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A gyogyszerek mindségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl szolo
39/2004 (IV.26) ESzCsM rendelet 3.§-anak 4. bekezdésében foglaltak alapjan meghoztam az alabbi

hatarozatot.

DERI KLARA
vegyészmeérnok (oklevél szama: 73/1979.)

BIROPHARMA ELSO MAGYAR BIOTECHNOLOGIAI KFT.
21398/47/2002. gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezo,

6413 Kunfehérto, IV. Korzet 6. szam alatti telephelyen

MEecHaraLmazotr SzZEMELYKENT (Qualified Person) torténé foglalkoztatasat
jovahagyom.

A jelen hatarozat visszavonasig érvényes.

A jelen hatarozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 15 (tizendt) napon beliil az Egészségiigyi, Szocialis
¢és Csaladiigyi Minisztériumhoz cimzett, de az Orszagos GyoOgyszerészeti Intézetnek benyujtott
fellebbezésnek van helye.

Indoklas

BIROPHARMA Elsé Magyar Biotechnolégiai Kft. (6713 Kunfehértd, IV. Korzet 6.) mint a
gyogyszergyartasi engedély jogosultja Déri Klarat bejelentette mint Meghatalmazott személyt,
csatolva a 39/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet 5.§ -a a&ltal eldirt  gyakorlatra vonatkozo
dokumentumokat.

Ezek feliilvizsgalata alapjan megallapitottam, hogy a jelolt eleget tesz a Rendelet altal el®irt
kovetelményeknek. Ezért hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés jogat az Allamigazgatasi eljaras altaldnos szabalyairdl sz6ld 1957 évi IV. tv. 62.§-a
allapitja meg.

Dr. Paal' Tamas
foigazgatd



