
Traducere din limba cehă

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare

Autorizaţie nr.: 472/2020/RDI Exemplarul nr. 1

DECIZIE privind modificarea autorizaţiei de distribuţie

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

Autorizaţie
pentru distribuţia produselor medicinale veterinare

în următorul volum şi în condiţiile următoare:

1. Societatea: Bioveta, a.s.

3. Autorizaţia de distribuţie se acordă pentru spaţiile de lucru şi echipamentul utilizat de firmă în 
ziua inspecţiei de pe adresa:

4. Persoana calificată în conformitate cu § 76, al. 1 lit. b) Legii nr. 378/2007 Colecţie privind 
medicamentele este:

5. Volumul activităţii aprobate în domeniul distribuţiei produselor medicinale veterinare:

Distribuţia produselor medicinale veterinare în sensul Legii nr. 378/2007 Colecţie privind 
medicamentele:

■ produse medicinale veterinare — altele decât cele care necesită manipularea la 
temperaturi reduse

■ produse medicinale veterinare în reţea de răcire (care necesită manipularea la 
temperaturi reduse)

6. Distribuitorul este obligat să respecte prevederile corespunzătoare ale Legii nr. 378/2007 
Colecţie, privind medicamentele şi Ordinul nr. 229/2008 Colecţie, privind producţia şi distribuţia 
medicamentelor (în continuare doar ordinul de punere în aplicare) şi „Procedurile recomandate de
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aplicare a practicii corespunzătoare de distribuţie” şi indicaţiile Institutului pentru controlul de 
stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare în conformitate cu § 77, al. 1 lit. g) Legii nr. 
378/2007 Colecţie, privind medicamentele.

7. Deţinătorul autorizaţiei este obligat să permită Institutului pentru controlul de stat al 
biopreparatelor şi medicamentelor veterinare inspectarea oficială în conformitate cu § 16, al. 2 lit. 
e) Legii nr. 378/2007 Colecţie, privind medicamentele şi să respecte măsurile în conformitate cu 
§ 77, al. 2 lit. c) Legii nr. 378/2007 Colecţie, privind medicamentele.

8. Autorizaţia se acordă pe termen nelimitat. Poate fi sistată sau anulată în conformitate cu § 76, 
al. 3 Legii nr. 378/2007 Colecţie, privind medicamentele. Autorizaţia iniţială pentru distribuţia 
produselor medicinale veterinare emisă de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi 
medicamentelor veterinare în data de 21.8.2018 cu Autorizaţia nr.: 443/2018/RDI pierde 
valabilitatea în data intrării în vigoare a acestei Autorizaţii.

9. Distribuitorul este îndreptăţit să efectueze activitatea doar cu echipamentul şi în spaţiile 
aprobate de Grupul inspectorilor la inspecţia din data de 12-13.12.2018 în condiţiile respectării 
permanente a statutului descris în chestionarul Dl din data de 20.10.2011.

10. Pentru distribuţia substanţelor stupefiante şi psihotrope precum şi a medicamentelor 
veterinare pentru a căror conţinut este nevoie de autorizaţie specială a Ministerului Sănătăţii al 
Republicii Cehe în conformitate cu Legea nr. 167/1998 Colecţie, privind substanţe care produc 
dependenţă şi privind modificarea unor alte legi, în varianta prevederilor ulterioare.

Motivare:

Pe baza Deciziei privind modificarea autorizaţiei pentru distribuţia produselor 
medicinale veterinare emise de Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi 
medicamentelor veterinare în data de 21.8.2018 cu Autorizaţia nr.: 443/2018/RDI,

cererii privind schimbarea înregistrate la Institutul pentru controlul de stat al 
biopreparatelor şi medicamentelor veterinare în data de 19.11.2019, cu nr. de înregistrare 
13624/2019/POD, numărul dosarului 13624/2019/POD, înaintat în conformitate cu Legea nr. 
378/2007 Colecţie, privind medicamentele şi ordinul de punere în aplicare,

achitării taxei administrative în conformitate cu Legea nr. 634/2004 Colecţie, privind 
taxele administrative în varianta prevederilor ulterioare (poziţia 99),

efectuării compensării cheltuielilor în conformitate cu § 112, Legii nr. 378/2007 Colecţie, 
privind medicamentele în data de 15.11.2019,

documentaţiei înaintate, care confirmă respectarea principiilor pentru practica corectă de 
distribuţie în sensul Legii nr. 378/2007 Colecţie, privind medicamentele şi ordinul de punere în 
aplicare,

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare a 
constatat, că solicitantul a îndeplinit cerinţele de distribuţie prevăzute de Legea nr. 378/2007 
Colecţie privind medicamentele şi ordinul de punere în aplicare şi a eliberat această autorizaţie 
pentru distribuţia medicamentelor veterinare cu introducerea modificării solicitate.
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Instruire privind contestaţia:

împotriva acestei hotărâri poate fi înaintată contestaţie în termen de 15 zile de la data 
preluării hotărârii adresată Administraţiei veterinare de stat prin intermediul Institutului pentru 
controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare.

în Bmo la data de: 17 ianuarie 2020 MVDr.Jiri Bures
Şef birou de servicii

(semnătura indescifrabilă)(nota traducătorului)
Ştampila rotundă. Stema Republicii Cehe Institutului pentru controlul de stat al biopreparatelor şi 
medicamentelor veterinare -  Brno -  (nota traducătorului)

Exemplarul nr. 1: Bioveta, a.s. -  deţinătorul autorizaţiei pentru distribuţia medicamentelor 
veterinare
Exemplarul nr. 2: Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor 
veterinare -  Dosarul distribuitorului

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare
Hudcova 56a
621 00 Bmo-Medlânky
+420 541 518 210
Căsuţa poştală de date: ra7alpu
uskvbl@uskvbl.cz
Data: 17.01.2020
Semnătura (indescifrabilă)(nota traducătorului)

Clauză de traducere
Ca traducătoare de limba română şi rusă, numită de Tribunalul Regional din Brno din data de 
28.01.2008, sub nr. 2006/2007 confirm, că traducerea corespunde întocmai cu textul 
documentului anexat. Actul de translaţie este înregistrat sub numărul 398/2020îv\ jurnalul de 
translaţie.

Mgr. Anna Mlynarcikovâ,
Hluk, la data de 10.02.2020
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ROZHODNUTf o zmene povolenf к dlstrlbuci
Ustav pro stâtnf kontrolu veterinâmfch blopreparâtCi a lâdlv se sfdlem v Вгпё (dâle jen USKVBL) jako 
pffslusny sprâvnf orgân die § 16, odst. 2, pfsm. a), bod 2 zâkona d. 378/2007 Sb., o ledivech a o zmănâch 
năkterych souvisejfcich zâkonfi (dâle Jen zăkon d. 378/2007 Sb., o lâdlvech) vydâvă podle § 76 zâkona 6. 
378/2007 Sb., o lâdlvech toto

P O V O L E N I
к distrfbuci veterinâmfch lâtivych ph'pravku

vtomto rozsahu a za techto podmmek:

1. Provozovatel: Bioveta, a.s.
IC: 253 04 046

2. Sîdlo provozovatele:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane
3. Povolenf к distribuci se udăluje na provoznf prostory a zaffzenf uSfvanâ firmou v den Inspekce na adrese:

Komenskâho 212/12,683 23 Ivanovice na Hanâ
4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pfsm. b) zâkona d. 378/2007 Sb., o lâdivech je:

Mgr. Vâclav Chury

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinâmfch leciv:

Distribuce veterinâmfch lâtlvych pftpravkQ ve smyslu zâkona î. 378/2007 Sb., o lâdivech 
v rozsahu:

* veterinârnf ledive prfpravky -  jlnă m2 vyiadujrcf manlpulacl pH nfzkych teplotăch 
■ veterinârnf lăclve prfpravky chladovâho retezce (vy2adujfd manipulad pH nfzkych teplotăch)

6. Distributor je povinen dodrzovat pFfsluSnâ ustanovenf zâkona d. 378/2007 Sb., o lecivech a vyhlâîky 
d. 229/2008 Sb., o vyrobă a distribuci lâdiv (dâle jen provâdăcf vyhlâska) a „Doporucene postupy 
uplatfiovânf sprâvnâ distribudnf praxe", a pokyny stanovenâ OSKVBL die § 77, odst. 1, pfsm. g) zâkona d. 
378/2007 Sb., o lâdivech.

7. Driitel povolenf je povinen OSKVBL umo2nlt vykonâvat uFednf dohled podle § 16, odst. 2, pfsm. e) 
zâkona c. 378/2007 Sb., o lâdivech a dbât uloîenych opatfenf podle § 16, odst. 2, pfsm. c) a d) zâkona 
d. 378/2007 Sb., o lâdivech.
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8. Povolenf je udăleno na dobu neurdltou. Muze byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 76, odst. 3 zăkona 
£. 378/2007 Sb., о lădivech. POvodnf Povolenf к dlstrlbuci veterinărnfch lădiv vydană USKVBL dne 
21.8.2018 s Povolenfm d.: 443/2018/RDI pozbyvă platnosti dnem nabytf udinnosti tohoto Povolenf.

9. Distributor Je oprâvnăn provozovat dinnost pouze se zalfzenfm a v prostorâch schvălenych Inspekdnf 
skupinou pH inspekd dne: 12. -1 3 .1 2 .2 0 1 8  pfl trvalăm dodriovănf stavu, popsanăm v dotaznfku D1 ze 
dne 20.10.2011.

10. K distribuci omamnych a psychotropnfch lâtek a veterinărnfch lădiv sjejich obsahem Je nutnă zvlăStnf 
povolenf Mlnlsterstva zdravotnlctvf Ceskă republlky v souladu se zăkonem 6. 167/1998 Sb., 
o năvykovych lătkăch a o zmănă năkterych daISfch zâkonu, ve znănf pozdăjSfch pfedplsâ.

Oduvodnănf:
Na zăkladă Rozhodnutf о гтёпё povolenf к distribuci veterinărnfch lâciv vydanăm OSKVBL dne 

21.8.2018 s Povolenfm d.: 443/2018/RDI,
iădostl o zminu dorudenă OSKVBL dne 19.11.2019, pod d.J. 13624/2019/POD, spisovă znaCka 

13624/2019/POD, podană podle § 76, odst. 3 zăkona d. 378/2007 Sb., o lădivech a provădăcf vyhlăSky,
zaplacenf sprăvnfho poplatku podle zăkona d. 634/2004 Sb., o sprăvnfch poplatcfch, ve znănf 

pozdăjSfch zmăn (poloika 99),
provedenf năhrady vydajă podle § 112 zăkona d. 378/2007 Sb„ o lădivech dne 15.11.2019, 
pfedloienâ dokumentace doklădajfcf dodrzovănf zăsad sprăvnă dlstrlbudnf praxe ve smyslu zăkona 

d. 378/2007 Sb., o lădivech a provădăcf vyhlăSky,
shledal USKVBL, ie  iadatel spinii poiadavky na distribuci stanovenă zăkonem £.378/2007 Sb., 

o lădivech a provădăcf vyhlăSkou, a vydal toto povolenf к distribuci veterinărnfch lă£iv se zapracovănfm 
poiadovană zmăny.

Pou£enf o odvolănf:
Proti tomuto rozhodnutf Ize podat odvolănf do 15-tj dm3 ode dne doru£enf rozhodnutf ke Stătnf 

veterinărnf sprăvă CR a to prostfednlctvfm tiSKVBL.

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

vytlsk £.1: Bloveta, a.s. -  driltel povolenf к distribuci veterinărnfch lădtvych pffpravkO 
vytlsk £.2: OSKVBL -  Slolka dlstrlbutora
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