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Projektszam: HU17493/17 oldalszam: 1/7
Megbizd szervezet neve: PHARMACOIDEA Fejleszt6 és Szolgaltato Kft.
Székhelye: 6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.

Megbizo szervezet vezetGségének

PGSR Dr. Letoha Tamas
képviselGje:

Az audit soran vizsgalt telephely(ek): 6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.

Az audit soran vizsgalt ideiglenes

helyszin(ek)!:
Az audit datuma: 2017.12.22.
Vezetd auditor: Lele Janos

Tars auditor(ok): -
Szakért6(k): Serban Daniel

Egyéb kisér6 személy(ek) (pl.
megfigyeld, tolmacs):

Audit tipusa: elso felligyeleti audit
Audit kritérium(ok): IS0 9001:2015 (MSZ EN ISO 9001:2015) MinGségiranyitasi rendszer

1 Az audit célja

e annak meghatarozasa, hogy a Megbizd iranyitasi rendszere megfelel-e az auditkritériumoknak,

e annak értékelése, hogy a Megbizd képes-e biztositani az alkalmazandd jogszabalyi, egyéb szabalyzd és
szerz6déses kovetelményeknek valé megfelelést,

e aziranyitasi rendszer eredményességének értékelése,

e aziranyitasi rendszer esetleges fejlesztendd tertileteinek meghatarozasa (ha alkalmazhatd)

2 Az audit teriilete (scope)

Tevékenységi kor: biotechnologiai kutatas, fejlesztés; fliszer- és gyogynovény
feldolgozas, taplalékkiegészitok gyartasa

Valtozas a tanusitott tevékenységi Nem volt.

kdrben:

Nem alkalmazhatd kovetelmények, Vevo tulajdona, 8.5.3., mert nem hasznal fel a szervezet vevo tulajdonat.

indoklas:

! Ideiglenes helyszin az a helyszin, amelyet a szervezet azért létesitett, hogy egy konkrét munkat végezzen vagy szolgaltatdst nyGjtson egy
korlatozott id6tartamra, és amelynek nem célja az allandd helyszinként valé miikodés (pl. épitési teriilet, szolgaltatasi helyszin)
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3 Az audit eredménye

Igen Részben Nem

A szervezet megfelelGen vezette be és mikodteti iranyitasi rendszerét a szabvany

koévetelményeivel 6sszhangban. v I I

A szervezet bemutatta, hogy iranyitasi rendszere képes az alkalmazhatd
kovetelményeknek és az elvart eredményeknek valdé megfelelésre, a szervezet |v u B
politikdjaval és céljaival 6sszhangban.

Az iranyitasi rendszer alkalmazasi terllete megfeleléen meghatarozott. ~d » »

Az audit célja a szervezet iranyitasi rendszerének atvizsgalasa soran teljesiilt. v n u

4 Az audit 6sszegzése

A szervezet bemutatasa / A Cég magyar tulajdont, 2006-ban alapitottak maganszemélyek.
Valtozasok (audit Székhely: 6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11. (labor), Telephely: 6753 Szeged, Régész
kritérium, létszam, tér 12. (lizem)
személyi valtozasok): Letszam: 9 f6 L , L, B , .
Tevékenység: biotechnoldgiai  kutatas, fejlesztés; fliszer- és  gyogyndveny
feldolgozas,
taplalék-kiegészitok gyartasa. Kizaras: vevo tulajdona (8.5.3.)
Sok Uj terméket fejlesztettek az utdbbi idében. 26 féle termék van jelenleg,
folyamatosan boviil (2017 decemberében 3 Uj).
Szervezeti felépités: (igyvezet6, marketing menedzser, kereskedelmi menedzser,
lizemvezetd (termelés vezetd), gépész, biologus, laborans, labor asszisztens, kiilsés
konyvelo.
Piaci helyzet: sok palyazat kell a megfelel6 fejlesztésekhez, ezeknek fele unids
forrasbdl szarmazik.
Gyogyszertari forgalmazas bovilt (nehéz a Béres cégcsoport monopol helyzete miatt).
A kutatdsi irdny nem valtozott, Ujabb agakkal boviilt. Informacidk a
www.pharmacoidea.eu és a www.mentafitol.com weboldalon. Tébb terméknévbdl
képzett weboldalt hoztak létre az utdbbi idében Pl. www.szivegeszsege.hu .
Az értékesités orszagos, de eurdpai és USA piacra is szallitanak.
A facebookrdl és hivatalos weboldalrdl aktudlis informaciok elérhetbek.
Webshop tizemel az interneten. Twitter, instagram oldalakon is elérhet6 a cég.
Vevok: Haziorvosi tanacsadok, Herba Haz, Medi Line, Bio, Varga Reformhaz, egyedi
patikak, CBA.
A MULLER és MOL egyiittm(ikédés folyamatban.
A Kabai Patika mint referencia patika (Szeged SZTK) stratégiai partner.
Beszallitok: Krajcar és Krajcar Kft., Szeged Pack Kft., Alpakka Kft. (gydgynovény), R-
Coop Kft. (paprika),
Litofilm Kft., Innovariant Kft., nemzetkozi gydgynovény beszallitok (Kina, India).
Alvallalkozok: sajat gyartas/kutatas van csak jelenleg, igy nincs alvallalkozd
Kiszervezett folyamatok: mérések (vegyi folyamatok) Creativ labor (kutatas
fejlesztés), Biomobil Kft.,, Mérlegtechnika Kft. (hitelesités), GLS, TNT, Magyar Posta
szallitashoz.
Tervek:
Minden eurdpai orszagban jelen lenni, Azsiai piacokra bejutni.

Uzemben gép beruhdzas, fejlesztés tervezett. Palydzatok beadasa folyamatban
(miszerek, gépek GINOP keretén beliil).

Az Amazon kereskedelmi haldzatba vald bekertilés jelentés cél. HORIZONT 2020
palyazaton indulnanak még. Jelenleg is egy nyertes palyazat van az (izem
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fejlesztésére (gépek és épiilet fejlesztése egyarant).

El628 évi Nem volt eltérés az el6z6 évben.

nemmegfeleléségek Fejlesztési javaslatok:

helyesbité - Google (irlap hasznalata javasolt

tevékenységeinek Eredménye: nem valdsult meg

értékelése: - mindségcélok kitlizése esetén KPI kulcs fontossagl mutaté szamok bevonasa
javasolt

Eredménye: folyamatban van, emberi tényezd a szlik keresztmetszet, arra
fokuszalnak.

Jelen audit soran nem 44.,5.1,, 5.2, 7.2., 8.3. szabvanypontok
vizsgalt tevékenységek

vagy
szabvanykovetelmények:

CERTOP jel hasznalata: Megfeleld, hasznaljak weboldalon, Facebook oldalon, levelezésen, termék ismerteton,
katalégusban.

A rendszer er6sségei: e felsd vezetés szakmai tapasztalata a tanusitott teriileten
e kockazatok kezelése (fels6 vezetés jelenléte a miikodésben)

Fejlesztési lehetéségek: e munkatarsak mentoralasi rendszerének kialakitasa
e munkavédelmi kockazatértékelés frissitése

5 Felvett eltérések?

Sorszam Eltérések leirasa Szabvanypont | Kategdria®

6 A rendszer miikédése/Az audit megallapitasai)*

A megfeleloség értékelése: Igen | Részben Nem

A szervezet kdrnyezete

A szervezet meghatarozta és figyelemmel kiséri a stratégiai szempontbdl fontos kiils6

és belsé tényezdit, az irdnyitasi rendszer szempontjabdl lényeges érdekelt felek v B u
kovetelményeit pontosan meghatarozta, az iranyitasi rendszer alkalmazasi teriiletét,

hatarait, folyamatait dokumentalta.

A kiils6 és bels6 tényezOket jol definidltdk. Az érdekelt feleket meghatdroztak. Az
elvarasok régzitése a zardjelben taldlhatd formaban torténik.
Vevok (egyedi szerzOdéssel), beszallitok (irasos megrendeléssel), munkatarsak

2 Minden eltérést kiilén sorba kell régziteni!
3 ,Sllyos” eltérés — a megvaldsitott helyesbitd intézkedés igazolé dokumentumainak benyuijtasa kotelezd.
LEnyhe” eltérés — a helyesbit6 intézkedés igazold dokumentumait a kévetkez6 audit alkalmaval kell bemutatni.

4 Az auditon megtekintett, megfelel6séget vagy nemmegfeleléséget aldtdmasztd objektiv bizonyitékokat részletesen az Auditjegyz6kényv
tartalmazza.
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(munkaszerz6déssel, titoktartasi nyilatkozattal, munkakori leirasokkal), konkurencia
(beépiiléssel, figyelemmel kiséréssel, bojkottal, stb.), allam (jogszabaly kovetés,
hatdsagok, ANTSZ, NEBIH), szomszédos cégek (kdlcsénds egymds mellett élés
szabalyai alapjan).

A sziikségleteik rogzitése egyedileg torténik, felelése az Ugyvezetd, illetve a kijelolt
munkatars.

Vezetoi szerepvallalas

A vezeti szerepvdllalas és elkdtelezettség biztositott az iranyitasi rendszer [ r -
mikodésével és fejlesztésével kapcsolatban. A politika megfelel a szervezet stratégiai

irdnyvonalanak, a felel6sségi és hataskorok meghatarozottak.

Szervezeti abra Kézikdnyvben rogzitve, 2016. oktober.

Dr. Letoha Tamas — orvos igazgato, ligyvezetd, Petak Ildikd - marketing manager,

Grosz Krisztian gépész, Fogas Daniel kereskedelmi asszisztens, Steidl Evelin kereskedelmi asszisztens.
Munkaszerzédés, munkakéri leirds készlilt. pl. Grosz Krisztidn gépész.

Képzettségek igazolasat kérik a munkatarsaktdl. Masolatban megvannak az irodaban — pl. jarm{ivezet6i engedély,
nyelvvizsga angol nyelvbdl.

Tervezés

A szervezet az iranyitdsi rendszert tervezi, meghatarozta és értékeli a |y r -
tevékenységéhez kapcsolddd kockazatokat és lehetGségeket, meghatarozta és
dokumentalta céljait, a valtozasok kezelését tervezetten és modszeresen kezeli.

HACCP késziilt — 2016. oktoberben frissitve. Kézikényv, utasitasok. Veszélyelemzés késziilt.
Munkavédelmi kockazatértékelés — frissitése javasolt.
SWOT - nem volt ilyen, de tervezik 2018-ban.

Ugyvezetd és marketing manager végzi el kockdzatok és lehet8ségek elemzését. Az EU pélyazatokban szerepel
dokumentaélva is ez a tevékenység. Lasd nyertes GINOP palyazat.

2017. janudrban rogzitették a célokat.

A mindségcélok meghatarozasa az el6z6 év eredményeinek értékelése utan torténik meg. Mérhet6 célok
meghatarozasa az ligyvezetd feladata. Uzleti terv késziilt palyézathoz.

2017. célok: Funkcionalis Food oldalra felkeriilni. Gydgyszergyarra valas — nem valosult meg. Gyogyszergyartas
elGkészitése, allathdz bovités (h.i.: 2017.12.).

A 2017-es célok nagyrészt megvaldsultak. Szamszer( célok voltak.

Jelenlegi aktualis célok: multikkal valé egyiittm(ikodés, napi élelmiszerek gyartasa terén (5 éves terv).
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Tamogatas

Az iranyitasi rendszer bevezetéséhez, fenntartdsahoz és fejlesztéséhez sziikséges

személyi, targyi és infrastrukturalis er6forrasok rendelkezésre allnak, a tevékenység

megfeleléségének eléréséhez sziikséges miikodési kornyezet biztositott. A személyzet ¥ N [
felkésziiltsége, tudatossaga az iranyitasi rendszerrel kapcsolatban igazolt. A szabvany

és a szervezet altal meghatarozott sziikséges dokumentalt informacidk rendelkezésre

allnak.

Az er6forrasok rendelkezésre dlinak megfelelé mértékben. Emberi, targyi és pénziigyi er6forrasok egyarant.
FelelGse az (igyvezetd Dr. Letoha Tamas.

Megfeleld munkatarsak allnak rendelkezésre. Pl. (izemvezet6. A munkatarsak felvétele egyre nagyobb feladat a
munkaer0 piac jellege miatt. Keresked6 és bioldgus a kritikus munkakor, ahova nehéz talalni munkaerot.

Gépek, berendezések nyilvantartasa — targyi eszkoz nyilvantartasban.

Labor:

steril kamra, labor eszk6zok (pl. mikroszkdp), -80 fagyasztd.

Karbantartas és dokumentdlasa — gyartas utan kotelezd (jegyzékonyv, karbantartasi és takaritasi napld), heti
atnézés, havonta. A gépész javitasi munkakat is végez, de kiilsésok is vannak (Varga Malom, Biomobil).

Heti karbantartas jegyz6konyv xIs

Tervezett karbantartasok: heti atnézés, 3 havonta teljes.

Javitasok: elektromos, specialis, mechanikus. Szamlan/munkalapon szerepel az elvégzett munka.

Irodai munkakornyezet, Gzemi korilmények, labor koriilmények. Vilagitas, fiités, klimatizaldas megfeleld.
Paratlanitas.

Laborbdvités volt, 2 helység volt korabban, jelenleg 3 van. Munkavédelmi szabalyzat. KiilsGs cég altal.

Maszk viselése kotelezd a keverésnél. Pl. kapszaicin esetén. HACCP rendszer fellilvizsgalata 2016-ban volt.

Rovar- ragcsaldirtas - kiilsé vallalkozas végzi. Biztonsagi adatlapok megvannak. Térkép van. 2. sz. csapda
Takaritas és fert6tlenités megfelel6. Munkaruhdzat — eldobhatd ruhdzat és textil ruhazat tisztitdban kerdl
tisztitasra (kopeny).

Tomegmérés — asztali mérlegek. Digitdlis mérleg 3 db. Padlémérleg 1 db. Hitelesités minden mérleg esetén
elérhetd. ACSA15 1

Térfogatmérés — ml, cm3, pipetta, stb. MérGhengerek, lombikok gyartdi jeldléssel (pl. A osztaly). Nyilvantartas
megfeleld.

Szervezeti ismeretek a NAS szerveren tarolva — megosztas csak a fels6 vezetés részére. Kutatasi adatok, céges
adatok. Technoldgia mozgdképi régzitése — Uj dolgozoknak adjak at vele az informaciot.

Oktatassal, mentoralassal végzi a marketing manager a tudatossag kialakitasat.

Az (igyvezet0 végzi ugyanezt a kutatasi teriileten. A munkatarsak tisztdban vannak munkajuk eredményével, vagy
a nem megfelel teljesitéssel.

Kézikényvben rogzitve a folyamatok és kapcsolddasuk. Kézikonyv 2017.11.03., 1. verzid. Szabvany atallas miatt
valtozott.
2016. oktoberben HACCP dokumentacio frissitése. Mas belsé dokumentumok nem valtoztak.

Miikodés

A szervezet megtervezte, bevezette és feliigyelet alatt tartja tevékenységének
megfeleléségéhez sziikséges folyamatokat, kovetelményeket. A termék elGallitds /
szolgaltatasnyuijtas szabalyozott korilmények kozott torténik.

A tervezési, fejlesztési folyamat megfelelben miikédik és dokumentdlt (ahol [v B n
értelmezett).

A kiils6 forrasbdl biztositott folyamatok, termékek, szolgaltatasok felligyelete
biztositott és megfeleléen dokumentalt. (ahol értelmezett).

A nem megfelel6 kimenetek felligyelete és dokumentalasa megfeleld.

Marketing, hirdetések. Weboldalakon hirdetve: pharmacoidea.hu, mentalfitol.hu. Evente tobb alkalommal
kiallitdsok, konferencidk. pl. Open Innovation, London, Super Food, nemzeti keresked6haz Dubai
Vevéi igények megjelennek a kozvetlen egyeztetések soran. Telefonon, e-mailben érkeznek.

CERTOP Kft., 1149 Budapest, Mogyorddi Ut 32. Tel/Fax: (06-1) 466-6093 6720 Szeged, Arany J. u. 7. Tel/Fax: (06-62) 543-751

Kiadas: 2016. szeptember 1. Valtozat: 1 11_Auditjelentés_PHARMACOID_MIR_1FA



AUDITIELENTES \\\) cer '|'O p

Projektszam: HU17493/17 oldalszam: 6/7

Kotelez6 az irdsos megrendelés. Az adat xIs tablaba kerdil.
Ajanlatok — gépen és mappaban is fellelhetéek. Nagyker és kisker hirlevél. Egyedi ajanlat nincs.

Beszerzés: irasbeli megrendelés van minden esetben.

Atvétel: termelésvezet6 végzi (szemrevételezés, mérés (tdmeg, mikrobioldgia), igazolé dokumentacié ellendrzése.
Kiilso ellatok értékelése: mintakérés, egyedi szallitas ellenGrzése, ar/érték arany, szallitasi hataridd.

Lista késziilt réla az tigyvezetSnél fellelhetd. Kurkuma (Azsia).

Kutatés

Dokumentalas Kutatasi napléban 2017.12.22. Kutatasi kozpont, labor: Hudak Anett laboros bioldgus.
Feladata: sejtek megetetése, kisérlet el6készitése. Oldatok gyartasa western blodhoz. TAU fehérje tisztitasa.
Word dokumentumban Kutatasi naplé. Eszk6zok: Dializald oszlop, steril fiilke.

Adatbazis épités folyamatos (sajat).

Azonositas, nyomonkGévethetGség — gyartasi napld és szama, szallitasi dokumentumokon rajta van.
Alapanyagok - Szallitélevél / szamlaszam

A kibocsatas feltétele: vizsgalt allapot, pl. mikrobioldgia és megfelel6en kitoltott nyomtatvanyok

A kibocsatas felelGse: termelési vezet

Nem volt nem megfeleld termék. Elkilonitenék, melyre kijellt helyet tartanak fenn.

A kutatas soran tortén6é nem megfelel6ség soran ismételni kell az adott mliveletet.

Teljesitményértékelés

A szervezet rendszeresen értékeli az iranyitasi rendszer teljesitményét és

eredményességét. A szilkséges figyelemmel kisérés, mérés, elemzés kore [ [
meghatdrozott, a belsd auditok és vezetOségi atvizsgalasok tervezése és hatékony

végrehaijtasa igazolt, és kell6 mértékben dokumentalt.

A folyamatok megfelel6en szabalyozottak, megfeleléen miikodnek. Pl. termékek vizsgalata: laboratoriumi és kiilsé
laborok altal.

BelsG vizsgalat: vizualis ellenGrzés, e.coli, penész vizsgalat.

Kiils6 vizsgalatok a XILOZ laborban torténnek.

Vevoi elégedettség — kérdGives volt, 10 iranyitott kérdéssel. Eredménye jo. Kiértékelve minden szallitas utan,
illetve évente. Visszacsatolas a folyamatokba megtorténik.

Adatok elemzése:

- kutatasi adatok

- adatbazisok

- eladasi adatok

- vevéi reklamaciok, vevli elégedettség

- szallitdk értékelése

- termék/szolgaltatas minGségére vonatkozd adatok

- forgalmi adatok napi illetve havi mértékben

a KPI-ok bovitése célszerd.

2017.01.06. Belsg fellilvizsgalati terv. 2017.12.21. Bels6 audit végrehajtasa, dokumentumok elemzése.

Dr. Letoha Tamas, bels6 auditor. Petak Ildikd bels6 auditor. Eltérés nem volt.

Fejlesztési javaslatok sziilettek — (1j gép vasarlasa kapacitas bovitése miatt, ehhez plusz palyazat is kellhet.
A fliggetlenség biztositott keresztbe auditalas miatt.

2017.12.21. VezetOségi atvizsgalas jegyzOkonyv. A vezetGségi atvizsgalas tartalmazza a szabvany altal elGirt
sziikséges elemeket. Bemend elemek megfelelGek — pl. politika, folyamatok, kockazatok, er6forrasok, bels6 audit,
vevli elégedettség mérés, mérések, reklamaciok.

Kimend elemek megfeleléek — intézkedések minGségcélok megvaldsitasara.

Fejlesztés

Az iranyitasi rendszer fejlesztése igazolt, a szervezet meghatarozza és megvalbsitia a [ r |—
kivalasztott fejlesztési lehetGségeket, a nemmegfeleloségek és helyesbité
tevékenységek kezelése hatékony, és a sziikséges mértékben dokumentalt.

A szabalyozas megfeleld. Volt erre 1 példa, GOJI italpor oldédasa nem volt megfelel6. Csere volt.
Hibas terméknek kijelolt hely van. Kiilén sarok — tablazva van. SELEJT jel6lés. Asztal van elkiilonitve.
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Helyesbit6 tevékenységek a vizsgalt id6szakban:

- nem volt ilyen csak a reklamacio kezelésével kapcsolatos csere
Megel6z6 tevékenységek:

- oktatasok

- sajat labor bovitése

- palyazat
A folyamatos fejlesztése megvaldsul. PDCA — elv megvaldsul.

A termék elnevezés és a vevokben kivaltott érzés nem volt 6sszhangban — termék elnevezés valtoztatas, vevei
kommunikacié pontositasa. Szivesen és Szabadgyokok ellen kapszula 30 db-os.

7 Megjegyzések

Az audit soran azonositott, megoldatlan témak -
(amennyiben értelmezett):

Az audittervt6l vald eltérés és annak okai -
(amennyiben értelmezett):

Az auditcsoport ajanlasat a tanusitvany kidllitasara/fenntartasara az audit zardértekezletén kitoltott Igazolads
tartalmazza.

A tanisitott iranyitasi rendszert érintd valtozasokat, kérjik, sziveskedjenek a mellékelt valtozas-bejelentd
adatlapon, vagy a honlapunkon www.certop.hu taldlhaté valtozas-bejelentd Grlapon az Altalanos Szerz6déses
Feltételeknek megfelel6en bejelenteni!

Az auditalas mintavételes eljarason alapult.
Az auditjelentés bizalmas informaciokat tartalmaz.

8 A kovetkezo évi audit tervezett idopontja

A tanusitvany érvényben maradasanak feltétele az éves felligyeleti eljarasok idoben térténd lefolytatasa.

Az esedékes felligyeleti auditokat a kezdeti audit 2. szakasz/megujitd audit tanUsitasi dontésétdl szamitott 12 és
24 hoénapon beliil, a megujité auditot és a hozza kapcsolddd tanusitasi dontést az érvényes okirat lejarata el6tt
kell végrehaijtani!

A kovetkez6 audit megtartasanak tervezett idépontja: 2019.01.23.-.

Lele Janos sk.

Datum: 2017.12.22. L .
Vezetd auditor
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