACEUTICA
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Proximos eventos
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39 FSSC 22000 es un esquema de certificacion para productores de alimentos,
ingredientes alimenticios o fabricantes de envases, basado [...]
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Liderazgo WEBINAR Firmas y ONLINE SGC, cémo
i NUEVA FECHA PENDIENTE i NUEVA FECHA PENDIENTE i@ NUEVA FECHA PENDIENTE
V4
. 7
o, 2
WEBINAR:
"Firmas y Registros
Electronicos"
FECHA: nueva fecha pendiente WEBINAR FECHA: nueva fecha
HORARIO: 9:00 am - 2:00 pm (Hora pendiente HORARIO: 09:00 am - HORARIO: 09:00 am - 01:30 pm
Centro México) IMPARTE: Carlos 12:00 pm (Hora Centro México) ambos dias (Hora Centro México)
Estevez SEDE modalidad online: IMPARTE: QFB Julio Jiménez > IMPARTE: M. en C. Alma Vargas >

https://www.weberous.com/
https://novotech-cro.com/contact
https://leonresearch.com/es/inicio-leon-
research-ensayos-clinicos-espana-italia-
portugal/
https://adelphitargis.com/es/
https://www.adknoma.com/es/
https://www.qualitecfarma.com/
https://www.zurkoresearch.com/
https://sfscro.com/en/clinical-
development-planning/
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https://stksteakhouse.com/venues/nyc-
downtown/
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Clinical Development Planning

SFS can be a partner of choice from the beginning
of the study, putting our knowledge and experience
at sponsor side to help him to be aligned with legal
requisites but also to accomplish the objectives as
soon as possible.

We develop
protocols, investigator brochures,
informed consent forms, drug labels.

We check

% the initial documents and provide
feedback and consultancy to start the
clinical trial.

We provide
experience, knowledge and know-how in
every steps of the clinical trial
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