BIO CHEM S.R.L.

Via Gabriele Jannelli, 586 - 80131 Napoli (NA) - Italy

Sede oggetto di Certificazione:
Via Gabriele Jannelli, 586 - 80131 Napoli (NA) - Italy

Bureau Veritas Certification Holding SAS - Italy Branch certifica che il sistema di gestione
dell’organizzazione sopra indicata é stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della
norma di sistema di gestione seguente

ISO 13485:2016

Campo di applicazione

Progettazione ed esecuzione di servizi di consulenza tecnico regolatoria a fabbricanti,
produttori e distributori di dispositivi medici e dispositivi medici diagnostici in vitro, sui
mercati nazionali e internazionali.

Data della certificazione originale: 22-Luglio-2022
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: 21-Luglio-2025
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 29-Maggio-2025
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 14-Luglio-2025

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di

gestione questo certificato & valido fino al: 21-Luglio-2028
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Certificato Numero: 1T344239 Versione: 1 Data di emissione: 14-Luglio-2025
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Indirizzo dell’organismo di certificazione: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (MI) Italia ——
Ufficio locale: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (Ml) Italia 02138
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA e TAF
Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili  Signatory of EA and IAF Mutual Recognition Agreements

della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando |’organizzazione.
Per controllare la validita di questo certificato fare doppio click sul QR CODE o scansionarlo con apposita App
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https://e-cer.bureauveritas.com/EFFASIVW71IPJG0R68ERHBZRSQO5PFU59XYWCOBUDXTTTUAOUEMDQ6EUXRXPMTL2VDZ9EIHPWIF5YM449WISRUKGJP3USK5GST7KSSELSW4D4LQWSP0S278GPO9RLJ7PEI

BIO CHEM S.R.L.

Via Gabriele Jannelli, 586 - 80131 Napoli (NA) - Italy

Sede oggetto di Certificazione:
Via Gabriele Jannelli, 586 - 80131 Napoli (NA) - Italy

Bureau Veritas Certification Holding SAS - Italy Branch certifica che il sistema di gestione
dell’organizzazione sopra indicata e stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della
norma di sistema di gestione seguente

ISO 9001:2015

Campo di applicazione

Progettazione ed erogazione di servizi di consulenza in affari regolatori, compresa la
farmacovigilanza, per I’ottenimento delle autorizzazioni alla produzione e/o
commercializzazione di prodotti regolati dal Ministero della salute: presidi medico -
chirurgici, cosmetici, biocidi, medical devices, integratori alimentari, medicinali veterinari -
e dall’Agenzia Italiana del Farmaco: medicinali allopatici e omeopatici.

Data della certificazione originale: 06-Agosto-2010
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: 21-Luglio-2025
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 29-Maggio-2025
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 14-Luglio-2025

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di

gestione questo certificato & valido fino al: 24-Luglio-2028
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Certificato Numero: 1T344240 Versione: 1 Data di-emissione: 14-Luglio-2025
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Indirizzo dell’organismo di certificazione: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (MI) Italia = RE~
Ufficio locale: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (Ml) Italia 02138
L. L. . . . . . . . L . e Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA e IAF
Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili Signatory of EA and IAF Mutual Recognition Agreements

della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando |’organizzazione.
Per controllare la validita di questo certificato fare doppio click sul QR CODE o scansionarlo con apposita App
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https://e-cer.bureauveritas.com/EUWCVFMKNBDBCBKAXBNIENLD29MVKSBACZ3DZY6KT9VIPLBD7LZEYY0IRLMUYYK3HDCYMZXAUZENGGVPVGTPVTBT8DBNFCOQISQSYTTFAVTVOGZ746SWTRZSYOFV1UZYXZ

