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GALENA PHARMA Oy:n LAATUPOLITIIKKA

Galena Pharma kehittdd, valmistaa ja toimittaa laékkeitd, la&kinnallisia laitteita ja muita
terveystuotteita, jotka ovat laadukkaita, tehokkaita ja turvallisia koko tuotteen elinkaaren ajan. Galena
Pharma vastaa ammattitaitoisesti asiakkaiden tarpeisiin, odotuksiin ja toiveisiin. Olemme sitoutuneet
olemaan reilu ja rehti, seka luotettava liiketoimintakumppani. Piddmme kiinni sovitusta ja tarjoamme

korkealuokkaista asiantuntijuutta — asiakkaiden parhaaksi.

Asiakkaat ja muut sidosryhmat, kuten valvontaviranomaiset, tuntevat meidat luotettavana,
vastuullisena ja helposti ldhestyttdvana yhteistyokumppanina. Otamme palautetta vastaan
mielellamme ja kdytdmme sitd toimintamme kehittdmisessd. Galena Pharma on sitoutunut
noudattamaan jatkuvan parantamisen periaatetta. Meille jatkuva parantaminen tarkoittaa yrityksen
tavoitteiden, tuotteiden, palveluiden ja prosessien jatkuvaa tarkastelua ja arviointia, sek& parantamista

ja kehittdmista.

Toimintamme perustana on viranomaisméaardysten, lainsdaddanndn ja eettisten periaatteiden
noudattaminen. Valmistus- ja laadunvarmistustoimintaa, sekd johtamisjarjestelmad ohjaavat EU
GMP -ohjeistot ja standardit 1SO 9001 ja 1SO 13485. Tdaytamme MDR-asetuksen vaatimukset.

Liséksi toiminta huomioi ladketurvajérjestelméé ohjaavat EU GVP -ohjeistot.

Laadukkaiden, tehokkaiden ja turvallisten valmisteiden ja tuotteiden varmistamiseksi:
e Henkilostbmme on asiantuntevaa ja patevaa.
e Koko henkil6std on sitoutunut laatujéarjestelmén noudattamiseen.
e Laadunhallintajarjestelmamme siséltaa kattavan toiminta- ja tydohjejarjestelman.
e Monitoroimme toimintaa ja tuotteiden laatua jatkuvasti.
e Teemme ammattitaitoisesti ja sdannollisesti riskien arviointeja.
e Reagoimme nopeasti poikkeama- ja hairitilanteisiin.

e Arvioimme omaa ja materiaalitoimittajiemme toimintaa séannéllisesti.

e Edellytimme vastuullista ja laadukasta toimintaa kaikilta kumppaneiltamme.




