
împuternicire acordată pentru negociere, reprezentare şi semnare

S.C. AVIO OTRYAD -  VARNA OOD (S.R.L.) cu sediul în jh.k. „Vladislav Vamenchik” . bl. 401. 
sc. 17, et. 4, ap. 288, Vama, cod postai: 9023, Republica Bulgaria, nr. de înregistrare: 103256924. 
reprezentaţi prin Director Jelu Todorov Bourilkov, în calitate de operator economic asociat şi membru 
al Asociaţiei al cărui lider este societatea Bioveta, a.s. cu sediul în Ivanovice na Нале, Komenskeho 
212/12, cod poştal 683 23. Republica Cehă. Nr. de înreg.: 25304046, şi al cănii un alt membru este 
FIRMA DE PRODUCŢIE Şl COMERŢ „GGA INTERNAŢIONAL GRUP’' S.R.L. cu sediul in str. 
Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chişinău, sec. Rîşcani, MD-2001, Republica Moldova. IDNO: 
10096000)6964.. împuternicesc prin prezenta Ing. Marek Vy sta văl. Directorul Departamentului de 
Marketing şi Vânzări al companiei Bioveta, a.s., născut la 2 1 decembrie 1975, şi JUDr. Jaromir Saxi. 
Preşedinte al Consiliului de Supraveghere al companiei Bioveta, a.s., născut la 24 mai 1951, şi Mgr. 
Jitka Vâvrovâ, născută la 26 martie 1974, s i  reprezinte societatea AVIO OTRYAD -  VARNA 
OOD ca operator economic asociat şi membru al Asociaţiei, în toate problemele legate de 
participarea societăţii AVIO OTRYAD -  VARNA OOD ca operator economic asociat şi 
membru al Asociaţiei la procedura deschişi pentru achiziţia publici de “Vaccinarea antirabici 
la vulpi prin distribuţie aeriani a momelilor vaccinate şi activititile conexe acesteia în 
Republica Moldova (total suprafaţa de 24 673 km2)”, deschis de Agenţia Naţională pentru 
Siguranţa Alimentelor (A.N.S.A.) cu sediul în str. Mihail Kogălniceanu nr. 63, mun. Chişinău, MD- 
2009. Republica Moldova. IDNO: 1013601000082. cu termenul limită pentru depunerea ofertelor 
până la data de 29.3.2021, număr de referinţă atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds- 
b3wdp 1 -MD-16 10714071536.

Pe baza acestei procuri mandatarul este îndreptăţit mai ales să ducă tratative cu companiile S.C. 
Bioveta. a.s. şi FIRMA DE PRODUCŢIE Şl COMERŢ „GGA INTERNAŢIONAL GRUP”  S.R.L. şi 
cu subcontractanţii specificaţi în oferta depusă mai ales la pregătirea şi încheierea contractului de 
asociere şi subcontractului între toate companiile, care vor rezolva condiţiile de colaborare şi 
participare în comun la procedura deschisă menţionată mai sus, de asemenea este îndreptăţit să 
reprezinte societatea AVIO  OTRYAD -  VARNA OOD la prelucrarea tuturor problemelor legate de 
participarea la procedura deschisă. îndeplinirea condiţiilor pentru pregătire, semnare şi înmânarea 
ofertei, precum şi la semnarea declaraţiilor necesare şi alte documente, în numele societăţii AVIO 
OTRYAD -  VARNA OOD în calitate de operator economic asociat şi membru al asociaţiei, de 
asemenea la tratativele şi încheierea contractului de asociere şi colaborare la realizarea comenzilor de 
mai sus indicate.

in baza acestei procure mandatarul este îndreptăţit de asemenea la reprezentarea societăţii AVIO 
OTRYAD -  VARNA OOD în faţa A.N.S.A. la depunerea şi semnarea ofertei şi a tuturor celorlalte 
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum şi orice altă comunicare cu 
autoritatea contractantă A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestaţie sau altă formă 
juridică de plângere împotriva actelor şi deciziilor autorităţii contractante în procedura de atribuire, 
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestările în ce privesc procedurile de judecată, şi 
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. în privinţa încheierii şi semnării unui contractului pentru 
implementarea achiziţii publice, care face obiectul la procedura deschisă în caz de succes.

în baza acestei procuri mandatarul este îndreptăţit să acţioneze in numele mandantului în toate 
procedurile juridice în privinţa celor mai sus indicate la care însuşi mandantul este îndreptăţit, inclusiv 
semnarea în numele mandantului în toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul să dea procură 
altei persoane, care să acţioneze în numele mandantului.

Orice persoană autorizată este autorizat să acţioneze şi să semneze separat.

Vama. la data de 21.3.2021

Jelu Todorov Bourilkov 
Director



Primesc împuternicirea, Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Mgr. Jitka Vâvrovâ



S.C. Biovcta, a.s. cu sediul în Ivanovice na liane, Komenskeho 212/12, cod poştal 683 23, Republica 
Cehă. Nr. de înreg.: 25304046. reprezentată prin Preşedintele Consiliului de Administraţie lug. Libor 
Bittner. CSe. şi prin Membru Consiliului de Administraţie MVDr. Jiri Nezval. în calitate de operator 
economie asociat ca lider al unei Asociaţii, al cărei alţi membri sunt companiile S.C. AVIO OTRYAD 
- VARNA OOD, cu sediul în jli.k . ..Vladislav Varnenchik” . bl. 401. sc. 17. et. 4, ap. 288, Vama, cod 

poştal: 9023. avand C.U.I. nr. 103256924. şi FIRMA DL PRODUCŢIE Şl COMERŢ ..GGA 
INTERNAŢIONAL GRUP" S.R.L. cu sediul în str. Ismail 100/2, ap. 44, num. Chişinău, sec. Rîşcani, 
MD-2001, Republica Moldova, fiscal cod: 1009600016964, împuternicesc prin  prezenta Ing. 
M arek Vystavel, Directorul Departamentului de Marketing şi Vânzări al companiei Bioveta, a.s., 
născut la 21 decembrie 1975, şi JUDr. Ja r o m ir Saxl, Preşedinte al Consiliului de Supraveghere al 
companiei Bioveta, a.s., născut la 24 mai 1951, şi M gr. Jitka Văvrovâ, născută la 26 martie 1974, să 
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat şi lider al Asociaţiei, în toate 
problemele legate de participarea societăţii Bioveta a.s. ca operator economic asociat şi lider al 
Asociaţiei la procedura deschisă pentru achiziţia publică de “ Vaccinarea antirabică la vu lp i prin 
d istribuţie  aeriană a m omelilor vaccinale şi activităţile conexe acesteia în Republica Moldova 
(to ta l suprafaţa de 24 673 km 2)” , deschisă de Agenţia Naţională pentru Siguranţa A lim entelor 
(A.N.S.A.) cu sediul în str. Mihail Kogălniceanu nr. 63. mun. Chişinău, MD-2009, Republica 
Moldova, IDNO: 1013601000082, cu termenul limită pentru depunerea ofertelor până la data de 
29.3.2021, număr de referinţă atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD- 
1610714071536.

Pe baza acestei procuri mandatarul este îndreptăţit mai ales să ducă tratative cu companiile S.C. 
AVIO  OTRYAD - VARNA OOD şi FIRMA DE PRODUCŢIE Şl COMERŢ „GGA 
INTERNATIONAL GRP" S.R.L. şi cu subcontractanţii specificaţi în oferta depusă mai ales la 
pregătirea şi încheierea contractului de asociere şi subcontractului între toate companiile, care vor 
rezolva condiţiile de colaborare şi participare în comun la procedura deschisă menţionată mai sus, de 
asemenea este îndreptăţit să reprezinte societatea Bioveta, a.s. la prelucrarea tuturor problemelor 
legate de participarea la procedura deschisă, îndeplinirea condiţiilor pentru pregătire, semnare şi 
înmânarea ofertei, precum şi la semnarea declaraţiilor necesare şi alte documente, în numele societăţii 
Bioveta, a.s. în calitate de operator economic asociat şi lider al asociaţiei, de asemenea la tratativele şi 
încheierea contractului de asociere şi colaborare la realizarea comenzilor de mai sus indicate.

In baza acestei procure mandatarul este îndreptăţit de asemenea la reprezentarea societăţii Bioveta, a.s. 
precum şi liderul asociaţiei în faţa A.N.S.A. la depunerea şi semnarea ofertei şi a tuturor celorlalte 
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum şi orice altă comunicare cu 
autoritatea contractantă A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestaţie sau altă formă 
juridică de plângere împotriva actelor şi deciziilor autorităţii contractante în procedura de atribuire, 
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestările în ce privesc procedurile de judecată, şi 
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. în privinţa încheierii şi semnării unui contractului pentru 
implementarea achiziţii publice, care face obiectul la procedura deschisă în caz de succes.

In baza acestei procuri mandatarul este îndreptăţit să acţioneze în numele mandantului în toate 
procedurile juridice în privinţa celor mai sus indicate la care însuşi mandantul este îndreptăţit, inclusiv 
semnarea în numele mandantului în toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul să dea procură 
altei persoane, care să acţioneze în numele mandantului.

Orice persoană autorizată este autorizat să acţioneze şi să semneze separat.

Ivanov ice  na Hane, la data de 22.3.2021

îm puternicire acordată pentru negociere, reprezentare şi semnare

Ing. Libor В 
Preşedintele C 

Administraţie Bioveta, a.s.

MVDr. Jjjri Nezval 
Membru Consiliului de

Administraţie Bioveta, a.s.



Primesc împuternicirea, Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Ing. Marek Vystavel

Mgr. Jitka Vâvrovă



Traducere legalizată din limba cehă
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Conform cu originalul.

Stampila rotundă. Stema Republicii JIJDr. PREMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO* 4*

Extras

din registrul comerţului, de pe lîngă Tribunalul 
din Brno compartimentul B, 

dosar 2041

Data înregistrării: 1 iulie 1996
Număr dosar: В 2041 pe lîngă Tribunalul din Brno
Societatea comercială: Bioveta. a.s.
Sediul: Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane
Cod fiscal: 253 04 046
Forma iuridică: Societate pe acţiuni
Obiectul de afaceri

măcelărie si mezelărie
producţia agricolă
activităţi de deservire, alimentaţie
activitate de consultantă contabilă, contabilitate, management fiscal
producţie. comerţ si servicii care nu sunt enumerate în apendicele 1 la
3 din Legea privind licenţele de comerţ
fabricarea de produse medicinale veterinare
distribuirea medicamentelor de uz veterinar
procesarea băuturilor alcoolice fermentate, producţia de băuturi spirtoase şi 
alte băuturi alcoolice (cu excepţia berii, vinuri din fructe, alte vinuri şi mied şi 
băuturi spirtoase obţinute prin distilare), vînzări de alcool fermentat, alcool de

____________ consum de si băuturi spirtoase_____________________________________
transport rutier de mărfuri - camioane sau auto remorci cu o masă maximă mai 
mare de 3,5 tone destinate transportului de animale sau obiecte -  camioane, 
auto remorci sau combinaţii de vehicule cu o masă maximă până la 3,5 tone,

____________dacă sunt destinate transportului de animale sau de obiecte____________
fabricarea de substanţe chimice periculoase şi amestecuri chimice periculoase 
şi vînzarea substanţelor chimice şi a amestecurilor chimice clasificate ca fiind

____________foarte toxice şi toxice_____________________________ ____________ _
Obiectul activităţii :

____________producţia agricolă__________________________________________
Organ statutar -  consiliul dc administraţie: 
preşedintele consiliului de administraţie:

Ing. LIBOR BITTNER CSc., data naşterii 3 aprilie 1962
nr. 175. 682 01 Orlovice
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____________Data aderării ca membru: 28 iunie 2018_________________________
membru al consiliului de administraţie:

MUDr. JANA MACUROVĂ, data naşterii 7 iunie 1964 
Liliovâ 447/4, Jaktâf, 746 01 Opava 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____________Data aderării ca membru: 28 iunie 2018____________________________
membru al consiliului de administraţie

mailto:cotrim@DioveLa.cz


MVDr. JTRÎ NEZVAL, dala naşterii 3 iunie 
Popelova 406/81, Holâsky. 620 00 Brno 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018 
Data aderării ca membru: 28 iunie 2018
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membru al consiliului de administraţie
MVDr. DUSAN NOVOTNY, data naşterii 23 aprilie 1958 
Prikop 834/8, Zâbrdovice, 602 00 Brno 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____________Data aderării ca membru: 28 iunie 2018_____ ___ _____________
membru al consiliului de administraţie

MVDr. VLADIMIR VRZAL CSc., data naşterii 26 noiembrie 1953 
Malinovskeho 767/39, 683 23 Ivanovice na Hand 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____ _______Data aderării ca membru: 28 iunie 2018_______________________
membru al consiliului de administraţie

Ing. MIC HAL JORDÂN. data naşterii 2 decembrie 1972 
U Cukrovaru 566, 664 52 Sokolnice 
Data apariţiei funcţiei: 25 martie 2019

___________ Data aderării ca membru: 25 martie 2019 __________________
Nr. membrii: 6

Conform cu originalul.

Modul de negociere: Modul de negociere:
Pentru societate negociază şi semnează întotdeauna împreună doi membri ai
consiliului de administraţie ___________________________________________

Consiliul de supraveghere:
preşedintele consiliului de supraveghere:

JUDr. JAROMIR SAXL PliDr., data naşterii 24 mai 1951 
V Ujezdech 569/7, Medlânky, 612 00 Brno 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____________Data aderării ca membru: 28 iunie 2018______________________________
membru al consiliului de supraveghere:

MVDr. MILAN HUNADY, data naşterii 27 martie 1962 
Bohdalice 76, 683 41 Bohdalice-Pavlovice 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

____________Data aderării ca membru: 28 iunie 2018_____________ _________________
membru al consiliului de supraveghere:

MVDr. JIRI NEPERENY PhD., data naşterii 11 aprilie 1964 
Druzstevni 96/2, Nosâloviee, 682 01 Vyskov 
Data apariţiei funcţiei: 28 iunie 2018

___________ Data aderării ca membru: 28 iunie 2018_____________________________
Număr membri: 3______________ _________________ __ ______________ _____
Acţiuni:

60 buc. acţiuni ordinare nominative în formă materială cu valoare nominală se 
1 000 000 CZK
Acţiunile au negociabilitate limitată, pentru transferul lor, resp. transferul 
drepturilor legate de acestea sau pentru apariţia dreptului de retenţie asupra

______ acestor acţiuni este necesar acordul anterior al adunării generale.__________
1 210 buc. acţiuni ordinare nominative în formă materială cu valoare nominală 
se 100 000 CZK
Acţiunile au negociabililate limitată, pentru transferul lor, resp. transferul 
drepturilor legate de acestea sau pentru apariţia dreptului de retenţie asupra

___________ acestor acţiuni este necesar acordul anterior al adunării generale.__________
227 buc. acţiuni ordinare nominative în formă materială cu valoare nominală 
se 1 000,- CZK
Acţiunile au negociabililate limitată, pentru transferul lor, resp. transferul 
drepturilor legate de acestea sau pentru apariţia dreptului de retenţie asupra



acestor acţiuni este necesar acordul anterior al adunării generale.
Capital social: 181 227 000 C ZK

Rambursat:: 181 227 000 C ZK
Alte date:

Societatea a apărut ca urmare a transformării din: Bioveta, s.r.o. (societate cu 
răspundere limitată) cu sediul în Ivanovice na Hane. Komenskeho 212. CIF 60 
73 50 07. Nr. de înregistrare 17709 de pe lângă Judecătoria regională din Brno.

Date valabile la data de: 15 martie 2021 03:38

Certitic sub nr. de înregistrare V 297/2021, că prezentul document, care a apărut prin 
transferul de date din sistemul informaţional al administraţiei publice sub formă electronică în 
format de document, compus din 3 file. corespunde întocmai cu conţinutul terminalului din 
sistemul informaţional al administraţiei publice în formă electronică.

Brno la data de 15.03.2021

Ştampila pătrată JUDr. Pfemysl KALOUS, notar în Brno

Ştampila rotundă. Stema Republicii JUDr. PREMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO* 4* 
Semnătura (ss) indescifrabil (nota traducătorului)

CLAUZĂ DE TRADUCERE
Eu, Mgr. Anna M lynarcikovâ am efectuat traducerea ca traducător numit conform legii nr. 
36/1967 Col. prin decizia preşedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, 
sub nr. 2006/2007, pentru limba cehă şi română, rusă, înregistrată în lista interpreţilor 
autorizaţi şi traducătorilor autorizaţi aprobată de Ministerul Justiţiei al Republicii Cehe în 
conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpreţii autorizaţi şi traducătorii 
autorizaţi
Confirm , că traducerea corespunde întocmai cu textu l docum entu lu i anexat.
Traducerea este înregistrată în evidenta traducerilor sub nr. 98/2021, la data de
22.03.2021

Mgr. Anna Mlynarcikovâ

(ştampila)

Conform cu originalul.
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Vypis
г obchodnîho rejstfiku, vedenăho 

Krajskym soudem v Brnă 
oddil B, vtozka 2041

Datum vzniku a zâpisu: 1. Cervence 1996
SptsQvâ znaCka: В 2041 vedenâ u Krajskăho soudu v Brnă
Obchodni firm a: Bioveta, a.s.
Sîdlo: Komenskăho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hană
IdentifikaCnî Cîsîo: 253 04 046
Prâvnî forma: Akciovâ spoleCnost
PFedmăt podnikânî:

Feznictvi a uzenâfstvi
zemădălskâ vyroba
hostinskâ Cinnost
Cinnost uCetnîch poradeu, vedem uCetnictvî, vedenî dafiovă evidence
vyroba, obehod a slu2by neuvedenă v pfîlohâch 1 a f 3 iivnostenskăho zâkona
vyroba veterinârnich lăCivych pFipravkO
distribuce veterinârnich lăCiv
uprava kvasnăho lihu, vyroba lihovin a ostatnich alkoholickych nâpoju (s 
vyjimkou piva, ovocnych vin, ostatnich vin a medoviny a ovocnych destilâtu 
ziskanych păstitelskym pâlenim), prodej kvasnăho lihu, konzumniho lihu a lihovin
silniCni motorovâ deprava - nâkladnî provozovanâ vozidly nebo jizdnimî 
soupravami o nejvătăl povolenă hmotnosti pFesahujici 3,5 tuny, jsou-li urCeny к 
prepravă zvffat nebo văd, - nâkladnî provozovanâ vozidly nebo jizdnfmi 
soupravami o nejvătâi povolenă hmotnosti nepresahujici 3,5 tuny, jsou-li urCeny 
к prepravă zvifat nebo veci _______ _
vyroba nebezpeCnych chemickych lâtek a nebezpeCnych chemickych smăsî a 
prodej chemickych lâtek a chemickych smăsî klasifikovanych jako vysoce toxickă 
a toxickă

Predmăt Cinnosti:
zemădă Iskâ vyro ba 

Statutârni orgân - pfedstavenstvo: 
pFedseda 
pfedstavenstva:

Ing. LIBOR BITTNER, CSc., dat, nar. 3. dubna 1962
C.p. 175, 682 01 Orlovice
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

__________ Den vzniku Clenstvf: 28. Cervna 2018
Clen pfedstavenstva:

MUDr. JANA MACUROVÂ, dat, nar, 7. Cervna 1964 
Liliovâ 447/4, Jaktar, 746 01 Opava 
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

_ Den vznikuJSIenstvf: 28. Cervna 2018 ___ ______
Clen pfedstavenstva:

MVDr. J lf t l NEZVAL, dat. nar. 3. Cervna 1964
Popelova 406/81, Rolâsky, 620 00 Brno
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018
Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2 0 1 8 __________

Clen pfedstavenstva:
MVDr. DUâAN NOVOTNV, dat. nar. 23. dubna 1958 
Pfîkop 834/8, Zâbrdovice, 602 00 Brno

Udaje platnâ ke dni: 15. bfezna 2021 03:38 1/3



oddfl В, vlolka 2041

Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018 
Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

Clen pfedstavenstva:
MVDr. VLADIMIR VRZAL, CSc., dat. nar. 26. listopadu 1953 
Malinovskâho 767/39, 683 23 Ivanovice na Hane 
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018 
Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

Clen pfedstavenstva:
Ing. MICHAL JORDAN, dat. nar. 2. prosince 1972
U Cukrovaru 566, 664 52 Sokolnice 
Den vzniku funkce: 25. bfezna 2019 
Den vzniku Clens|vi: 25. bfezna 2019

PoCet Clenu: 6
Zpusob jednânl: Zpusob jednânl:

Za spoleCnost jednajl a podepisujl v2dy spoleCnă dva Clenovâ 
pfedstavenstva.

DozorCI rada:
pfedseda dozorCI
rady:

JUDr. JAROMI'R SAXL, PhDr., dat. nar. 24. kvătna 1951 
V Ujezdech 569/7, Medlânky, 62100 Brno 
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018 
Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

Clen dozorCI rady:
MVDr. MILAN HUNADY, dat. nar. 27. bfezna 1962 
Bohdalice 76, 683 41 Bohdalice-Pavlovice 
Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018 
Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

Clen dozorCI rady:
MVDr. ЛЙ1 NEPEftENY, Pb.D., dat. nar. 11. dubna 1964 
DruJstevnl 96/2, Nosâlovice, 682 01 VySkov 
Den vzniku funkce: 27. cervna 2018 
Den vzniku Clenstvi: 27. Cervna 2018

PoCet Clenu: 3
Akcie:

60 ks kmenovâ akcie na jmâno v listinnâ podobâ ve jmenovitâ hodnotâ 1000
000,- КС
Akcie maji omezenou pfevoditelnost, к jejich pfevodu, resp. к pfevodu prav 
s nimi spojenych nebo ke vzniku zâstavnlho prâva к tâmto akciim je tfeba
pfedchoziho souhlasu valnâ hromady.______________________ _________________
1 210 ks kmenovâ akcie na jmâno v listinnâ podobâ ve jmenovitâ hodnotâ 100 
000,- КС
Akcie majl omezenou pfevoditelnost, к jejich pfevodu, resp. к pfevodu prâv 
s nimi spojenych nebo ke vzniku zâstavniho prâva к  tâmto akciim je tfeba
pfedchozlho souhlasu value hromady. ______________________________ ________ ^
227 ks kmenovâ akcie na jmâno v listinne podobâ ve jmenovite hodnotâ 1000,-

Zakladnl kapital:

КС
Akcie maji omezenou pfevoditelnost, к jejich pfevodu, resp. к pfevodu prâv 
s nimi spojenych nebo ke vzniku zâstavnlho prâva к tâmto akciim je tfeba 
pfedchozlho souhlasu valne hromady.
181227 000,- Кб

Udaje platnâ ke dni: 15. bfezna 2021 03:38
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oddil В, vlo2ka 2041

Splaceno: 181 227 000,- K£_________________________________________
Ostatnf skutefinosti:

SpoleCnost vznikia рГетёпои z: Bioveta, s.r.o. se sfdlem v 
Ivanovicich па Напё, Komenskeho 212, ICO 60 73 50 07, Rg C 17709 
Krajskeho obchodniho soudu v В тё .______________________________
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Operator Economic Bioveta, a.s.

DECLARAŢIE PRIVIND MĂSURILE APLICATE PENTRU PROTECŢIA M ED IU LU I

Subsemnaţii lng. Libor Bittner, CSc. şi MVDr. Jifî Nezval, reprezentanţi autorizaţi ai Bioveta, 
a.s., declarăm pe propria răspundere că societatea S.C. Bioveta. a.s. are implementat un sistem intern al 
politicii de mediu care este în concordanţă cu norma CSN EN ISO 14001:2015 bazat pe un management 
eficient al sistemului de management de mediu, care include structura organizaţională, planificarea 
activităţilor, responsabilităţilor, practicilor, procedurilor, proceselor şi resurselor pentru dezvoltarea, 
implementarea, realizarea, revizuirea şi menţinerea unei politici interne de mediu şi de evaluare a 
aspectelor de mediu şi impactul afacerii companiei asupra mediului. în care Bioveta. a.s. îşi desfăşoară 
activităţile comerciale, adică mediul care implică în principal aerul, apa, solul, resursele naturale, plantele 
şi animalele, oamenii şi relaţiile lor reciproce. Societatea Bioveta, a.s. este conştientă de impactul potenţial 
al activităţii sale asupra mediului, de aceea îşi gestionează toate activităţile pentru a reduce permanent 
eventualele efecte nedorite. Societatea Bioveta. a.s. creează şi menţine proceduri stabilite pentru 
prevenirea şi identificarea situaţiilor de urgenţă şi reacţie adecvat operativă şi eficientă la acestea, pentru a 
reduce impactul potenţial asupra mediului.

Pentru a-şi îndeplini politica de mediu, societatea Bioveta, a.s. asigură resurse materiale, personale 
şi financiare adecvate, monitorizează şi evaluează continuu obiectivele de mediu stabilite şi creează 
condiţii pentru aplicarea principiului îmbunătăţirii continue. îndeplinirea politicii de mediu se bazează pe 
angajamentul şi activitatea personală a tuturor angajaţilor, calificarea angajaţilor este îmbunătăţită 
continuu, astfel încât protecţia mediului nu îndeplineşte numai cerinţele sistemului de mediu, ci şi stilul de 
viaţă natural. Politica internă de mediu este revizuită în mod regulat pentru compatibilitate şi actualitate.

Societatea Bioveta, a.s. este deţinătorul certificatului ISO 14001:2015 ataşat, care i-a fost acordat 
de o companie independentă de certificare, care certifică implementarea şi respectarea sistemului intern de 
politică a mediului şi managementului de protecţie a mediului în cazul executării a activităţilor de 
certificare, care este producţia de preparate bio veterinare şi producţia de medicamente veterinare. Acest 
certificat a fost acordat pentru prima dată pentru 8.10.2009 Bioveta, a.s. la şi în prezent este valabilă cea 
de-a 6-a ediţie a acestui certificat. Respectarea condiţiilor şi cerinţelor sistemului de protecţie a mediului 
este obiectul controalelor interne şi externe regulate, inspecţiilor şi auditului, care permit extinderea 
continuă a validităţii certificatului acordat de la acordarea lui iniţială până în prezent.

Declarăm pe propria răspundere, că în procesarea ofertei depuse au fost luate în considerare în 
mod corespunzător obligaţiile şi cerinţele privind protecţia mediului şi ne angajăm că Bioveta, a.s. în cazul 
atribuirii şi realizării contractului în cauză le va respecta. Totodată, declarăm că în oferta financiară au fost 
incluse toate costurile aferente îndeplinirii acestor obligaţii.

Semnătura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s. .........

Numele şi prenumele semnatarului: lng. Libor Bittner. CSc.

Capacitate de semnătura: Preşedintele Consiliului de Administraţie Bioveta, a.s

Semnătura reprezentantu lu i o fe rtan tu lu i B ioveta, a.s.

Numele şi prenumele semnatarului: MVDr. Jir! Nezval 

Capacitate de semnătura: Membru Consiliului de Administraţie

O 
0O

V



Traducere din limba cehă

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ivanovice na Hane, 683 23 Republica Cehă

Ca certificare a Sistemului de management de protecţia mediului aplicat organizaţiei în
conformitate cu

ISO 14001: 2015

Domeniul de activitate la care se referă acest certificat este definit mai jos 

Producţia de biopreparate veterinare, producţia de medicamente de
uz veterinar

Nr. certificatului:
37168/A /0001 /U K/CZ

Data întocmirii: (iniţial)
8 octombrie 2009

Data întocmirii:
08 octombrie 2018

Ediţia nr. Valabil până la:
6 07 octombrie 2021

Emis de. semnătură indescifrabilă pentru organul de certificare 

Logo-uri: URS -  ISO 14001, UKAS, IAF, URS

Й ,егИЙМ“  "" “ »l' «  contactaţi InmaonM  G,„„„.u, I,

*  Sys“ ™  Ud • D“ ,, ,  Ma“ '- D" 6> BH1, 3QB,

Conform cu originalul.



Traducere din limba cehă

Legalizare
Certific că această copie formată din 1 pagini
este identică cu înscrisul după care a fost efectuată, format din 1 pagini 
în Brno, data 10.01.2019

Ştampilă rotundă: JUDr P&EMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

Jana Stehnovâ 
Secretar notarial 
Autorizată de notar 
JUDr. Pfemysl Kalous

Subsemnata Vâţă Gabriela-Hanka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de
mine.



Conform cu originalul.

OPIS

Tento certifikât byl udfelen

Bioveta, a.s.
Komenskâho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Ceskâ republika

jako osvâdCenl o managementu systâmu environmentălnl ochrany uplatrtovany organizacl
v souladu s

ISO 14001:2015

Obor Cinnostl, na kterâ se tento certifikât vztahuje, je definovân nl2e

Vyroba veterinârnich biopreparâtu, vyroba veterinârnich lâfiiv

Clalo certiflkâtu: Datum vystavenf: (puvodnlho) Datum vystaveni:

37168УА/0001/UK/Cz 08 ГЦеп 2009 08 ffjen 2018

Vydâni б.: Plainest do:

6 07 ffjen 2021
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Operator Economic Bioveta. a.s.

DECLARAŢIE PRIVIND MĂSURILE APLICATE PENTRU ASIGURAREA C A L IT Ă Ţ II, 
PRIVIND RESPECTAREA CERINŢELOR SISTEMULUI INTERN DE C A LITA TE  A L 

SO CIETĂŢII ŞI ELIBERAREA C ER TIFIC ATU LU I CORESPUNZĂTOR

Subsemnaţii Ing. Libor Bittner, CSc. şi MVDr. Jiri Nezval, reprezentanţi autorizaţi ai Bioveta, 
a.s.. declarăm pe propria răspundere că societatea S.C. Bioveta, a.s. are implementat un sistem intern de 
politică de calitate, care este în concordanţă cu norma CSN EN ISO 9001: 2015, care se bazează pe 
gestionarea eficientă a calităţii, asigurarea de materiale, personal şi resurse financiare adecvate, 
monitorizarea şi evaluarea continuă a calităţii produselor şi aplicarea principiului îmbunătăţirii continue. 
Toate produsele sunt în cadrul Bioveta, a.s. fabricate şi inspectate cu respectarea strictă a procedurilor 
metodologice definite în reglementările interne respective, materiile prime şi materialele sunt achiziţionate 
numai de la furnizori autorizaţi, calificarea personalului este îmbunătăţită continuu şi sunt îmbunătăţite 
condiţiile tehnice şi tehnologice de producţie, control, depozitare şi distribuţie a produselor. îndeplinirea 
politicii de calitate se bazează pe angajamentul şi activitatea personală a tuturor angajaţilor. Activităţile 
parţiale furnizate prin cooperare externă se desfăşoară numai cu participarea entităţilor externe verificate. 
Politica internă de calitate este revizuită în mod regulat pentru compatibilitate şi actualitate.

Societatea Bioveta, a.s. este deţinătorul certificatului ISO 9001: 2015 ataşat, care i-a fost acordat 
de o companie independentă de certificare, care certifică implementarea şi respectarea sistemului intern de 
asigurare a calităţii pentru activităţi certificate, care este producţia de preparate bio veterinare şi producţia 
de medicamente veterinare. Acest certificat a fost acordat pentru prima dată societăţii Bioveta, a.s. la 
5.1 1.2010 şi în prezent este valabilă cea de-a 5-a ediţie a acestui certificat. Respectarea condiţiilor şi 
cerinţelor sistemului de asigurare a calităţii este supusă controalelor interne şi externe regulate, inspecţiilor 
şi auditului, care permit extinderea continuă a validităţii certificatului acordat de la acordarea lui iniţială 
până în prezent.

Declarăm pe propria răspundere, că în procesarea ofertei depuse au fost luate în considerare în 
mod corespunzător obligaţiile şi cerinţele privind asigurarea calităţii şi ne angajăm că Bioveta, a.s. în 
cazul atribuirii şi realizării contractului în cauză le va respecta. Totodată, declarăm că în oferta financiară 
au fost incluse toate costurile aferente îndeplinirii acestor obligaţii.

Semnătura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s.

Numele şi prenumele semnatarului: Ing. Libor Bittner. CSc. 

Capacitate de semnătura: Preşedintele Consiliului de Administraţie

Semnătura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s.

Numele şi prenumele semnatarului: MVDr. Jiri Nezval 

Capacitate de semnătura: Membru al Consiliului de Administraţie



Traducere din limba cehă

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

COPIE

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ivanovice na Hane, 683 23 Republica Cehă

ca certificare a Sistemului de asigurare a calităţii în organizaţiei
în conformitate cu

ISO 9001: 2015

Domeniul de activitate la care se referă acest certificat este definit mai jos

Producţia de biopreparate veterinare, producţia de medicamente de
uz veterinar

Nr.certificatului:
37168/B /0001 / I IK/CZ

Data întocmirii: (iniţial) Data întocmirii:
5 noiembrie 2010 5 noiembrie 2019

Ediţia nr. 
5

Valabil până la: 
04 noiembrie 2022

Emis de: semnătură indescifrabilă pentru organul de certificare

Logo-uri: URS -  ISO 14001, UKAS, IAF, URS
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Traducere din limba cehă

Legalizare
Certific că această copie formată din 1 pagini
este identică cu înscrisul după care a fost efectuată, format din 1 pagini 
în Brno, data 16.12.2020

Ştampilă rotundă: JUDr PftEMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

Jana Stehnovâ 
Secretar notarial 
Autorizată de notar 
JUDr. Pfemysl Kalous

Subsemnata Vâţâ Gabriela-Hanka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de
mine.

Conform cu originalul.
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Tento certifikât byl udâlen

Bioveta, a.s.
Komensk6ho 212, 683 23 Ivanovice na Нале, Ceskâ republika

jako osvâdCenl o systâmu zajiSfovânl kvality v organizaci 
v souladu s

ISO 9001:2015

Obor iinnostl, na kterâ se tento certifikât vztahuje, je definovân n!2e

Vyroba veterinârnîch biopreparâtu, vyroba veterinârmch leciv

Clslo certiflkâtu:

37168/B/0001 /UK/Cz 

Vydâni

5

Datum vystaveni: (piivodnlho) Datum vystaveni:

05 llstopad 2010 05 listopad 2019

Platnost do:

04 llstopad 2022
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Asocierea reprezentată prin Bioveta. a.s. ca lider al asocierii (în cooperare cu subcontractanţii)

Declaraţie de angajament de a efectua performanţe substituibile

Subsemnaţii Ing. Libor Bittner. CSc. şi MVDr. Jin' Nezval. reprezentanţi autorizaţi ai 
Bioveta, a.s., cu sediul în Komenskeho 212/12. 683 23 Ivanovice na Hane. Republika Cehă, in 
calitate de lider al asocierii, in nume propriu si in numele asocierii si in numele 
subcontractanţilor declara în cazul în care distribuţia numărului necesar de momeli de

.  'y  ’

vaccinare pe km" nu este pusă în aplicare, se angajează să efectueze o distribuire suplimentară 
în zona respectivă într-o perioadă determinată, tară a solicita plata costurilor suplimentare 
astfel suportate.

n

Ing. Libor Bittner, CSc. 
Preşedintele Consiliului de Administraţie

MVDr. Jifi Nezval
Membru Consiliului de Administraţie



Traducere din limba ceha

USKVBL
Institutul pt. controlul de stat 
al biopreparatelor şi 
medicamentelor de uz veterinar

C O P IE

Autorizaţia nr: 484/2020/RDI Exemplarul n r.l

HOTĂRÂRE referitoare la modificarea autorizaţiei de distribuţie

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor veterinare cu sediul în Brno 
(în continuare doar USKVBL) în calitate de organ administrativ competent conform art 16, paragr. 2, lit.
a), punctul 2 al legii nr 378/2007 Sb., referitoare la medicamente şi cu modificările anumitor legi conexe 
(în continuare doar legea nr. 378/2007 referitoare la medicamente) emite conform art. 76 al legii nr. 
378/2007 referitoare la medicamente această:

AUTORIZAŢIE

pentru distribuirea preparatelor medicamentoase de uz veterinar

în această întindere şi în aceste condiţii:
1. Operator: Bioveta, a.s.

CUI: 253 04 046
2. Sediul operatorului:

Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane
3. Autorizaţia de distribuire se acordă pentru spaţiile de operare şi echipamentele utilizate de firmă la 
data inspecţiei, la adresa:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Напё
4. Persoana calificată conform art. 76, paragr. 1, litera b) al legii nr. 378/2007 referitoare la 
medicamente este:

Ing. Kristyna Schwarzerovâ
5. întinderea activităţii autorizate în domeniul distribuirii medicamentelor de uz veterinar:
Distribuirea preparatelor medicamentoase de uz veterinar în conformitate cu legea nr. 
378/2007 referitoare la medicamente în gama:

■  Preparate medicamentoase de uz veterinar-altele decât cele în care se cere 
manipularea la temperaturi reduse

a Preparate medicamentoase de uz veterinar în sistemul lanţul rece (necesită 
manipularea la temperaturi reduse).

6. D istribu itoru l are obligaţia să respecte prevederile relevante ale legii nr. 378/2007 referitoare 
la medicamente şi ale Ordinului nr. 378/2007 re fe rito r la medicamente şi ale Ordinului nr. 
229/2008 re fe rito r la d istribuirea m edicam entelor ( în continuare doar norme de aplicare) şi 
„Procedurile recomandate pentru aplicarea bunelor practici de d is tribu ţie " şi instrucţiunile

USKVBL Hudcova 56 a
62100 Brno, Medlânky

REPUBLICA CEHĂ

+420 541518 210 
Caseta de date: 
ra7aipu

uskvht(q)uskvbl.cz Data: 24.09.2020 
www.uskvbl.cz Semnătura

Tel.:
^  00420 517
<£. 318 G37

$\oveta

¥
5 c;,

Fax: 4^
00420 517 ^ 

-> 363 319
E-mail: comm@biove!a.cz

'S&ch

m©oeveta.cz „л
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Conform cu originalul.
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Traducere din limba cehă

stabilite de USKVBL conform  art. 77 paragr.l litera g) al legii nr. 378/2007 referitoare la 
medicamente.
7. T itu larul autorizaţie i are obligaţia de a-i înlesni USKVBL posibilitatea de efectuare a 
supravegherii oficiale conform  art. 16, paragr.2, litera e) a legii nr.378/2007 referitoare la 
medicamente şi să respecte măsurile impuse conform  a rt.16, paragr2, litera c) şi d) a legii 
nr.378/2007 referitoare la medicamente
8. Autorizaţia se acordă pe perioadă nedeterm inată. Poate fi suspendată sau anulată conform 
art.76 paragr.3 al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente. Autorizaţia iniţială de 
d istribuire a preparatelor medicamentoase de uz veterinar eliberată de USKVBL la data
17.01.2020 împreună cu Autorizaţia nr. 472/2020/RDI expiră la data in tră rii în vigoare a acestei 
Autorizaţii.
9. D istribu itoru l are dreptul să-şi desfăşoare activitatea doar cu echipamentele şi în spaţiile 
aprobate de corpul de inspectori la inspecţia din data : 12-13.12.2018 cu menţinerea 
permanentă a stadiului descris în chestionarul D l din data 20.10.2011.
10. La distribuirea de substanţe stupefiante şi psihotrope şi a m edicam entelor de uz veterinar 
care le conţin, este necesară o autorizaţie specială a M in isteru lu i Sănătăţii Republicii Cehe în 
conform itate cu legea nr. 167/1998 referitoare la substanţele care dau dependenţă, cu 
m odificările şi com pletările a lto r legi, cu modificările şi com pletările ulterioare.

Motivare:
în baza Hotărârii de modificare a autorizaţiei de distribuire a medicamentelor de uz 

veterinar eliberată de USKVBL la data 17.01.2020 prin Autorizaţia nr. 472/2020/RDI,
a cererii de modificare depusă la USKVBL la data 14.09.2020 sub nr. 10607/2020/POD, în 

dosarul nr. 10607/2020/POD, depusă conform  art.76 paragr.3, al legii nr. 378/2007 referitoare 
la medicamente şi a norm elor de punere în aplicare,

a plăţii taxei administrative conform  legii nr. 634/2004 referitoare la taxele 
adm inistrative, cu modificările ulterioare (poziţia 99),

efectuării plăţii costurilor conform art. 112 al legii nr. 378/2007 referitoare la 
medicamente la data 04.09.2020,

a documentaţiei prezentate care demonstrează respectarea princip iilo r bunei practici în 
d istribuţie  conform  legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente şi a norm elor de punere în 
aplicare,

USKVBL a constatat că solicitantul a respectat cerinţele de d istribuţie  stabilite în legea 
nr.378/2007 referitoare la medicamente şi a norm elor de punere în aplicare şi a eliberat 
această autorizaţie de distribuire a preparatelor medicamentoase de uz veterinar cu 
prelucrarea modificării solicitate

Informare referitoare la contestaţii
îm potriva acestei hotărâri se poate depune contestaţie în term en de 15 zile de la 

înmânarea hotărârii la Autorita tea Veterinară de Stat a Republicii Cehe, prin interm ediu l 
USKVBL

USKVBL Hudcova 56 a
621 00 Brno, Medlânky

REPUBLICA CEHĂ

+420 541518 210 
Caseta de date: 
ra7aipu

uskvbi@uskvbi.cz Data: 24.09.2020 
vvww.uskvbl.cz Semnătura

Conform cu originalul.

mailto:uskvbi@uskvbi.cz


Traducere din limba cehă

Ştampila rotundă: 
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT 

AL BIOPREPARATELOR Şl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO

La mijloc se află stema Republicii Cehe

în Brno, 24 septembrie 2020

Exemplarul n r . l:  Bioaveta a.s. -  titu la ru l 
autorizaţiei de d istribuţie  a preparatelor 
medicamentoase de uz veterinar 
Exemplarul nr. 2- USKVBL la dosarul 
d is tribu ito ru lu i

JUDr. Premysl Kalous notar în Brno 
Ştampila rotundă: JUDr PREMYSL KALOUS 
NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

MVDr. Jin Bures 
D irectorul institu ţie i

Legalizare
Certific că această copie form ată din .... pagini 
este identică cu înscrisul după care a fost 
efectuată, fo rm at din ... pagini 
în Brno, data 18.12.2020

USKVBL Hudcova 56 a
621 00 Brno, Medlânky

REPUBLICA CEHĂ

+420 541518 210 
Caseta de date: 
ra7aipu

uskvbi(5>uskvbl.cz 
www, uskvbl.cz

Data: 24.09.2020 
Semnătura

Subsemnata Vâţâ Gabriela-Honka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de
mine
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T isk с. 1

Ustav pro stătni kontrolu veterinârnich biopreparâtu a leciv se si'dlem v Brne (dale jen USKVBL) jako 
prislusny sprâvni organ die § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zâkona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmănâch 
nekterych souvisejicich zakonu (dale jen zâkon c. 378/2007 Sb., о lecivech) vydăvâ podle § 76 zâkona c. 
378/2007 Sb., о lecivech to to

P O V O L E N I

к distribuci veterinarnich lecivych pripravku
v tom to  rozsahu a za techto podminek:

1. Provozovatel: Bioveta,  a.s.
l£: 253 04 046

2. Si'dlo provozovatele:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

3. Povoleni к distribuci se udăluje na provozni prostory a zarizeni uzivane firmou v den inspekce na adrese:

Komenskăho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech je:

mg. Kristyna Schwarzerovâ

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinarnich leciv:

Distribuce veterinarnich lecivych pripravku ve smyslu 
v rozsahu:

zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech

■ veterinami lecive pripravky -  jine nei vyzadujicf manipulaci pri nizkych teplotâch
■ veterinârni lăcive pripravky chladoveho retezce (vyzadujici manipulaci pri nizkych teplotâch)

6. Distributor je povinen dodrzovat prislusnâ ustanoveni zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech a vyhlâsky 
c. 229/2008 Sb., о vyrobe a distribuci leciv (dale jen provâdeci vyhlâska) a „Doporucene postupy 
uplatnovâni sprâvne distribucni praxe", a pokyny stanovene USKVBL die § 77, odst. 1, pism. g) zâkona c. 
3 7 8 / 2 0 0 7  5 b ., о le c iv e c h .

7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonâvat tiredni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e) 
zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech a dbât ulozenych opatreni podle § 16, odst. 2, pism. c) a d) zâkona 
c. 378/2007 Sb., о lecivech.

I Hudcova 56a I +420 541 S IR  210 * • - vt:l, • kvl> ' U. . ’ 1
U S K V B L  b21 (Ю B r n o -M e d la у -itov,’ h io k . i  r ., . pn www uskvbl c.z Podpis /  )

Ccskâ repub'ika l
1 / 2
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8. Povoleni je udeleno na dobu neurcitou. Mtize byt pozastaveno nebo zruseno podle § 76, odst. 3 zâkona 
c. 378/2007 Sb., о lecivech. Puvodni Povoleni к distribuci veterinârnich leciv vydane USKVBL dne
17.1.2020 s Povolemm c.: 472/2020/RDI pozbyvâ platnosti dnem nabyti ucinnosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je oprâvnen provozovat cinnost pouze se zafizenim a v prostorâch schvâlenych inspekcni 
skupinou pri inspekci dne: 12. -  13. 12. 2018 pri trvalem dodrzovâni stavu, popsanem v dotazniku D1 ze 
dne 20.10.2011.

10.К distribuci omamnych a psychotropnich lâtek a veterinârnich leciv sjejich obsahem je nutne zvlâstm 
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceske republiky v souladu se zâkonem c. 167/1998 Sb., 
o nâvykovych lâtkâch a o zmene năkterych dalsich zâkonu, ve zneni pozdejsîch predpisu.

Oduvodneni:

Na zâklade Rozhodnuti о гтёпё povoleni к distribuci veterinârnich ieciv vydanem USKVBL dne
17.1.2020 s Povolenim c.: 472/2020/RDI,

zadosti о гтёпи dorucene USKVBL dne 14.9.2020, pod c.j. 10607/2020/POD, spisovâ znacka 
10607/2020/POD, podane podle § 76, odst. 3 zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech a provâdeci vyhlasky,

zaplaceni sprâvniho poplatku podle zâkona c. 634/2004 Sb., o sprâvnich poplatcich, ve zneni 
pozdejsîch zmen (polozka 99),

provedeni nahrady vydaju podle § 112 zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech dne 4.9.2020, 
predlozene dokumentace doklâdajici dodrzovâni zâsad sprâvne distribucni praxe ve smyslu zâkona 

c. 378/2007 Sb., о lecivech a provâdeci vyhlâsky,
shledal USKVBL, ze zadatel spinii pozadavky na distribuci stanovene zâkonem c.378/2007 Sb., 

о lecivech a provâdeci vyhlâskou, a vydal to to  povoleni к distribuci veterinârnich leciv se zapracovânim 
pozadovane zmeny.

Pou£eni o odvolâni:

Proti tom uto rozhodnuti Ize podat odvolâni do 15-ti dnu ode dne doruceni rozhodnuti ke Stâtni 
veterinâm i sprâvă £r a to prostrednictvim USKVBL.

. fAOPfy;'f ,

Л  /  Л



Traducere din limba cehă

USKVBL
Institutul pentru controlul de stat 
al biopreparatelor şi medicamentelor de uz veterinar
Nr înreg.r009/2020/CGDP data: 19.03.2020

CERTIFICAT DE BUNĂ PRACTICĂ DE DISTRIBUŢIE

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor şi medicamentelor de uz veterinar din Brno, 
certifică conform art.16, paragr.2, litera a) punctul 3 al legii nr.378/2007 referitoare la medicamente, cu 
modificările anumitor legi conexe, cu modificările şi completările ulterioare (în continuare doar legea nr. 
378/2007 referitoare la medicamente) că societatea

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane 

Republica Cehă 
CUI: 253 04 046

îndeplineşte cerinţele de bună practică de distribuţie conform legii nr. 378/2007 referitoare la 
medicamente şi conform Ordinului nr. 229/2008 referitor la producerea şi distribuirea medicamentelor 
(în continuare doar ordinul nr. 229/2008) şi care este în conformitate cu cerinţele Organizaţiei Mondiale 
a Sănătăţii (WHO) şi ale Uniunii Europene pentru bunele practici de producţie şi distribuţie.

Distribuitorul menţionat mai sus este deţinătorul autorizaţiei de distribuire a medicamentelor veterinare 
prin Autorizaţia nr.443/2018/RDI conform legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente, care este 
valabilă pentru spaţiile de distribuţie la adresa:

Komenskăho 212/12,683 23 Ivanovice na Напё

pentru următoarea gamă de distribuţie:

Gama de distribuţie: preparate medicamentoase de uz veterinar altele decât cele termolabile 
preparate medicamentoase de uz veterinar termolabile 
transportul preparatelor medicamentoase de uz veterinar

Sistemul de bună practică de distribuţie se află sub supravegherea Institutului pentru controlul de stat al 
biopreparatelor şi medicamentelor de uz veterinar la intervale regulate conform ordinului nr.229/2008. 
Ultima inspecţie a SPD a fost efectuată la distribuitor în 12-13.12.2018.

USKVBL Hudcova 232/56 a
621 00 Brno, Medlânky 
REPUBLICA CEHĂ

+420 541 518 210 
Caseta de date: 
ra7aipu

uskvbljjŞuskvbl.cz
www.uskvbl.cz

Data: 19.03.2020 
Semnătura

p o v e ţ e , 3-S
Tel.:

5' 00420 517 '.V/>

4 \
Fax: %  '

u » , , , ,  . y - 00420 517 £
a 31P 037 ,_■> "

E-mail: comm®:xoveia.czл  c
Conform cu originalul.

http://www.uskvbl.cz


Traducere din limba cehă

Ştampilă rotundă: INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT 
AL BIOPREPARATELOR Şl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BRNO
La mijloc se află stema Republicii Cehe

MVDr. Jiff Bures 
director executiv al LISKVBL 

semnătura indescifrabilă
Legalizare
Certific că această copie form ată din .... pagini 
este identică cu înscrisul după care a fost 
efectuată, fo rm at din ... pagini 
în Brno, data 18.12.2020

JUDr. Premysl KALOUS notar în Brno 
Ştampila rotundă: JUDr PREMYSL KALOUS 
NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

USKVBL Hudcova 232/56 a
621 00 Brno, Medlânky
REPUBLICA CEHĂ

+420 541518 210 
Caseta de date: 
ra7aipu

usk.vbi@uskvbl.cz
www.uskvbl.cz

Data: 19.03.2020 
Semnătura

Subsemnata Vâţâ Gabriela-Hanka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de 
mine
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v < e ' oV  .

» 0M20 517
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0 ? ! S
Reg. c./Ref. No.: 009/2020/CGDP Dne/date: 19.3.2020

C E R T I F I K Â T  S P R Â V N E  D I S T R I B U C N I  P R A X E
G O O D  D I S T R I B U T I O N  P R A C T I C E  C E R T I F I C A T E

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparâtii a leciv v Brne osvedcuje podle § 16, odst. 2, pi'sm. a) bod 
3. zâkona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmdnâch nekterych souviseji'cich zâkonCi, ve zneni pozdejsich predpisu (dale 
jen zâkon c. 378/2007 Sb., о lecivech), ze spolecnost

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicines in Brno certifies according to Section 16, paragraph (2), letter a) 
item 3 of the Act No. 378/2007 Collection of Laws, on Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording (hereinafter 
referred to as "Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll."), that the company

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

Czech Republic 
IC/INo: 253 04 046

splnuje pozadavky sprâvne distribucni praxe podle zâkona c. 378/2007 Sb., о lecivech a podle vyhlasky c. 229/2008 
Sb., о vyrobe a distribuci leciv (dale jen vyhlaska c. 229/2008 Sb.), a kterâ je v souladu s pozadavky Sv£tov£ 
zdravotnicke organizace (WHO) а ЕугорэкёЬо Spolecenstvi na sprâvnou vyrobni a distribucni praxi. 
satisfies the requirements for Good Distribution Practice (GDP) according to the Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll., and according to 
the Decree No. 229/2008 Coll., about manufacture and distribution of pharmaceuticals (hereinafter referred to as "Decree No. 229/2008 Coll."), 
and that are in compliance with requirements of World Health Organization (WHO) and of European Union for Good Manufacturing and 
Distribution Practice.

Vyse uvedeny distributor je drzitelem povoleni к distribuci veterinarnich lăciv s Povolenim cislo: 443/2018/RDI 
podle zăkona t. 378/2007 Sb., о lecivech, ktere je platne pro distribucni prostory na adrese:

Above mentioned distributor is a holder of a distribution authorization for a veterinary medicinal products No. 425/2017/RDI 
according to the Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll., which is valid for the distribution site at the address:

Komenskâho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

pro nasledujici rozsah distribuce: 
for the following distribution range:

Rozsah distribuce:

Scope o f activities:

veterinârm lădivă pnpravky jine nez termolabilni 
veterinarni lecive pnpravky termolabilni 
preprava veterinârm'ch lecivych pripravku 
Veterinary medicinal products other than thermolabile 
Veterinary medicinal products thermolabile 
Transport of veterinary medicinal products

f c ' ° v e î a ’
Tel.:■C-0

J  00420 517 
31£ 337

E-mail: comrr*»j«vet:

ЛТ/ f3X- \  \• >./*• 00420 517 -3 \
3G3 319 cs I

Conform cu originalul.
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IJsiav pro stâtni kontiolu 
veterinârnich 
hiopreparâtu и leciv

U S K V B L

System sprâvne distribucni praxe je pod dohledem Ustavu pro stâtni kontrolu veterinârnich biopreparâtu a 
leciv v pravidelnych terminech podle vyhlâăky c. 229/2008 Sb. Posledni inspekce SDP byla u distributora provedena 
dne 12.-13.12.2018. '

The system of Good Distribution Practice is under the supervision of the Institute for State Control of Veterinary Biologicals and 
Medicaments in Brno at regular Intervals according to the Decree No. 229/2008 Coll. Last GDP inspection was performed on 12. -13.12.2018 a 
22.11.2016.

Platnost Certifikâtu je 4 roky od data posledni inspekce.
This Certificate remains valid for 4 years from the date of last GDP inspection.

« *1 *1  *:tix X M N /*» \окер/

vedduci slu:
Jin BureS 
jjio  u/adu USKVBL

Jiri Bure§, D.V.M. 
Chief Executive of USKVBL

v * V î l lY i
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*e No. / cislo certifikâtu: 341/2019/CGMP

C E R T I F I C A T E  OF GMP C O M P L I A N C E  
OF A M A N U F A C T U R E R  

C E R T I F I K Â T  S P R Â V N E  V Y R O B N I  P R A X E
P art I / Cast i

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicines as national competent 
authority of the Czech Republic issues according to Section 16(2) letter a) item 3 of the Act No. 378/2007 
Coll., on Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording (hereinafter referred to 
as "Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.") and in accordance with Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC as 
amended, this certificate that to confirm that manufacturer

Ustav pro stâtnî kontrolu vetermărnfch biopreparâtu a leCiv se sidlein v Brnă jako pfisluăny ufad Ceske republiky vydâvâ 
podle § 16 odst. 2 plstn. a) bod 3. zâkona d. 378/2007 Sb., o lddivech a o zmdnâch nekterych souvisejidch zâkorm (dâle jen zâkon 
d. 378/2007 Sb., o lddivech) a v souladu s dlânkem 80(5) Smemice 2001/82/EC, ve zndni pozddjSich pfedpisii, tento certifikât, 
kterym potvrzuje, ze vyrobce

Bioveta a.s.
Komenskeho 212/12 

683 23 Ivanovice na Hane 
Czech Republic 
IC/INo: 253 04 046

site address
misto vyroby

Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane
has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation 
no. 512/2018/RHV in accordance with Art. 44 of Directive 2001/82/EC transposed in the following national 
legislation: Act on pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.
je kontrolovân Ustavem pro stâtni kontrolu veterinămich biopreparâtu a Iddiv v pravidelnych termmech a je drZitelem povolenl 
kvyrobd veterinămich ledivych pripravku reg. d. 512/2018/RHV vydanem v souladu s filankem 44 Smemice 2001/82/EC ve 
zndni pozddjSich uprav, ktery byl transponovân do § 63 zâkona c. 378/2007 Sb., о ledivech.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was 
conducted on 19-21/02/2018,19-21/03/2018,23-24/04/2018,11-13/06/2018, 17/9/2018 it is considered that it 
complies for activities listed in Part II of this certificate with the principles and guidelines of Good 
Manufacturing Practice laid down in Directive 91/412/EEC transposed to national legislation: Decree No. 
229/2008 Coll. These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Na zakladd vysledku inspekce vyrobce, kdy posledni inspekce byla provedena 19.-21.2.2018, 19.-21.3.2018, 23,
24.4.2018, 11.-13,6.2018, 17.9.201 8 Ustav potvrzuje, Ze vyrobce splimje pro rozsah uvedeny v dâsti 11 tohoto certifikâtu 
poZadavky sprâvne vyrobni praxe stanovene Smdmicl 91/412/EEC, transponovand do vyhlâăky 6. 229/2008 Sb. PoZadavky 
spravne vyrobni praxe jsou v souladu s doporudenimi WHO.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above 
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the 
date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.

Tento certifikât odrâZi aktuâlni stav vyrobniho mlsta v dobd inspekce uvedene vySe a jeho platnost je limrtovâna na tfi 
roky od data tdto inspekce. Po teto dobd by mdla byt platnost certifikâtu ovdfena u autority, kterâ jej vydala.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority. 
Pravost certifikâtu muze byt overena u autority, kterâ jej vydala.

USKVBL
1 Hudcova 56a  ̂ r420 541 518 210

62100 Bmo-Medlânky Datovâ schrânka: ra/aipu 
Ceskâ reoublika

gskvbl@uskvbl.cz
www.uskvbl.cz

Datum: 17.1.201

mailto:gskvbl@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz
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P art I I  -  Scope o f the certifica te  / Cast II  -  rozsah certifîkâtu

Й  Veterinary mediciaal products / Veterinarul lecive pripravky

1 -  Manufacturing operations / Vyrobni operace

1.1 Sterile Products / Sterilul pfipravky
1.1.1 Aseptically prepared /  Aseptkky pfipravovand

1.1.1.1 Large volume liquids / Velkoobjemove tekute lâkovâ formy(7- fi-Lactam antibbtics/beta- 
lakiamovâ antibiotika)
1.1.1.2 Lyopllilisates / Lyofilizovane (7- other: hormons/hormony)
1.1.1.4 Small volume liquids /  Maloobjemove tekute lâkove formy(7- fi-Lactam antibiotics,
4- Patogenic Organistn SSL 3/ beta-laktamova antibiotika, 4-patogeny BSL 3)

1.1.2. Term inally sterilised /  Terminălne sterilizovane
1.1.2.2 Semi-solids / Polotuhe (7- fi-Lactam antibiotics/ beta-laktamovâ antibiotika)
1.1.2.3 Small volume liquids/Maloobjemove tekutelekovefonny

1.1.3 Batch c e rtific a tio n /Propoustenisarzi
1.2 Non-sterile products / Nesterilni pripravky

1.2.1 N on-sterile products /  Nesterilni pripravky
1.2.1.5 Liquids for external use / Tekute pro vnăjSi u£tl (6-  ectoparasiticides/ektoparazitika)
1.2.1.6 Liquids for internal use / Tekutd pro vnitfni uziti
1.2.1.8 Other solid dosage forms / Jitie pevne lekove foimy (7- fi-Lactam untibiotics/beta-laktamovd 
antibiotika)
1.2.1.11 Semi-solids / Polotuhe 
1.2.1.13 Tablets / Tablety
1.2.1.16 Veterinary premixes / Veterinârnî medikovane premixy

1.2.2 Batch certifica tion  /Propousteni sarzi
1.3 B io log ica l m edicinal products / Biologicke pripravky

1.3.1 B io log ica l m edicinal products /  BiologickipHpravky
1.3.1.1 Blood products / Krevni derivâty
1.3.1.2 Immunological products / Imunologickd pfipravky
1.3.1.8 Other biological medicinal products / Ostatni biologicke leCive pfipravky (7- other: 

hormons/hormanv)
1.3.2 Batch ce rtifica tion  /P ropousten iS arzi

1.3.2.1 Blood products / Krevni derivâty
1.3.2.2 Immunological products / Imunologickâ pfipravky
1.3.2.8 Other biological medicinal products / Ostatni biologickâ 16Civ6 pfipravky (7- other -

hormons/'hotmony) ..
1.4 O ther products o r m anufacturing  ac tiv ity  i  Ostatni pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 M anufacture of /  Vyroba:
14 13 Other / Ostatni — biologically active starting materials/ biologicky aktivni \ychozi materiaiy

1.5 Packaging / Baleui
1.5.1 P rim ary packing /  Primămi baleni

1.5.1.5 Liquids for external use / Tekute pro vnăjăi u2itff 6- ectoparasiiicides/ektoparazitika)
1.5.1.6 Liquids for internal use / Tekute pro vnitfni uiiti
1.5.1.8 Other solid dosage forms / .line pevne lekove formy (7-fi-Lactam antibiotics/beta-laktamovâ 
antibiotika) .. ............._ ----- — — ---- -------

USKVBL
Hudcova 56a
621 OO Brno-Medlânky
Ceska republika

+420 541 518 210 
Datovâ schrânka: ralaipu

uskvbl@ uskybl.C2
www.uskvbl.cz

Datum: 17.1.201 
Podprs: / к

! r t
2 /3

X

mailto:uskvbl@uskybl.C2
http://www.uskvbl.cz


1 . 5 .1 .1 1  Semi-solids / Polotuhe 
1 . 5 .1 . 1 3  Tablets / Tablety
1 . 5 . 1 . 1 6  Veterinary premixes /  Veterinârnf medikovane premixy

1.5.2 Secondary packing /  Sekundarm baleni
1.6 Q u a lity  contro l testing / K ontrola kvality

1.6.1 M icrob io log ica l: s te rility  /  Mikrobiologickă -  testovâni sterility
1.6.2 M icrob io log ica l: non-ste rility  /Mikrobiologickă -  nesterilni leâive pfipravky
1.6.3 Chem ical/Physical /  Chemickă/fyzikălni
1.6.4 B io lo g ica l/ Biobgicka

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:
1.3.1.2. Immunological products: production o f bakterial, viral, fungal, autogenous vaccines and immune sera 
Omezent nebo vysvătleni к rozsahu tohoto certifikâtu:
1.3. ] .2. Imunologicke ph'pravky -  antigeny a vakciny virove, bakterialni, mykotickё, autogenm, imunosera

Date of issuing/Datum vydănl: Name and signature of the authorised person of the
17.1.2019 Competent Authority of the Czech Republic

Jmdno a podpis оргйупёпё osoby

vedouci sluzeBm'ho uradu USKVBL
Jiri Bures, D V M .

Chief Executive of USKVBL

USKVBL
Huticova 55a
621 00 Brno-Medlânky
C-eska republika

+420 541 518 210 
Dai ovă schrânka: ra7aipu

u$kvbl@uskvbl.cz 
www uskvbl cz

Datum 17.1,2^19

mailto:kvbl@uskvbl.cz
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Conform cu originalul.

T raducere  legalizată d in  lim ba  cehă

1606
Cod de bare 73177008070101

BIOVETA Ivanovice na Mane 
Л intrat la data de 02.06.2020
A înregistrat Nr. de înregistrare

Cod de bare 80450065704511 
Bioveta a.s.
Kom enskeho 212/12 
683 23 Ivanovice  na Hane

POLIŢA DE ASIGURARE
LA CONTRACTUL DE ASIGURARE NUMĂRUL 0013891600

Ceskâ podnikatelskâ pojist'ovna - Compania Cehă de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe acţiuni), 
Vienna Insurance Group în conformitate cu prevederile legale emite această poliţă de asigurare drept 
confirmare privind încheierea contractului de asigurare.

Asigurarea poamenilor de afaceri

Convenit la data de 29. 4. 2020 între părţile contractului menţionate mai jos

ASIGURĂTOR: Ceskâ podnikatelskâ pojist'ovna - Compania Cehă de Asigurare a 
Afacerilor, a.s. (societate pe acţiuni). Vienna Insurance Group 
TITULAR AL POLIŢEI: Bioveta a.s.. nr. de înregistrare 25304046

PERSOANĂ ÎMPUTERNICITĂ: Persoana, căreia în urma evenimentului de asigurare îi 
revine dreptul pentru a beneficia de asigurare

RISCURILE ASIGURATE: Conform anexei

PERIOADA DE ASIGURARE DE LA: 1. 5. 2020 până la 30. 4. 2023

V A L A B IL IT A T E A  C O N TR AC TU LU I DE ASIGURARE de la: 29. 4. 2020 până la 30. 4. 2023

Această asigurare este guvernată de condiţii de asigurare corespunzătoare pentru pericolele de 
asigurare convenite, care reprezintă parte integrantă a contractului de asigurare şi au fost 
predate la convenirea acestuia şi legislaţia legală a Republicii Cehe valabile la data încheierii 
contractului de asigurare.

Stimate client, Ceskâ podnikatelskâ pojist'ovna - Compania Cehă de Asigurare a Afacerilor, 
a.s. (societate pe acţiuni), Vienna Insurance Group Vă mulţumeşte pentru încrederea acordată.

JUDr. Vâclav Honig Jana Maryskovâ
directorul compartimentului de manager al compartimentului de

asigurări materiale asigurări materiale
Semnătura indescifrabilă (nota traducătorului) Semnătura indescifrabilă (nota traducătorului)

Ceskâ podnikatelskâ pojist'ovna - Compania Cehă de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe acţiuni), 
Vienna Insurance Group
Pobfezm 665/23. I 86 00 Praga 8, fax: 547 213 468, e-mail: info@cpp.cz
înscrisă în registrul comerţului, de pe lingă Tribunalul orăşenesc din Praga compartimentul B, dosar 
3433, nr. de înregistrare: 63998530, CIF: CZ63998530, CIF intracomunitar pentru TVA. 
CZ699000955

CPP VIENNA INSURANCE GROUP

mailto:info@cpp.cz


A N E X Ă  L A  C O N T R A C T U L  DE A S IG U R Ă R I NR. 0013891600 

R IS C U R IL E  A S IG U R A T E :
Daune financiare nete conform clauzelor DOPOOl şi DOP002 
Răspunderea pentru paguba provocată de produs defect
Răspunderea pentru obiecte preluate şi folosite (specificaţia din contractul de asigurare) 
Secţiunea B9 conform legii în vigoare privind asigurările (specificaţia din contractul de 
asigurare)
Secţiunea B7 conform legii în vigoare privind asigurările (specificaţia din contractul de 
asigurare)
Secţiunea B8, B9 conform legii în vigoare privind asigurările (specificaţia din contractul de 
asigurare)
Secţiunea B9 conform legii în vigoare privind asigurările (specificaţia din contractul de 
asigurare)
Asigurarea furtului prin efracţie şi jaf
Asigurarea obligaţiei de achitare (organului de asigurare a sănătăţii) prin plata neîndreptăţită a 
sumei de asigurare de sănătate
Asigurare împotriva inundaţiilor şi revărsărilor de ape
Asigurarea la întreruperea exploatării (specificaţia din contractul de asigurare)
Asigurarea la pretenţii regresive ale casei de asigurare a sănătăţii apărute ca urmare a
accidentului de muncă sau bolii profesionale
Asigurarea vandalismului
Asigurarea vijeliei, grindinei şi cutremurului
Retragerea produselor de pe piaţă conform clauzei DOP082, DOP083 sau DOP084 
Asigurarea de bază a răspunderii pentru pagubă

C LA U ZĂ  DE TR A D U C ER E
Eu, Mgr. Anna Mlynarcîkovâ am efectuat traducerea ca traducător numit conform legii nr. 
36/1967 Col. prin decizia preşedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008, 
sub nr. 2006/2007, pentru limba cehă şi română, rusă, înregistrată în lista interpreţilor 
autorizaţi şi traducătorilor autorizaţi aprobată de Ministerul Justiţiei al Republicii Cehe în 
conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col , privind interpreţii autorizaţi şi traducătorii 
autorizaţi.
Confirm, că traducerea corespunde întocmai cu textul documentului anexat
Traducerea este înregistrată în evidenta traducerilor sub nr. 98/2021 la data de 
21.03 2021

Mgr. Anna Mlynarcîkovâ

(ştampila)

/QtUUZs
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80450065704511 
Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12 
683 23 Ivanovice na Hane

POJISTKA К POJISTNE SMLOUVă CISLO 0013891600

Ceskâ podnikatelskâ pojiăfovna, a.s., Vienna Insurance Group v souladu se zâkonem vystavuje tuto pojistku jako 
potvrzeni o uzavfenl pojistnâ smlouvy.

Poji&teni podnikatelu

Sjednanâ dne 29. 4. 2020 mezi mze uvedenymi smluvmmi stranami

POJISTITEL: Ceskâ podnikatelskâ pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group
POJISTNIK: Bioveta, a.s., IC 25304046

OPRÂVNăNÂ OSOBA: 

POJISTNÂ NEBEZPECI: 

POJISTNÂ DOBA OD:

Osoba, kterâ v dusledku pojistnâ udâlosti vznikne prâvo na pojistnâ р1пёт. 

Die prilohy

1. 5. 2020 do 30.4.2023

DOBA PLATNOSTI
POJISTNE SMLOUVY OD: 29. 4 2020 do 30. 4. 2023

Toto pojistâni se ndi prislusnymi pojistnymi podminkami pro sjednanâ pojistnâ nebezpefii, kterâ tvori nedilnou soucâst 
pojistnâ smlouvy a byly predâny pfi jejlm sjednâni a prâvnim râdem 6eske republiky platnym v dobă uzavrem pojistnâ 
smlouvy.

Vâzeny kliente, 6eskâ podnikatelskâ pojiSfovna, a.s., Vienna Insurance Group Vâm dăkuje za projevenou duvâru.

reditel useku nezivotnîho pojistâni manazer odboru provozu nezivotniho pojiătâni

^ ' oV5 :
/ To!.:

00420 517 
I \  318 G37
\ 4 C\  -V r> L<

№

Conform cu originalul
( Ş r

Fax.
00420 S17 
3<>3 319

t-maii: KxnrTvtJbtoveîa.cz 
-  .* -A\v z'

Ceskâ podnikatelskâ pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group
Pobrezni 665/23, 186 00 Praha 8, fox: 547 213 468, e-mail: infoOcpp.cz
zapsană v obchodnim rejstfiku vedendm Măstskym soudem v Proze -  oddîl B, vlozka 3433 
ICO: 63998530, DlC: CZ63998530, DlC pro DPH: CZ699000955

ffC PP
VIENNA INSURANCE GROUP

73177008070101

http://www.cpp.cz


PRILOHA К POJISTNE SMLOUVE с. 0013891600

POJISTNÂ NEBEZPECÎ: Cistâ financni ujma podle dolozek DOP001 a DOP002
Odpovednost za skodu zpusobenou vadnym vyrobkem
Odpovednost za veci pfevzate a uzivană (specifikace v pojistne smlouve)
Odvetvi B9 die platnăho zneni zâkona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne 
smlouve)
Odvetvi B7 die platnăho zneni zâkona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne 
smlouve)
Odvătvi B8, B9 die pialneho znăni zâkona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne 
smlouve)
Odvetvi B9 die platnăho zneni zâkona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistnă 
smlouvă)
Pojistăni krâdeze vloupânim a loupeznym pfepadenim 
Pojistăni povinnosli uhradit (orgânu nemocenskăho pojistăni) neoprâvnenă 
vyplacenă dâvky nemocenskăho pojisteni 
Pojisteni povodnă a zâplavy
PojiSteni pferuseni provozu (specifikace v pojistnă smlouve)
PojiSteni regresnich nârokîi zdravotni pojisfovny vzniklych nâsledkem 
pracovniho lirazu nebo nemoci z povolâni 
Pojisteni vandalismu
PojiSteni vichfice, krupobiti a zemătreseni
Stazeni vyrobku z trhu podle dolozky DOP082, DOP083 nebo DOP084 
Zăkladni pojistăni odpovădnosti za Skodu

I ■ . ţ  . ■ Г ■ ■ 1 4

Conform cu originalul.



Traducere din limba cehă

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ivanovice na Hane, 683 23 Republica Cehă

ca certificare a Sistemului de asigurare a calităţii în organizaţiei
în conformitate cu

ISO 9001: 2015

Domeniul de activitate la care se referă acest certificat este definit mai jos

Producţia de biopreparate veterinare, producţia de medicamente de
uz veterinar

Nr.certificatului:
37168/B /0001 /U K/CZ

Ediţia nr.
5

Data întocmirii: (iniţial)
5 noiembrie 2010

Valabil până la:
04 noiembrie 2022

Data întocmirii:
5 noiembrie 2019

Emis de: semnătură indescifrabilă pentru organul de certificare

Logo-uri: URS -  ISO 14001, UKAS, IAF, URS

Ş S f f i S T  “  Pft* *  '* «• « • *  • *  * * * * *  Grupului „ M * .  М о я,,,,, .

° (Syi,ems Ltd., Derby Manor, Derby Road, Bournemouth, BH1. 3QB,

£ \o v e ] a .  a .s  ,

Tel.: 
0042G 5a, 7
318 637

Fax; 
00420 517 
363 31s

\ 0ъ E-mail: comm@bioveta.cz

Con cu originalul.

mailto:comm@bioveta.cz


Traducere din limba cehă

Legalizare
Certific că această copie formată din 1 pagini
este identică cu înscrisul după care a fost efectuată, format din 1 pagini 
în Brno, data 16.12.2020

Ştampilă rotundă: JUDr PftEMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

Jana Stehnovâ 
Secretar notarial 
Autorizată de notar 
JUDr. Pfemysl Kalous

Subsemnata Vâţâ Gabriela-Hanka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de

mine. t



Conform cu originalul.
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Tento certifikât byl udâlen

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Напё, Ceskâ republika

jako osvfedCenl o systâmu zajiăfovâni kvality v organizaci 
v souladu s

ISO 9001:2015

Obor Cinnostl, na kterâ se tento certifikât vztahuje, je definovân nl2e

Vyroba veterinârnîch biopreparâtii, vyroba veterinârmch leciv

Cislo certifikâtu: Datum vystaveni: (puvodniho) Datum vystaveni:

37168/B/0001/UK/Cz 05 llstopad 2010 05 listopad 2019

Vydăni Platnost do:

5 04 llstopad 2022

Vydân: ^ ----~ v - W  - D Za certifika6nl orgân

Folnjfl и  vy tky tn ou  Jafcâkdl poctiybnoţu o pravostl tohoto ce it lf tk itu , ne v ihe jts  sa, prostm, spăsit s r»dtt«lstvlm  Skuptny n i idrase (nft»p urs свгППслОоП-Срт 
URS ) •  ( iw i r n  ip o U tn m tl United Registrar of Systems (Holdings) U d , United House, 4 mntnn Road, Bournemouth, B u i 2EC UK Company Registration no 579M 6A
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1 6  - 1 2 -  2020

Jana Stehnovâ
notarskâ tajemnit» 
poverenâ notărem 

JUDr. Premyslem Kalousem

< л \ o v e - -
Л  v C  â -s. c

ГЛ ".
r <P ты.: Д 7 /* Fax %  '
» 00420 517 Xp 0C420 517 *
e 316 £37 303 319 i
“ţv. Ц-mail: ramm@uiovela cz 

k C-V^.
-■?ЭГc.-j I Conform cu originalul.



Traducere din limba cehă

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ivanovice na Hane, 683 23 Republica Cehă

Ca certificare a Sistemului de management de protecţia mediului aplicat organizaţiei în
conformitate cu

ISO 14001: 2015

Domeniul de activitate la care se referă acest certificat este definit mai jos

Producţia de biopreparate veterinare, producţia de medicamente de
uz veterinar

Nr. certificatului:
37168/A /0001 /U K/CZ

Ediţia nr.
6

Data întocmirii: (iniţial)
8 octombrie 2009

Valabil până la:
07 octombrie 2021

Data întocmirii:
08 octombrie 2018

Emis de: semnătură indescifrabilă pentru organul de certificare 

Logo-uri: URS -  ISO 14001, UKAS, IAF, URS

Dacâ apar îndoieli cu privire la veridicitatea acestui certificat, nu ezitaţi să contactat! inspectoratul Grupului la adresa infoiSiurs- 
certificalion corn -----
URS este membru al societăţii United Registrar of Systems (Holding) Ltd , Derby Manor, Derby Road, Bournemouth, BH1, 3QB, 
UK Company Registration no 5298466

o A o v e ia

iI  w
V \  с™!:

0420 51?

Conform cu originalul,
% n



Traducere din limba cehă

Legalizare
Certific că această copie formată din 1 pagini
este identică cu înscrisul după care a fost efectuată, format din 1 pagini 
în Brno, data 10.01.2019

Ştampilă rotundă: JUDr PfiEMYSL KALOUS NOTAR ÎN BRNO- la mijloc se află stema 
Republicii Cehe

Jana Stehnovâ 
Secretar notarial 
Autorizată de notar 
JUDr. Premysl Kalous

Subsemnata Vâţă Gabriela-Hanka, traducător autorizat de Ministerul Justiţiei cu nr.28354/2010, 
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba cehă în limba română, care a fost vizat de
mine.

Conform cu originalul.



Conform cu originalul. f h -

OPIS

Certificat
Tento certifikât byl udâlen

Bioveta, a.s.
Komenskâho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Ceskâ republika

jako osvâdCenl o managementu systâmu environmentâlnl ochrany uplatrtovany organizacl
v souladu s

ISO 14001:2015

Obor Cinnostl, na kterâ se tento certifikât vztahuje, je definovân nl2e

Vyroba veterinârnich biopreparâtu, vyroba veterinârnich lâtiv

Cislo cerţi flkâtu: Datum vystavenf: (puvodnfho) Datum vystaveni:

37168/A/0001 /UK/Cz 00 fijen 2009 08 ffjen 2016

Vydâni Platnost do:

6 07 ffjen 2021

Vydân:

MANAGfMfNTlYSTtMS
U K A S

ф .
7

Pokud m  *ywfcytnou JakAkoii pochybnostl o pravoitl tohoto c w tin k ltu , ne v lh e jla  ia , prcslm, ip o jit s fa d lta litv lm  Skupiny na adresa Info O uri-cârti ficat km com. 
URS ] •  flertam ^o laC n o itl United Registrar o f S yatam i (HcIdlnQl) U d, Darby Manor, Darby Road, Bournemouth, BM1 3QB UK Company R ag litra llon по 529§46в
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Jana Stehno
notâfskâ tajemnice 
povăfenâ notâfem 

jUDr. Premyslem Kalousem



Traducere din limba cehă

COPIE
Ştampila rotundă: Mgr. Jfn Hron 

notar în Vyskov
la m ijloc se află stema Republicii Cehe

USKVBL
institutul pentru controlul de stat al 
biopreparatelor şi medicamente lor de uz veterinar

Autorizaţia nr: 550/2020/RHV Exemplarul n r l

HOTĂRÂRE de modificare a autorizaţiei pentru fabricarea preparatelor medicamentoase de 
uz veterinar

Institutul de control de stat al biopreparatelor şi medicamentelor de uz veterinar cu sediul în 
Brno (în continuare doar Institut) în calitate de organ competent conform prevederilor art.16 paragr. 2 
lit. a) punctul 2. al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente şi cu modificarea anumitor legi conexe 
(numită în continuare doar legea nr. 378/2007 referitoare la medicamente), emite conform art. 63 al 
legii nr 378/2007 a medicamentelor această

AUTORIZAŢIEв

de producţie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar

în această gamă şi în următoarele condiţii:
1. Operator:

Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046

2. Sediul:
Komertskeho 212/12 

683 23 Ivanovice na Нэпе
3. Autorizaţia de producţie nr. 550/2020/RHV se acordă pentru spaţiile de producţie şi 

echipamentele utilizate de producător la adresa:
Komenskăho 212/12 683 23 Ivanovice na Hane 

PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovnî 607, Starâ Ves 73923, Starâ Ves nad Ondrejnici 
Edvarda Rovner, Masnă 27/9, Trnitâ, 602 00 Brno

4. în tin d erea activităţii autorizate  inclusiv activităţi asigurate  în baza contractu lu i în dom eniul 
producţiei şi controlului calităţii preparatelor medicamentoase de uz veterinar este stabilită în 
anexa n r.l a acestei autorizaţii. Anexa n r.l este parte integrantă a acestei autorizaţii.

5. Persoana calificată conform art.64 litera a) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente este:
MVDr.Bohumil Valăsek 

RNDr. Raimund Hedbâvny 
Mgr. Hana Nezvalovâ 

RNDr. Jakub Linhart, Ph.D.
6. Producătorul are obligaţia să respecte normele relevante ale legii nr.378/2007 referitoare la 

medicamente, Ordinul nr.229/2008 referitor la producţia şi distribuţia medicamentelor (numit în 
continuare normele de punere în aplicare) şi instrucţiunile emise de USKVBL.

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 S41 S IS  210 »skvbil№uskvUj.c3
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7. Titularul autorizaţiei are obligaţia conform art.64 litera i) a legii nr.378/2007 a medicamentelor 
de a înlesni angajaţilor USKVBL posibilitatea de efectuare a supravegherii oficiale conform 
art.16, paragr.2, litera e) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente şi să respecte măsurile 
impuse conform art.16, paragr2, litera c) şi d) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente

8. Autorizaţia se acordă pe perioadă nedeterminată. Poate fi suspendată sau anulată conform 
art.63 paragr. 8 al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente. Obligaţia poate fi impusă 
titularului Autorizaţiei de producere a preparatelor medicamentoase de uz veterinar şi după 
intrarea în vigoare a acestei hotărâri. Autorizaţia iniţială de producere a preparatelor 
medicamentoase de uz veterinar eliberată de USKVBL la data 17.07.2020 sub nr. de înregistrare 
545/2020/RHB expiră la data intrării în vigoare a acestei Autoriaaţii.

9. Producătorul are dreptul să-şi desfăşoare activitatea doar cu echipamentele şi în spaţiile 
aprobate de corpul de inspecţie la inspecţia din data : 10-11 noiembrie 2020 cu 
menţinerea permanentă a cond iţiilo r stabilite în Protocolul Inspecţiei SVP nr. 
USKVBL/14116/2020/INS din data 30.11.2020

în baza Hotărârii de modificare a autorizaţiei de producţie a preparatelor 
medicamentoase de uz veterinar eliberată de Institu t la data de 17.07.2020 sub nr. de 
înregistrare 545/2020/RHV,

a cererii de modificare depusă la USKVBL la data de 20.10.2020 sub nr. 
12246/2020/POD, în dosarul USKVBL/12246/2020/POD, depusă conform  art.63 paragr.6, al legii 
nr. 378/2007 referitoare la medicamente şi a norm elor de punere în aplicare,

plăţii taxei administrative conform  legii nr.634/2004 re feritoare la taxele adm inistrative, 
cu m odificările u lterioare (poziţia 98)

efectuarea plăţii costurilor acţiunilor de specialitate efectuate în baza cererii conform 
listei de costuri în vigoare al USKVBL poziţia 1-05, achitată la data 27.10.2020.

modificărilor în clasificarea activităţilor de producţie publicate în „Com pilation of 
Comunity Procedures" în conform itate cu Directiva 2004/28 CE,

o documentaţiei depuse care demonstrează respectarea princ ip iilo r bunei practici în 
producţie conform  prevederilor norm elor de punere în aplicare a ordinului şi,

rezultatului inspecţiei efectuate în zilele 10-11.11.2020, conform  prevederilor norm elor 
de aplicare a ordinului,

USKVBL a constatat că solicitantul a îndeplin it cerinţele pentru producţia preparatelor 
medicamentoase de uz veterinar stabilite în legea nr.378/2007 referitoare la medicamente şi a 
norm elor de punere în aplicare şi a instrucţiun ilor Institu tu lu i şi a eliberat această Autorizaţie de 
producţie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar.

informare despre contestaţii
îm potriva acestei hotărâri se poate depune contestaţie în term en de 15 zile de la ziua 

înmânării hotărârii la Autorita tea Veterinară de Stat a Republicii Cehe, prin in term ediu l USKVBL

Motivare:

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541 518 210
6 2 1 0 0  Brno, M edlânky Caseta de  da te : ra7aipu  
REPUBLICA CEHĂ
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Ştampilă rotundă: 
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT 

AL BIOPREPARATELOR Şl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO

La mijloc se află stema Republicii Cehe

în Brno, 16.12. 2020 MVDr. Jin Bures
Directorul institu ţie i

Lista anexelor:
Aneza n r . l:  în tinderea activ ită ţii autorizate (3 pagini)
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Traducere din limba ceha

Anexa nr. 1 la Hotărârea de modificare a autorizaţiei de producere a preparatelor medicamentoase de 
uz veterinar nr. 550/2020/RHV

A) Activitatea efectuată de titu larul autorizaţiei de fabricaţie -  Bioveta a.s., Komenskeho 
212/12, Ivanovice na Hane

X Preparate medicamentoase de uz veterinar
Partea I- Operaţii de producţie
1.1 Preparate sterile

1.1.1 Preparate aseptic
1 1 1 1  Formule medicamentoase lichide de volum mare {l-antibiotic beta-lactamic)
1.1.1.2 Liofilizate (7-altele: hormoni)

j 1.1.1.3 1.1.1.4 Formule medicamentoase lichide de volum mic {l-antibiotic beta-lactamic) 
4-putogeni B S i J)
1.1.2 Sterilizate terminal
1-1.2.2 Semisolide {l-antibiotic beta-lactamic)
1.1.2.3 Formule medicamentoase de volum mic
1.1.3 Eliberare loturi

1.2 Preparate nesterile -l
1.2.1 Preparate nesterile

1.2.1.5 Lichide pentru uz extern (6-ectoparaziticide)
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern
1.2.1.8 Alte formule medicamentoase solide (l-antibiotic beta-lactamic)
1.2.1.11 Semisolide
1.2.1.13 Tablete
1.2.1.16 Premixuri veterinare

1.2.2 Eliberare loturi
1.3 Preparate biologice 1

1.3.1 Preparate biologice de tratament
1.3.1.1 Derivate sanguine
1.3.1.2 Preparate imunologice
1.3.1.8 Alte preparate biologice de tra tam ent (7- altele: hormoni\
1.3.2 Loturi eliberate
1.3.2.1 Derivate sanguine
1.3.2.2 Preparate imunologice
1.3.2.8 Alte preparate medicamentoase biologice (7- altele: hormoni\

1.4 A lte  preparate medicamentoase sau ac tiv ită ţi de producţie
1.4.1 Producţie: 1 
1.4.1.3 Altele: producţia de m aterii prime biologice active

1.5 Am balare

1___

1.5.1 Ambalarea primară
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern (6- ectoparaziţi)
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern
1.5.1.8 Alte form ule medicamentoase solide (l-antibiotice beta-lactamice} 
1.5.1.11 Semisolide

>.<kyb!®yiKyl*' ,j 
www uţkyb.Lc;
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1.5.1.13 Tablete
1.5.1.16 Premixuri medicamentoase de uz veterinar
1.5.2 Ambalare secundară

1.6 Controlul calităţii
1.6.1 Microbiologic- testarea sterilităţii
1.6.2 Microbiologic -materialele de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic
1.6.4 Biologic ...

Orice restricţii sau explicaţii referitoare la gama opera ţiilo r de producţie:
1.3.1.2 Preparatele imunologice: antigeni şi vaccinuri virale, bacteriene, micotice, autogene, 

îmunoseruri.

B) Activită ţi efectuate de titu la ru l autorizaţiei de fabricaţie Bioveta, a.s. la locul de fabricaţie: 
PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovni 607, 73923 Stară Ves nad Ondrejmci, CUI: 042 50 222 
Partea I- Operaţii de producţie 
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activităţi de producţie

1.4.3 Altele: depozitare
Orice restricţii sau explicaţii re feritoare la gama operaţiilo r de producţie: depozitarea 
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orală

C) Activităţi efectuate de titu la ru l autorizaţiei de producţie: Bioveta a.s. la locul de fabricaţie 
Edvarda Rovner, Masnă 27/9, Trnită, 602 00 Brno_______________ .______________________
Partea I- Operaţii de producţie
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activ ită ţi de producţie

1.4.3 Altele; depozitare
Orice restricţii sau explicaţii referitoare la gama operaţiilo r de producţie: depozitarea 
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orală

D) Activităţi asigurate în baza contractului:

1.2 Preparate nesterile
1.2.1 Preparat nesteril 
1.2.1.13 Tablete

1.6 Controlul calităţii
1.6.3 Chimic/fizic . . . ------------------------------------------------------ —
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: BioslL --------Fera.s. CUI: 499 70 623
1.4 Alte preparate de tratam ent sau activităţi de producţie

1.4.2 Sterilizarea substanţelor de tratament/substanţelor auxiliare/ preparatelor 
gata făcute

1.4.2.5 Radiaţii gama

Itest plus s.r.o. CUI: 620 61 828
1.6 Controlul calităţii

1.6.4 Biologic

Stătri i veterinărm tistav Jihlava, CUI: 136 91 554
1.6 Controlul calităţii

1.6.4 Biologic

i ALS Czech Republic, s.r.o. CUI: 274 07 551
1.6. Controlul calităţii

1.6.2 Microbiologic- preparatelor de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic

LEGALIZARE
Certific că această copie form ată din 3 foi 
corespunde întocmai înscrisului după care a fost realizată, 
form ată din 3 foi. 
în Vyskov, data 22.01.2021

Semnătura indescifrabilă
Mgr. Jm Hron ştampila rotundă: Mgr. Jin Hron
notar în Vyskov notar în Vyskov
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7 Vytisk С. 1

Povoleni «skw 550/2020/RHV

ROZHODNUTf o zmeui  povoleni к v̂ robS veterinârnich leiivych pripravkO
îlstav pro stâtni kontroiu veterinârnich biopreparâtu a I6«5iv se sidlem v Вшё (dale jen Ustav) 

jako prlsluăny sprâvni organ podle §16 odst. 2 pism, a) bod 2. zâkona 6. 378/2007 Sb., o leCivech a o 
zmănâch nSkterych souvisejicich zâkonO (dâle jen zâkon 6. 378/2007 Sb., o lâdivech), vydâvâ podle § 63 
zâkona 6. 378/2007 Sb., o l&ivech, toto

POVOLENf
к vyrobă veterinârnich leSivych pripravku

v tomto rozsahu a za tâchto podminek;

1. Provozovatel:

2. Sldlo provozovatele;

B io v e t a ,  a .s .
l£ :  253 04 046

Komensk^ho 212/12

683 23 Ivanovice na H ane

3. Povoleni к vyrobfi 6. 550/2020/RHV se udăluje na vyrobm prostory a zaflzeni uiivanâ vyrobcem na 
adrese:

Komenskeho 212 /12 ,683 23 Ivanovice na Напё

PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovnf 607, Starâ Ves 73923, Starâ
Ves nad O ndrejnid

Edvard Rovner, M asnă 27/9, Trnitâ, 602 00 Brno
4. Rozsah povolenâ iinnosti vCetnâ dinnostl zajiăt’ovanych na zâkladă smlouvy v oblasti vyroby a kontroly 

kvality veterinârnich leiivych pfipravkii je stanoven v pffloze f. 1 tohoto povoleni. Pfiloha fi, 1 je 
nedllnou soufiâsti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zâkona 6. 378/2007 Sb,, o lefiivech je:

M VDr. Bohumil Valâsek

RNDr. Raimund Hedbâvny

M gr. Hana Nezvalovâ 

RNDr. Jakub Lin hart Ph.D.

6. Vyrobce je povinen dodriovat pfisluSnâ ustanoveni zâkona fi. 378/2007 Sb., o lâfiivech, vyhlâăky 6. 
229/2008 Sb., о vyrobfi a distribuci lefiiv (dâle jen provâdăct vyhlâăka) a pokyny vydâvane USKVBL.

Datum:j 16/1 
Podpisj

i / 2 0 7

кT
U SK VBL

Hudcova 232/56a 
62100 firno-Medlânky 
Ceskâ republika

T +420 541 518 210 
Datovâ schrânka: ra7aipu

uskvbl@uskvbl.cz
www.uskvbl.cz

mailto:uskvbl@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz
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7. Drlitel povoleni je povinen die § 64 pism. i) zăkona fi. 378/2007 Sb., o lfifiivech, umoinit pracovnlkum ; 

Ustavu vykonâvat ufednl dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zăkona fi. 378/2007 Sb., o lfifiivech, a je 
povinen dbdt ulo&nych opatfenl podle § 16 odst, 2 pism. c) a d) zăkona fi. 378/2007 Sb., o lfifiivech.

8. Povolenl je udfiieno na dobu neurfiitou. MMe byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 63 odst. 8 zăkona fi. 
378/2007 Sb., o lfifiivech. Povinnosti lze uloiit driiteli Povolenl к vyrobfi veterinămlch lfifiivych 
pHpravkO i po nabyti piăvnl moei tohoto rozhodnuti. Puvodnl Povolenl к vyrobfi veterinămlch lfifiivych 
pflpravktl vydanfi Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. fi, 545/2020/RHV pozbyvă platnosti dnem nabytl 
ufiinnosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je oprâvnfin provozovat fiinnost pouze se zafizenlm a vpfostorâch schvălenych inspekfinl 
skupinou pfi inspekci provedene dne 10.-11 listopadu 2020 a pfi dodriovânl podmlnek stanovenych 
v Protokolu o inspekci SVP fi.j. USKVBL/14116/2020/INS ze dne 30.11.2020.

Odâvodnfinl:

Na zăkladă R ozh odn u ti o ztnănă p o v o le n i k v y r o b i  v e te r in ă m lch  leâ ivych  p f ip ra v k it vydanfim 
Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. filslem 545/2020//RHV,

iâ d o s t i  o  zm tn u  dorufienfi USKVBL dne 20.10.2020, pod fi.j. USKVBL/12246/2020/POD, spisovâ 
znadka USKVBL/12246/2020/POD podane podle § 63, odst. 6 zăkona fi. 378/2007 Sb., o lfifiivech a 
provâdficl vyhlâSky,

za p la c e n i sprâvniho poplatku podle zăkona fi. 634/2004 Sb., o sprâvnich poplatclch, ve znfinl 
pozdfijSfch zmfin (poloika 98),

zaplaceni uhrady nâkladu za odborne ukony p rovădăn i na iădost podle platneho ceniku USKVBL, 
poloika 1-05, uhrazena dne 27.10.2020,

zm âny â len en i vyrobn ich  â in n o sti publikovanfi v „Compilation of Community Procedures" v souladu 
se smfimici 2004/28/EC,

p fed loZ en e  doku m en tace  doklâdajlcl dodrâovâni zâsad sprâvnfi v^robnl praxe ve smyslu ustanovenl 
provâdficl vyhlâSky a

vysledku  in spekce  provedenfi dne 10.-11. 11. 2020, podle ustanoveni provâdficl vyhlâSky

shledal Ustav, 4e iadatel spinii poZadavky na vyrobu veterinămlch lfifiivych pHpravkâ stanovenfi 
zăkonem 6. 378/2007 Sb., o lfifiivech, a jeho provâdfictmi pfedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni 
к vyrobfi veterinâmfch lfifiivych pftpravkfi.

Poufienl o odvolânl:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolăni .do 15-ti dnu ode dne dorufienl rozhodnuti 
veterinâml sprâvfi tR  a to prostfednictvlm iW A ?  * ; V/

-

; > <r
V Bmfi dne 16.12.2020 Й Я Й  >  £  vMVDr. ДО IureS

ke Stătnl

Seznam pfiloh:
PHloha fi. 1: Rozsah povolenfi fiinnosti (3 strănky)

vedouci sluiebnlho ilfadu
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riloha с. 1 к Rozhodnuti о zmene povoieni к vyrobă veterinârnîch lecivyrh prfpravku 
c. 550/2020/RHV
A)Cinnosti provâdânâ drlitelem povoieni kvyroM  -  Bioveta, a.s., Komenskeho 212/12, Ivanovlce na 

Hane
M V eterin irn I leHv* pHpravky
Câsi l  -  Vyrobnl operace
1.1 Sterlini pHpravky

1.1 .1  A se p tic k y  p f ip r a v o v a n i
l . 1.1.1 Velkoobjemove tekut6 lekove formy (I - beta-laktamovâ antibiotika) 
1.1.1.2 Lyofilizovan6 (7-jine:hormony)
1.1.1.4 Maloobjemovâ tekutâ tekovâ formy (1-beta-laktamovâ antibiotika) 
4-patogeny BSL J)

1.1.2. T e r m i n a l s  s te r ilizo va n d
1.1.2.2 Polotuhe (1 - beta-laktamovâ antibiotika)
1.1.2.3 Maloobjemove tekute tekove formy

/. 1.3  P ropou S tăn î S o r ii
1.2 Nes teribil pHpravky

1.2 .1  N e s te r iln i p H p ra v k y
1.2.1.5 Tekută pro vnăjSl uiitl/tf- ektoparazitika)
1.2.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.2.1.8 Лпё pevnâ 1ёкоуё formy//- beta-laktamovâ antibiotika) 
1.2.1.11 Polotulte 
1.2.1.13 Tablety
1.2.1.16 Veterinâmi medikovane premixy

1 .2 .2  P r o p o u ă tin i  s o r i i  ... .

1.3 Biotogicke pHpravky .. -
1.3 .1  B io lo g ic k e  l e i iv e  p H p ra v k y

1.3.1.1 Krevnl derivâty
1.3.1.2 Imunologickâ pHpravky
1.3.1.8 Ostatnl bioloRick^ 16îive pHpravky: {7-jine:hormony)

1 .3 .2  P r o p o u s t in i  s a r i 1
1.3.2.1 Krevnl derivâty
1.3.2.2 Imunologickâ pHpravky
1.3.2.8 Ostatnl biologicke teiive pHpravky: (7-jine:hormony) .....

1.4 Ostatnl lâiivâ pHpravky nebo vyrobnl aktivity ........
1.4 .1  V yroba:

1.4.1.3 Ostatnl: vyroba biologicky aktivnlch vvchozlch materialu ..
1.5 Balenî .... . .......

1.5 .1  P r im ă m î b a le n î
1.5.1.5 Tekute pro vnăj §1 Uăitl(6- ektoparazMka)
1.5.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.5.1.8 Лпё pevnd lâkove formy ( l  - beta-laktamovâ antibiotika) 
1.5.1.11 Polotuhâ 
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterinâmi medikovanâ premixy

1 .5 .2  S e k u n d ă m i b a len î

1.6 Kontrola kvality ..................... .......................1
1.6.1 M ik ro b io lo g ic k â  -  te s to v ă n î s te r i l i ty  ,-----i—
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1 .6 .2  M ik ro b io lo g ick â  -  n es te r iln i l i â i v i p f ip ra v k y
1 .6 .3  C h em ickă /fyzikâ ln i
1 .6 .4  B io log ickâ

Jakakoliv omezeni nebo vysvătlenl tykajfci se rozsahu vyrobmch operacf:
1.3.1.2. Imunologicke pfipravky: antigeny a vakcfny virove, bakteriâlnl, mykotickd, autogenm, imuno sera

B) finnosti providfnf driitelem povolenl к vyrobe Bioveta a.» v mist? vyroby PALFRIG OSTRAVA 
s.r.o,, Sportovni 607,73923 Starâ Ves nad Ondrejnici', \C\ 042 50 222___________________________

£ ă s t î - ' lyrobni operace
1.4 Ostatnl pfipravky nebo vyrobnl aktivitj

.. .. 1 .4 .3  O sta tn l: sk la d o vâ n i
Jakakoliv omezeni nebo vysv&Ienf tykajfci se rozsahu vyrobnlch operacf: sk la d o v â n i ve te r  inârniho lââiveho  
p f ip r a v k u  L ysvu lp en  p e r o ră ln l  su spen ze

C) tinnosti ргоуШ пё drzitelem povolenf к vyrobS Bioveta a.s v mlstf vyroby Edvard Rovner, Masnâ 
27/9, Tiuită, 602 00 Brno ____________________________

Cist 1 - vyrobnl operace
1.4 Ostatnl k fiv l pfipravky nebo vyrobni aktivitv

----------- - 1 .4 .3  O s ta tn i: sk la d o vâ n i

Jakâkoliv omezeni nebo vysvgtleni tykajlcl se rozsahu vyrobnlch operacl: sk la d o vâ n i ve terin ârn lh o  le ă v â h o  
p f ip r a v k u  L ysvu lp en  p e r o râ ln i  su spen ze

D ) £innosti zajiSfovanf na zikladă sm iouyy
Biofakl or Sp. Z  o.o.
1.2 Nesterilni pfipravky

1.2.1 N e s ter iln i p f ip ra v k y  
1.2.1.13 Tablet у

1.6 Kontrola kvality
1 .6 .3  C h em ickâ/fyzikâ ln i

Bioster a.s. iC: 499 70 623
1.4 Ostatnl 16fiv6 pfipravky nebo vyrobnl aktivity

1 .4 .2  S te riliza ce  l iâ iv y c h  lâ tek /pom ocn ych  lâ tek /h o to vych  p f ip ra v k u  
1.4.2.5 Gamma zâfenl

Itest plus S.F.O» iC : 620 61 828
1.6 Kontrola kvality

1 .6 .4  B io lo g ick â

Stâtnl veterinărm listav Jihlava i f :  136 91 554
1.6. Kontrola kvality

L 1 .6 .4  B io log ickâ
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împuternicire acordată pentru semnare

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul în Ivanovice na Hanii, Komenskeho 212/12, cod poştal 683 23, Republica 
Cehă. Nr. de înreg.: 25304046, reprezentată prin Preşedintele Consiliului de Administraţie Ing. Libor 
Bittner, CSc. şi prin Membru al Consiliului de Administraţie MVDr. .lin Nezval, în calitate de 
operator economic asociat ca lider al unei Asociaţii, al cărui alţi membri sunt companiile S.C. AVIO 
OTRYAD -  VARNA OOD, cu sediul în jh.k. „Vladislav Varnenchik", bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288, 
Vama, cod poştal: 9023, avand C.U.I. nr. 103256924, şi FIRMA DE PRODUCŢIE Şl COMERŢ 
„CîGA 1NTE/RNAŢIONAL GRUP" S.R.L. cu sediul în str. Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chişinău, sec. 
Rîşcani, MD-2001, Republica Moldova, IDNO: 1009600016964, împuternicesc prin  prezenta 
F IR M A  DE PRODUCŢIE ŞI CO M ERŢ „G G A  IN TE R N A ŢIO N A L GRUP”  S.R.L. să 
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat şi lider al Asociaţiei în procedura 
deschisă pentru achiziţia publică de “ Vaccinarea antirabică la vulp i prin  d istribuţie  aeriană a 
momelilor vaccinale şi activităţile conexe acesteia în Republica Moldova (to ta l suprafaţa de 
24 673 km 2)” , deschisă de Agenţia Naţională pentru Siguranţa A lim entelor (A.N.S.A.) cu sediul 
în str. Mihail Kogălniceanu nr. 63, mun. Chişinău, MD-2009, Republica Moldova, IDNO: 
1013601000082, cu termenul limită pentru depunerea ofertelor până la data de 29.3.2021, număr de 
referinţă atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-16107l407l536, la 
semnarea ofertei înaintate şi a tuturor documentelor corespunzătoare, care sunt parte componentă a 
acesteia prin semnătura electronică a societăţii FIRMA DE PRODUCŢIE ŞI COMERŢ „GGA 
INTERNAŢIONAL, GRUP" S.R.L., iar aceasta în modul, că pe documentele deja semnate prin 
semnătura electronică cehă a societăţii Bioveta, a.s. va adăuga semnătura electronică moldovenească.

Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Ing. UN 
Preşedinte 
Administr„..„

Membru al Consiliului de 
Administraţie Bioveta, a.s.



Asocierea reprezentată prin Bioveta, a.s. ca lider al asocierii

L ISTĂ CU SUBCO NTRACTANŢII 
ŞI SPEC IALIZAR EA ACESTORA

Subsemnatul JUDr. PhDr. Jaromir Saxl, reprezentant autorizat ai ofertantului asociat Bioveta, a.s. (în 
calitate de liderul asocierii), cu sediul în Komenskeho 212/12. 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Cehă, 
declară pe propria răspundere, sub sancţiunile aplicabile faptei de fals în acte publice, că datele prezentate în 
tabelul de mai jos sunt reale.

Nr
crt

Denumire /nume 
subcontractant

Datele de recunoaştere ale 
subcontractanţilor

Specializare Partea/părţile din contract ce 
urmează a fi subcontractate

1. „STRO YINVEST 
- A T I ”  EOOD

cu sediul în ul. G. Benkovski 
nr. 81, et. 14, apt. 66, 9023 
Vama, Republica Bulgaria, 
număr înregistrare: 
1039651 10, reprezentată prin 
V iktor Radkov Vichev, 
Director

furnizor de 
componente 
pentru aparate 
automatizate de 
distribuţie 
automatizată a 
momelilor 
vaccinale.
Expert IT cu 
experienţă 
anterioară 
necesară

furnizarea echipamentului 
tehnic necesar şi crearea 
premiselor funcţionale şi 
colectarea şi gestionarea 
datelor privind distribuţia 
aeriană a momelilor vaccinale 
precum şi gestionarea unui 
server online care să permită 
transmiterea în timp real a 
coordonatelor geografice de 
distribuţie aeriană a momelilor 
către beneficiar în forma 
codificată precum şi 
posibilitatea decodificării după 
un algoritm

2. STS Aviacija 
d.o.o.

cu sediul în ul. Silerova 54a. 
Beograd Zemun, 1 1080. 
Republica Serbia, număr 
înregistrare: 17159593, 
reprezentată prin Dejan 
Acimovic. Director

operator aerian distribuţia aeriană a momelilor 
vaccinale

3. GAS Aviation 
d.o.o.

cu sediul în Rudine 
Aeroport, 11420 
Smederevska Palanka, 
Republica Serbia, număr 
înregistrare: 17295594, 
reprezentată prin Zeljko 
Ivosevic, Director

operator aerian, 
furnizor de 
servicii legate de 
aviaţie

distribuţia aeriană a momelilor 
vaccinale

Operator economic Bioveta, a.s. (lider al asocierii)
,  Digitâlnă

Jaromir podepsal Jaromir 

SaxUU Dr.s" phDr- u c v e -

(  f  00420 517 
V 318637
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00<20 517 
363 319
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Lista principatelor servicii similare prestate in ultimii 3 ani
(calculate până la data limita de depunere a ofertelor) 

(Capacitatea tehnica si/sau profesionala)

Prin servicii similare se înţeleg activităţi de furnizare şi distribuţie aeriană a produselor medicinale 
monitorizate prin GPS.

Ofertantul demonstrează ca a prestat servicii similare prin activităţi de furnizare şi distribuţie aeriană a 
produselor medicinale monitorizate prin GPS in ultimii 3 ani, prin mai multe contracte, servicii similare 
celor ce fac obiectul caietului de sarcini.

Pentru furnizarea acestor servicii pot fi prezentate documente care confirmă furnizarea de servicii, 
documentele care acceptă serviciile enumerate ca furnizate, emise sau semnate de instituţia relevantă în 
calitate de autoritatea contractantă

Contract similar nr. 1:

tipul contractului: Contract Subsecvent de Servicii nr. 19 din data de 14.05.2019 (la acordul-cadru
cu nr 18 din data de 13.05.2019)

obiectul contractului: Prestări servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabică orală a
vulpilor cu momeli vaccinale prin distribuţie aeriană şi manuala şi activităţi conexe 
acesteia

descrierea serviciilor prestate: asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale, distribuţia
aeriana a momelilor vaccinale, informarea si distribuţia materialelor 
informative, campania primăvara anului 2019

valoarea serviciilor prestate: 14.998 087,- RON fără TVA

beneficiarul contractului: ANSVSA Romania

preţ total contract: 14.998 418,- RON fără TVA

perioada in care s-a realizat implementarea contractului: 
data începerii: 11.06.2019 
data finalizării: 09.07 2019
executarea contractului a fost finalizată în mod corespunzător

Contract similar nr. 2:

tipul contractului. Contract Subsecvent de Servicii nr 34 din data de 29.08.2019 (la acordul-cadru 
cu nr 18 din data de 13.05.2019)

obiectul contractului: Prestări servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabică orală a
vulpilor cu momeli vaccinale prin distribuţie aeriană şi manuala şi activităţi conexe 
acesteia

descrierea serviciilor prestate: asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale, distribuţia
aeriana a momelilor vaccinale, informarea si distribuţia materialelor 
informative, campania toamna anului 2019

valoarea serviciilor prestate. 14.998.034,76 RON fără TVA

beneficiarul contractului: ANSVSA Romania

preţ total contract: 14.998.418,- RON fără TVA



perioada in care s-a realizat implementarea contractului: 
data începerii: 23 09 2019 
data finalizării: 02.11 2019
executarea contractului a fost finalizată în mod corespunzător 

Declarăm că informaţiile furnizate sunt adevărate

Bittner Libor, Ing., CSc
Preşedintele Consiliului de Administraţie Bioveta, a s

Nezval Jifi, MVDr
Membru al Consiliului de Administraţie Bioveta, a s.

Ofertantul: Asocierea reprezentată prin Bioveta, a s ca lider al asocierii



a u t o r i i  atea n a ţ io n a l ă  s a n it a r ă  v e t e r in a r ă  ş i p e n t r u  s ig u r a n ţ a  a l im e n t e l o r

Nr.

CABINET PREŞEDINTE -  SECRETAR DE STAT

RfiGISTli

ZlUl I ж

CĂTRE,

Asocierea BIOVETA s.a-AVK) şi OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontracted S.C 
Tkalec T rans, S.C Becker Aviation Trans SRL şi STS Aviacija 

vystavel.marek@ bioveta.cz, fax +420517363319

Conform contractului subsecvent de servicii nr. nr. 1 9 /1 4 .0 5 .2 0 1 9 ,  au fost recepţionate în data de 
1 7 .0 7 .2 0 1 9 ,  datele electronice pe dvd, ale distribuţiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice, de la 
firma Stroynvest - ATI Ud. din Bulgaria, firmă responsabilă cu colectarea datelor criptate din unităţile 
GPS ale avioanelor aferente distribuţiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania 
primăvară 20 1  Л deiăşurată în perioada 11 .0 6 .2 0 1 9  - 0 9 .0 7 .2 0 1 9 ,  iar in data de 2 5 .0 7 .2 0 1 9 ,  prin curier, 
datele pe suport electronic de ia compania Bioveta a.s. din Cehia,

Vă precizăm faptul că am analizai documentele, inclusiv cele furnizate pe parcursul derulării 
campaniei de vaccinare şi am ajuns Ia următoarele concluzii:

- conform proceselor-verbale de constatare întocmite pe aerodromuri la sosirea fiecărui transport 
de momeli vaccinale, de către membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de vaccinare 
antirabicâ. constituită prin Ordin al preşedintelui A.N.S.V.S.A, au fost recepţionate un număr 
5,409.775 momeli. Din acest total, un număr de 5.334.128 au fost utilizate pentru distribuţia 
aeriană şi înregistrate de aparatele GPS, iar pentru distribuţia manuală au fost utilizate 75.400 
momeli vaccinale*.
De ademenea, reprezentanţii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice şi 
Media mente lor de liz Veterinar (i.C.P.B.M.V.) au prelevat un număr de 247 probe şi 
coniraprobt; din mate loturile de momeli vaccinale recepţionate, care au fost supuse testării de 
laborator pentru verificarea titrai ui vaccinai şi verificarea stării de congelare.
Conform buletinelor de analiză emise de I.C.P.B.M.V, toate probele de momeli vaccinale 
antirab.ee prelevate au fost conforme.

In total, ье av izeaza favorabil pentru decontarea serviciului de asigurare momeli vaccinale pentru 
distribuţia aeriană >i manual, un număr de 5.409.775 momeli vaccinale asigurate de prestatorul de 
servicii din care se avizează decontării pentru serviciul de distribuţie aeriană de către A.N.S.V.S.A
5.334.128 momeli vaccinale.

A

In privinţa campaniei de avertizare şi informare a populaţiei, s-au efectuat controale în toate 
judeţele şi s-au întocmit procese verbale de către autorităţile sanitare veterinare locale din care rezultă 
că acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini şi contractului subsecvent.

Menţionam că pe toi parcursul desfăşurării campaniei de vaccinare, s-au monitorizat condiţiile 
depozitării momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) şi nu s-au 
înregistrat evenimente care sa pună în pericol condiţiile de depozitare a momelilor vaccinale.
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А

In privinţa distribuţiei aeriene, s-au analizat datele electronice criptate şi decriptate, rutele şi 
traseele de zbor eteetuate. distanţele parcurse de avioane în intervalele de timp consemnate şi 
înregistrate pentru liecare zbor în parte.

Din analiza datelor, rezultă faptul că momelile au fost distribuite în conformitate cu specificaţiile 
tehnice din caietul de sarcini şi din contractul subsecvent, după cum urmează:

- s-au utilizai un număr de 2 1 avioane,
- din cantitatea de momeli de 5.409.775 asigurată, se avizează pentru plata serviciului de 

distribuţie aerieană а 5.334Л28 momeli vaccinale, iar pentru plata asigurării de momeli un 
număr de 5.409.775 care cuprind momelile distribuite aerian, manual şi cele prelevate pentru
analize de laborator,

- densitatea medie a momelilor distribuite pe cale aeriană a fost de 25 momeli/km2, evitându-se 
în general zonele locuite şi luciul de apă.

Având îi; vedere cele menţionate mai sus, vă aducem la cunoştinţă faptul că puteţi demara 
procedura de taci urare a serviciilor prestate în campania de vaccinare antirabică a vulpilor din 
România, aferentă campaniei de primăvară 2019, conform datelor menţionate mai sus.
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AUTORITATEA NAŢIO NALĂ SANITARĂ VETERINARĂ ŞI PENTRU
SIGURANŢA ALIM ENTELO R

CABINET PREŞEDINTE-SECRETAR DE STAT

Nr.

GUVERNUL. ROMANI

REOI

ZiuaЖ Е

Document constatator is In data C&JlolS
referitor la îndeplinirea obligaţiilor contractuale 

□primar afinai

1. Contractant (adresă, tel/fax, cod Fiscal, număr înmatriculare Oficiul Registrului Comerţului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate înfiinţată şi funcţionând în conformitate cu 
legislaţia din Republica Cehă, cu sediul social în Komenskeho 212/12, cod poştal 683 23, Oraş 
Ivanovice na Hane, Republica Cehă, www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: + 
420.517.318.599, nr. de înregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul 
de înregistrare fiscală RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36TREZ2165069XXX030883, deschis Ia 
Trezoreria Cluj Napoca

Şt
AVIO OTRYAD -  VARNA OOD, societate înfiinţată şi funcţionând în conformitate cu legislaţia din 
Bulgaria, cu sediul în i.k .Vladislav Vamenchik 401/17, 9023 Vama, Bulgaria, avand cod fiscal 
BG103256924

2. Calitatea in care a participat la indeplinirea contractului:

Kfcontractant accontractant asociat

3. Procedura de achiziţie/data organizării: licitaţie deschisă/28,01.2019 -  08.05.2019

4. Refuzul ofertantului câştigător de a semna contractul:

□ Da ^Nu

5. Numărul, data şi obiectul contractului: 19/14.05.2019 - Prestare servicii pentru realizarea 
campaniilor de vaccinare antirabică orală a vulpilor cu momeli vaccinale prin distribuţie aeriană şi 
activităţi conexe acesteia, respectiv campania I, în perioada aprilie, mai sau iunie, astfel:

a) asigurarea, transportul şi depozitarea de momeli vaccinale antirabice:
b) distribuţia aeriană a momelilor vaccinale;
c) informarea populaţiei prin realizarea şi distribuţia materialelor informative.

6. Informaţii1 privind data:

-terminării furnizării produselor: nu e cazul

1 v a la b il  pentru  d o cu m e n tu l co n sta ta to r p r im a r

http://www.bioveta
mailto:saxl.iaromir@bioveta.cz


-terminării prestării serviciilor altele decât serviciile de proiectare: 09.07.2019 

-terminării prestării serviciilor de proiectare: nu e cazul 

-încheierii procesului verbal de recepţie: 29.07.2019

7. Informaţii2 privind data:

-expirării perioadei de garanţie a produselor: nu e cazul

-încheierii procesul ui-verbal de recepţie la terminarea lucrărilor proiectate: nu e cazul

-încheierii procesului verbal de recepţie finală a lucrărilor întocmit la expirarea perioadei de 
garanţie a lucrărilor în cauză: nu e cazul

8. Contractul a fost îndeplinit în mod corespunzător

îlD a  pNu

9. Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autorităţii contractante pe perioada 
derulării contractului (daca este posibil cuantificarea valorica a acestora) -  nu e cazul

Prezentul document constatator s-a eliberat în 3 (trei) exemplare în conformitate cu prevederile art. 166 
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la 
atribuirea contractului de achiziţie publică/acordului -  cadru din Legea nr.98/2016 privind achiziţiile 
publice, cu modificările şi completările ulterioare.

CONDUCĂTORUL AUTORITĂŢII CONTRACTANTE

Preşedintele

Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare

2 v a la b il pentru d o cu m e n tu l co n sta ta to r f in a l



a u t o r it a t e a  n a ţ io n a l ă  s a n it a r ă  v e t e r in a r ă
ŞI PENTRU SIGURANŢA ALIMENTELOR 

CABINET PREŞEDINTE - SECRETAR DE STAT

Mr. /(2$

CĂTRE,
Asocierea BIOVETA s.a-AVIO şi OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontractant 
S.C Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL şi STS Aviacija
vystavel.marek© bioveta.cz, fax +420517363319

în conformitate cu prevederile contractului subsecvent de servicii nr. nr. 34/29.08.2019, au fost 
recepţionate în data de 07.11.2019, datele electronice pe dvd, ale distribuţiei aeriene a momelilor 
vaccinale antirabice, de la firma Stroynvest - ATI Ltd. din Bulgaria, firmă responsabilă cu 
colectarea datelor criptate din unităţile GPS ale avioanelor aferente distribuţie i aeriene a 
momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania toamnă 2019, desfăşurată în perioada 
23.09.2019 - 02.11.2019.

Conform proceselor-verbale de constatare întocmite pe aerodromuri la sosirea fiecărui 
transport de momeli vaccinale, de către membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de 
vaccinare antirabică, constituită prin Ordin al preşedintelui A.N.S.V.S.A, au fost recepţionate un 
număr 5.409.775 momeli. Din acest total, un număr de 5.334.089 doze momeli vaccinale au fost 
utilizate pentru distribuţia aeriană şi înregistrate de aparatele GPS, iar pentru distribuţia manuală 
au fost utilizate 75.400 doze.

Reprezentanţii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice şi Medicamentelor de Uz 
Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un număr de 286 probe şi contraprobe din toate lo turile  de 
momeli vaccinale recepţionate, care au fost supuse testării de laborator pentru verificarea titru lu i 
vaccinai şi verificarea stării de congelare. Toate probele de momeli vaccinale antirabice prelevate 
au fost conforme.

în ceea ce priveşte campania de avertizare şi informare a populaţiei, s-au efectuat controale în 
toate judeţele şi s-au întocmit procese verbale de către autorităţile sanitare veterinare locale din 
care rezultă că acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini şi contractului subsecvent.

Pe to t parcursul desfăşurării campaniei de vaccinare au fost monitorizate condiţiile depozitării 
momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) şi nu s-au înregistrat 
evenimente care să pună în pericol condiţiile de depozitare a momelilor vaccinate.

Referitor la distribuţia aeriană, s-au analizat datele electronice criptate şi decriptate, rutele şi 
traseele de zbor efectuate, distanţele parcurse de avioane în intervalele de timp consemnate şi 
înregistrate pentru fiecare zbor în parte.

Din analiza acestor date, rezultă faptul 
specificaţiile tehnice din caietul de sarcini şi din

- au fost utilizate pentru distribuţia aeriană
- densitatea medie a momelilor distribuite 

evitându-se în general zonele locuite şi luciul de apă!

n: '  . „ j - Ţ Ţ  de ,ave™2are *  ,nformare a populaţiei a fost verificată de către reprezentanţii 
Direcţiilor Sanitare Veterinare f l pentru Siguranţa Alimentelor judeţene care au întocmit procese-
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au fost distribuite în confi 
subsecvent, respectiv:

pe cale aeriană a fost de 25 momeli/km2,
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verbale din care rezultă că această campanie a fost executată conform caietului de sarcini şi 
contractului subsecvent de servicii,

- se avizează pentru plata serviciului de distribuţie aeriană un număr de 5.334.089 momeli 
vaccina le, iar pentru plata asigurării de momeli un număr de 5.409,775 care conţin momelile 
distribuite aerian, manual şi cele prelevate pentru analize de laborator.

Având în vedere cele menţionate mai sus, vă aducem la cunoştinţă fap tu l că puteţi demara 
procedura de facturare a serviciilor prestate în campania de vaccinare antirabică a vu lp ilor din 
România, aferentă campaniei de toamnă 2019, conform datelor menţionate mai sus.
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AUTORITATEA NA ŢIO N A LĂ  SANITARĂ VETERINARĂ
ŞI PENTRU SIGURANŢA ALIM ENTELOR

Către

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO OTRYAD -VARNA OOD
Komenskeho 212/12, cod poştal 683 23, Oraş Ivanovice na Hane, Republica Cehă, 
www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: + 420.517,318.599, nr. de 
înregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul de inregistrare 
fiscală RO 33540791, www.bioveta.cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz, telefon: + 
420.517.318.599

Având în vedere finalizarea prestări serviciilor şi îndeplinirea obligaţiilor stabilite în 
Contractul subsecvent de servicii nr, 34/29.08.2019 aferent Campaniei II, în perioada 
septembrie, octombrie sau noiembrie, la acordului-cadru nr.18/13.05.2019 ce are ca 
obiect “Prestări servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabicâ orală a 
vulpilor cu momeli vaccinale prin distribuţie aeriană şi activităţi conexe acesteia", 
încheiat între Autoritatea Naţională Sanitară Veterinară şi pentru Siguranţa Alimentelor şi 
Asocierea BIOVETA a.s - AVIO OTRYAD VARNA OOD, vă eliberăm documentul constatator 
cu nr.27771/26.11.2019, aferent contractului subsecvent de servicii antemenţionat, 
într-un exemplar, în original, conform cu art. 166 alin.(3) l i t .a) din H.G nr.395/2016, cu 
modificările şi completările ulterioare.

Cu stima

/ /
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Bucure;tl, Piaţa Presei Libere nr. 1, Corp Dl, Sector 1,
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AUTORITATEA CONTRACTANTĂ
Nr. .......... S m k NUUKC t.MAVlii

V M l A f l V i  > .‘U I * :;4N‘«ÎAr  * : к» 1*
s f f ' i  t. V '.'.i-iA .’U A  M  IV »j- î> » V
‘ KlTOlSTRAlltyV

NIlS H>VIRt /y .......*r
ifitift x Ă l  »»// ■ Amil. j i d Z i -

Docum ent constatator nr. emis în data

referitor la îndeplinirea obligaţiilor contractuale 

□primar afinai

I. Contractant (adresă, tel/fax, cod fiscal, număr înmatriculare Oficiul Registnilui Comerţului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate înfiinţată şi funcţionând în conformitate cu 
legislaţia din Republica Cehă, cu sediul social în Komenskdho 212/12, cod poştal 683 23, Oraş 
Ivanovice na,Hand, Republica Cehă, www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: + 
420.517.318.599, nr. de înregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul 

tde înregistrare fiscală RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36TREZ2165069XXX030883, deschis la 
Trezoreria Cluj Napoca

si

AVIO OTRYAD -  VARNA OOD, societate înfiinţată şi funcţionând în conformitate cu legislaţia din 
Bulgaria, cu sediul în 2.k. Vladislav Varnenchik 401/17, 9023 Vama, Bulgaria, avand cod fiscal 
BG103256924

2. Calitatea in care a participat Ia îndeplinirea contractului:

^contractant & contractant asociat

3. Procedura de achiziţie/data organizării: licitaţie deschisă/28.01 -  08.05.2019

4. Refuzul ofertantului câştigător de a semna contractul:

□ Da ^N u

*5. Numărul, data şi obiectul contractului: 34/29.08.2019 - P r e s ta re  s e rv ic ii  p e n tru  r e a liza re a  
ca m p a n iilo r  d e  va cc in a re  a n tira b ic ă  o ra la  a  vu lp ilo r  cu  m om eli va cc in a te  p r in  d is tr ib u ţie  a e r ia n ă  ş i
a c tiv ită ţi  con exe a c e s te ia , respectiv campania II, în perioada septembrie, octombrie sau noiembrie 
astfel: ' ’

a) asigurarea, transportul şi depozitarea de momeli vaccinale antirabice;
b) distribuţia aeriană a momelilor vaccinale;
c) informarea populaţiei prin realizarea şi distribuţia materialelor informative.

6, Informaţii1 privind data:

-terminării furnizării produselor: nu e cazul

-terminării prestării serviciilor altele decât serviciile de proiectare: 02.11.2019 

-terminării prestării serviciilor de proiectare: nu e cazul

--------------------------------------------

1 valabil pentru documentul constatator p rim a r
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-încheierii procesului verbal de recepţie: 07.11.2019 

7. Informaţii2 privind data:

-expirării perioadei de garanţie a produselor: nu e cazul

-încheierii procesului-verbal de recepţie la terminarea lucrărilor proiectate: nu e cazul

-încheierii procesului verbal de recepţie finală a lucrărilor întocmit la expirarea perioadei de 
garanţie a lucrărilor în cauză: nu e cazul

Ji. Contractul a fost îndeplinit în mod corespunzător

[ş(Da nNu

9. Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autorităţii contractante pe perioada 
derulării contractului (daca este posibil cuantificarea valorica a acestora) -  nu e cazul

Prezentul document constatator s-a eliberat în 3 (trei) exemplare în conformitate cu prevederile art.166 
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la 
atribuirea contractului de achiziţie publică/acordului -  cadru din Legea nr.98/2016 privind achiziţiile 
publice, cu modificările şi completările ulterioare.

CONDUCĂTORUL AUTORITĂŢII CONTRACTANTE

p. Preşedintele
Autorităţii Naţionale jSantotre Veterinare 

şi pentru Sigurănţa Ahnjpntelor

VICEPREŞEDIN 
Dr. Las

f  AR DE STAT

r<

Director general,

D r. V elizar b A r BIJLI

j  j

Director

D r. M a riu s  G R IG O R E  /

Sef Serviciu
Dr. Cristian SIPOŞEAN

..............................

! valabil pentru documentul constatator final
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