N4 For nearly 15 years now, Medipha Santé has been a French
valN pharmaceutical company that benefits from the status of
"exploitant” and importer, providing a wide range of services in
the health sector (drugs for human or veterinary use and medical
devices).

- Regulatory affairs: Drugs and medical devices

- Business Development: If you are looking for a dossier or a marketing
authorisation, for example.

- Pharmacovigilance: Our experts take care of your pharmacovigilance
concerns!

- Marketing authorisation: application, hosting and maintenance
- Raw material: Sourcing, customs clearance and delivery

- Launch and marketing: Market access and distribution

- eCTD: Life cycle of your marketing authorisation

- European network: Regulations in real time!

Medipha Santé:
- has more than 40 clients worldwide,

- files up to 350 marketing authorisation dossiers with the relevant
European authorities (ANSM, EMA, etc.) per year,

- markets, on behalf of third parties, some ten pharmaceutical
specialties in France (city and hospital pharmacies).
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Nearly 15 years of expertise
in regulatory affairs.

Presque 15 ans d'expertise dans
les aoffaires réglementaires.



MEDIPHA SANTE

Medipha Santé esf, depuis bientdt 15 ans, une entreprise
pharmaceutique frangaise au statut d'exploitant et importateur,
qui vous offre une large gamme de services dans le domaine de
la santé [médicaments 3 usage humain et vétérinaire, dispositifs
médicaux).
- Affaires réglementaires : Médicaments et dispositifs médicaux
- Business Development : Vous recherchez un dossier, une AMM...

- Pharmacovigilance : Vos préoccupations de pharmacovigilance
prises en main par nos experts !

- AMM : Exploitation, Hébergement et maintenance

- Matiére premiére : Sourcing, dédouanement et livraison
- Lancement ef exploitation : Market access et distribution
- eCTD : Cycle de vie de votre AMM

- Réseau Européen : La réglementation en temps réel !

Medipha Santeé :
- 3 plus de quarante clients 3 travers le monde,

- dépose jusqu'a 350 dossiers d’AMM aux autorités compétentes
européennes (ANSM, EMA...] par an,

- commercialise, pour le compte de fiers, une dizaine de spécialités
pharmaceutiques en France (pharmacies de villes et d'hdpitaux).

. Desde hace casi 15 afnos, Medipha Santé es una empresa
farmacéutica francesa con estatus de « exploitant » e

importador, que le ofrece una amplia gama de servicios en el

ambito de la salud (medicamentos de uso humano \ veterinario

y productos sanitarios).

- Asuntos reglamentarios: Medicamentos y productos sanifarios

- Business Development: Si estd buscando un dossier, una
auforizacion de comercializacion, efc.

- Farmacovigilancia: iNuestros expertos se encargan de sus
preocupaciones de farmacovigilancia!

- Autorizacion de comercializacion : Utilisacion, Hosting
mantenimiento

- Materia prima: Sourcing, despacho de aduana y entrega
- Lanzamiento y operacion: Market access y distribucion
- eCTD: Ciclo de vida de su autorizacion de comercializacion

- Red Europea: jLa normativa en tiempo real!

Medipha Santé:
- fiene mas de cuarenta clientes en todo el mundo,

- presenta hasta 350 expedientes de auforizacion de comercializacion
3 las autoridades competentes europeas (ANSM, EMA, efc.] al afio,

- comercializa, por cuenta de terceros, unas diez especialidades
farmacéuticas en Francia (farmacias de ciudad y de hospitales).

Medipha Santé ist ein fast 15 Jahre altes franzdsisches

Pharmaunternehmen mit «Exploitant-» und Importeur-
Status, das lhnen ein breites Sortiment an Serviceleistungen in
der Gesundheitsbranche (Medikamente fir Mensch und Tier,
medizinische Gerdte] anbietet.

- Regulatorische Angelegenheiten: Medikamente und medizinische
Gerdte

- Business Development: Sie suchen eine Zulassungsdossier, eine
Marktzulassung...

- Pharmakovigilanz: Unsere Experten nehmen lhre Anliegen auf
dem Gebief der Pharmakovigilanz in die Hand!

- Marktzulassung: Nutzung, Hosting und Aufrechterhaltung

- Rohstoff: Einkauf, Zollabwicklung und Lieferung

- MarkteinfGhrung und Betreibung: Market access und Vertrieb
- eCTD: Lebenszyklus Ihrer Marktzulassung

- Europ3disches Netzwerk: Gesefzgebung in Echtzeit!

Medipha Santé:
- hat Gber vierzig Kunden weltweit,

- reicht j3hrlich bis zu 350 Markfzulassungsdossiers bei den
zustandigen europdischen Behorden ein (ANSM, EMA.. ),

- vertreibt im Auftrag von Dritten ca. zehn Arzneimittelspezialitdten
in Frankreich (Stadtapotheken und Krankenhausapotheken).



