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Desarrolleo Farmacdutico

POLITICA DE RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACIONES Y ATIPICOS

Instituto de Desarrollo Farmacéutico S.A., en nombre de la Gerencia y el personal, manifiesta
su compromiso y responsabilidad en la realizacién de los ensayos sobre los productos,
materias primas y/o insumos, de modo a asegurar que los resultados de estos sean confiables,
siguiendo los procedimientos analiticos incluidos en bibliografias oficiales o en las técnicas
analiticas proveidas por los fabricantes e importadores. Para lo cual el laboratorio se
compromete a registrar e informar tanto los resultados conformes como los resultados fuera de
especificacion.

Para hacer efectivo este compromiso y lograr emitir resultados confiables al ente regulatorio y a
los clientes, se establecen y aplican las siguientes pautas:

- Utilizar procedimientos analiticos incluidos en farmacopeas o bibliografia oficial, y
técnicas analiticas proveidas por los fabricantes de productos, materias primas e
insumos.

- Realizar la transferencia de las técnicas analiticas proveidas por los fabricantes, de
acuerdo con el listado de principios activos indicados por el ente regulatorio.

- Investigar los resultados fuera de especificacién. Para ello se seguira el siguiente
proceso:

e Se realizara una verificacion de todo el proceso analitico.

« Se verificara la comprension del o los analistas a cargo del andlisis.

e En caso de dudas con la técnica analitica IDF se comunicara con el laboratorio que
la proveyd.

« El ensayo fuera de especificacion se repetira, de ser posible, por un analista
diferente, para confirmar estos resultados.

e« En el caso que se encuentren problemas analiticos durante la investigacion, se
procedera a repetir el ensayo con la correccién necesaria.

o En caso de andlisis oficiales se comunicara el resultado fuera de especificacion al
ente regulador, y en caso de un andlisis particular se comunicara directamente al
cliente.

En aquel supuesto de que el cliente tenga inconformidad con algin servicio recibido,
debera expresarlos directamente al laboratorio en términos que reflejen las observaciones
tal como han sido identificadas, sin incurrir en dafos o perjuicios a la imagen e integridad
de la empresa.

Lo expresado en este documento es considerado como criterio de aceptacién de los
términos y condiciones establecidos para la relacion y el tratamiento de los datos y la
informacién entre el laboratorio y el cliente, que queda formalizado con la firma de los
contratos-de restacién de servicios, la aceptacion de las cotizaciones o el ingreso de
muestras parg\ensayo.

Q.F. Alvaro}Codas Casabianca
Coordinacipn General
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