Budapest, 2010. november 15.

Biropharma Elsé Magyar Biotechnolégiai Kft.
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A Biropharma Kft. (korabbi néven Prima Planta Kft.) az ISO 9001 nemzetkozi
mindségiranyitasi rendszerszabvany szerint 2000. marcius 15. 6ra folyamatosan tanusitott. Az
SGS auditorai a Biropharma Kft. minéségiranyitasi rendszerét az elsé tanusitéas oOta
folyamatosan, évente 2 alkalommal tartott auditok formajaban, és 3 évenként Ujratanusitas
keretében vizsgalja feldl.

A szabalyozas alapjan 2000-t6l folyamatosan az ISO 9001 szabvanynak megfeleld
mindségiigyi dokumentumok elkészitdje Déri Klara a cég fejlesztési és mindségbiztositasi
igazgatoja volt, jovahagydja pedig Nagypal Laszlé ligyvezetd igazgato.

Déri Klara rendelkezik az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet jovahagyasaval a gyogyszerek
minbségbiztositasa érdekében Meghatalmazott Személy (Qualified Person) statusban torténé
foglalkoztatasra a 39/2004. (1V.26.) EszCsM rendelet 3. § 4. bek. alapjan (mellékeljuk).

A 2000. évi 6ta rendszeresen tartott minéségligyi auditok résztvevdi az SGS hivatalos jelenléti
ivei alapjan kizarolag a cég alkalmazottai voltak:

Déri Klara fejlesztési és mindségbiztositasi igazgatod

Nagypal LaszI6 tigyvezetd igazgatd

Hugyecz Eva uzemvezetd

Mrazek Tiborné laborvezet6 (régi), Matyasiné Van Magdolna laborvezet6 (2009-t6l)
Kovacs Laszl6 termékmanager

Modok Karoly m(iszaki vezet6

Juhaszné Szabd Ibolya raktarvezetd

A Biropharma Kft. félévenként ismétlédé 1ISO 9001 auditjuk soran az SGS auditorai az elmult 10
évben mindvégig a mindség iranti maximalis elkotelezettséget, gondossagot, odafigyelést
tapasztaltak.
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