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Anexo I.
POLITICA DE CALIDAD

La Politica del Sistema Integrado de Calidad deGBFE.L., expresa su compromiso y apoyo
con un Sistema de Garantia de Calidad que velaelpoumplimiento de la Imparcialidad,
Confidencialidad e Integridad de datos, y conseguacesos que causen el minimo Impacto en
el Medio Ambiente. De acuerdo con los requisitosegesidades de nuestros clientes, sin
aceptar ningin compromiso que pueda afectar alitadade dichos servicios de analisis, asi
como procurar que su actividad sea respetuosasqrelrsonas y el medio ambiente.

La Direccion General de Laboratorio OFICE, S.L.ceenpromete a cumplir la Politica de
Calidad especifica para el laboratorio, desarralled este documento, cuyo objetivo es el de
impulsar el desarrollo y mejora continua del Sistete Gestion de la Calidad., garantizando
que el personal que integra Laboratorio OFICE, ®4$té correctamente formado en los
requisitos de Imparcialidad, Confidencialidad ee¢midad de datos, exigibles segin las Normas
y Legislaciones aplicables, y no realizan ningumalas actividades comprometiendo los
requisitos.

La Direccion General de Laboratorio OFICE, S.L.lireaa, de forma permanente, la
evaluacion de la aplicacion y eficacia de los pdooéentos y sistematicas en vigor,
asegurando, una continua mejora del Sistema Imtegta Calidad, adaptandose a las nuevas
necesidades y requisitos, tanto de clientes cogaids.

La Direccion General de Laboratorio OFICE, S.larfij anualmente, en la reunién de Revision
del Sistema, los objetivos de calidad cuantificalgara el proximo periodo. Estos objetivos
incluirdn, como minimo:

e La disminucién del numero de reclamaciones dellestes de Laboratorio OFICE S.L.
» Ladisminucién del porcentaje de exclusiones gralticipacion de Laboratorio OFICE
S.L. en ensayos de aptitud.

La Direccion General de Laboratorio OFICE S.L. fomaea la cooperacion y el respeto mutuo
con los empleados y proveedores a fin de que s&cda todos los objetivos marcados y que
los clientes de Laboratorio OFICE S.L. reciban Eanatencion y servicio por nuestra parte.

El personal de Laboratorio OFICE S.L. no esta sugetningun tipo de presion comercial,
financiera o de cualquier otro tipo que pudiera pameter la imparcialidad, eficacia y
fiabilidad de su trabajo.

Laboratorio OFICE S.L. no puede comprometerse l&aeaninguna actividad que pueda poner
en peligro su confidencialidad e imparcialidad es actividades analiticas. El juicio técnico de
Laboratorio OFICE S.L. es totalmente independiatgela organizacion superior de la que
depende.
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Laboratorio OFICE S.L. rechazara cualquier contpataa la realizacion de ensayos utilizando
métodos analiticos que pudieran comprometer |&tivitjad de sus resultados.

Laboratorio OFICE, S.L se compromete a dispondosienedios necesarios (ya sean técnicos
y humanos) que aseguren la integridad de datosaago de todo su ciclo de vida, cumpliendo
con el principio ALCOA+:

» Atribuible: El dato debe ser atribuible a la persgna lo genera, por este motivo se
debe tener informacion sobre quien adquiere loesdatquien realiza una accioén y
cuando. Por este motivo, siempre que sea posdiesistemas informatizados deberan
tener los usuarios definidos y una autentificaciéracceso al sistema.

« Legible y permanente: Se deben poder leer de madeada y completa, sin riesgo
de errores. Ademas, el dato debe ser accesible,|lgapersonas autorizadas, y estar
disponible a lo largo del ciclo de vida del mismo.

» Contemporaneo: El dato se debe anotar en el moneangéb que este se obtiene o en el
que se lleva a cabo la actividad.

» Original: Se debe asegurar que el dato no se hgpladb ni alterado. La modificacion
de datos debe estar autorizada y trazada.

» Exacto: Se debe asegurar la obtencion del datagires.

Los datos también deben presentar las siguientastedsticas:

e Completo: Todos los datos deben estar presentspgribles.

* Consistente: Todos los elementos de los regisass,como las secuencias de los
eventos, deben estar fechadas en la secuenciaitalesar los correspondientes
procedimientos y registros.

» Duradero: Se debe asegurar la conservacion debdaamte el tiempo establecido en el
soporte donde se ha registrado.

El cumplimiento sobre la integridad de datos afectado el personal de la compafiia y por
ello, Laboratorio OFICE, S.L., asegura una forma@éual para involucrarlo en la integridad
de datos y en el ciclo de vida de los datos, iratap el almacenamiento de datos electronicos
y en papel. Evitando, siempre que sea posibleatesctripcion de los datos manual para evitar
errores de transcripcion y pérdida de originalidaddato.

Laboratorios OFICE S.L. dispone de documentos éfpex para el departamento informéatico
abarcando toda la informacion necesaria para cumoglicriterios marcados en el anexo 11 de
las GMP's EU y de la 21 CFR parte 11, Laborato®dGE, S.L. pone las medidas necesarias
para validar los sistemas informatizados.

Cualquier incidencia relacionada con la Integridaddatos y/o en el caso de detectar datos
falsificados, se comunicara de forma inmediataR@iteccién General para que proceda con las
actuaciones adecuadas.

Laboratorio OFICE S.L. solo realiza servicios déless y no participa en las actividades tales
como el disefio, la fabricacion o la venta de laglpctos que analiza.
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La Direccion General de Laboratorio OFICE S.L. rfiasta su firme compromiso con el
cumplimiento de la norma internacional 1S0O9001:20150/IEC17025:2017, las NCF
(Normas de Correcta Fabricacion), 21 CFR parte thllggislacion aplicable.

Firmado:
Director General de Laboratorio OFICE SL
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