EFTIRLITSSKYRSLA (&

Alvotech Samundargata 15-19 UMHVERFISSTOFNUN

Dags eftirlits 14.2.2019 Abyrgdarmasur eftirlits Einar Halldérsson
Fyrirteki Alvotech Eftirlitsmadur Sigridur Magnusdottir
Heimili Saemundargata 15-19 Tegund eftirlits Reglubundid
Kennitala 710113-0410 Flokkur Erfdabreyttar lifverur
Fulltrui fyrirtekis Maria Stefansdottir ISAT nr.
Fulltrai fyrirtaekis Stadsetning

NIDURSTADA EFTIRLITS

Farid var i reglubundid eftirlit med starfsemi Alvotech med erfdabreyttar lifvefur. Engin fravik voru fra starfsleyfi og
engar abendingar gerdar.

UMFANG EFTIRLITS

Eftirlitid hofst a fundi par sem farid var yfir starfsemi Alvotech. Umfang eftirlitsins skv. greinum i starfsleyfi var
eftirfarandi:

1.2 - Umfang starfseminnar

1.4 — Breytingar a rekstri

2.1 — Skraning urgangs

2.2 — Medhdndlun urgangs og spilliefna

2.3 — Afmérkunarradstafanir

2.4 — Efnanotkun, 6ryggisbldd og skiptireglan
3.1- Oryggisradstafanir

3.2 — Vinnudagbdk

4.3 — Ahzettumat og neydarazetiun

Farid var yfir umfang starfseminnar og breytingu a rekstri fra sidasta eftirliti stofnunarinnar. Skipt hefur verid ut
HEK293 frumulinum sem tilgreindar eru i starfsleyfi fyrir frumulinur SP2/0-Ag-14-Turbodoma sem falla undir
afmorkunarflokk 1. Umhverfisstofnun sampykkti nytingu ofangreindra frumulina vid starfsemina med bréfi dags. 12
april 2018.

Farid var yfir skraningu urgangs, méttékuadili hefur skra yfir flokkun urgangstegunda sem er adgengileg rekstraradila.
Verkferlar hafa verid settir upp sem lysa pvi hvernig medhdndla skal urgang, baedi spilliefni og almennan drgang .
Afmérkunarradstafanir uppfylla krofur i starfsleyfi og sex gufuszefar eru til stadar i byggingunni. Oryggisbléd fyrir efni
eru uppfeerd og er hluti af pjalfun starfsmanna ad fara yfir pau. Allar erfdabreyttar lifverur eru geymdar i fljétandi
kéfnunarefni og allar tilfserslur skradar i vinnudagbaskur skv. verklagsreglum. Ahzettumat og neydarazetlun liggja fyrir
sem stofnunin hefur sampykkt.

Farid var i skodunarferd um 0Oll sveedi par sem unnid er med erfdabreyttar lifverur. Adgangsstyring var a 6llum
svaedum innanhuss og adstada mjog snyrtileg og ekki tilefni til athugasemda.

ANNAD
Fra Alvotech voru einnig vidstddd eftirlitid Snorri Halldérsson, Kathivaran Narayanan og Lena Valdimarsdottir.

Reykjavik, 28.02.2019
1 Fravik: Framkvaemd telst ekki i samraemi vid krofur sem settar eru fram i
starfsleyfi, Ibgum eda reglugerdum.
2 Athugasemd: Astand sem eftirlitsmadur telur vert ad vekja athygli & i pagu L e
heilsuverndar, umhverfisverndar og 6ryggis en sem ekki geta talist fravik. Einar Halldérsson
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