imputernicire acordata pentru negociere, reprezentare si semnare

S.C. AVIO OTRYAD - VARNA OOD (S.R.L.) cu sediul in jh.k. ,Vladislav Vamenchik”. bl. 401.
sc. 17, et. 4, ap. 288, Vama, cod postai: 9023, Republica Bulgaria, nr. de inregistrare: 103256924.
reprezentati prin Director Jelu Todorov Bourilkov, in calitate de operator economic asociat si membru
al Asociatiei al carui lider este societatea Bioveta, a.s. cu sediul Tn Ivanovice na Hane, Komenskeho
212/12, cod postal 683 23. Republica Ceha. Nr. de Tnreg.: 25304046, si al canii un alt membru este
FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA INTERNATIONAL GRUP’ S.R.L. cu sediul in str.
Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chisindu, sec. Riscani, MD-2001, Republica Moldova. IDNO:
10096000)6964.. Imputernicesc prin prezenta Ing. Marek Vystaval. Directorul Departamentului de
Marketing si Vanzari al companiei Bioveta, a.s., ndscut la 2 1decembrie 1975, si JUDr. Jaromir Saxi.
Presedinte al Consiliului de Supraveghere al companiei Bioveta, a.s., nascut la 24 mai 1951, si Mgr.
Jitka Vavrova, nascutd la 26 martie 1974, si reprezinte societatea AVIO OTRYAD - VARNA
OOD ca operator economic asociat si membru al Asociatiei, in toate problemele legate de
participarea societatii AVIO OTRYAD - VARNA OOD ca operator economic asociat i
membru al Asociatiei la procedura deschisi pentru achizitia publici de “Vaccinarea antirabici
la vulpi prin distributie aeriani a momelilor vaccinate si activititile conexe acesteia in
Republica Moldova (total suprafata de 24 673 km2”, deschis de Agentia Nationalda pentru
Siguranta Alimentelor (A.N.S.A.) cu sediul in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63, mun. Chisinau, MD-
2009. Republica Moldova. IDNO: 1013601000082. cu termenul limita pentru depunerea ofertelor
pana la data de 29.3.2021, numar de referintd atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-
b3wdp 1-MD-16 1071407 1536.

Pe baza acestei procuri mandatarul este indreptatit mai ales sa duca tratative cu companiile S.C.
Bioveta. a.s. si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. si
cu subcontractantii specificati in oferta depusa mai ales la pregatirea si incheierea contractului de
asociere si subcontractului intre toate companiile, care vor rezolva conditile de colaborare si
participare Tn comun la procedura deschisa mentionatda mai sus, de asemenea este Tndreptatit sa
reprezinte societatea AVIO OTRYAD - VARNA OOD la prelucrarea tuturor problemelor legate de
participarea la procedura deschisa. indeplinirea conditiilor pentru pregatire, semnare si Tnmanarea
ofertei, precum si la semnarea declaratiilor necesare si alte documente, Tn numele societatii AVIO
OTRYAD - VARNA OOD in calitate de operator economic asociat si membru al asociatiei, de
asemenea la tratativele si ncheierea contractului de asociere si colaborare la realizarea comenzilor de
mai sus indicate.

in baza acestei procure mandatarul este indreptatit de asemenea la reprezentarea societati AVIO
OTRYAD - VARNA OOD in fata A.N.S.A. la depunerea si semnarea ofertei si a tuturor celorlalte
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum si orice alta comunicare cu
autoritatea contractantd A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestatie sau altd forma
juridica de plangere impotriva actelor si deciziilor autoritatii contractante in procedura de atribuire,
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestarile in ce privesc procedurile dejudecata, si
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. in privinta incheierii si semnarii unui contractului pentru
implementarea achizitii publice, care face obiectul la procedura deschisa in caz de succes.

in baza acestei procuri mandatarul este indreptdtit sa actioneze in numele mandantului in toate
procedurile juridice in privinta celor mai sus indicate la care Tnsusi mandantul este indreptatit, inclusiv
semnarea in numele mandantului in toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul sa dea procura
altei persoane, care sa actioneze in numele mandantului.

Orice persoana autorizata este autorizat sa actioneze si sa semneze separat.

Vama. la data de 21.3.2021

Digitally signed by Alexa Gheorghe
Date: 2021.03.28 11:06:20 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Jelu Todorov Bourilkov
Director



Primesc imputernicirea, Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Mgr. Jitka Vavrova



fmputernicire acordata pentru negociere, reprezentare si semnare

S.C. Biovcta, a.s. cu sediul in lvanovice na liane, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Ceha. Nr. de inreg.: 25304046. reprezentata prin Presedintele Consiliului de Administratie lug. Libor
Bittner. CSe. si prin Membru Consiliului de Administratie MVDr. Jiri Nezval. in calitate de operator
economie asociat ca lider al unei Asociatii, al carei alti membri sunt companiile S.C. AVIO OTRYAD
-VARNA OOD, cu sediul injli.k. ..Vladislav Varnenchik”. bl. 401. sc. 17. et. 4, ap. 288, Vama, cod
postal: 9023. avand C.U.l. nr. 103256924. si FIRMA DL PRODUCTIE SI COMERT ..GGA
INTERNATIONAL GRUP" S.R.L. cu sediul in str. Ismail 100/2, ap. 44, num. Chisinau, sec. Riscani,
MD-2001, Republica Moldova, fiscal cod: 1009600016964, Tmputernicesc prin prezenta Ing.
Marek Vystavel, Directorul Departamentului de Marketing si Vanzari al companiei Bioveta, as.,
nascut la 21 decembrie 1975, si JUDr. Jaromir Saxl, Presedinte al Consiliului de Supraveghere al
companiei Bioveta, a.s., nascut la 24 mai 1951, si Mgr. Jitka Vavrova, nascuta la 26 martie 1974, sa
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei, Tn toate
problemele legate de participarea societatii Bioveta a.s. ca operator economic asociat si lider al
Asociatiei la procedura deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin
distributie aeriand a momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia in Republica Moldova
(total suprafata de 24 673 km2”, deschisa de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
(A.N.S.A.) cu sediul in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63. mun. Chisindau, MD-2009, Republica
Moldova, IDNO: 1013601000082, cu termenul limita pentru depunerea ofertelor pana la data de
29.3.2021, numar de referinta atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-
1610714071536.

Pe baza acestei procuri mandatarul este Tndreptatit mai ales sa duca tratative cu companiile S.C.
AVIO OTRYAD - VARNA OOD si FIRMA DE PRODUCTIE $SI COMERT ,GGA
INTERNATIONAL GRP" S.R.L. si cu subcontractantii specificati Tn oferta depusa mai ales la
pregatirea si incheierea contractului de asociere si subcontractului intre toate companiile, care vor
rezolva conditiile de colaborare si participare in comun la procedura deschisdé mentionatd mai sus, de
asemenea este Tndreptatit si reprezinte societatea Bioveta, a.s. la prelucrarea tuturor problemelor
legate de participarea la procedura deschisa, Tndeplinirea conditiilor pentru pregatire, semnare si
inmanarea ofertei, precum si la semnarea declaratiilor necesare si alte documente, Th numele societatii
Bioveta, a.s. in calitate de operator economic asociat si lider al asociatiei, de asemenea la tratativele si
incheierea contractului de asociere si colaborare la realizarea comenzilor de mai sus indicate.

In baza acestei procure mandatarul este indreptatit de asemenea la reprezentarea societatii Bioveta, a.s.
precum si liderul asociatiei in fata A.N.S.A. la depunerea si semnarea ofertei si a tuturor celorlalte
documente prin intermediul sistemului electronic SIA RSAP precum si orice alta comunicare cu
autoritatea contractantd A.N.S.A., inclusiv posibilitatea de a depune o contestatie sau altd forma
juridica de plangere impotriva actelor si deciziilor autoritatii contractante in procedura de atribuire,
inclusiv reprezentare la toate procedeele juridice, contestarile in ce privesc procedurile de judecata, si
de asemenea la negocierile cu A.N.S.A. in privinta Tncheierii si semnarii unui contractului pentru
implementarea achizitii publice, care face obiectul la procedura deschisa in caz de succes.

In baza acestei procuri mandatarul este indreptatit sa actioneze in numele mandantului in toate
procedurile juridice Tn privinta celor mai sus indicate la care insusi mandantul este indreptatit, inclusiv
semnarea in numele mandantului in toate problemele de drept. Mandatarul are dreptul sa dea procura
altei persoane, care sa actioneze in numele mandantului.

Orice persoana autorizatd este autorizat sa actioneze si sd semneze separat.

Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Ing. Libor B MVDr. Jjjri Nezval
Presedintele C Membru Consiliului de
Administratie Bioveta, a.s. Administratie Bioveta, a.s.



Primesc imputernicirea, lvanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Ing. Marek Vystavel

Mgr. Jitka Vavrova
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Stampila rotunda. Stema Republicii JIJDr. PREMYSL KALOUS NOTAR TN BRNO* 4*
Extras

din registrul comertului, de pe linga Tribunalul
din Brno compartimentul B,

dosar 2041
Data inregistrarii: liulie 1996
Numar dosar: B 2041 pe linga Tribunalul din Brno
Societatea comerciala: Bioveta. a.s.
Sediul: Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane
Cod fiscal: 253 04 046
Forma iuridica: Societate pe actiuni

Obiectul de afaceri

macelarie si mezeldrie

productia agricola

activitati de deservire, alimentatie

activitate de consultanta contabild, contabilitate, management fiscal

productie. comert si servicii care nu sunt enumerate in apendicele 1 la

3 din Legea privind licentele de comert

fabricarea de produse medicinale veterinare

distribuirea medicamentelor de uz veterinar

procesarea bauturilor alcoolice fermentate, productia de bauturi spirtoase i
alte bauturi alcoolice (cu exceptia berii, vinuri din fructe, alte vinuri si mied si
bauturi spirtoase obtinute prin distilare), vinzari de alcool fermentat, alcool de
consum de si bauturi spirtoase
transport rutier de marfuri - camioane sau auto remorci cu 0 masa maxima mai
mare de 3,5 tone destinate transportului de animale sau obiecte - camioane,
auto remorci sau combinatii de vehicule cu 0 maséd maxima pana la 3,5 tone,
daca sunt destinate transportului de animale sau de obiecte
fabricarea de substante chimice periculoase si amestecuri chimice periculoase
sl vinzarea substantelor chimice si a amestecurilor chimice clasificate ca fiind
foarte toxice si toxice
Obiectul activitatii :

productia agricola
Organ statutar - consiliul dc administratie:
presedintele consiliului de administratie:
Ing. LIBOR BITTNER CSc., data nasterii 3 aprilie 1962
nr. 175. 682 01 Orlovice
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de administratie:
MUDr. JANA MACUROVA, data nasterii 7 iunie 1964
Liliova 447/4, Jaktaf, 746 0L Opava
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de administratie



mailto:cotrim@DioveLa.cz

MVDr. JTRI NEZVAL, dala nasterii 3 iunie 964 LS (AN WA

" 0040517 Ali |
Popelova 406/81, Holasky. 620 00 Brno |y awees7 . 20830 s
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018 g, e
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018 rpo->AA
membru al consiliului de administratie Conform cu originalul.

MVDr. DUSAN NOVOTNY, data nasterii 23 aprilie 1958
Prikop 834/8, Zabrdovice, 602 00 Brno
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderérii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de administratie
MVDr. VLADIMIR VRZAL CSc., data nasterii 26 noiembrie 1953
Malinovskeho 767/39, 683 23 Ivanovice na Hand
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de administratie
Ing. MICHAL JORDAN. data nasterii 2 decembrie 1972
U Cukrovaru 566, 664 52 Sokolnice
Data aparitiei functiei: 25 martie 2019
Data aderdarii ca membru: 25 martie 2019
Nr. membrii: 6

Modul de negociere: Modul de negociere:
Pentru societate negociaza si semneaza intotdeauna impreuna doi membri ai
consiliului de administratie
Consiliul de supraveghere:
presedintele consiliului de supraveghere:
JUDr. JAROMIR SAXL PIiDr., data nasterii 24 mai 1951
V Ujezdech 569/7, Medlanky, 612 00 Brno
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderdrii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de supraveghere:
MVDr. MILAN HUNADY, data nasterii 27 martie 1962
Bohdalice 76, 683 41 Bohdalice-Pavlovice
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018
membru al consiliului de supraveghere:
MVDr. JIRI NEPERENY PhD., data nasterii 11 aprilie 1964
Druzstevni 96/2, Noséloviee, 682 01 Vyskov
Data aparitiei functiei: 28 iunie 2018
Data aderarii ca membru: 28 iunie 2018
Numar membri: 3
Actiuni:

60 buc. actiuni ordinare nominative in formad materiald cu valoare nominala se
1000 000 CzK

Actiunile au negociabilitate limitatd, pentru transferul lor, resp. transferul
drepturilor legate de acestea sau pentru aparitia dreptului de retentie asupra
acestor actiuni este necesar acordul anterior al adunarii generale.

1210 buc. actiuni ordinare nominative in forma materiala cu valoare nominala
se 100 000 CZK

Actiunile au negociabililate limitatd, pentru transferul lor, resp. transferul
drepturilor legate de acestea sau pentru aparitia dreptului de retentie asupra
acestor actiuni este necesar acordul anterior al adunarii generale.

227 buc. actiuni ordinare nominative in formd materiala cu valoare nominala
se 1000,- CZK

Actiunile au negociabililate limitata, pentru transferul lor, resp. transferul
drepturilor legate de acestea sau pentru aparitia dreptului de retentie asupra



acestor actiuni este necesar acordul anterior al adunarii generale.
Capital social: 181 227 000 CzK
Rambursat:: 181 227 000 CZK
Alte date:
Societatea a aparut ca urmare a transformarii din: Bioveta, s.r.0. (societate cu
raspundere limitatd) cu sediul n Ivanovice na Hane. Komenskeho 212. CIF 60
73 50 07. Nr. de Tnregistrare 17709 de pe langa Judecatoria regionala din Brno.

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

Certitic sub nr. de Tnregistrare V 297/2021, c& prezentul document, care a aparut prin
transferul de date din sistemul informational al administratiei publice sub forma electronica in
format de document, compus din 3 file. corespunde intocmai cu continutul terminalului din
sistemul informational al administratiei publice in forma electronica.

Brno la data de 15.03.2021
Stampila patrata JUDr. Pfemysl KALOUS, notar in Brno

Stampila rotundd. Stema Republicii JUDr. PREMYSL KALOUS NOTAR TN BRNO* 4*
Semnatura (ss) indescifrabil (nota traducatorului)

CLAUZA DE TRADUCERE
Eu, Mgr. Anna Mlynarcikovd am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr.
36/1967 Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008,
sub nr. 2006/2007, pentru limba ceha si roméana, rusa, inregistrata in lista interpretilor
autorizati si traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe n
conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col., privind interpretii autorizati si traducatorii
autorizati
Confirm, ca traducerea corespunde intocmai cu textul documentului anexat.
Traducerea este inregistrata in evidenta traducerilor sub nr. 98/2021, la data de
22.03.2021

Mgr. Anna Mlynarcikova

(stampila)

Conform cu originalul.
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Datum vzniku a zapisu:

SptsQva znaCka:
Obchodni firma:
Sidlo:

IdentifikaCni Cisio:
Pravni forma:
PFedmat podnikanft:

Predmat Cinnosti:

Vypis

I obchodniho rejstfiku, vedenaho
Krajskym soudem v Brna
oddil B, vtozka 2041
1. Cervence 1996
B 2041 vedena u Krajskaho soudu v Brna
Bioveta, a.s.
Komenskaho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hana
253 04 046

Akciova spoleCnost

Feznictvi a uzenéfstvi

zemadalska vyroba

hostinsk& Cinnost

Cinnost uCetnich poradeu, vedem uCetnictvi, vedeni dafiova evidence

vyroba, obehod a slu2by neuvedena v pfilohach 1 af 3 iivhostenskaho zakona
vyroba veterinarnich laCivych pFipravkO

distribuce veterinarnich 1aCiv

uprava kvasnaho lihu, vyroba lihovin a ostatnich alkoholickych napoju (s
vyjimkou piva, ovocnych vin, ostatnich vin a medoviny a ovocnych destilatu
ziskanych pastitelskym péalenim), prodej kvasnaho lihu, konzumniho lihu a lihovin
silniCni motorova deprava - nakladni provozovana vozidly nebo jizdnim?
soupravami o nejvatal povolena hmotnosti pFesahujici 3,5 tuny, jsou-li urCeny K
preprava zvffat nebo vad, - nakladni provozovana vozidly nebo jizdnfmi
soupravami o nejvatai povolena hmotnosti nepresahujici 3,5 tuny, jsou-li urCeny
K preprava zvifat nebo veci _

vyroba nebezpeCnych chemickych latek a nebezpeCnych chemickych smasi a
prodej chemickych latek a chemickych smasi klasifikovanych jako vysoce toxicka
a toxicka

zemadalska vyroba

Statutarni organ - 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:

Clen pfedstavenstva:

Clen pfedstavenstva:

MUDr. JANA MACUROVA, dat, nar, 7. Cervna 1964
Liliova 447/4, Jaktar, 746 01 Opava

Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

Den vznikuJSlenstvf: 28. Cervna 2018

MVDr. JIftl NEZVAL, dat. nar. 3. Cervna 1964
Popelova 406/81, Rolasky, 620 00 Brno

Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna2 0 1 8

MVDr. DUGAN NOVOTNYV, dat. nar. 23. dubna 1958
Pfikop 834/8, Zabrdovice, 602 00 Brno

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



Clen pfedstavenstva:

Clen pfedstavenstva:

PoCet Clenu:
Zpusob jednanl:

DozorCl rada:
pfedseda dozorCl
rady:

Clen dozorCl rady:

Clen dozorClI rady:

PoCet Clenu:
Akcie:

Zakladnl kapital:

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

MVDr. VLADIMIR VRZAL, CSc., dat. nar. 26. listopadu 1953
Malinovskaho 767/39, 683 23 Ivanovice na Hane

Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

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

6

Zpusob jednanl:

Za spoleCnost jednajl a podepisujl v2dy spoleCna dva Clenova
pfedstavenstva.

JUDr. JAROMI'R SAXL, PhDr., dat. nar. 24. kvatna 1951
V Ujezdech 569/7, Medlanky, 62100 Brno

Den vzniku funkce: 28. Cervna 2018

Den vzniku Clenstvi: 28. Cervna 2018

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

MVDr. SIN1 NEPEftENY, Pb.D., dat. nar. 11. dubna 1964
DruJstevnl 96/2, Noséalovice, 682 01 VySkov

Den vzniku funkce: 27. cervna 2018

Den vzniku Clenstvi: 27. Cervna 2018

3

60 ks kmenova akcie na jmano v listinna podoba ve jmenovita hodnotad 1000

000,- KC

Akcie maji omezenou pfevoditelnost, k jejich pfevodu, resp. k pfevodu prav
s nimi spojenych nebo ke vzniku zastavnlho prava k tamto akciim je tfeba

pfedchoziho souhlasu valnd hromady.

oddfl B, vlolka 2041

1 210 ks kmenova akcie najmano v listinna podoba ve jmenovitd hodnota 100

000,- KC

Akcie majl omezenou pfevoditelnost, k jejich pfevodu, resp. k pfevodu prav
s nimi spojenych nebo ke vzniku zastavniho prava k tamto akciim je tfeba

pfedchozlho souhlasu value hromady.

N

227 ks kmenova akcie na jméno v listinne podob& ve jmenovite hodnota 1000,-

KC

Akcie maji omezenou pfevoditelnost, k jejich pfevodu, resp. k pfevodu prav
s nimi spojenych nebo ke vzniku zastavnlho prava k tamto akciim je tfeba

pfedchozlho souhlasu valne hromady.

181227 000,- K6
Fal qu .
® 00517 >
% 3ieos?

Udaje platna ke dni: 15. bfezna 2021 03:38 Emei

il
Fax:

OC120 517

2/3

Conform cu originalul.



oddil B, vio2ka 2041

Splaceno: 181 227 000,- KE

Ostatnf skutefinosti:

SpoleCnost vznikia preténon z: Bioveta, s.r.o. se sfdlem v

Ivanovicich na Hané, Komenskeho 212, ICO 60 73 50 07, Rg C 17709
Krajskeho obchodniho soudu v BTé.

pad pofectovym &*«e»" V tato Katina,
kterft jtftvadtrtfm wetupu a Inlormafiniho *ystimu
vefajn* «privy * eMdronicki podotoy dc podoby ixtlnoi,
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Operator Economic Bioveta, as.

DECLARATIE PRIVIND MASURILE APLICATE PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Subsemnatii Ing. Libor Bittner, CSc. si MVDr. Jifi Nezval, reprezentanti autorizati ai Bioveta,
a.s., declaram pe propria raspundere ca societatea S.C. Bioveta. as. are implementat un sistem intern al
politicii de mediu care este in concordanta cu norma CSN EN ISO 14001:2015 bazat pe un management
eficient al sistemului de management de mediu, care include structura organizationalda, planificarea
activitatilor, responsabilitatilor, practicilor, procedurilor, proceselor si resurselor pentru dezvoltarea,
implementarea, realizarea, revizuirea si mentinerea unei politici interne de mediu si de evaluare a
aspectelor de mediu si impactul afacerii companiei asupra mediului. in care Bioveta. as. Isi desfasoara
activitatile comerciale, adica mediul care implica in principal aerul, apa, solul, resursele naturale, plantele
si animalele, oamenii si relatiile lor reciproce. Societatea Bioveta, a.s. este constienta de impactul potential
al activitatii sale asupra mediului, de aceea isi gestioneaza toate activitatile pentru a reduce permanent
eventualele efecte nedorite. Societatea Bioveta. as. creeaza si mentine proceduri stabilite pentru
prevenirea si identificarea situatiilor de urgenta si reactie adecvat operativa si eficienta la acestea, pentru a
reduce impactul potential asupra mediului.

Pentru a-si indeplini politica de mediu, societatea Bioveta, a.s. asigura resurse materiale, personale
si financiare adecvate, monitorizeaza si evalueaza continuu obiectivele de mediu stabilite si creeaza
conditii pentru aplicarea principiului Tmbunatatirii continue. Tndeplinirea politicii de mediu se bazeaza pe
angajamentul si activitatea personalda a tuturor angajatilor, calificarea angajatilor este Tmbunatatita
continuu, astfel incat protectia mediului nu Tndeplineste numai cerintele sistemului de mediu, ci si stilul de
viata natural. Politica interna de mediu este revizuita in mod regulat pentru compatibilitate si actualitate.

Societatea Bioveta, a.s. este detinatorul certificatului 1SO 14001:2015 atasat, care i-a fost acordat
de o companie independenta de certificare, care certifica implementarea si respectarea sistemului intern de
politicda a mediului si managementului de protectie a mediului in cazul executarii a activitatilor de
certificare, care este productia de preparate bio veterinare si productia de medicamente veterinare. Acest
certificat a fost acordat pentru prima data pentru 8.10.2009 Bioveta, a.s. la si In prezent este valabila cea
de-a 6-a editie a acestui certificat. Respectarea conditiilor si cerintelor sistemului de protectie a mediului
este obiectul controalelor interne si externe regulate, inspectiilor si auditului, care permit extinderea
continuad a validitatii certificatului acordat de la acordarea lui initiala pana in prezent.

Declaram pe propria raspundere, ca In procesarea ofertei depuse au fost luate in considerare Tn
mod corespunzator obligatiile si cerintele privind protectia mediului si ne angajam ca Bioveta, a.s. in cazul
atribuirii si realizarii contractului Tn cauza le va respecta. Totodata, declaram ca in oferta financiara au fost
incluse toate costurile aferente Tndeplinirii acestor obligatii.

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s.
Numele si prenumele semnatarului: Ing. Libor Bittner. CSc.

Capacitate de semnatura: Presedintele Consiliului de Administratie Bioveta, a.s

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta, a.s.
Numele si prenumele semnatarului: MVDr. Jirl Nezval

Capacitate de semnatura: Membru Consiliului de Administratie

ooov



Traducere din limba ceha

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, Ilvanovice na Hane, 683 23 Republica Ceha

Ca certificare a Sistemului de management de protectia mediului aplicat organizatiei in
conformitate cu

ISO 14001: 2015

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

Productia de biopreparate veterinare, productia de medicamente de
uz veterinar

Nr. certificatului: Data intocmirii: (initial) Data intocmirii:
37168/A/0001/UK/CZ 8 octombrie 2009 08 octombrie 2018
Editia nr. Valabil pana la:
6 07 octombrie 2021

Emis de. semnaturd indescifrabila  pentru organul de certificare

Logo-uri: URS - ISO 14001, UKAS, IAF, URS
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Conform cu originalul.



Traducere din limba ceha

Legalizare

Certific ca aceasta copie formata din 1 pagini

este identica cu inscrisul dupa care a fost efectuata, format din 1 pagini
in Brno, data 10.01.2019

Stampila rotund&d: JUDr P&EMYSL KALOUS NOTAR iN BRNO- la mijloc se afl& stema
Republicii Cehe

Jana Stehnova
Secretar notarial
Autorizata de notar
JUDr. Pfemysl| Kalous

Subsemnata Vata Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba romana, care a fost vizat de
mine.



Conform cu originalul.

OPIS

Tento certifikat byl udfelen

Bioveta, a.s.

Komenskaho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Ceska republika

jako osvadCenl o managementu systamu environmentalnl ochrany uplatrtovany organizacl
v souladu s

ISO 14001:2015

Obor Cinnostl, na kter& se tento certifikat vztahuje, je definovan nl2e

Vyroba veterinarnich biopreparatu, vyroba veterinarnich lafiiv

Clalo certiflkatu: Datum vystavenf: (puvodnlho) Datum vystaveni:
37168yA0001/UK/Cz 08 men 2009 08 ffjen 2018
Vydani 6.: Plainest do:
6 07 ffjen 2021
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Operator Economic Bioveta. as.

DECLARATIE PRIVIND MASURILE APLICATE PENTRU ASIGURAREA CALITATII,
PRIVIND RESPECTAREA CERINTELOR SISTEMULUI INTERN DE CALITATE AL
SOCIETATII SI ELIBERAREA CERTIFICATULUI CORESPUNZATOR

Subsemnatii Ing. Libor Bittner, CSc. si MVDr. Jiri Nezval, reprezentanti autorizati ai Bioveta,
a.s.. declaram pe propria raspundere ca societatea S.C. Bioveta, a.s. are implementat un sistem intern de
politica de calitate, care este in concordanta cu norma CSN EN ISO 9001: 2015, care se bazeaza pe
gestionarea eficienta a calitatii, asigurarea de materiale, personal si resurse financiare adecvate,
monitorizarea si evaluarea continua a calitatii produselor si aplicarea principiului Tmbunatatirii continue.
Toate produsele sunt in cadrul Bioveta, as. fabricate si inspectate cu respectarea stricta a procedurilor
metodologice definite in reglementarile interne respective, materiile prime si materialele sunt achizitionate
numai de la furnizori autorizati, calificarea personalului este imbunatatitd continuu si sunt Tmbunatatite
conditiile tehnice si tehnologice de productie, control, depozitare si distributie a produselor. Tndeplinirea
politicii de calitate se bazeaza pe angajamentul si activitatea personald a tuturor angajatilor. Activitatile
partiale furnizate prin cooperare externa se desfasoara numai cu participarea entitatilor externe verificate.
Politica interna de calitate este revizuita Tn mod regulat pentru compatibilitate si actualitate.

Societatea Bioveta, a.s. este detinatorul certificatului ISO 9001: 2015 atasat, care i-a fost acordat
de o companie independenta de certificare, care certifica implementarea si respectarea sistemului intern de
asigurare a calitatii pentru activitati certificate, care este productia de preparate bio veterinare si productia
de medicamente veterinare. Acest certificat a fost acordat pentru prima data societatii Bioveta, as. la
51 1.2010 si in prezent este valabila cea de-a 5-a editie a acestui certificat. Respectarea conditiilor si
cerintelor sistemului de asigurare a calitatii este supusa controalelor interne si externe regulate, inspectiilor
si auditului, care permit extinderea continua a validitatii certificatului acordat de la acordarea lui initiala
pana in prezent.

Declaram pe propria raspundere, ca in procesarea ofertei depuse au fost luate Tn considerare Tn
mod corespunzator obligatiile si cerintele privind asigurarea calitatii si ne angajam ca Bioveta, as. in
cazul atribuirii si realizarii contractului in cauza le va respecta. Totodatd, declaram ca in oferta financiara
au fost incluse toate costurile aferente Tndeplinirii acestor obligatii.

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta, as.
Numele si prenumele semnatarului: Ing. Libor Bittner. CSc.

Capacitate de semnatura: Presedintele Consiliului de Administratie

Semnatura reprezentantului ofertantului Bioveta, as.
Numele si prenumele semnatarului: MVDr. Jiri Nezval

Capacitate de semnatura: Membru al Consiliului de Administratie



Traducere din limba ceha

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

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

ca certificare a Sistemului de asigurare a calitatii in organizatiei
in conformitate cu

ISO 9001: 2015

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

Productia de biopreparate veterinare, productia de medicamente de
uz veterinar

Nr.certificatului: Data intocmirii: (initial) Data intocmirii:
37168/B/0001/IIK/CZ 5 noiembrie 2010 5 noiembrie 2019
Editia nr. Valabil pani la:
5 04 noiembrie 2022

Emis de: semnaturd indescifrabilda  pentru organul de certificare

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

Legalizare
Certific ca aceasta copie formata din 1 pagini
este identica cu inscrisul dupa care a fost efectuata, format din 1 pagini

n Brno, data 16.12.2020

Stampila rotundd: JUDr PREMYSL KALOUS NOTAR IN BRNO- la mijloc se afla stema
Republicii Cehe

Jana Stehnova
Secretar notarial
Autorizata de notar
JUDr. Pfemysl Kalous

Subsemnata Vatd Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba roména, care a fost vizat de
mine.

Conform cu originalul.
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Tento certifikat byl udalen

Bioveta, a.s.

Komensk6ho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Ceska republika

jako osvadCenl o systdmu zajiSfovanl kvality v organizaci
v souladu s

ISO 9001:2015

Obor iinnostl, na ktera se tento certifikat vztahuje, je definovan nl2e

Vyroba veterinarnich biopreparéatu, vyroba veterindrmch leciv

Clslo certiflkatu: Datum vystaveni: (piivodnlho) Datum vystaveni:
37168/B/0001 /UK/Cz 05 listopad 2010 05 listopad 2019
Vydani Platnost do:
5 04 llstopad 2022
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Asocierea reprezentatd prin Bioveta. a.s. ca lider al asocierii (in cooperare cu subcontractantii)

Declaratie de angajament de a efectua performante substituibile

Subsemnatii Ing. Libor Bittner. CSc. si MVDr. Jin' Nezval. reprezentanti autorizati ai
Bioveta, a.s., cu sediul in Komenskeho 212/12. 683 23 Ivanovice na Hane. Republika Ceha, in
calitate de lider al asocierii, in nume propriu si in numele asocierii si in numele
subcontractantilor declara in cazul n care distributia numarului necesar de momeli de
vaccinare pe km" nu este pusa in aplicare, se angajeaza sa efectueze o distribuire suplimentara
in zona respectivd intr-o perioada determinatd, tard a solicita plata costurilor suplimentare
astfel suportate.

Ing. Libor Bittner, CSc. MVDr. Jifi Nezval
Presedintele Consiliului de Administratie Membru Consiliului de Administratie



Traducere din limba ceha

USKVBL

Institutul pt. controlul de stat
al biopreparatelor si
medicamentelor de uz veterinar

COPIE

Autorizatia nr; 484/2020/RDI Exemplarul nr.|

HOTARARE referitoare la modificarea autorizatiei de distributie

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

AUTORIZATIE

pentru distribuirea preparatelor medicamentoase de uz veterinar

in aceasta intindere si in aceste conditii:
1. Operator: Bioveta, a.s.

CUI: 253 04 046
2. Sediul operatorului:

Komenskeho 212/12, 683 23 lvanovice na Hane
3. Autorizatia de distribuire se acorda pentru spatiile de operare si echipamentele utilizate de firma la
data inspectiei, la adresa:

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

Ing. Kristyna Schwarzerova
5. intinderea activitatii autorizate in domeniul distribuirii medicamentelor de uz veterinar:
Distribuirea preparatelor medicamentoase de uz veterinar in conformitate cu legea nr.
378/2007 referitoare la medicamente in gama:

1 Preparate medicamentoase de uz veterinar-altele decéat cele in care se cere
manipularea la temperaturi reduse
a Preparate medicamentoase de uz veterinar in sistemul lantul rece (necesita
manipularea la temperaturi reduse).

6. Distribuitorul are obligatia sa respecte prevederile relevante ale legii nr. 378/2007 referitoare
la medicamente si ale Ordinului nr. 378/2007 referitor la medicamente si ale Ordinului nr.
229/2008 referitor la distribuirea medicamentelor (in continuare doar norme de aplicare) si
.Procedurile recomandate pentru aplicarea bunelor practici de distributie" si instructiunile

USKVBL Hudcova 56 a +420 541518 210 uskvht(g)uskvbl.cz  Data: 24.09.2020
62100 Brmo, Medlanky  Caseta de date: www.uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICA CEHA ;
raraipu $\ovetas
Tel.: Fax: an
A 00420 517 00420517~
€ 318G ' > 363319
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Conform cu originalul.
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Traducere din limba ceha

stabilite de USKVBL conform art. 77 paragr.l litera g) al legii nr. 378/2007 referitoare la
medicamente.

7. Titularul autorizatiei are obligatia de a-i inlesni USKVBL posibilitatea de efectuare a
supravegherii oficiale conform art.16, paragr.2, litera e) a legii nr.378/2007 referitoare la
medicamente si sa respecte masurile impuse conform art.16, paragr2, litera c) si d) a legii
nr.378/2007 referitoare la medicamente

8. Autorizatia se acorda pe perioadd nedeterminatd. Poate fi suspendata sau anulata conform
art.76 paragr.3 al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente. Autorizatia initiala de
distribuire a preparatelor medicamentoase de uz veterinar eliberatd de USKVBL la data
17.01.2020 Tmpreuna cu Autorizatia nr. 472/2020/RDI expira la data intrarii in vigoare a acestei
Autorizatii.

9. Distribuitorul are dreptul si-si desfasoare activitatea doar cu echipamentele si in spatiile
aprobate de corpul de inspectori la inspectia din data : 12-13.12.2018 cu mentinerea
permanenta a stadiului descris in chestionarul DI din data 20.10.2011.

10. La distribuirea de substante stupefiante si psihotrope si a medicamentelor de uz veterinar
care le contin, este necesara o autorizatie speciala a Ministerului Sanatatii Republicii Cehe in
conformitate cu legea nr. 167/1998 referitoare la substantele care dau dependenta, cu
modificarile si completarile altor legi, cu modificarile si completarile ulterioare.

Motivare:

in baza Hotaréarii de modificare a autorizatiei de distribuire a medicamentelor de uz
veterinar eliberatd de USKVBL la data 17.01.2020 prin Autorizatia nr. 472/2020/RDI,

a cererii de modificare depusa la USKVBL la data 14.09.2020 sub nr. 10607/2020/POD, in
dosarul nr. 10607/2020/POD, depusa conform art.76 paragr.3, al legii nr. 378/2007 referitoare
la medicamente si a normelor de punere in aplicare,

a platii taxei administrative conform legii nr. 634/2004 referitoare la taxele
administrative, cu modificarile ulterioare (pozitia 99),

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

a documentatiei prezentate care demonstreaza respectarea principiilor bunei practici in
distributie conform legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente si a normelor de punere Tn
aplicare,

USKVBL a constatat ca solicitantul a respectat cerintele de distributie stabilite in legea
nr.378/2007 referitoare la medicamente si a normelor de punere in aplicare si a eliberat
aceasta autorizatie de distribuire a preparatelor medicamentoase de uz veterinar cu
prelucrarea modificarii solicitate

Informare referitoare la contestatii

Tmpotriva acestei hotarari se poate depune contestatie in termen de 15 zile de la
inmanarea hotaréarii la Autoritatea Veterinara de Stat a Republicii Cehe, prin intermediul
USKVBL

USKVBL Hudcova 56 a +420 541518 210 uskvbi@uskvbi.cz Data; 24.09.2020

621 00 Brno, Medlanky Caseta de date: www .uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICA CEHA ra7aipu

Conform cu originalul.
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Stampila rotunda:

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT

AL BIOPREPARATELOR SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO

La mijloc se afla stema Republicii Cehe

n Brno, 24 septembrie 2020 MVDr. Jin Bures
Directorul institutiei

Exemplarul nr.l: Bioaveta a.s. - titularul Legalizare

autorizatiei de distributie a preparatelor Certific ca aceasta copie formata din .... pagini

medicamentoase de uz veterinar este identica cu finscrisul dupa care a fost

Exemplarul nr. 2- USKVBL la dosarul efectuata, format din ... pagini

distribuitorului Tn Brno, data 18.12.2020

JUDr. Premysl Kalous notar in Brno

Stampila rotunda: JUDr PREMYSL KALOUS
NOTAR IN BRNO- la mijloc se afla stema
Republicii Cehe

USKVBL Hudcova 56 a +420 541518 210  uskvbi(5>uskvbl.cz  Data: 24.09.2020

621 00 Brno, Medlanky  Caseta de date: www, uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICA CEHA 47,10,

Subsemnata Vata Gabriela-Honka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba roméana, care a fost vizat de
mine
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Conform cu originalul.

USKVBL
Ustav pig statui kontiolu
ot Q7iS elove,a, s
i / Tel NV ! Fax:
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Povoleni ci'slo: 484/2020/RDI i s o1

Ns*P ch Reputo”r>*

ROZHODNUTI o zmene povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a leciv se si'dlem v Brne (dale jen USKVBL) jako
prislusny spravni organ die § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zakona c. 378/2007 Sh., o lecivech a o zmanach
nekterych souvisejicich zakonu (dale jen zékon c. 378/2007 Sh., o lecivech) vydava podle § 76 zékona c.
378/2007 Sb., o lecivech toto

POVOLENI

K distribuci veterinarnich lecivych pripravku

vtomto rozsahu a zatechto podminek:

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

2. Si'dlo provozovatele:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

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

Komenskaho 212/12,683 23 Ivanovice na Hane

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) z&kona c. 378/2007 Sbh., o lecivech je:

mg. Kristyna Schwarzerova

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinarnich leciv:

Distribuce veterinarnich lecivych pripravku ve smyslu zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech
v rozsahu:

m veterinami lecive pripravky - jine neivyzadujicf manipulaci pri nizkych teplotach

m veterinarni lacive pripravky chladoveho retezce (vyzadujici manipulaci pri nizkych teplotach)

6. Distributor je povinen dodrzovat prislusnd ustanoveni z&kona c. 378/2007 Sh., o lecivech a vyhlasky
C. 229/2008 Sbh., o vyrobe a distribuci leciv (dale jen provadeci vyhlaska) a ,Doporucene postupy
uplatnovéani spravne distribucni praxe”, a pokyny stanovene USKVBL die § 77, odst. 1, pism. g) zakona c.
378/2007 5b., o lecivech.

7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonéavat tiredni dohled podle 8§ 16, odst. 2, pism. e)
zékona c. 378/2007 Sb., o lecivech a dbat ulozenych opatreni podle 8§ 16, odst. 2, pism. c) a d) zakona
c. 378/2007 Sh., o lecivech.

| Hudcova 56a | +420 541 SIR 210 *  e-vti], o kvl> UL 1
USKVBL b21 (l0OBrno-Medlay -itov,” hiok.i r., .pn  www uskvbl cz Podpis 7 )
Ccské repub‘ika I
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Ustav pioslatm kontiolu Conform cu ofiginalul. ’
veterininiich
biopreparatii a leciv (M . %c E-mail: cootm@b»ovefea N
C ..
8. Povoleni je udeleno na dobu neurcitou. Mtize byt pozastaveno nebo zruseno podle 8§ 76, odst. 3 zdkona

c. 378/2007 Sbh., o lecivech. Puvodni Povoleni k distribuci veterinarnich leciv vydane USKVBL dne
17.1.2020 sPovolemm c.: 472/2020/RDI pozbyvéa platnosti dnem nabyti ucinnosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je opradvnen provozovat cinnost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekcni
skupinou pri inspekci dne: 12. - 13. 12. 2018 pri trvalem dodrzovani stavu, popsanem v dotazniku D1 ze
dne 20.10.2011.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinarnich leciv sjejich obsahem je nutne zvlastm
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceske republiky v souladu se zékonem c. 167/1998 Sb,
o navykovych latkach a o zmene nakterych dalsich zakonu, ve zneni pozdejsich predpisu.

Oduvodneni:

Na zaklade Rozhodnuti o rTéné povoleni kdistribuci veterinarnich ieciv vydanem USKVBL dne
17.1.2020 s Povolenim c.: 472/2020/RDI,

zadosti o rrTénu dorucene USKVBL dne 14.9.2020, pod c.j. 10607/2020/POD, spisova znacka
10607/2020/POD, podane podle § 76, odst. 3 zadkona c. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona c. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve zneni
pozdejsich zmen (polozka 99),

provedeni nahrady vydaju podle § 112 zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech dne 4.9.2020,

predlozene dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravne distribucni praxe ve smyslu zakona
c. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

shledal USKVBL, ze zadatel spinii pozadavky na distribuci stanovene zakonem c¢.378/2007 Sbh.,

o lecivech a provéadeci vyhlaskou, a vydal toto povoleni k distribuci veterinarnich leciv se zapracovanim
pozadovane zmeny.

Pou£eni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15-ti dnu ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterindmi sprava £r ato prostrednictvim USKVBL.

.fAOPfy;'f |



Traducere din limba ceha

USKVBL

Institutul pentru controlul de stat

al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar

Nr Tnreg.r009/2020/CGDP data: 19.03.2020

CERTIFICAT DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

Institutul pentru controlul de stat al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar din Brno,
certifica conform art.16, paragr.2, litera a) punctul 3 al legii nr.378/2007 referitoare la medicamente, cu
modificarile anumitor legi conexe, cu modificarile si completarile ulterioare (in continuare doar legea nr.
378/2007 referitoare la medicamente) ca societatea

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12, 683 23 lvanovice na Hane
Republica Ceha
CUI: 253 04 046

indeplineste cerintele de buna practica de distributie conform legii nr. 378/2007 referitoare la
medicamente si conform Ordinului nr. 229/2008 referitor la producerea si distribuirea medicamentelor
(in continuare doar ordinul nr. 229/2008) si care este in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (WHO) si ale Uniunii Europene pentru bunele practici de productie si distributie.

Distribuitorul mentionat mai sus este detinatorul autorizatiei de distribuire a medicamentelor veterinare
prin Autorizatia nr.443/2018/RDI conform legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente, care este
valabila pentru spatiile de distributie la adresa:

Komenskaho 212/12,683 23 lvanovice na Hané
pentru urmatoarea gama de distributie:
Gama de distributie: preparate medicamentoase de uz veterinar altele decét cele termolabile
preparate medicamentoase de uz veterinar termolabile
transportul preparatelor medicamentoase de uz veterinar
Sistemul de buna practica de distributie se afla sub supravegherea Institutului pentru controlul de stat al

biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar la intervale regulate conform ordinului nr.229/2008.
Ultima inspectie a SPD a fost efectuata la distribuitorin 12-13.12.2018.

Hudcova 232/56 a +420 541 518 210  uskvbljjSuskvbl.cz ~ Data: 19.03.2020
USKVBL A “
621 00 Bro, Medlanky Caseta de date: www.uskvbl.cz Semnatura
REPUBLICACEHA  37aipy
povete, 5 ¢
Tel: Fax % '
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a 31P037 >

E-mail: comm®:xoveia.cz

Conform cu originalul.
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Traducere din limba ceha

Stampild rotund&: INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT
AL BIOPREPARATELOR $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BRNO
La mijloc se afla stema Republicii Cehe

MVDr. Jiff Bures
director executiv al LISKVBL
semnatura indescifrabild
Legalizare
Certific ca aceasta copie formata din .... pagini
este identica cu Tinscrisul dupa care a fost
efectuata, format din ... pagini
Tn Brno, data 18.12.2020
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certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba romana, care a fost vizat de
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USKVBL

Ustuv pro staUii kontiolu I
vcleiinarnich
bioptfparaiu aleciv [] ]

Reg. c./Ref. No.: 009/2020/CGDP

Dne/date: 19.3.2020

CERTIFIKAT SPRAVNE DISTRIBUCNI PRAXE
GOOD DISTRIBUTION PRACTICE CERTIFICATE

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a leciv v Brne osvedcuje podle § 16, odst. 2, pi'sm. a) bod
3. zakona c. 378/2007 Sh., o lecivech a o zmdnach nekterych souviseji‘cich zakonCi, ve zneni pozdejsich predpisu (dale

jen zakon c. 378/2007 Sb., o 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 lvanovice na Hane

Czech Republic
IC/INo: 253 04 046

splnuje pozadavky spravne distribucni praxe podle zakona c. 378/2007 Sh., o lecivech a podle vyhlasky c. 229/2008
Sh., o vyrobe a distribuci leciv (dale jen vyhlaska c. 229/2008 Sb.), a ktera je v souladu spozadavky SvE£tovE
zdravotnicke organizace (WHO) a Eyropakébo Spolecenstvi na spravnou 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 k distribuci veterinarnich laciv s Povolenim cislo: 443/2018/RDlI

podle zakona t. 378/2007 Sh., o 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 isvalid for the distribution site at the address:

Komenskaho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane

pro nasledujici rozsah distribuce:
for the following distribution range:

Rozsah distribuce: veterinarm ladiva pnpravky jine nez termolabilni
veterinarni lecive pnpravky termolabilni
preprava veterindrm'ch lecivych pripravku

Scope of activities: Veterinary medicinal products other than thermolabile

Veterinary medicinal products thermolabile
Transport of veterinary medicinal products

Hudcova 232/56a +420 BAL51S 210
U S KVBL 621 00 Brno Mediani y Datova sclirdanka: ra7aipu
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USKVBL

lsiav pro statni kontiolu
veterinarnich
hiopreparatu u leciv

System spravne distribucni praxe je pod dohledem Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéatu a
leciv v pravidelnych terminech podle vyhlaaky c. 229/2008 Sh. 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 Certifikatu je 4 roky od data posledni inspekce.
This Certificate remains valid for 4 years from the date of last GDP inspection.
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USKVBL

1 Hudcovs232/S6a
621 00 Brno-Medlankv
Ceska lepublika

tix X,

Jin BureS

vedduci slu: jjio u/adu USKVBL

Jiri Bure§, D.V.M.
Chief Executive of USKVBL
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*2 No. / cislo certifikatu: 341/2019/CGMP

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE
OF A MANUFACTURER

CERTIFIKAT SPRAVNE VYROBNI PRAXE

Part | / Casti

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 statni kontrolu vetermarnfch biopreparatu a leCiv se sidlein v Brna jako pfisluany ufad Ceske republiky vydava
podle § 16 odst. 2 plstn. a) bod 3. z&kona d. 378/2007 Sb., o Iddivech a 0 zmdnéch nekterych souvisejidch zakorm (dale jen zakon
d. 378/2007 Sb., o lddivech) a v souladu s dlankem 80(5) Smemice 2001/82/EC, ve zndni pozddjSich pfedpisii, tento certifikat,
kterym potvrzuje, ze vyrobce

Bioveta a.s.
Komenskeho 212/12
683 23 lvanovice 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 kontrolovan Ustavem pro statni kontrolu veterinamich biopreparatu a Iddiv v pravidelnych termmech a je drZitelem povolenl
kvyrobd veterindmich ledivych pripravku reg. d. 512/2018/RHV vydanem v souladu s filankem 44 Smemice 2001/82/EC ve
zndni pozddjSich uprav, ktery byl transponovan do § 63 zakona c. 378/2007 Sb., o 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 Il 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 Vdasti Iltohoto certifikatu
poZadavky spravne vyrobni praxe stanovene Smdmicl 91/412/EEC, transponovand do vyhladky 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 certifikat odréZi aktuélni stav vyrobniho mista v dobd inspekce uvedene vySe a jeho platnost je limrtovana na tfi
roky od data tdto inspekce. Po teto dobd by mdla byt platnost certifikdtu ovdfena u autority, které jej vydala.

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

1 Hudcova 56a A 1420 541 518 210 gskvbl@uskvbl.cz Datum: 17.1.201
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Ostavpro starni knnlroUi
‘eemramth

W bkjpreparatu a leav

Part Il - Scope of the certificate / Cast Il - rozsah certifikatu

% Veterinary mediciaal products / Veterinarul lecive pripravky
1- Manufacturing operations / Vyrobni operace

11 Sterile Products / Sterilul pfipravky
1.1.1 Aseptically prepared / Aseptkkypfipravovand

1.1.1.1 Large volume liquids / Velkoobjemove tekute lakova formy(7- fi-Lactam antibbtics/beta-
lakiamova antibiotika)
1.1.1.2 Lyopllilisates / Lyofilizovane (7- other: hormons/hormony)
1.1.1.4 Small volume liquids / Maloobjemove tekute lakove formy(7- fi-Lactam antibiotics,
4- Patogenic Organistn SSL 3/ beta-laktamova antibiotika, 4-patogeny BSL 3)
1.1.2. Terminally sterilised / Terminalne sterilizovane

1.1.2.2 Semi-solids / Polotuhe (7- fi-Lactam antibioticy/ beta-laktamova antibictika)
1.1.2.3 Small volume liquids/Maloobjemove tekutelekovefonny
1.1.3 Batch certificatio n/Propoustenisarzi

1.2 Non-sterile products / Nesterilni pripravky

1.2.1 Non-sterile products / Nesterilnipripravky
1.2.1.5 Liquids for external use / Tekute pro wigjSi uftl (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 / Veterinarni medikovane premixy

1.2.2 Batch certification /Propousteni sarzi
13 Biological medicinal products / Biologicke pripravky

1.3.1 Biological medicinalproducts / BiologickipHpravky
1.3.1.1 Blood products / Krevni derivaty
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 certification /PropousteniSarzi
1.3.2.1 Blood products / Krevni derivaty
1.3.2.2 Immunological products / Imunologicka pfipravky
1.3.2.8 Other biological medicinal products / Ostatni biologicka 160\6 pfipravky (7- other -
hormons/hotmony)

14 Other products or manufacturing activity i Ostatni pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Manufacture 0f/ :
14 13 Other / Ostatni —biologically active starting materials/ biologicky aktivni \ychozi meteriaiy

15 Packaging / Baleui
1.5.1 Primary packing / Primami baleni

1.5.1.5 Liquids for external use / Tekute pro vndjai 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-laktamova

anibioti?) R

Hudcova 56a +420 541 518 210 uskvbl@uskybl.c2  Datum: 17.1.201X
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1.5.1.11 Semi-solids / polotuhe

1.5.1.13 Tablets/ Tablety

1.5.1.16 Veterinary premixes / Veterinarnf medikovane premixy
1.5.2 Secondary packing / Sekundarm baleni

16 Quality control testing / Kontrola kvality

1.6.1 Microbiological: sterility / Mikrobiologicka - testovéani sterility

1.6.2 Microbiological: non-sterility /Mikrobiologicka - nesterilni ledive pfipravky
1.6.3 Chemical/Physical/ Chemicka/fyzikalni

1.6.4 Biologicall Biobgicka

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

1.3.1.2. Immunological products: production of bakterial, viral, fungal, autogenous vaccines and immune sera
Omezent nebo vysvatleni k rozsahu tohoto certifikatu:

1.3.].2. Imunologicke ph'pravky - antigeny a vakciny virove, bakterialni, mykotické, autogenm, imunosera

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

Jmdno a podpis opriiynéné osoby

vedouci sluzeBm'ho uradu USKVBL
Jiri Bures, DVM.
Chief Executive of USKVBL

Huticova 55a +420 541 518 210 us$kvbl@uskvbl.cz Datum 17.1,2719
US KVBL 621 00 Brno-Medlanky Daiova schranka: ra7aipu ~ www uskvbl cz
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Traducere legalizata din limba ceha

1606

Cod de bare 73177008070101
BIOVETA Ivanovice na Mane

1 intrat la data de 02.06.2020
A Tnregistrat Nr. de Tnregistrare

Cod de bare 80450065704511

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

POLITA DE ASIGURARE _
LA CONTRACTUL DE ASIGURARE NUMARUL 0013891600

Ceska podnikatelska pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni),
Vienna Insurance Group in conformitate cu prevederile legale emite aceasta polita de asigurare drept
confirmare privind incheierea contractului de asigurare.

Asigurarea poamenilor de afaceri

Convenit la data de 29. 4. 2020 intre partile contractului mentionate maijos

ASIGURATOR: Ceska podnikatelska pojistovna - Compania Cehd de Asigurare a
Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni). Vienna Insurance Group
TITULAR AL POLITEI: Bioveta a.s.. nr. de inregistrare 25304046

PERSOANA TMPUTERNICITA: Persoana, careia in urma evenimentului de asigurare i
revine dreptul pentru a beneficia de asigurare

RISCURILE ASIGURATE: Conform anexei

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

VALABILITATEA CONTRACTULUI DE ASIGURARE de la: 29. 4. 2020 pana la 30. 4. 2023
Aceasta asigurare este guvernata de conditii de asigurare corespunzatoare pentru pericolele de
asigurare convenite, care reprezinta parte integranta a contractului de asigurare si au fost
predate la convenirea acestuia si legislatia legalda a Republicii Cehe valabile la data incheierii

contractului de asigurare.

Stimate client, Ceska& podnikatelsk& pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor,
a.s. (societate pe actiuni), Vienna Insurance Group V& multumeste pentru increderea acordata.

JUDr. Véclav Honig Jana Maryskovéa
directorul compartimentului de manager al compartimentului de
asigurari materiale asigurari materiale
Semnatura indescifrabild (nota traducatorului) Semnatura indescifrabild (nota traducatorului)

Ceska podnikatelska pojist'ovna - Compania Ceha de Asigurare a Afacerilor, a.s. (societate pe actiuni),
Vienna Insurance Group
Pobfezm 665/23. 186 00 Praga 8, fax: 547 213 468, e-mail: info@cpp.cz
Tnscrisa in registrul comertului, de pe linga Tribunalul orasenesc din Praga compartimentul B, dosar
3433, nr. de finregistrare: 63998530, CIF: CZ63998530, CIF intracomunitar pentru TVA.
CZ699000955

CPP VIENNA INSURANCE GROUP
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ANEXA LA CONTRACTUL DE ASIGURARI NR. 0013891600

RISCURILE ASIGURATE:
Daune financiare nete conform clauzelor DOPOQI si DOP002

Raspunderea pentru paguba provocata de produs defect

Raspunderea pentru obiecte preluate si folosite (specificatia din contractul de asigurare)
Sectiunea B9 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B7 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B8, B9 conform legii in vigoare privind asigurarile (specificatia din contractul de
asigurare)

Sectiunea B9 conform legii in vigoare privind asigurdrile (specificatia din contractul de
asigurare)

Asigurarea furtului prin efractie si jaf

Asigurarea obligatiei de achitare (organului de asigurare a sanatatii) prin plata neindreptatita a
sumei de asigurare de sanatate

Asigurare Tmpotriva inundatiilor si revarsarilor de ape

Asigurarea la Tntreruperea exploatarii (specificatia din contractul de asigurare)

Asigurarea la pretentii regresive ale casei de asigurare a sanatatii aparute ca urmare a
accidentului de munca sau bolii profesionale

Asigurarea vandalismului

Asigurarea vijeliei, grindinei si cutremurului

Retragerea produselor de pe piata conform clauzei DOP082, DOP083 sau DOP084
Asigurarea de baza a raspunderii pentru paguba

CLAUZA DE TRADUCERE
Eu, Mgr. Anna Mlynarcikova am efectuat traducerea ca traducator numit conform legii nr.
36/1967 Col. prin decizia presedintelui Tribunalului regional din Brno din data de 28.01.2008,
sub nr. 2006/2007, pentru limba ceha si roméana, rusa, inregistrata Tn lista interpretilor
autorizati si traducatorilor autorizati aprobata de Ministerul Justitiei al Republicii Cehe n
conformitate cu § 44 Legii nr. 354/2019 Col , privind interpretii autorizati si traducatorii
autorizati.
Confirm, ca traducerea corespunde Intocmai cu textul documentului anexat
Traducerea este inregistrata in evidenta traducerilor sub nr. 98/2021 Ila data de
21.03 2021

Mgr. Anna Mlynarcikova

(stampila)

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

POJISTKA K POJISTNE SMLOUVa CISLO 0013891600

Ceska podnikatelska pojiafovna, a.s., Vienna Insurance Group v souladu se zdkonem vystavuje tuto pojistku jako
potvrzeni o uzavfenl pojistna smlouvy.

Poji&teni podnikatelu

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

POJISTITEL: Ceska podnikatelska pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group
POJISTNIK: Bioveta, a.s., IC 25304046

OPRAVNANA OSOBA: Osoba, kteréd v dusledku pojistn& udalosti vznikne pravo na pojistnd p1lnér.
POJISTNA NEBEZPECI: Die prilohy

POJISTNA DOBA OD: 1. 5. 2020 do 30.4.2023

DOBA PLATNOSTI
POJISTNE SMLOUVY OD: 29.4 2020 do 30. 4. 2023

Toto pojistani se ndi prislusnymi pojistnymi podminkami pro sjednana pojistna nebezpefii, ktera tvori nedilnou soucést
pojistna smlouvy a byly predany pfi jejlm sjednani a pravnim radem 6eske republiky plathnym v doba uzavrem pojistna
smlouvy.

Vazeny kliente, 6eska podnikatelska pojiSfovna, a.s., Vienna Insurance Group Vam dakuje za projevenou duvaru.

reditel useku nezivotniho pojistani manazer odboru provozu nezivotniho pojiatani
R 0 )\V/ S
To: Fax.
00420517 No  0040Sl7
I\ 318G 33319
\ 4 t-maii: KxrTvtdbtovela.cz
\ (i/ < *Av z'
Conform cu originalul
(S r
Ceska podnikatelsk& pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group ff( : P P
Pobrezni 665/23, 186 00 Praha 8, fox: 547 213 468, e-mail: infoOcpp.cz

zapsana v obchodnim rejstfiku vedendm Mastskym soudem v Proze - oddil B, vlozka 3433
ICO: 63998530, DIC: CZ63998530, DIC pro DPH: CZ699000955 VIENNA INSURANCE GROUP


http://www.cpp.cz

PRILOHA K POJISTNE SMLOUVE c. 0013891600

POJISTNA NEBEZPECT: Cista financni ujma podle dolozek DOP001 a DOP002
Odpovednost za skodu zpusobenou vadnym vyrobkem
Odpovednost za veci pfevzate a uzivana (specifikace v pojistne smlouve)

Odvetvi B9 die platnaho zneni zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvetvi B7 die plathaho zneni zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvatvi B8, B9 die pialneho znani zakona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistne
smlouve)

Odvetvi B9 die platnaho zneni z&kona o pojisfovnictvi (specifikace v pojistna
smlouva)

Pojistani kradeze vloupanim a loupeznym pfepadenim

Pojistani povinnosli uhradit (organu nemocenskaho pojistani) neopravnena
vyplacena davky nemocenskaho pojisteni

Pojisteni povodna a zaplavy

PojiSteni pferuseni provozu (specifikace v pojistna smlouve)

PojiSteni regresnich narokii zdravotni pojisfovny vzniklych nasledkem
pracovniho lirazu nebo nemoci z povolani

Pojisteni vandalismu

PojiSteni vichfice, krupobiti a zematreseni

Stazeni vyrobku z trhu podle dolozky DOP082, DOP083 nebo DOP084
Zakladni pojistani odpovadnosti za Skodu

| m.t.arm 14

Conform cu originalul.



Traducere din limba ceha

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

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

ca certificare a Sistemului de asigurare a calitatii in organizatiei
in conformitate cu

ISO 9001: 2015

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

Productia de biopreparate veterinare, productia de medicamente de
uz veterinar

Nr.certificatului: Data fntocmirii: (initial) Data intocmiri:
37168/B/000VUK/CZ 5 noiembrie 2010 5 noiembric 2016
Edi%a nr. Valabil pani la:

04 noiembrie 2022

Emis de: semnaturd indescifrabilda  pentru organul de certificare

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

S S ffiS T “ Pftx* "= QoK oF o * * ok k% Grupului ,, M * . Moas,,,,,.

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

£\ovela. a.s ,

Tel.: (D:;%(;
007%.€] 517
38653?7 33ls

\ Ob E-mail: comm@Dbioveta.cz

Con cu originalul.


mailto:comm@bioveta.cz

Traducere din limba ceha

Legalizare

Certific ca aceasta copie formata din 1 pagini

este identica cu inscrisul dupa care a fost efectuata, format din 1 pagini
n Brno, data 16.12.2020

Stampila rotund&: JUDr PREMYSL KALOUS NOTAR IN BRNO- la mijloc se afla stema
Republicii Cehe

Jana Stehnova
Secretar notarial
Autorizata de notar
JUDr. Pfemysl| Kalous

Subsemnata Vata Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha n limba romana, care a fost vizat de
mine.



Conform cu originalul.
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Tento certifikat byl udalen

Bioveta, a.s.

Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

jako osvfedCenl o systamu zajiafovani kvality v organizaci
v souladu s

ISO 9001:2015

Obor Cinnostl, na ktera se tento certifikat vztahuje, je definovan nl2e

Vyroba veterinarnich biopreparéatii, vyroba veterinarmch leciv

Cislo certifikatu: Datum vystaveni: (puvodniho) Datum vystaveni:
37168/B/0001/UK/Cz 05 listopad 2010 05 listopad 2019
Vydani Platnost do:
5 04 listopad 2022
Vydan: N e~V -W - D Za certifika6nl orgén

Folnjfl v vytkytnou Jafcakdl poctiybnotu o pravostl tohoto ceitlftkitu, nevihejts sa, prostm, spsit s rdtteistvim Skuptny ni idrase (nft»p urs carfiMcnOoMN-Cpr
URS)+ (iwirn ipoUtnmtl United Registrar of Systems (Holdings) Ud, United House, 4 mntnn Road, Bournemouth, Bui 2EC UK Company Registration no 579M6A
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16 12 2020

Jana Stehnova

notarska tajemnit»

poverena notarem
JUDr. Premyslem Kalousem

/
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< n \ove--
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Traducere din limba ceha

COPIE

CERTIFICAT
Acest certificat a fost acordat pentru

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212, lvanovice na Hane, 683 23 Republica Ceha

Ca certificare a Sistemului de management de protectia mediului aplicat organizatiei in
conformitate cu

ISO 14001: 2015
Domeniul de activitate la care se refera acest certificat este definit mai jos

Productia de biopreparate veterinare, productia de medicamente de
uz veterinar

Nr. certificatului: Data intocmirii: (initial) Data Tntocmirii:
37168/A/000VUK/CZ 8 octombrie 2009 08 octombrie 2018
Editia nr. Valabil pana la:
6 07 octombrie 2021

Emis de: semnatura indescifrabila  pentru organul de certificare

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

Daca apar ndoieli cu privire la veridicitatea acestui certificat, nu ezitati sa contactat! inspectoratul Grupului la adresa infoiSiurs-
certificalioncom T e
URS este membru al societatii United Registrar of Systems (Holding) Ltd , Derby Manor, Derby Road, Bournemouth, BH1, 3QB,
UK Company Registration no 5298466

oAoveia

I| 0420 51?7

VvV \ c™I

Conform cu originalul,
% n



Traducere din limba ceha

Legalizare

Certific ca aceasta copie formata din 1 pagini

este identica cu inscrisul dupa care a fost efectuata, format din 1 pagini
n Brno, data 10.01.2019

Stampild rotundd: JUDr PIEMYSL KALOUS NOTAR IN BRNO- la mijloc se afla stema
Republicii Cehe

Jana Stehnova
Secretar notarial
Autorizata de notar
JUDr. Premysl| Kalous

Subsemnata Vata Gabriela-Hanka, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.28354/2010,
certific exactitatea traducerii actului prezentat din limba ceha in limba romana, care a fost vizat de
mine.

Conform cu originalul.



Conform cu originalul.

OPIS

Certificat

Tento certifikat byl udalen

Bioveta, a.s.

Komenskaho 212, 683 23 lvanovice na Hane, Ceska republika

jako osvadCenl o managementu systamu environmentalnl ochrany uplatrtovany organizacl
v souladu s

ISO 14001:2015

Obor Cinnostl, na ktera se tento certifikat vztahuje, je definovan nl2e

Vyroba veterinarnich biopreparatu, vyroba veterinarnich lativ

Cislo certiflkatu: Datum vystavenf: (puvodnfho) Datum vystaveni:
37168/A/0001/UK/Cz 00 fijen 2009 08 ffjen 2016
Vydani Platnost do:
6 07 ffjen 2021
Vydan:
d .

VAT

Pokud m *ywfcytnou JakAkoii pochybnostl o pravoitl tohoto cwtinkitu, nevihejla ia, presim, ipojit s fadltalitvim Skupiny na adresa InfoO uri-cartificatkm com
URS |- flertam ~olaCnoitl United Registrar of Syatami (HcldinQl) Ud, Darby Manor, Darby Road, Bournemouth, BM1 3QB UK Company Raglitrallon no 5298468
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Traducere din limba ceha

COPIE
Stampila rotunda: Mgr. Jfn Hron
notar in Vyskov
la mijloc se afla stema Republicii Cehe

USKVBL

institutul pentru controlul de stat al
biopreparatelor si medicamente lor de uz veterinar

Autorizatia nr: 550/2020/RHV Exemplarul nrl

HOTARARE de modificare a autorizatiei pentru fabricarea preparatelor medicamentoase de
uz veterinar

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

AUTORIZATIE

de productie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar

in aceasta gama si in urmatoarele conditii:
1. Operator:
Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046
2. Sediul:
Komertskeho 212/12
683 23 lvanovice na Hane
3. Autorizatia de productie nr. 550/2020/RHV se acorda pentru spatile de productie si
echipamentele utilizate de producator la adresa:
Komenskaho 212/12 683 23 lvanovice na Hane
PALFRIG OSTRAVA s.r.0., Sportovni 607, Stara Ves 73923, Stara Ves nad Ondrejnici
Edvarda Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno
4. intinderea activitatii autorizate inclusiv activitati asigurate in baza contractului in domeniul
productiei si controlului calitatii preparatelor medicamentoase de uz veterinar este stabilita in
anexa nr.l a acestei autorizatii. Anexa nr.| este parte integranta a acestei autorizatii.
5. Persoana calificata conform art.64 litera a) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente este:
MVDr.Bohumil Valasek
RNDr. Raimund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova
RNDr. Jakub Linhart, Ph.D.
6. Producatorul are obligatia sa respecte normele relevante ale legii nr.378/2007 referitoare la
medicamente, Ordinul nr.229/2008 referitor la productia si distributia medicamentelor (numit in
continuare normele de punere Tn aplicare) si instructiunile emise de USKVBL.

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541 SIS 210 wskvbilNeuskvUj.c3 Data! 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu www.uskvbl.t? Semnatara
REPUBLICA CEHA
/< £ e 'oV®i
Tel:
« 0C42C517

318 G37 \> 363319 s J
Email: commgbicvetacz N /

Conform cu originalul.


http://www.usk

Conform cu originalul. Traducere din limba ceh&

7. Titularul autorizatiei are obligatia conform art.64 litera i) a legii nr.378/2007 a medicamentelor
de a inlesni angajatilor USKVBL posibilitatea de efectuare a supravegherii oficiale conform
art.16, paragr.2, litera €) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente si sa respecte masurile
impuse conform art.16, paragr2, litera c) si d) a legii nr.378/2007 referitoare la medicamente

8. Autorizatia se acorda pe perioada nedeterminata. Poate fi suspendata sau anulata conform
art.63 paragr. 8 al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente. Obligatia poate fi impusa
titularului Autorizatiei de producere a preparatelor medicamentoase de uz veterinar si dupa
intrarea Tn vigoare a acestei hotarari. Autorizatia initiala de producere a preparatelor
medicamentoase de uz veterinar eliberata de USKVBL la data 17.07.2020 sub nr. de inregistrare
545/2020/RHB expira la data intrarii in vigoare a acestei Autoriaatii.

9. Producatorul are dreptul sa-si desfasoare activitatea doar cu echipamentele si in spatiile
aprobate de corpul de inspectie la inspectia din data : 10-11 noiembrie 2020 cu
mentinerea permanenta a conditiilor stabilite Tn Protocolul Inspectiei SVP nr.
USKVBL/14116/2020/INS din data 30.11.2020

Motivare:

in baza Hotararii de modificare a autorizatiei de productie a preparatelor
medicamentoase de uz veterinar eliberatd de Institut la data de 17.07.2020 sub nr. de
inregistrare 545/2020/RHV,

a cererii de modificare depusd la USKVBL la data de 20.10.2020 sub nr.
12246/2020/POD, in dosarul USKVBL/12246/2020/POD, depusa conform art.63 paragr.6, al legii
nr. 378/2007 referitoare la medicamente si a normelor de punere in aplicare,

platii taxei administrative conform legii nr.634/2004 referitoare la taxele administrative,
cu modificarile ulterioare (pozitia 98)

efectuarea platii costurilor actiunilor de specialitate efectuate in baza cererii conform
listei de costuri Tn vigoare al USKVBL pozitia 1-05, achitata la data 27.10.2020.

modificarilor in clasificarea activitatilor de productie publicate in ,Compilation of
Comunity Procedures" in conformitate cu Directiva 2004/28 CE,

o documentatiei depuse care demonstreazd respectarea principiilor bunei practici n
productie conform prevederilor normelor de punere in aplicare a ordinului si,

rezultatului inspectiei efectuate in zilele 10-11.11.2020, conform prevederilor normelor
de aplicare a ordinului,

USKVBL a constatat ca solicitantul a indeplinit cerintele pentru productia preparatelor
medicamentoase de uz veterinar stabilite in legea nr.378/2007 referitoare la medicamente si a
normelor de punere in aplicare si a instructiunilor Institutului si a eliberat aceasta Autorizatie de
productie a preparatelor medicamentoase de uz veterinar.

informare despre contestatii

Tmpotriva acestei hotarari se poate depune contestatie in termen de 15 zile de la ziua
Tnmanarii hotararii la Autoritatea Veterinara de Stat a Republicii Cehe, prin intermediul USKVBL

USKVBL Hudcova 232/56 a +420 541 518 210 Data: 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu
REPUBLICA CEHA

Semnatura



Tn Brno, 16.12. 2020

Lista anexelor:

Traducere din limba ceha

Stampila rotunda:
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT

AL BIOPREPARATELOR SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BRNO
La mijloc se afla stema Republicii Cehe

MVDr. Jin Bures
Directorul institutiei

Aneza nr.l: intinderea activitatii autorizate (3 pagini)

LJSKVBL

Hudcova 232/56 a
621 00 Brno, Medlanky
REPUBLICA CEHA

+420 541 518 210 mHaoKBUEECT Data: 16.12.2020 _
Caseta de date: ra7aipu Wwy.yskybi 4

Vv Tel.: V! Fax \

J 0420517 ocACh17
o, 318Gy 363319
\ E-fTHii: coiTim@5kveta.cz

Conform cu originalul.
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Anexa nr. 1 la Hotararea de modificare a autorizatiei de producere a preparatelor medicamentoase de
uz veterinar nr. 550/2020/RHV

A) Activitatea efectuata de titularul autorizatiei de fabricatie - Bioveta a.s., Komenskeho
212/12, lvanovice na Hane

X Preparate medicamentoase de uz veterinar
Partea |- Operatii de productie

11

—

1.2

13

1.4

15

1

USKVBL

Preparate sterile
111 Preparate aseptic
1111 Formule medicamentoase lichide de volum mare {l-antibiotic beta-lactamic)
1.1.1.2 Liofilizate (7-altele: hormoni)
1.1.1.3 1.1.1.4 Formule medicamentoase lichide de volum mic {l-antibiotic beta-lactamic)
4-putogeni BSi 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
Preparate nesterile
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
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 tratament (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\
Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie
1.4.1 Productie: 1
1.4.1.3 Altele: productia de materii prime biologice active
Ambalare
1.5.1 Ambalarea primara
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern (6- ectoparaziti)
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern

1.5.1.8 Alte formule medicamentoase solide (I-antibiotice beta-lactamice}
1.5.1.11 Semisolide

eovazbz 008 +420 541 518 210 > <KyIRYKY* ] Data: 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu Wy UikybLc; s .“t e
REPUBLICA CEHA emnatura
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1.5.1.13 Tablete
1.5.1.16 Premixuri medicamentoase de uz veterinar
1.5.2 Ambalare secundara
1.6 Controlul calitatii
1.6.1 Microbiologic- testarea sterilitatii
1.6.2 Microbiologic -materialele de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic
1.6.4 Biologic

Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie:
1.3.1.2 Preparatele imunologice: antigeni si vaccinuri virale, bacteriene, micotice, autogene,
Tmunoseruri.

B) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de fabricatie Bioveta, a.s. la locul de fabricatie:
PALFRIG OSTRAVA s.r.o0., Sportovni 607, 73923 Stara Ves nad Ondrejmci, CUl: 042 50 222
Partea |- Operatii de productie
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie

1.4.3 Altele: depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

C) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de productie: Bioveta a.s. la locul de fabricatie
Edvarda Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno
Partea |- Operatii de productie
1.4 Alte preparate medicamentoase sau activitati de productie

1.4.3 Altele; depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

D) Activitati asigurate Tn baza contractului:

1.2 Preparate nesterile
1.2.1 Preparat nesteril
1.2.1.13 Tablete

1.6 Controlul calitatii
1.6.3 Chimic/fizic

1.JSKVBt Hudcova 232/56 a +420 541 518 210 LiskvbUSuskvb Data: 16.12.2020
62100 Brno, Medlanky Caseta de date: ra7aipu vyyyw; uskvbl.c? Semnatura
REPUBLICA CEHA
< elovetd®

i a4 Fax %
040517 vf> 0M0517 *

3]8E537 363319 9

Conform cu orlglnalul.
<?ch Repu'o”>
(v~
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1.4 Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.2 Sterilizarea substantelor de tratament/substantelor auxiliare/ preparatelor
gata facute
1.4.2.5 Radiatii gama

Itest plus s.r.o. CUI: 620 61 828
1.6 Controlul calitatii
1.6.4 Biologic

Statrjj veterinarm tistav Jihlava, CUI: 136 91 554
1.6 Controlul calitatii

1.6.4 Biologic

ALS Czech Republic, s.r.o. CUIl: 274 07 551

1.6 Controlul calitatii

1.6.2 Microbiologic- preparatelor de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic

LEGALIZARE

Certific ca aceasta copie formata din 3 foi

corespunde intocmai Tnscrisului dupa care afost realizata,
formata din 3 foi.

n Vyskov, data 22.01.2021

Semnatura indescifrabild
Mgr. Jm Hron stampila rotunda: Mgr. Jin Hron
notar in Vyskov notar in Vyskov
la mijloc se afla stema Republicii Cehe
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Povoleni «skw 550/2020/RHV

ROZHODNUTT o0 zmeui povoleni K vMobS veterinarnich leiivych pripravkO

flstav pro statni kontroiu veterinarnich biopreparatu a I&&iv se sidlem v Biué (dale jen Ustav)
jako prlsluany spravni organ podle 816 odst. 2 pism, a) bod 2. zdkona 6. 378/2007 Sb., o leCivech a o

zmanach nSkterych souvisejicich zakonO (dale jen z&kon 6. 378/2007 Sb., o ladivech), vydava podle § 63
zakona 6. 378/2007 Sh., o 1&ivech, toto

PONYOLENT

K vyroba veterinarnich leSivych pripravku
v tomto rozsahu a za tachto podminek;
1 Provozovatel:

Bioveta, a.s.

|£: 253 04 046
2. Sldlo provozovatele;

Komensk”™ho 212/12
683 23 lvanovice na Hane

3. Povoleni Kk vyrobfi 6. 550/2020/RHV se udaluje na vyrobm prostory a zaflzeni uiivanad vyrobcem na
adrese:

Komenskeho 212/12,683 23 Ivanovice na Hané

PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovnf 607, Stard Ves 73923, Stara
Ves nad Ondrejnid

Edvard Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno

4. Rozsah povolena iinnosti vCetna dinnostl zajiat'ovanych na zéklada smlouvy v oblasti vyroby a kontroly

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

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

RNDr. Raimund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova

RNDr. Jakub Linhart Ph.D.

6. Vyrobce je povinen dodriovat pfisluSna ustanoveni zdkona fi. 378/2007 Sb., o l&fiivech, vyhladky 6.
229/2008 Sb., o vyrobfi a distribuci lefiiv (dale jen provadact vyhlaaka) a pokyny vydavane USKVBL.

T Hudcova 232/56a T +420541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz Datum:j 16/1 K
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7. Drlitel povoleni je povinen die § 64 pism. i) zakona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech, umoinit pracovnlkum ;
Ustavu vykonavat ufednl dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona fi. 378/2007 Sb., o [fifiivech, a je
povinen dbdt ulo&nych opatfenl podle § 16 odst, 2 pism. c) a d) zakona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech.

8. Povolenl je udfiieno na dobu neurfiitou. MMe byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 63 odst. 8 zdkona fi.
378/2007 Sb., o Ififilvech. Povinnosti Ize uloiit driiteli Povolenl kvyrobfi veterinamlich [fifiivych
pHpravkO i po nabyti pidvnl moei tohoto rozhodnuti. Puvodnl Povolenl Kk vyrobfi veterinamich [fifiivych
pflpravktl vydanfi Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. fi, 545/2020/RHV pozbyva platnosti dnem nabytl
ufiinnosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je opravnfin provozovat fiinnost pouze se zafizenlm a vpfostorach schvalenych inspekfinl
skupinou pfi inspekci provedene dne 10.-11 listopadu 2020 a pfi dodriovanl podminek stanovenych
v Protokolu o inspekci SVP fi.j. USKVBL/14116/2020/INS ze dne 30.11.2020.

Odavodnfinl:

Na zakladd Rozhodnuti o ztn&nd povoleni kvyrobi veterindmlch ledivych pfipravkit vydanfim
Ustavem dne 17.7.2020 pod reg. filslem 545/2020//RHV,

iddosti o zmtnu dorufienfi USKVBL dne 20.10.2020, pod fij. USKVBL/12246/2020/POD, spisova

znadka USKVBL/12246/2020/POD podane podle § 63, odst. 6 zakona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech a
provadficl vyhlaSky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona fi. 634/2004 Sb., o spravnich poplatclch, ve znfinl
pozdfijSfch zmfin (poloika 98),

zaplaceni uhrady nakladu za odborne ukony provad&ni na iddost podle platneho ceniku USKVBL,
poloika 1-05, uhrazena dne 27.10.2020,

zmany aleneni vyrobnich ainnosti publikovanfi v ,,Compilation of Community Procedures™ v souladu
se smfimici 2004/28/EC,

pfedloZene dokumentace dokladajlcl dodraovéani zasad spravnfi v robnl praxe ve smyslu ustanovenl
provadficl vyhlaSky a

vysledku inspekce provedenfi dne 10.-11. 11. 2020, podle ustanoveni provadficl vyhlaSky

shledal Ustav, 4e iadatel spinii poZadavky na vyrobu veterinamlich Ififiivych pHpravka stanovenfi
zakonem 6. 378/2007 Sb., o [fifiivech, a jeho provadfictmi pfedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni
K vyrobfi veterinamfch Ififiivych pftpravkfi.

Poufienl o odvolanl:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani.do 15-ti dnu ode dne dorufienl rozhodnuti ke Stitnl
veterinaml spravfi tR a to prostfednictvim iw A? * ;V/

;> <
V Bmfi dne 16.12.2020 NAnm >¢ vMVDr. 4O lureS

vedouci sluiebnlho ilfadu

Seznam pfiloh:
PHloha fi. 1: Rozsah povolenfi fiinnosti (3 stranky)
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riloha c. 1 Kk Rozhodnuti o zmene povoieni K vyroba veterinarnich lecivyrh prfpravku
c. 550/2020/RHV
A)Cinnosti provadana drlitelem povoieni kvyroM - Bioveta, a.s., Komenskeho 212/12, Ivanovice na
Hane
MVeterinirnl leHv* pHpravky
Casi | - Vyrobnl operace
11 Sterlini pHpravky
1.1.1 Aseptickypfipravovani
1.1.1.1 Velkoobjemove tekut6 lekove formy (I - beta-laktamova antibiotika)
1.1.1.2 Lyofilizovan6 (7-jine:hormony)
1.1.1.4 Maloobjemova tekuta tekova formy(1-beta-laktamova antibiotika)
4-patogeny BSL J)
1.1.2. Terminals sterilizovand
1.1.2.2 Polotuhe (1 - beta-laktamové antibiotika)
1.1.2.3 Maloobjemove tekute tekove formy
/.1.3 PropouStiniSorii
1.2 Nesteribil pHpravky
1.2.1 NesterilnipHpravky
1.2.1.5 Tekut& pro vn&jSI uiitl/tf- ektoparazitika)
1.2.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.2.1.8 JIné pevna 1ékoyé formy//- beta-laktamova antibiotika)
1.2.1.11 Polotulte
1.2.1.13 Tablety
1.2.1.16 Veterinami medikovane premixy
1.2.2 Propouatini sorii
1.3 Biotogicke pHpravky
1.3.1 Biologicke leiive pHpravky
1.3.1.1 Krevnl derivaty
1.3.1.2 Imunologick& pHpravky
1.3.1.8 Ostatnl bioloRick” 16five pHpravky: {7-jine:hormony)
1.3.2 Propoustini saril
1.3.2.1 Krevnl derivaty
1.3.2.2 Imunologicka pHpravky
1.3.2.8 Ostatnl biologicke teiive pHpravky: (7-jine:hormony)
14 Ostatnl laiivad pHpravky nebo vyrobnl aktivity
1.4.1 Vyroba:
1.4.1.3 Ostatnl: vyroba biologicky aktivnich vvchozlch materialu
15 Balent
1.5.1 PrimamT balent
1.5.1.5 Tekute pro vngj 8l U&itl(6- ektoparazMka)
1.5.1.6 Tekute pro vnitfnl uiitl
1.5.1.8 JIné pevnd lakove formy (I - beta-laktamova antibiotika)
1.5.1.11 Polotuha
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterindmi medikovana premixy
1.5.2 Sekundami balent
1.6 Kontrola kvality

............................................ 1
1.6.1 Mikrobiologicka - testovanfsterility el
, 1 Hudcova 232/S6a 1 *420 541 518 210 1 uskvbi@uskvbl.cz1 Patunt16/12/727/
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1.6.2 Mikrobiologicka - nesterilni lidivipfipravky
1.6.3 Chemicka/fyzikalni
1.6.4 Biologicka
Jakakoliv omezeni nebo vysvatlenl tykajfci se rozsahu vyrobmch operacf:
1.3.1.2. Imunologicke pfipravky: antigeny a vakcfny virove, bakterialnl, mykotickd, autogenm, imunosera

B) finnosti providfnf driitelem povolenl k vyrobe Bioveta a.» v mist? vyroby PALFRIG OSTRAVA
5.r.0,, Sportovni 607,73923 Stara Ves nad Ondrejnici’, \C\ 042 50 222

£asti-"lyrobni operace

1.4 Ostatnl pfipravky nebo vyrobnl aktivitj

1.4.3 Ostatnl: skladovani

Jakakoliv omezeni nebo vysv&Ilenf tykajfci se rozsahu vyrobnlch operacf: skladovaniveterinarniho ladiveho

pfipravku Lysvulpenperoradlnl suspenze

C)tinnosti proylllné drzitelem povolenf kK vyrobS Bioveta a.s v mistf vyroby Edvard Rovner, Masna
_27/9, Tiuita, 602 00 Brno

Cist 1- vyrobnl operace

14 Ostatnl kfivl pfipravky nebo vyrobni aktivitv

____________ 1.4.3 Ostatni: skladovani

Jakéakoliv omezeni nebo vysvgtleni tykajlcl se rozsahu vyrobnlch operacl: skladovani veterinarnlho ledvaho

pfipravku Lysvulpen perorélnisuspenze

D) £innosti zajiSfovanf na ziklada smiouyy
Biofaklor Sp. Z o.0.
12 Nesterilni pfipravky
1.2.1 Nesterilnipfipravky
1.2.1.13 Tablety
1.6 Kontrola kvality
1.6.3 Chemickéa/fyzikalni

Bioster a.s. iC: 499 70 623
14 Ostatnl 16fiv6 pfipravky nebo vyrobnl aktivity
1.4.2 Sterilizace lidivych latek/pomocnych latek/hotovych pfipravku
1.4.2.5 Gamma zafenl

Itest plus SEOvic : 620 61 828
1.6 Kontrola kvality
1.6.4 Biologicka

Statnl veterinarm listav Jihlava if: 136 91 554
16. Kontrola kvality
L1.6.4 Biologicka

SKVBL Hudcova 232/563 +420 541518 210 ~ uskvblgSuskvbl cz »
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1.6 2. Mikrobiologickd - nesterilm ledivepripravky
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imputernicire acordata pentru semnare

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul in Ivanovice na Hanii, Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Republica
Ceha. Nr. de inreg.: 25304046, reprezentata prin Presedintele Consiliului de Administratie Ing. Libor
Bittner, CSc. si prin Membru al Consiliului de Administratie MVDr. .lin Nezval, in calitate de
operator economic asociat ca lider al unei Asociatii, al carui alti membri sunt companiile S.C. AVIO
OTRYAD - VARNA 0OOD, cu sediul injh.k. ,Vladislav Varnenchik", bl. 401, sc. 17, et. 4, ap. 288,
Vama, cod postal: 9023, avand C.U.l. nr. 103256924, si FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT
,CIGA INTE/RNATIONAL GRUP" S.R.L. cu sediul in str. Ismail 100/2, ap. 44, mun. Chisinau, sec.
Riscani, MD-2001, Republica Moldova, IDNO: 1009600016964, Tmputernicesc prin prezenta
FIRMA DE PRODUCTIE $SI COMERT ,GGA INTERNATIONAL GRUP” S.R.L. sa
reprezinte societatea Bioveta, a.s. ca operator economic asociat si lider al Asociatiei in procedura
deschisa pentru achizitia publica de “Vaccinarea antirabica la vulpi prin distributie aeriana a
momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia in Republica Moldova (total suprafata de
24 673 km 2", deschisa de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (A.N.S.A.) cu sediul
in str. Mihail Kogalniceanu nr. 63, mun. Chisindau, MD-2009, Republica Moldova, IDNO:
1013601000082, cu termenul limita pentru depunerea ofertelor pana la data de 29.3.2021, numar de
referinfa atribuit dosarului de autoritatea contractanta: ocds-b3wdpl-MD-1610714071536, Ila
semnarea ofertei Thaintate si a tuturor documentelor corespunzatoare, care sunt parte componenta a
acesteia prin semnatura electronica a societati FIRMA DE PRODUCTIE SI COMERT ,GGA
INTERNATIONAL, GRUP" S.R.L., iar aceasta In modul, cd pe documentele deja semnate prin
semnatura electronica ceha a societatii Bioveta, a.s. va adauga semnatura electronica moldoveneasca.

Ivanovice na Hane, la data de 22.3.2021

Ing. UN
Presedinte Membru al Consiliului de
Administr,,.., Administratie Bioveta, a.s.



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

LISTA CU SUBCONTRACTANTII
S| SPECIALIZAREA ACESTORA

Subsemnatul JUDr. PhDr. Jaromir Saxl, reprezentant autorizat ai ofertantului asociat Bioveta, as. (in
calitate de liderul asocierii), cu sediul In Komenskeho 212/12. 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha,

declara pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicabile faptei de fals Tn acte publice, ca datele prezentate n
tabelul de maijos sunt reale.

Nr  Denumire /nume Datele de recunoastere ale Specializare Partea/partile din contract ce
crt subcontractant subcontractantilor urmeaza afi subcontractate
1 ,STROYINVEST cu sediul in ul. G. Benkovski furnizor de furnizarea echipamentului
-ATI” EOOD nr. 81, et. 14, apt. 66, 9023 componente tehnic necesar si  crearea
Vama, Republica Bulgaria, pentru aparate premiselor  functionale Si
numar inregistrare: automatizate de colectarea Si gestionarea
1039651 10, reprezentata prin distributie datelor  privind  distributia
Viktor Radkov Vichev, automatizatda a aeriana a momelilor vaccinale
Director momelilor precum si gestionarea unui
vaccinale. server online care sd permita
Expert IT cu transmiterea in timp real a
experienta coordonatelor geografice de
anterioara distributie aeriana a momelilor
necesara catre beneficiar in forma
codificata precum Si
posibilitatea decodificarii dupa
un algoritm
2. STS Aviacija cu sediul Tn ul. Silerova 54a. operator aerian  distributia aeriand a momelilor
d.o.o. Beograd Zemun, 11080. vaccinale

Republica Serbia, numar
inregistrare: 17159593,
reprezentata prin Dejan
Acimovic. Director

3. GAS Aviation cu sediul in Rudine operator aerian, distributia aeriand a momelilor
d.o.o. Aeroport, 11420 furnizor de vaccinale
Smederevska Palanka, servicii legate de
Republica Serbia, numar aviatie

Tnregistrare: 17295594,
reprezentata prin Zeljko
Ivosevic, Director

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

. Digitalnd
Jaromir podepsal Jaromir

SaxuubDr.s' po- ucve-
Fax  \
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Lista principatelor servicii similare prestate in ultimii 3 ani
(calculate pana la data limita de depunere a ofertelor)
(Capacitatea tehnica si/sau profesionala)

Prin servicii similare se inteleg activitati de furnizare si distributie aeriana a produselor medicinale
monitorizate prin GPS.

Ofertantul demonstreaza ca a prestat servicii similare prin activitati de furnizare si distributie aeriana 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 confirma furnizarea de servicii,
documentele care accepta serviciile enumerate ca furnizate, emise sau semnate de institutia relevanta in
calitate de autoritatea contractanta

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:  Prestari servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabica orala a
vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriana si manuala si activitati conexe
acesteia

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

valoarea serviciilor prestate: 14.998 087,- RON fara TVA

beneficiarul contractului: ANSVSA Romania

pret total contract: 14.998 418,- RON fara TVA

perioada in care s-a realizat implementarea contractului:

data inceperii: 11.06.2019

data finalizarii: 09.07 2019

executarea contractului a fost finalizata Th mod corespunzator

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:  Prestari servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabica oralda a
vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriana si manuala si activitati conexe
acesteia

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

valoarea serviciilor prestate. 14.998.034,76 RON fara TVA

beneficiarul contractului: ANSVSA Romania

pret total contract: 14.998.418,- RON fara TVA



perioada in care s-a realizat implementarea contractului:

data inceperii: 23 09 2019

data finalizarii: 02.11 2019

executarea contractului a fost finalizata in mod corespunzator

Declaram ca informatiile furnizate sunt adevarate

Bittner Libor, Ing., CSc
Presedintele Consiliului de Administratie Bioveta, a s

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

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



autoriiateanationala sanitara veterinara sipentru siguranta alimentelor

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

Nr. RAGISTIi

ZIul | X

CATRE,

Asocierea BIOVETA s.a-AVK) si OTRYAD -VARNA OOD a.s cu Subcontracted S.C
Tkalec Trans, S.C Becker Aviation Trans SRL si STS Aviacija
vystavel.marek@ bioveta.cz, fax +420517363319

Conform contractului subsecvent de servicii nr. nr. 19/14.05.2019, au fost receptionate in data de
17.07.2019, datele electronice pe dvd, ale distributiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice, de la
firma Stroynvest - ATl Ud. din Bulgaria, firma responsabila cu colectarea datelor criptate din unitatile
GPS ale avioanelor aferente distributiei aeriene a momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania
primavard 201 J1deiasuratd in perioada 11.06.2019 - 09.07.2019, iar in data de 25.07.2019, prin curier,
datele pe suport electronic de ia compania Bioveta a.s. din Cehia,

Va precizam faptul cd am analizai documentele, inclusiv cele furnizate pe parcursul derularii

campaniei de vaccinare si am ajuns la urmatoarele concluzii:

- conform proceselor-verbale de constatare intocmite pe aerodromuri la sosirea fiecarui transport
de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de vaccinare
antirabicd. constituita prin Ordin al presedintelui A.N.S.V.S.A, au fost receptionate un numar
5,409.775 momeli. Din acest total, un numar de 5.334.128 au fost utilizate pentru distributia
aeriand si inregistrate de aparatele GPS, iar pentru distributia manuala au fost utilizate 75.400
momeli vaccinale*.

De ademenea, reprezentantii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice i
Media mentelor de liz Veterinar (i.C.P.B.M.V.) au prelevat un numar de 247 probe Si
coniraprobt; din mate loturile de momeli vaccinale receptionate, care au fost supuse testdrii de
laborator pentru verificarea titraiui vaccinai Si verificarea starii de congelare.

Conform buletinelor de analiza emise de 1.C.P.B.M.V, toate probele de momeli vaccinale
antirab.ee prelevate au fost conforme.

In total, be avizeaza favorabil pentru decontarea serviciului de asigurare momeli vaccinale pentru
distributia aeriana > manual, un numar de 5.409.775 momeli vaccinale asigurate de prestatorul de
servicii din care se avizeaza decontarii pentru serviciul de distributie aeriana de catre A.N.S.V.S.A
5.334.128 momeli vaccinale.

In privinta campaniei de avertizare si informare a populatiei, s-au efectuat controale in toate
judetele si s-au intocmit procese verbale de cdtre autoritatile sanitare veterinare locale din care rezulta
cd acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini Si contractului subsecvent.

Mentionam ca pe toi parcursul desfasurarii campaniei de vaccinare, s-au monitorizat conditiile
depozitarii momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) si nu s-au
nregistrat evenimente care sa puna in pericol conditiile de depozitare a momelilor vaccinale.
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Aln privinta distributiei aeriene, s-au analizat datele electronice criptate si decriptate, rutele si
traseele de zbor eteetuate. distantele parcurse de avioane in intervalele de timp consemnate si
inregistrate pentru liecare zbor in parte.

Din analiza datelor, rezultd faptul ca momelile au fost distribuite Tn conformitate cu specificatiile
tehnice din caietul de sarcini si din contractul subsecvent, dupa cum urmeaza:

- s-au utilizai un numar de 2 1avioane,

- din cantitatea de momeli de 5.409.775 asiguratd, se avizeaza pentru plata serviciului de
distributie aerieana a 5.334/128 momeli vaccinale, iar pentru plata asigurarii de momeli un
numar de 5.409.775 care cuprind momelile distribuite aerian, manual si cele prelevate pentru
analize de laborator,

- densitatea medie a momelilor distribuite pe cale aeriana a fost de 25 momeli/km2, evitandu-se
in general zonele locuite si luciul de apa.

Avand 1i; vedere cele mentionate mai sus, va aducem la cunostintda faptul ca puteti demara
procedura de taciurare a serviciilor prestate in campania de vaccinare antirabicd a vulpilor din
Romania, aferenta campaniei de primavara 2019, conform datelor mentionate mai sus.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA Sl PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE-SECRETAR DE STAT

GUVERNUL. ROMANI

REOQI

a2K E
Nr.

Document constatator Is In data C&JlolS
referitor laindeplinirea obligatiilor contractuale

Cprimar afinai

1. Contractant (adresd, tel/fax, cod Fiscal, numar inmatriculare Oficiul Registrului Comertului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate infiintata si functiondnd in conformitate cu
legislatia din Republica Ceha, cu sediul social in Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Oras
Ivanovice na Hane, Republica Cehda, www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: +
420.517.318.599, nr. de inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul
de nregistrare fiscala RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36TREZ2165069XXX030883, deschis la
Trezoreria Cluj Napoca

S

AVIO OTRYAD - VARNA OOD, societate infiintata si functiondnd in conformitate cu legislatia din
Bulgaria, cu sediul in 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 achizitie/data organizarii: licitatie deschisa/28,01.2019 - 08.05.2019
4. Refuzul ofertantului céstigator de a semna contractul:

O Da ~Nu

5. Numarul, data si obiectul contractului: 19/14.05.2019 - Prestare servicii pentru realizarea
campaniilor de vaccinare antirabica orald a vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriana si
activitati conexe acesteia, respectiv campania I, in perioada aprilie, mai sau iunie, astfel:

a) asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale antirabice:

b) distributia aeriana a momelilor vaccinale;

c¢) informarea populatiei prin realizarea si distributia materialelor informative.

6. Informatiilprivind data:

-terminarii furnizarii produselor: nu e cazul

lvalabil pentru documentul constatator primar


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

-terminarii prestarii serviciilor altele decat serviciile de proiectare: 09.07.2019
-terminarii prestarii serviciilor de proiectare: nu e cazul
-incheierii procesului verbal de receptie: 29.07.2019
7. Informatii2 privind data:
-expirarii perioadei de garantie a produselor: nu e cazul
-incheierii procesului-verbal de receptie la terminarea lucrérilor proiectate: nu e cazul

-incheierii procesului verbal de receptie finald a lucrarilor Tntocmit la expirarea perioadei de
garantie a lucrarilor in cauza: nu e cazul

8. Contractul a fost indeplinit in mod corespunzator

lDa pNu

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

Prezentul document constatator s-a eliberat in 3 (trei) exemplare Tn conformitate cu prevederile art. 166
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului - cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completérile ulterioare.

CONDUCATORUL AUTORITATII CONTRACTANTE

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare

2valabil pentru documentul constatator final



autoritatea nationala sanitara veterinara

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

Mr. /(2$

CATRE,

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

n conformitate cu prevederile contractului subsecvent de servicii nr. nr. 34/29.08.2019, au fost
receptionate in data de 07.11.2019, datele electronice pe dvd, ale distributiei aeriene a momelilor
vaccinale antirabice, de la firma Stroynvest - ATl Ltd. din Bulgaria, firma responsabila cu
colectarea datelor criptate din unitatile GPS ale avioanelor aferente distributiei aeriene a
momelilor vaccinale antirabice la vulpi din campania toamna 2019, desfasurata Tn perioada
23.09.2019 - 02.11.2019.

Conform proceselor-verbale de constatare Tntocmite pe aerodromuri la sosirea fiecarui
transport de momeli vaccinale, de catre membrii Comisiei tehnice de verificare a campaniei de
vaccinare antirabica, constituita prin Ordin al presedintelui A.N.S.V.S.A, au fost receptionate un
numar 5.409.775 momeli. Din acest total, un numar de 5.334.089 doze momeli vaccinale au fost
utilizate pentru distributia aeriana si inregistrate de aparatele GPS, iar pentru distributia manuala
au fost utilizate 75.400 doze.

Reprezentantii Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (I.C.P.B.M.V.) au prelevat un numar de 286 probe si contraprobe din toate loturile de
momeli vaccinale receptionate, care au fost supuse testarii de laborator pentru verificarea titrului
vaccinai si verificarea starii de congelare. Toate probele de momeli vaccinale antirabice prelevate
au fost conforme.

in ceea ce priveste campania de avertizare si informare a populatiei, s-au efectuat controale in
toate judetele si s-au Tntocmit procese verbale de catre autoritatile sanitare veterinare locale din
care rezulta ca acest serviciu a fost executat conform caietului de sarcini si contractului subsecvent.

Pe tot parcursul desfasurarii campaniei de vaccinare au fost monitorizate conditiile depozitarii
momelilor vaccinale prin termogramele depozitelor frigorifice (autocamioane) si nu s-au inregistrat
evenimente care sa puna in pericol conditiile de depozitare a momelilor vaccinate.

Referitor la distributia aeriana, s-au analizat datele electronice criptate si decriptate, rutele si
traseele de zbor efectuate, distantele parcurse de avioane in intervalele de timp consemnate si
nregistrate pentru fiecare zbor in parte.

Din analiza acestor date, rezulta faptul au fost distribuite in confi
specificatiile tehnice din caietul de sarcini si din subsecvent, respectiv:

- au fost utilizate pentru distributia aeriana

- densitatea medie a mom_elilo_r di;tribuite pe cale aeriani a fost de 25 momeli/km2,
evitandu-se in general zonele locuite si luciul de apa!

n: '.,j-T T de,ave™2are * ,nformare a populatiei a fost verificata de catre reprezentantii
Directiilor Sanitare Veterinare fl pentru Siguranta Alimentelor judetene care au intocmit procese-
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verbale din care rezultd ca aceasta campanie a fost executatda conform caietului de sarcini si
contractului subsecvent de servicii,

- se avizeaza pentru plata serviciului de distributie aeriand un numar de 5.334.089 momeli
vaccinale, iar pentru plata asigurarii de momeli un numar de 5.409,775 care contin momelile
distribuite aerian, manual si cele prelevate pentru analize de laborator.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, va aducem la cunostinta faptul ca puteti demara

procedura de facturare a serviciilor prestate in campania de vaccinare antirabica a vulpilor din
Romaénia, aferentda campaniei de toamna 2019, conform datelor mentionate mai sus.

Scanned with CamScanner



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Catre

Asocierea BIOVETA s.a-AVIO OTRYAD -VARNA OOD

Komenskeho 212/12, cod postal 683 23, Oras Ivanovice na Hane, Republica Ceh3,
www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: + 420.517,318.599, nr. de
Tnregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul de inregistrare
fiscala RO 33540791, www.bioveta.cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz, telefon: +
420.517.318.599

Avand in vedere finalizarea prestari serviciilor si Tndeplinirea obligatiilor stabilite Tn
Contractul subsecvent de servicii nr, 34/29.08.2019 aferent Campaniei Il, in perioada
septembrie, octombrie sau noiembrie, la acordului-cadru nr.18/13.05.2019 ce are ca
obiect “Prestari servicii pentru realizarea campaniilor de vaccinare antirabica orald a
vulpilor cu momeli vaccinale prin distributie aeriana si activitati conexe acesteia”,
incheiat Tntre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si
Asocierea BIOVETA a.s - AVIO OTRYAD VARNA OOD, va eliberam documentul constatator
cunr.27771/26.11.2019, aferent contractului subsecvent de servicii antementionat,
intr-un exemplar, in original, conform cu art. 166 alin.(3) lit.a) din H.G nr.395/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Cu stima
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Document constatator nr. emis Tn data

referitor la indeplinirea obligatiilor contractuale

Oprimar afinai

I. Contractant (adresa, tel/fax, cod fiscal, numar inmatriculare Oficiul Registnilui Comertului):

ASOCIEREA formata din BIOVETA a.s, societate infiintata si functiondnd Tn conformitate cu
legislatia din Republica Cehd, cu sediul social in Komenskdho 212/12, cod postal 683 23, Oras
Ivanovice na,Hand, Republica Ceha, www.bioveta .cz, e-mail: saxl.iaromir@bioveta.cz. telefon: +
420.517.318.599, nr. de inregistrare 25304046, reprezentant fiscal BIOVETA ROMANIA SRL, Codul
tde inregistrare fiscala RO 33540791, cu cont trezorerie RO 36 TREZ2165069XXX030883, deschis la
Trezoreria Cluj Napoca

si

AVIO OTRYAD - VARNA OOD, societate infiintata si functionand in conformitate cu legislatia din

Bulgaria, cu sediul Tn 2.k.Vladislav Varnenchik 401/17, 9023 Vama, Bulgaria, avand cod fiscal
BG103256924

2. Calitatea in care a participat laindeplinirea contractului:

~contractant & contractant asociat
3. Procedura de achizitie/data organizarii: licitatie deschisd/28.01 - 08.05.2019
4. Refuzul ofertantului castigator de a semna contractul:

ODa ANu

*5. Numarul, data si obiectul contractului: 34/29.08.2019 - Prestare servicii pentru realizarea
campaniilor de vaccinare antirabica orala a vulpilor cu momeli vaccinate prin distributie aeriana si

activitati conexe acesteia, respectiv campania Il, in perioada septembrie, octombrie sau noiembrie
astfel: ! ’

a) asigurarea, transportul si depozitarea de momeli vaccinale antirabice;
b) distributia aeriana a momelilor vaccinale;

c¢) informarea populatiei prin realizarea si distributia materialelor informative.

6, Informatiilprivind data:
-terminarii furnizarii produselor: nu e cazul
-terminarii prestarii serviciilor altele decat serviciile de proiectare: 02.11.2019

-terminarii prestarii serviciilor de proiectare: nu e cazul

1valabil pentru documentul constatator prim ar
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-incheierii procesului verbal de receptie: 07.11.2019
7. Informatii2 privind data:
-expirarii perioadei de garantie a produselor: nu e cazul
-incheierii procesului-verbal de receptie la terminarea lucrarilor proiectate: nu e cazul

-incheierii procesului verbal de receptie finala a lucrarilor intocmit la expirarea perioadei de
garantie a lucrarilor in cauza: nu e cazul

Ji. Contractul a fost indeplinit Tn mod corespunzator
[s(Da nNu

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

Prezentul document constatator s-a eliberat Tn 3 (trei) exemplare Tn conformitate cu prevederile art.166
din HG nr.395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului - cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

CONDUCATORUL AUTORITATII CONTRACTANTE

p. Presedintele
Autoritatii Nationale jSantotre Veterinare
si pentru Siguranta Ahnjpntelor

VICEPRESEDIN f AR DE STAT
Dr. Las

Director general,

Dr. VelizarbArBIJLI <
j

Director

Dr. Marius GRIGORE /

Sef Serviciu
Dr. Cristian SIPOSEAN

Ivalabil pentru documentul constatator final
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