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Bacs-Kiskun Megyei Mezdgazdasagi Az ellenérzést végzo neve:
Szakigazgatasi Hivatal Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Igazgatosag
Kecskemét Halasi at 34.

Varga Tamas

Az ellenérzés célja:

Uzemellen6rzés
Az ellenérzés kezdete: Az ellendrzés vége:
2009. aprilis 15. 13:00 2009. aprilis 15. 14:40

Az ellendrzés helye: Biropharma Kft. Kunfehérté IV. korzet 6.

Az ellendrzés soran az iigyfél részérdl jelen volt és nyilatkozott: Nagypalné Déri Kléra fejlesztési €s
mindségbiztositasi igazgato.

Az ellendrzésre a Kikelet 11 akcidellendrzések keretében kertilt sor.

Az iizemben az ellenérzés ideje alatt termék el6allitasi tevékenység nem folyt. A berendezéseket,
eszkozoket a jovo heti gyartasra készitették eld. (nagytakaritas)

A termékek nyomonkovetését az AVEMAR specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszeren
keresztiil vizsgaltam meg.

A beérkezo alapanyagokbol atvételkor mintat vesznek. A mintavételi naploban keriil rogzitésre az
anyag beszallitoi tételazonositoja és sajat vizsgalati labornaplé széma. Ez a labornaplé szam
azonositja az alapanyagot a gyartasi folyamatban. Minden alapanyagbdl ellenmintét is elraknak.

A fizikai, kémiai, érzékszervi vizsgalatokat helyben végzik. A mikrobiologiai (havonta) €s a toxin
(negyedéves monitor) vizsgalatokat kiils6 akkreditalt laborban végeztetik.

A késztermékeknél a fentieken kiviil HPLC-s analitikai vizsgalatokat (ujjlenyomat kromatogramm,
hatoanyag vizsgalat), mikrobiolégiai vizsgalatot tételenként, minden 5. tételbdl teljes ionanalitikat
végeznek.

A beméréseknél a laborazonositokat tiintetik fel a gyartas ellendérzd lapokon. A gyartasi folyamat
minden lényeges pontjon a paramétereket ellen6rzik (nem csak a biztonsagi szempontbol
kritikusakat). Az ellenérz6 lapokon a kivant értékek is fel vannak tiintetve. Az ellen6rz6 lapokat
folyamatosan és pontosan vezetik.

A gyartasi folyamat kozben a tételt gyartasi szam azonositja. Ez szintén fel van tiintetve a gyartas
ellen6rz6 lapokon.

A csomagolds gyartas ellenérzo lapjain feltiintetésre keriil a késztermék gyartasi szama €s a

mindségmegdrzési idotartam lejarati datuma is a csomagolt tétel gyartdsi szdma mellett. Minden
késztermékbol ellenmintat tesznek el.

Az {igyfél a jegyzOkonyv tartalmat megismerve annak egy példanyat valamint a jogairdl és
kotelezettségeirdl szolo6 tajékoztatot atvette.

Kecskemét, 2009. aprilis 15.
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Az ellendrzott tigyfél a hatésag ellenbrzésérdl elézetesen értesitést nem kapott a kozigazgatasi
hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 90.
§-a alapjan, mivel az az ellendrzés eredményességét veszélyeztette volna. Az ligyfél
tudomdsul vette, hogy a lefolytatott ellendrzés hatésagi ellenérzésnek mindsiil,

A Ket. 5. §-a értelmében a kozigazgatasi hatésdg az tigyfél és az eljards més résztvevéje
szamara biztositja, hogy jogaikrdl és kotelezettségeikrdl tudomast szerezzenek és elémozditja
az ugyféli jogok gyakorldsat. Ennek megfelelden a hatosdg képviseletében eljaré személy
tajekoztatta az ligyfelet jogairdl és kotelezettségeirdl, kiilonosen az aldbbiakrol:

-A Ket. 6. §-a értelmében az iigyfél a kozigazgatasi hatosagi eljarasban koteles
johiszemtien eljérni, amennyiben az ligyfél rosszhiszemilen jar el, \igy a hatésag eljarasi
birsagot szabhat ki. '

-A Ket. 51. §-a szerint az iigyfélnek joga van ahhoz, hogy a kozigazgatasi hatoségi
eljérds sordn frasban, vagy széban nyilatkozatot tegyen, vagy a nyilatkozattételt megtagadja.
Ha az ligyfél a hatésag felhivasara nem nyilatkozik, a hatésag a rendelkezésére all6 adatok
alapjan dont, vagy megsziinteti az eljarast. ‘

-A Ket. 92. §-a értelmében a helyszini hat6sagi ellenérzés soran az ellenérzést végzd
- személy a hatdskére gyakorldsdnak keretei kozott az ellenérzéshez szikséges teriiletre,
épitménybe és egyéb létesitménybe beléphet, ott az ellenérzés targyaval Osszefliggd barmely
iratot, hatéségi igazolvényt, bizonyitvanyt, engedélyt, tdrgyat vagy munkafolyamatot
megvizsgélhat, az ligyfélts] vagy képvisel6jétél, tovabba az ellendrzés helyszinén tartézkodd
barmely mas személyté] adatot és tédjekoztatdst kérhet, az tigyfelet nyilatkozat tételére hivhatja
fel, a helyszinrél a megszemlélt targyakrdl, folyamatokrdl kép- és hangfelvételt készithet,
mintavételt eszkozolhet, tovabba egy€b bizonyitast folytathat le. A hatésdg a helyszini
ellenérzés sordn a tényallas tisztdzasa szempontjab6l fontos iratokat és mas targyi
bizonyitékokat végzéssel lefo glalhatja. Az tigyfél a néla lefoglalt iratokba betekinthet, azokrdl
kérésére és koltségére a hatésag mésolatot készit. :

Az ligyfél a fenti tdjékoztatast tudomasul vette.
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