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En REGULATORY AFFAIRS INTERNATIONAL S.A.C. (RAFINT) nos dedicamos a:
Soluciones regulatorias integrales para la region de América Latina y El Caribe, y servicios
conexos, que permitan que los productos seguros y eficaces de nuestros clientes lleguen de
manera oportuna a la regiéon. Esto incluye: La gestion de aprobaciones para lograr y mantener
la comercializacion de productos regulados en el area de salud, durante su ciclo de vida, para
la region de América Latina y el Caribe, actuando como representantes regulatorios y/o legales
para gestionar los registros sanitarios de nuestros clientes en los paises que se requiera.

RAFINT se compromete con la mejora continua de sus procesos, enfocandose en satisfacer
los requisitos, necesidades y expectativas explicitas e implicitas de sus clientes a través de
soluciones que:

e Permitan a los clientes ofrecer productos regulados seguros y eficaces que lleguen
oportunamente a los mercados de América Latina y el Caribe.

e Aseguren que los clientes cumplan con los requisitos regulatorios y legales aplicables. Y
que al mismo tiempo se salvaguarden los intereses justos de negocio de las empresas a
las que servimos.

e Ayuden a los clientes a maximizar la vida util comercial de sus productos.

Asimismo, RAFINT se compromete con:

Implementar y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad basado en el estandar

internacional 1SO 9001:2015.

e Capacitar al personal en los temas antes mencionados y en sus labores cotidianas,
elevando sus competencias, ya que los consideramos nuestro activo mas valioso.

e Cumplir con la legislaciéon nacional vigente aplicable, estandares regulatorios de los
mercados en los que se distribuyen estos productos (América Latina y el Caribe) y otros
estandares a los que RAFINT se suscriba.

e Reafirmar como valor esencial, que ninguna meta justifica exponer a los clientes,

proveedores, colaboradores, visitantes y demas partes interesadas, a riesgos no

controlados.

La alta direccion de RAFINT asume su liderazgo para asegurar la comunicacion y efectividad
de esta politica en todos los niveles de la organizacion, en el camino de la excelencia de sus
operaciones, siempre comprometida con la mejora continua de su sistema de gestion de la
calidad, haciéndolo efectivo y buscando elevar su eficiencia.

Lima, 11 de septiembre de 2024
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Luis Miguel Melendez
Gerencia General
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