Arzneimittel Medizinprodukte Nahrungs- Kosmetik

erganzungsmittel

Dr. Lautenbacher
Sachverstandigenbiro GmbH

« Pharmakovigilanzverpflichtung, EudraVigilance, PSURs

» Zulassung/Registrierung von Arzneimitteln inklusive Analytik und
Validierung in nationalen und européaischen Verfahren

« eCTD-Dossiers, Umformatierung NTA auf QTD, Bearbeitung von
Mangelrigen, Verlangerungen, Variations/Anderungsanzeigen

« Abgrenzungsfragen im Bereich Arzneimittel, Kosmetika,
Medizinprodukte und Nahrungserganzungsmittel

» Prifung der Verkehrsfahigkeit und Kennzeichnung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten, Nahrungserganzungsmitteln
und kosmetischen Mitteln

Uberpriifung und Beantragung von Health Claims fiir
Nahrungserganzungsmittel, Novel-Food-Antrage

Unterstitzung beim Import von Nahrungserganzungsmitteln und
kosmetischen Mitteln aus Drittstaaten

Sicherheitsberichte und Produktinformationsdateien fir
kosmetische Mittel, CPNP-Meldungen

Technische Dokumentation und QM-System fiir Medizinprodukte
« Gerichtsgutachten durch vereidigten Sachverstandigen
Sprechen Sie mit uns Uber Ihre Produkte und lhre Ziele. Ganz

gleich, ob Sie eine Detailfrage haben oder uns Ihr komplettes
Portfolio zur Pflege anvertrauen wollen.

Dr. Lautenbacher Telefon: 089/820 200 20
Sachverstandigenbiiro GmbH Telefax: 089/820 200 22
Bahnhofstraflte 92 info@svb-lautenbacher.de

D-82166 Grafelfing www.svb-lautenbacher.de




