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REGULATORY AFFAIRS INTERNATIONAL S.A.C. (RAFINT) determina el alcance
del sistema de gestién en base a la comprensiéon de la organizacion y su contexto,
los requisitos de las partes interesadas, los limites fisicos de la empresa, asi como su
autoridad y capacidad para ejercer control e influencia sobre los servicios que brinda.

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de RAFINT es:

“SOLUCIONES INTEGRALES DE ASUNTOS REGULATORIOS PARA LA REGION

DE AMERICA LATINA Y EL CARIBE:

0 Gestion de aprobaciones para lograr y mantener la comercializacion de
productos regulados en el area de salud, durante el ciclo de vida de estos.

0 Segun se requiera, actuar como representantes regulatorios y/o legales
para gestionar los registros sanitarios de nuestros clientes.”

RAFINT declara como requisitos no aplicables para la norma ISO 9001:2015, los

siguientes apartados:

o 8.3 Disefo y Desarrollo de los servicios I1ISO 9001:2015
El SGC de RAFINT declara de no aplicabilidad los requisitos de este apartado
debido a que nuestros servicios de SOLUCIONES INTEGRALES DE ASUNTOS
REGULATORIOS se basan en normativas legales aplicables en los distintos paises
de la region.

o 8.5.1f) Control de la produccién y de la provisiéon de los servicios 1ISO 9001:2015
Este apartado no es aplicable ya que todos nuestros servicios estan validados
conforme a los requisitos previamente acordados con los clientes y las normativas
legales aplicables vigentes.

0 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Este apartado no es aplicable ya que, por la naturaleza de nuestras actividades,
no se hace necesario el uso de equipos de medicidn que requieran calibraciones
o verificacion con patrones trazables.

RAFINT asegura que su Sistema de Gestion de la Calidad esta alineado con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, excluyendo Unicamente aquellos apartados
que no son pertinentes a la naturaleza de sus operaciones.
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