Traducere din limba ceha

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare

Autorizatie nr.: 472/2020/RDI Exemplarul nr. 1
DECIZIE privind modificarea autorizatiei de distributie

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare cu sediul
in Brno (in continuare doar ICSBM - USKVBL) ca organ administrativ competent in
conformitate cu 8 16, al. 2 lit. a) punctul 2 al Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele)
emite n conformitate cu § 76 Legii nr. 378/2007 Colectie privind medicamentele aceastd

Autorizatie
pentru distributia produselor medicinale veterinare
n urmatorul volum si in conditiile urmétoare:

1 Societatea: Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046

2. Sediul societatii:
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

3. Autorizatia de distributie se acorda pentru spatiile de lucru si echipamentul utilizat de firma n
ziua inspectiei de pe adresa:

Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

4. Persoana calificatd in conformitate cu § 76, al. 1 lit. b) Legii nr. 378/2007 Colectie privind
medicamentele este:
Mgr. Véaclav Chury

5. Volumul activitatii aprobate Tn domeniul distributiei produselor medicinale veterinare:

Distributia produselor medicinale veterinare in sensul Legii nr. 378/2007 Colectie privind
medicamentele:
m produse medicinale veterinare —altele decét cele care necesita manipularea la
temperaturi reduse
m produse medicinale veterinare in retea de racire (care necesita manipularea la
temperaturi reduse)

6. Distribuitorul este obligat sa respecte prevederile corespunzatoare ale Legii nr. 378/2007
Colectie, privind medicamentele si Ordinul nr. 229/2008 Colectie, privind productia si distributia
medicamentelor (in continuare doar.ordinul de punere in aplicare) si ,,Procedurile recomandate de
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aplicare a practicii corespunzatoare de distributie” si indicatiile Institutului pentru controlul de
stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare in conformitate cu 8 77, al. 1 lit. g) Legii nr.
378/2007 Colectie, privind medicamentele.

7. Detinatorul autorizatiei este obligat s& permita Institutului pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamentelor veterinare inspectarea oficiald in conformitate cu § 16, al. 2 lit.
e) Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele si s respecte masurile in conformitate cu
877, al. 2 lit. ¢) Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele.

8. Autorizatia se acorda pe termen nelimitat. Poate fi sistatd sau anulatd Tn conformitate cu 8 76,
al. 3 Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele. Autorizatia initiald pentru distributia
produselor medicinale veterinare emisa de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si
medicamentelor veterinare in data de 21.8.2018 cu Autorizatia nr.: 443/2018/RDI pierde
valabilitatea Tn data intrarii Tn vigoare a acestei Autorizatji.

9. Distribuitorul este Tndreptdtit s& efectueze activitatea doar cu echipamentul si n spatiile
aprobate de Grupul inspectorilor la inspectia din data de 12-13.12.2018 in conditiile respectarii
permanente a statutului descris in chestionarul DI din data de 20.10.2011.

10. Pentru distributia substantelor stupefiante si psihotrope precum si a medicamentelor
veterinare pentru a caror continut este nevoie de autorizatie speciald a Ministerului Sanatatii al
Republicii Cehe in conformitate cu Legea nr. 167/1998 Colectie, privind substante care produc
dependenta si privind modificarea unor alte legi, in varianta prevederilor ulterioare.

Motivare:

Pe baza Deciziei privind modificarea autorizatiei pentru distributia produselor
medicinale veterinare emise de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si
medicamentelor veterinare n data de 21.8.2018 cu Autorizatia nr.: 443/2018/RDlI,

cererii privind schimbarea finregistrate la Institutul pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamentelor veterinare in data de 19.11.2019, cu nr. de Tnregistrare
13624/2019/POD, numarul dosarului 13624/2019/POD, finaintat in conformitate cu Legea nr.
378/2007 Colectie, privind medicamentele si ordinul de punere in aplicare,

achitarii taxei administrative in conformitate cu Legea nr. 634/2004 Colectie, privind
taxele administrative in varianta prevederilor ulterioare (pozitia 99),

efectuarii compensarii cheltuielilor in conformitate cu 8 112, Legii nr. 378/2007 Colectie,
privind medicamentele n data de 15.11.2019,

documentatiei Tnaintate, care confirma respectarea principiilor pentru practica corecta de
distributie in sensul Legii nr. 378/2007 Colectie, privind medicamentele si ordinul de punere in
aplicare,

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare a
constatat, ca solicitantul a indeplinit cerintele de distributie prevazute de Legea nr. 378/2007
Colectie privind medicamentele si ordinul de punere in aplicare si a eliberat aceasta autorizatie
pentru distributia medicamentelor veterinare cu introducerea modificarii solicitate.
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Instruire privind contestatia:

impotriva acestei hotdrari poate fi Tnaintatd contestatie in termen de 15 zile de la data
preludrii hotararii adresatd Administratiei veterinare de stat prin intermediul Institutului pentru
controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare.

n Bmo la data de: 17 ianuarie 2020 MVDr.Jiri Bures

Sefbirou de servicii
(semnatura indescifrabild)(nota traducatorului)
Stampila rotundd. Stema Republicii Cehe Institutului pentru controlul de stat al biopreparatelor si
medicamentelor veterinare - Brno - (nota traducatorului)

Exemplarul nr. 1 Bioveta, a.s. - detinatorul autorizatiei pentru distributia medicamentelor
veterinare

Exemplarul nr. 2: Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor
veterinare - Dosarul distribuitorului

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor veterinare
Hudcova 56a

621 00 Bmo-Medlanky

+420 541 518 210

Casuta postala de date: ra7alpu

uskvbl@uskvbl.cz

Data: 17.01.2020

Semnatura (indescifrabild)(nota traducatorului)

Clauza de traducere
Ca traducatoare de limba roména si rusa, numitd de Tribunalul Regional din Brno din data de
28.01.2008, sub nr. 2006/2007 confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul
documentului anexat. Actul de translatie este inregistrat sub numarul 398/2020\ jurnalul de
translatie.

Mgr. Anna Mlynarcikova,

Hluk, la data de 10.02.2020
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ROZHODNUTf o0 zmene povolenf k distrlbuci

Ustav pro statnf kontrolu veterinamfch blopreparatCi a ladlv se sfdlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
pffslusny spravnf organ die § 16, odst. 2, pfsm. a), bod 2 z&kona d. 378/2007 Sb., o ledivech a o zmanéach
nakterych souvisejfcich zakonfi (dale Jen zakon d. 378/2007 Sb., o ladlvech) vydava podle § 76 zakona 6.
378/2007 Sb., o ladlvech toto

P OV OLENI

K distrfbuci veterinamfch lativych ph'pravku

vtomto rozsahu a za techto podmmek:

1. Provozovatel: Bloveta, a.s.
IC: 253 04 046
2. Sidlo provozovatele:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

3. Povolenf k distribuci se udaluje na provoznf prostory a zaffzenf uSfvana firmou v den Inspekce na adrese:

Komenskaho 212/12,683 23 lvanovice na Hana

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pfsm. b) zdkona d. 378/2007 Sb., o ladivech je:

Magr. Vaclav Chury

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinamfch leciv:

Distribuce veterinamfch latlvych pftpravkQ ve smyslu zakona 1. 378/2007 Sb., o ladivech

Vv rozsahu:
* veterinarnf ledive prfpravky - jind m2 vyiadujrcf manlpulacl pH nfzkych teplotach
m veterinarnf laclve prfpravky chladovaho retezce (vw2adujfd manipulad pH nfzkych teplotich)

6. Distributor je povinen dodrzovat pFfsluSna ustanovenf zakona d. 378/2007 Sb., o lecivech a vyhlaiky
d. 229/2008 Sb., o vyroba a distribuci ladiv (dale jen provadacf vyhlaska) a ,,Doporucene postupy
uplatfiovanf spravna distribudnf praxe", a pokyny stanovena OSKVBL die § 77, odst. 1, pfsm. g) zdkona d.
378/2007 Sb., o ladivech.

7. Driitel povolenf je povinen OSKVBL umo2nlt vykonévat uFednf dohled podle § 16, odst. 2, pfsm. €)
zakona c. 378/2007 Sb., o ladivech a dbat uloienych opatfenf podle § 16, odst. 2, pfsm. c) a d) zékona
d. 378/2007 Sb., o ladivech.
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8. Povolenf je udaleno na dobu neurditou. Muze byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 76, odst. 3 zakona
£.378/2007 Sb., o ladivech. POvodnf Povolenf kdlstrlbuci veterinarnfch ladiv vydana USKVBL dne
21.8.2018 s Povolenfm d.: 443/2018/RDI pozbyva platnosti dnem nabytf udinnosti tohoto Povolentf.

9. Distributor Je opravnan provozovat dinnost pouze se zalfzenfm a v prostorach schvalenych Inspekdnf
skupinou pH inspekd dne: 12.-13.12.2018 pfl trvalam dodriovanf stavu, popsanam v dotaznfku D1 ze
dne 20.10.2011.

10. Kdistribuci omamnych a psychotropnfch latek a veterinarnfch ladiv sjejich obsahem Je nutna zvlaStnf
povolenf Minlsterstva zdravotnlctvf Ceska republlky v souladu se zakonem 6. 167/1998 Sb.,
0 navykovych latkach a o zmana nakterych dalSfch zakonu, ve znanf pozdajSfch pfedplsa.

Oduvodnanf:

Na zaklada Rozhodnutf o rTéné povolenf kdistribuci veterinarnfch laciv vydanam OSKVBL dne
21.8.2018 s Povolenfm d.: 443/2018/RDl,

iadostl 0 zminu dorudend OSKVBL dne 19.11.2019, pod dJ. 13624/2019/POD, spisova znaCka
13624/2019/P0OD, podana podle § 76, odst. 3 zdkona d. 378/2007 Sb., o ladivech a provadacf vyhlasky,

zaplacenf spravnfho poplatku podle zikona d. 634/2004 Sb., o spravnfch poplatcfch, ve znanf
pozdajSfch zman (poloika 99),

provedenfnahrady vydaja podle § 112 z&kona d. 378/2007 Sb,, o ladivech dne 15.11.2019,

pfedloiend dokumentace dokladajfcf dodrzovanf zasad spravna distribudnf praxe ve smyslu zdkona
d. 378/2007 Sb., o ladivech a provadacf vyhlaSky,

shledal USKVBL, ie iadatel spinii poiadavky na distribuci stanovena zakonem £.378/2007 Sb.,
o ladivech a provadacf vyhlaSkou, a vydal toto povolenf k distribuci veterinarnfch la£iv se zapracovanfm
poiadovana zmany.

Pouf£enf o odvolanf:

Proti tomuto rozhodnutf Ize podat odvolanf do 15-tf dm3 ode dne dorufenf rozhodnutf ke Statnf
veterinarnf sprava CR a to prostfednlctvfm tiSKVBL.

V Brna dne: 17. ledna 2020 MVDr. ilff BureS
vedouci sluiebnfho ufadu

wytlsk £.1: Bloveta, a.s. - driltel povolenf kdistribuci veterinamifch ladtwych pffprakO
wytlsk £.2: OSKVBL- Slolka distributora
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