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US Agent & Consultant: OTC/NDC, FOOD, BEVERAGE, SUPPLEMENTS, COSMETICS 2023-2024
ReguLAB® es un asistente regulatorio especialista en registrar empresas hispanas ante el organismo Food and Drug
Administration de United States of America (FDA). Nuestros servicios caracteristicos son los registro anuales FDA para
empresas y sus productos, U.S. agent. asistencia en detenciones, rechazos, eliminacion de import alerts, registros de marca
en USA, cumplimiento de etiquetado y prevencion y evaluacion de riesgos

Ampliamos servicios regulatorios para Canadéa, Méxicoy Union Europea.
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La FDA notifica por medio de un Notice of Action (NOA) el producto que se ha
detenido y cual es el cargo/motivo de dicha accion. El no responderlo puede llevar a
seracreedor de un rechazo. ReguLAB asiste en laliberacién del producto detenido

Detenciones

Rechazos I Y.S. FOOD & DRUG Los rechazos llegan a convertise en Import Alerts. ReguLAB asiste en
Import Refusals revertir/justificar el rechazo para evitar serincluidos en lalistaroja

Laalertade importacion se obtiene al tener incumplimiento con laregulacion.
Alertas de Esta lista permite que la FDA detenga el producto sin revision previa, llegando a
prohibir la entrada del mismo.
Danan la reputacion de la compania y alerta a lo oficiales a detener con mas
frecuencialos cruces

Importacion

RegulLAB asiste en laremocion de lalmport Alert List
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Registros Especiales Alimentos

Los productos acidificados requieren de un registro adicional de establecimiento (FCE) y un
registro especial por producto (SID), si cumplen los siguientes criterios: pH menor a 4.6 y una
actividad de agua mayor a 0.85. Algunos productos que requieren estos registros son: salsa, mole,
frutas en almibar, vegetales en salmuera, etc

Registrode OTC-NDC

La FDA requiere que los medicamentos de venta sin receta (OTC) se registren por medio del
National Drug Code (NDC).

RegulLAB ofrece los servicios de registros de establecimiento por medio del CDER (Center for
drugs evaluation and research)y de NDCs.

Registro de Dispositivos Médicos

Numero de Operador: Registro que obtiene el establecimiento para comercializar Medical
Devices enlos Estados Unidos.
Numero de producto: Codigo asignado para cada producto registrado

Registro de Cosméticos.

o O/
A partir de octubre de 2023 la FDA implementa la ley MoCRA (Modernization of Cosmetics Regulation (m o O
Act) y solicita obligatoriamente que las instalaciones de manufactura sean registradas asi como los /(u S
productos que se comercializan en EU. @
RegulLAB asiste con el proceso de registro.

Adaptacion de etiquetado

Asistimos en la correccion de etiquetas para el cumplimiento con la regulacion vigente de FDA, ‘@
COFEPRIS, Canda Healty la Union Europea

Mas del 30% de las detenciones por la FDA son a causa de un mal etiquetado, nuestros expertos @
diagnostican tu etiqueta, corrigen, traducen y redisenan.

FSVP Foreign Supplier Verification Program

Las empresas domésticas (USA) importadoras de alimentos estan sujetas a evaluar a sus ?gvp

proveedores extranjeros, por medio del Programa de Verificacion de Proveedores Extranjeros,
estructuradoy documentacion/certificados.

RegqulLAB evalualos FSVP construidaos, o bien, desarrolla las estructuras de dicho programa

Food Safety Modernization Act (FSMA)

Las empresas extranjeras exportadoras estan sujetas al aseguramiento de la calidad/inocuidad
de los de alimentos. La FDA solicita, por medio del Food Safety Modernization Act (FSMA) que la
empresa genere un plan de seguridad alimentaria evaluando los posibles riesgos que alteren la
seqguridad del.

RegquLAB evalualos FSMA construidos, o bien, desarrollalas estructuras de dicho programa

Acompanamiento en Inspeccion com FDA, inspecciones simulacro, auditorias remotas

Con este simulacro se anticipa y previene multas o sanciones por incumplimiento de reglas o
requisitos. Se inspecciona con base a los lineamientos que evalla la FDA de buenas practicas de
Manufactura y se realiza una serie de recomendaciones para que sean implementadas en sus
instalaciones/procesos, ademas de ofrecer capacitaciones al personal en temas de interés
relacionados a la inspeccion.
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Unique Facility Identifier(UF1)/ Data Universal Numbering System (DUNS)

La FDA utiliza el UFI para verificar que la direccion de la empresa asociada con el UF| sea la misma
direccion asociada con el registro FDA. En este momento, la FDA reconoce el numero DUNS como
un UFl aceptable para el registro de instalaciones de alimentos.

RegulLAB asiste con el trdmite del Numero DUNS.

Registros de Marca en USA ®

Servicio consistente en proteger la identidad del producto, asi como el dialecto/idioma en el que
esté escrito, permitiendo declarar nombres, frases sin traducir en el empaque/etiqueta.
Registro ante la United States Patent and Trademark Office (USPTO).

Categoria de Servicios Servicio Duracion
Q
) e
dun® bradstreet Identificacion de -Registro DUNS 16-30 dias
empresas
°Registro FCE y SID 10 dias
Alimentosy suplementos  °Calculo Nutrimental 5 dias
aimenticios oDiagndstico de ingredientes 5 dias
oDiagndstico/Rediseno de etiqueta 5-10 dias
oRegistro de establecimiento 2 dias
OTC Farmacos sin ~Codigo de etiquetador(labeler code) 3 dias
prescripcion oRegistro de NDC 2 dias
oDiagndstico/Rediseno de etiqueta 5-10 dias
% . . oDetencionesy liberacion de producto 6-30 dias
m .ﬂ. Asistencia Avanzada oRemocion de Import Alert List 3-4 meses
i oRegistro de establecimiento 1-60 dias
&), . . oClasificacion de dispositivo 1dia
gy ) Dispositivos - . L .
> e, 7 Medi oRegistro de dispositivo 1dia
. edicos »Codigo de identificacion (GUDID) 30-60 dias
oDiagnostico/Rediseno de etiqueta 5-10 dias
oVisita presencial 2 dias
Inspeccion simulacro FDA  °Reporte de 10-15 dias
hallazgos/recomendaciones
’0‘3““"'“ States of gmem_ *Estudio de factibilidad de registro 2 dias
Tinited States Patent and Trademark Oftice Qq . oSolicitud de Reg|stro 1dia
Registro de Marca oPre-Aprobacion 9-18 meses
oEvidencia de uso 3 meses
; & oRegistro de establecimiento 9 dias
r " °Registro de productos 20 dias
= > Cosmeticos oValidacion de ingredientes/coloreantes 5 dias
oDiagnostico/Rediseno de etiqueta 5-10 dias
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ADMINISTRACION DE PROYECTOS
Nora Rosales +52 442 809 0317

admin@regulab.us
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