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POLITICA DE CALIDAD ISOMED PHARMA

En consonancia con nuestra misién y valores, la politica de calidad de Isomed Pharma SL,
empresa lider en el sector de productos sanitarios de diagndstico in vitro para la deteccién de
las diversas patologias digestivas, estd basada en el compromiso asumido por toda la compafiia
de proveer a nuestros clientes de productos y servicios con los mds altos estandares de calidad,
seguridad y eficacia, por lo que cumplimos con todos los requerimientos de las Buenas Practicas
de Fabricacién (GMP) recogidos en la Directiva 2017/1572 sobre las normas de correcta
fabricacién de medicamentos y medicamentos en investigacién de uso humano.

Ademas, toda nuestra actividad se realiza cumpliendo con la legislacion y normativas de calidad
vigentes en Europa, asi como en los paises donde se comercializan nuestros productos. La
legislacién esta descrita en la Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos de uso humano y sus
modificaciones, el Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios para diagndstico in
vitro, el Reglamento 178/2002/CE por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, el Reglamento 852/2004, relativa a la higiene de los
productos alimenticios.

La Politica de Calidad de Isomed Pharma SL se basa en dos pilares basicos:

e Lograrlos mayores niveles de satisfaccion de los profesionales sanitarios y pacientes, asi
como de nuestros clientes, trabajando diariamente para reforzar nuestra capacidad de
dar respuesta a sus necesidades, con el compromiso de cumplir los requisitos, elaborar
soluciones conjuntas y promover la innovacién y el perfeccionamiento de nuestros
productos y servicios, para conseguir hacernos finalmente merecedores de su fidelidad.

e Evaluar y mejorar continuamente la eficacia del sistema de calidad implantado en la
empresa. Todo esto se obtendra mediante la constante mejora de la calidad de los
productos que fabricamos.

Para ello, hemos adoptado el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO
13485:2016 como paso hacia la excelencia.

Esta politica de calidad esta apoyada por el equipo directivo de Isomed Pharma SLy es
compartida por todos los colaboradores.
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