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Nr.: Rg-02/LT-13/2021
din 13 octombrie 2021

Licitatia deschisa Nr.: ocds-b3wdp1-MD-1631010943392 din 14.10.2021
Cétre: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdnatate

Lista fondatorilor “Medeferent Grup” SRL

Fondator unic:

GROYSMAN GRIGORIY,

Cod numeric personal 150845289, tel. +373 22 105 750, cota 191912 lei, ce constituie
1009%.

Cu respect,

Caisin Alexia
Director Executiv ﬂ@gﬁ (_?
Medeferent Grup SRL

B.C. "ENERGBANK" S.A., Bank code: ENEGMD22, IBAN: MD40EN000000222407790845, IDNO: 1002600053289,
tel.: 022105750; fax: 022105752: email: info@medeferent.com, www.medeferent.com
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Nr: Rg-03/LT-13/2021
din 13 octombrie 2021

Licitatia deschisi Nr.: ocds-b3wdp1-MD-16310 10943392 din 14.10.2021
Catre: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdndtate

Declaratie termen de valabilitate solicitat

Prin prezenta, Compania “Medeferent Grup” SRL, cu adresa juridica MD-6531, str, 31
August 1989, 42, s. Ruseni, r-ul Anenii Noi, Republica Moldova, se angajeazi si livreze produsele
medicamentoase, incluse in oferta cu termenul de valabhilitate solicitat:

Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de;
— 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de 2 ani si mai mult;
— 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de pédnala 2 ani.

Cu respect,

Caisin Alexia

Director Executiv

Medeferent Grup SRL ""\

B.C. "ENERGBANK" S.A., Bank code: ENEGMD22, IBAN: MD40EN000000222407790845, IDNO: 1002600053289,
tel.: 022105750; fax: 022105752: email: info@medeferent.com, ww w.medeferent.com
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Nr.: Rg-04/LT-13/2021
din 13 octombrie 2021

Licitatia deschisa Nr.: ocds-b3wdp1-MD-1631010943392 din 14.10.2021
Catre: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate fn Sdnitate

Declaratie valabilitate solutie dupa dizolvare

Prin prezenta, Compania “Medeferent Grup” SRL, cu adresa juridici MD-6531, str. 31
August 1989, 42, s. Ruseni, r-ul Anenii Noi, Republica Moldova, garanteaza ca valabilitatea
solutiei dupa dizolvare este de 21 zile, conform pct.6.3 RCP, pag.20 si pct. 6.3 SPC, pag.19.

Cu respect,

Caisin Alexia
Director Executiv
Medeferent Grup SRL

B.C. “"ENERGBANK” S.A., Bank code: ENEGMD22, IBAN: M D40EN000000222407790845, IDNO: 1002600053289,
tel.: 022105750; fax: 022105752: email: info@medeferent.com, www.medeferent.com
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Nr.: Rg-05/LT-13/2021
din 13 octombrie 2021
Licitatia deschisa Nr.: ocds-b3wdp1-MD-1631010943392 din 14.10.2021

Catre: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sinitate

Dovada autorizarii medicamentelor pentru punere pe piata de
Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului
membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH).

Prin prezenta, Compania “Medeferent Grup” SRL, cu adresa juridici MD-6531, str. 31 August
1989, 42, s. Ruseni, r-ul Anenii Noi, Republica Moldova, prezint dovezile autorizirii medicamentului
pentru punere pe piatd de Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre
a [CH.
»Medeferent Grup” SRL anexeazi la prezenta dovada autorizirii medicamentului in tara,
membra ICH - Brazilia;
1. Lista tarilor membre(Anexa 01);

2. Certificatul de inregistrare in Brazilia, si traducerea acestuia (Anexa 02);

3. Certificatul GMP eliberat de citre autoritatea braziliani pentru Somatotropina inclusiv (Anexa
03);

4. Scrisoarea explicativa din partea producitorului, BIOSIDUS S.A. (Anexa 04);

Se impun urmatoarele clarificara pentru actele prezentate:
o Veridicitatea actelor eliberate de autoritatea braziliani pot fi verificate online: pentru GMP

este QR codul pe document; pentru certificatul de inregistrare urmati linkul:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?numeroRegistro=1005739

® Pentru Brazilia denumirea comerciala a produsului cu DCJ - Somatotropina este BIOMATROP,
denumirea pentru preparatul ofertat si respectiv depus la AMDM pentru fnregistrarea este
HHT 16, dar acelasi DCI - Somatotropini. Conform legislatiei braziliene Detinitorul
Certificatului de Inregistrare poate fi producitorul daca unitatea de producere aacestuia este
in aceasta tard, in cazul BIOSIDUS S.A producitorul se afla in Argentina din care cauza o alta
companie braziliana este DCI - Ache Laboratorios Farmaceuticos S.A. -

* Pentru preparatele fnregistrate in Brazilia si pentru cel ofertat unitatea de producere este
aceeasi -trasabilitatea poate fi urmaritd in actele prezentate, si au respective aceeasi
compozitie/specificatie tehnica a produsului finit.

Cu respect,
Caisin Alexia
Director Executiv
Medeferent Grup SRL L'l
B.C. "ENERGBANK" S.A., Bank code: ENEGMD22, IBAN: MD40EN000000222407790845, IDNO: 1002600053289,

tel.; 022105750; fax: 022105752; email: info@medeferent.com, www.medeferent.com

e e P 5 RS



O < C &% § 22 O 5 ich.org Qe O X

1wl Site - ICH

o Chine STOA ApDrw and Registration for Medical Dev & 5FDA com fimguiations for mpfementatmn of the Drug Stiti et
CONTACT

Cel. QSEM

uitima ord direc

Horme 4 Organisation | Members & Observers

Members & Observers .
Related Links (o)

Organisation of ICH

Application Process
As of May 2020, the ICH Association comprises the foliowing Members and Observers: ICH Articies & Procedures
g

Current Members and Observers

MEMBERS OBSERVERS

Click here for the list Click here for the list
Founding Regulatory Members Standing Observers

« EC, Eurape - IFPMA

= FDA, United States + WHO

* MHLW/PMDA, Japan Legislative or Administrative Authorities

Founding Industry Members = ANMAT, Argentina

« EFPIA « CDSCO, India

« JPMA « CECMED, Cuba
- PhRMA

COFEPRIS, Mexico

Standing Reguiztory Members CPED, Isroel

INVIMA, Colombia

- = JFDA, Jordan
« Swissmedic, Switzerland

- MMDA, Moldova
Regulatory Members
gt ry « MOPH, Lebanon

- ANVISA Braz
ANVISA, Brazil = National Center, Kazakhstan

HSA, Singapore » NPRA, Malaysia

« NRA, iran

MFDS, Republic of Korea

NMPA, China - Roszdravnadror, Russia

= TITCK, Turkey - SAHPRA, South Africa

« TFDA, Chinese Taipei

SCDMTE, Armenia

REPUBST

MEDEFEkg, "

industry Members -8
- BIO N
= Global Seif-Care Federation Regional Harmonisation Initiatives (RHIs)
- 1GBA + APEC
= ASEAN
= EAC

{al=1"1
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Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana
Consultas ~ Medicamentos / Medicamenlos
Detalhe do Produto BIOMATROP
Nome da Empresa Aché Laboralanos CNPJ 6G.659 463/0029-  Autorizagéo 1.00.573-9
Detentora do Registro Farmacéulicos S A 92
Processo 25351691130/2018-  Categoria Regulatéria Biologico Data do registro 22110/2018
26
Noma Comercial BIOMATROP Registro 105730529 Vencimente do Registro 04/2026
Principio Ativo SOMATROPINA Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica HORMONIO RECOMBINANTE DO CRESCIMENTO HUMANO ATC HORMONIO
RECOMBINANTE
DO
CRESCIMENTO
HUMANO
Parecer Publico Bula Paciente A Bula Profissional A
| 50 | [ oD
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 4 ULPO LIOF SOL INJ CT FAVD TRANS 1057305290011 P¢ Liofilizado para Soligao Injetavel 22/10/2018 24 meses
[sima]
Principio SOMATROPINA
Ativo
Complemanto
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Prmana - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « ACHE { IRATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60 659 463/0031-07 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
Fabricagao + BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA - 53 162.095/0001-06 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
« BIO SIDUS 5. A PLANTA ALMAGRO - - ARGENTINA
« BIG SIDUS S A PLANTA BERNAL - - ARGENTINA
Via de NTRAMUSCULAR/SUBCUTANEO 1
Administragao

ONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR

Conservagao

Restrigao de venda Sob Prescngac Médica Sujeita a Notificagao de Receila "A”

prescrigao

Destinagao Comercial
Tana

Apresentagao  Nac
fracionada

consultas anvisa.gov brif/imedicamentos/2535169113020 1826/’ nomeProduto “hiematrop

*353309"

19nd3y
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1)
Fad)

N°

Principio
Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

N®

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao

Restngao de
prescrigao

consultas anvisa.gov zarft:.rne_:d:fdmer\lu:s"zsjﬁi{w‘t'ﬂ13(}2[}1Hzﬁf'inomeprodumrbluma!rup

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
16 UL PO LIGE SOL INJ CT FA VD TRANS 1057305290028 P6 Liofilizado para Solucio Injetavel 2210/2018 24 meses
[A1va]
SOMATROPINA
+ Primana - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA
+ ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60.659 463/0031-07 - SAO PAULD - SP - BRASIL
* BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA - 53 162.095/0001-06 - SAO PAULG - S8 - BRASIL
« BIO SIDUS S A PLANTA ALMAGRO - - ARGENTINA
= BIO SIDUS 5.A PLANTA BERNAL - - ARGENTINA
INTRAMUSCUL ARISUBCUTANEO 1
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR
Venda sob Prescngdo Médica
Comercial
M3o
Apresentagac Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

22:10/2018 24 meses

4 Ut PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS +
DIL AMP VD TRANS X 1 ML i'ATuGI]

1057305290036  Po Liofilizado para Solucao Injetave!

SOMATROPINA

na - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
na - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60 659 463:0031-07 - SAO PAULO - SP - BRASIL

+ BIG SIDUS S A PLANTA ALMAGRO - - ARGENTINA
* BIO SIDUS 5 A PLANTA BERNAL - - ARGENTINA

INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEQ 1

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR }

W\, SOC

1 GRup
LRt “,

nda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A”
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Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragio

Conservacao

Restricdo de
prescrigao

Destinacao
Tarja

Apresentacao

fracionada

nsultas. anvisa.gov bri#imedicamentos/ 25351691 1302[)1BZES.’?rlumePIoduio-=I)lumu[ru;:

Institucional
Comercial

Nao

Apresentagao

16 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS
+ DIL AMP VD TRANS X 1 ML @A‘]

SOMATROPINA

Registro

1057305290044

= Primana - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria

Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

Po Liofilizado para Solugado inetavel 221102018 24 meses

+ ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60.659.463/0031-07 - SAD PAULO - SP - BRASIL

* BIO SIDUS S.A. PLANTA ALMAGRO - - ARGENTINA
+ BIO SIDUS S.A. PLANTA BERNAL - - ARGENTINA

INTRAMUSCULAR/SUBCUTANED 1

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E B°C ( REFRIGERADOR }

Venda sob Prescngao Medica

Comercial

Nao

SENL SO

SArLREN Sy
.
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Traducere din limba portughezd in limba réménd

Numele companiei Ache Laboratorios CNPJ 60.659.463- | Autorizare 1.00.573-9
detindtoare a Farmaceuticos S.A. 002992
certificatului de
inregistrare
Decizia 25351.691130/2018- | Categoria de Biologice Data 22/10/2018
26 reglementare iregistrarii
Denumirea comercialéd BIOMATROP Inregistrat 105730529 | Termenulde | 04-2026
expirare
certificatului
de
inregistrare
Substanta activi Somatotropina Medicamentul | -
de referinta
Grupa terapeutica Hormon recombinant uman de crestere ATC Hormon
recombinant
uman de
crestere
Publicate | Prospect | <link activ>" | RCP <link activ>
Ne Prezentare Inregistrat Forma Data Termen de
farmaceuticd | publicitiei valabilitate
1 4 Ul pulb.liof. sol. | 1057305290011 | Pulb. liof. Sol. 22/10/2018 24 luni
Inj. Inj.

Substanta activa

Somatotropind

Prezentarea detaliata

< link activ>

Ambalaj

Primar - flacon din sticld transparent3
Secundar - cutie din carton

Producitor

Ache Laboratorios Farmaceuticos S5.A.60.659.463/0031-07 — SAOQ PAULO ~ SP — Brasil
Biosintetica Farmaceutica LTDA — 53.162.095-0001-06 — SAO PAULO — SP — Brasil

BIO SIDUS S.A. Planta Almagro --- Argentina
BIO SIDUS S.A. Planta Bernal --- Argentina

| Calea de administrare

Intramuscular / Subcutanat

Precautii pentru

A se pastra la temperatura 2-8°C in conditii de frigider

pastrare

Restrictii pentru Eliberarea in baza de prescriptie medicald, inclus in lista medicamentelor ”A”.
prescriptie

Destinatie Comerciald

Cont -

Prezentarea detaliatd

< link activ>

Ne Prezentare Inregistrat Forma Data Termen de
farmaceuticad | publicitiei valabilitate
2 16 Ul pulb.liof, 1057305290028 | Pulb. liof. Sol. 22/10/2018 24 luni
sol. Inj. Inj. |52

Substanta activi

Somatotropina

Prezentarea detaliata

<link activ>

| Ambalajul

Primar — flacon din sticld transparenti

Aprobat si eliberat de citre Medeferent Grup SRL




Traducere din limba portughezd in limba rdménd

Secundar - cutie din carton

Producdtorul

Ache Laboratorios Farmaceuticos 5.A.60.659.463/0031-07 ~ SAO PAULO — SP — Brasil
Biosintetica Farmaceutica LTDA - 53.162.095-0001-06 — SAO PAULO - SP - Brasil

BIO SIDUS S.A. Planta Almagro --- Argentina
BIO SIDUS 5.A. Planta Bernal --- Argentina

Calea de administrare

Intramuscular / Subcutanat

Precauti pentru

A se pastrd la temperaturd 2-8°C in conditii de frigider

pastrare

Restrictii pentru Eliberarea in baza de prescriptie medicald, inclus in lista medicamentelor "A”,
prescriptie

Destinatie Comerciald

Cont -

Prezentarea detaliatd

<link activ>

Notd: textul pentru toate formele sunt similare in cadrul traducerii, diferd doar forma de ambalare. De
interes in contextul ofertei Medeferent Grup SRL este doar traducerea partii generale si nemijlocit
pentru dozarea 16 Ul pulb.liof. sol. Inj..
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS
LINHA DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS

O Gerente-Geral de Inspecéo e F iscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe confere
o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucédo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 201 8,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legislagé@o vigente para a area Medicamentos, concedeu por meio da Resolugdo RE n23.105,
de 31/10/2019, publicada em DOU na data de 04/11/2019, Certificagéo de Boas Praticas de
Fabricagéo de Medicamentos para:

Fabricante: Bio Sidus S.A.

Enderego: Constitucion 4234, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Pais: Argentina.

Solicitante: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A CNPJ: 60.659.463/0029-92

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.573-9 Expediente(s): 2206974/19-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Insumos  farmacéuticos ativos  bioldgicos: alfainterferona  2b, alfaepoetina, filgrastim,
somatropina.

A certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo em DOU e poder4 ser
cancelada, caso seja comprovado, pela autoridade sanitaria competente, o nao cumprimento
dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

)y Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
\ | Geral de Inspegéo e Fiscalizacédo Sanitaria, em 04/11/2019, as 14:55, conforme horario
| oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 § 1% do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 hitp://www.planalto.gov .br/ccivil 03/ Al02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e :.': htlps //sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0794324 e o cédigo

1 CRC 17DCDB16.

<t «\MEDEFERENT: ?
\  GRUP» /'




CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Pagina 1 de |

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANGCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas alribuigdes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Prélicas de Fabricagao dadas pela
legislagéo brasileira, a qual estd em consenéncia com as recomendagdes da Organizagéo Mundial de Saude.

BIO SIDUS S.A.

AV. DE LOS QUILMES 137, BERNAL OESTE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES DE LA REPUBLICA ARGENTINA
QUILMES
ARGENTINA

Linha(s) de Produgio:

1) Produtos estéreis (Granel): Pés Liofilizados; Selugées Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica

Vélido alé: 25/11/2021
Publicado no Diario Oficial da Unigo por meio da Resolugdo - RE n.°: 3.279, na data de: 25/11/2019
Solicitado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A, CNPJ: 60.659.463/0029-92

Documente emitido eletronicamente 4s:  09:55:02 do dia 25/1 112019 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: LP50.T2AA. TIRK.0A2B.G556.052X.2DJB.W84C . MOSW.07QF

Verifique a aulenticidade deste documento no enderaco: hﬂp:lewQ.anvLaa.gov.bn’PalfclonameniofvaIidarcerliﬁcadoBPF_BPDN

https://www().anvisa.gov.br/peticionamento/sat/tbrmularios/COIME/Cerliﬁcado ertid... 25/11/2019
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CENTRO PE gﬂRBNCIA'EM ASSISTENC A A QUEIMADOS ALTA

&K@ﬁo‘”ﬁdﬁnﬂfw DE SOROCABA 1I0SPITAL UNIVERSITARIO ‘MECI SOROCADA l 637450010014.09 ICANTRO DI REFERENCIA EM ASSISTANCIA A QUIMADOS ALTA
b i - WAM&MUQEM)______.H_
BSTARODOOCANTINS . e
‘I’RO-SAGDE AngC. BENEER DE ASSIST, SOCIAL 1 HOSPILAR ARAGUAINA 24232886/0037-78 gg:"gto DE REFERENCIA EM ASSISTENCIA A QUEIMADOS ALTA
!,';,{a.a"ﬁﬁs ASSOC. BENEIL DI ASSIST, SOCIAL B HOPITALAR TALMAS 20232886/0016-43 (CLNIRO DI RERERENCIA BM ASSISTENCIA A QUEIMADOS ALTA
OMPLEXIDADE {eont pendéugiis)

(O 121 n* 7122001)

(%) Republicuda por tor sufdo com incorregiio; do orlginal, no D.0. n® 81-K, de 26:4-2001, Segho 1, pdg. 21,

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada

RESOLUCAQ-RE N* S68, DE 26 DB ABRIL DE 2001

O Dirctor i Diretorin Colugladn dn Apdnein Naclonnl de Vigilincin Sunitdrio, no vso da
atribuleflo que Uhe confere o Portarl 724, do Dirclor -Presidente de 10 do obtubro de 2000,

copsldenuilo o an. 12 do Lui 126360, do 23 de seteibro do 1976;

cansidermnilo o fnclso IV do art. 50 ¢ o § 3° do art, 141 do Regimento Inemo aprovado pela
Farturin 0. 593, repapHieada no 1.0.U. de 22 do dozombro de 2000, resolye:

Art 1° Coneeder o Reglatrg de Peoduto Similur, Noya-Forma Farmacéutica, Inclusfio de Marea
- Resoluglio 510/99, Reyalidogio de Registro de Produto, Allemgio de Local de Fabriengio/de -
brlcante, Caduefdade de Regisico - Decrcto 79,094 de 5/1/97, Transferdneln de Titulwridade de Produto,
Cuneelimunto do Reglsiro por Transfeedicln de ‘Titulnridade, Modificogiio de Farnwiaiprincipio ativo),
de produtos Tarnme@uticos, conforme ni reluglio em unexo,

Art, 2% Bl resolugho ontra em vigor nn data de sua publicngio,

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
HOHE DA EMPRESA | PITORTEAGEN/CADARTRO
NOME DO PRODUTO
COMPLEMENTO DO HOME NUH. DE REGISTROO
DESTINAGAD
APRESERTAQRD DO PRODUTO VENCIH
CLASB/CAT  DESCRIQAO VALID
ABSUNTO DESCRIGAO
1.00298-1

CRISTALIA PRODS QUIMICOS FICOS 1aDA

LEVODOPA + CLORIDRATO DB BENZERMNIDA

25991.,007240/77- 1,0200,0871.001-1

LEVOURIH
Comercial
250 MG CAP GEL DURA CT FR VD INC X 200 07/2004
0003027 ANTIPARKINSONIANOS 36 MESES
186 INCLUSAO DE MARCA - HEBOLUQAD 510/99

1,00162-9

DARROW LABORATORIOS 8/A

DICOXINA

DARRONWCOR 25001,0120894/82- 1.0162,00.35.0041-3

Comeroial

0,25 }G COM CT 2 8TR X 10 04/2004
60 MESES

0301010 GLICOSIDEDS CARDIACOS
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGKO 510799

DIGUXINA R
DARROWCOR 25001.,012864/03+  1,0162,0135,002-1
Corercial .
0,25 MG COM CT 10 8%R X 10 04/2004
0301019 GLICOBIDEOS CARDIACOS GO0 HMESES
156 INCLUSAD DE MARCA - RESOLUGKD 510/89

ENDOMED LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA 1.01344-4

CONC. P/HEHODYALIBE €/ CA E SEM K
HEMODIAL CHD 8/K
Restrito a Hospitais

25000,001525/90- 1.1344.0023.00L-5

201, P/HEMODIALISE CX BOMBONA PLAB X 3430 ML 12/2008
0506028 PRODUTOS PARM HEMODIALISE 36 HESES
130 REVALIDACAD DE REGISTRO

FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 1.01209-9

ESYRARATO DE ERITROMICINA
FUNED - BRITROMICINA
Institucional
250 MG COM REV CX 50 BNV AL POLIET X 10 (EMB, HOSPR, )
0708003 ANTIBIOTICOS BISTEMICOS SIMPLES
156 INCLUBAO DE MARCA - RESOLUGQRO 510/99

45000.,105438/40+ 1.1209.0002.001-6
10/2004
36 MEBES

ESTEARATO DE ERITROMICINA
FUNED- BRITROMICINA
Institucional

25000.105430/40~ 1.2200,0002,002-4

25 HG/HL BUS OR €X 50 FR VD AMB X GO ML (EMB, HOSP.) 10/2004
0708003 ANTIBIOPICOS SISTEMICOS SIMPLES 18 HESES
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUQAO 510/99

ACIDO ACHTILEALICILICO

FUNED - ACIDOACETILEALICILTCO 25000,105468/40~ 1.1209,0001,001-2

Ingtitucional
500 HO COM CX 50 ENV KRAF? POLIET X 10 (EMB, 0SP,)
0902020 AMALGESICOB NAO NARCOTLICOS

156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGKO 510,99

10/2004
36 MESES

ACIDO ACETILIALICILICO.
FUNED - AUIDOACETILSALICILICO
Instituoional

25000, 105460/40~

100 NG COM OX 50 ENV KRAFY POLIET X 10 (EMB, HOHP,)

0902020 ANALGESICOS NAO NARTOTICOS
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGRO 510/99

MEBENDAZOT,
FUNED-MEBENDAZOL
Institucional
100 HG COM OX 50 KNV KRAFT POLIEY X 6 (EMD, HOSP,)
0701033 ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGKD 510799

25001,1085308/40-

HEBENDAEOL
FUNED-MEBENDAZOL
Inatitucional
20 MG/ML. HUS OR 50 ¥R VD AMB X 30 ML (2, Hose,)
0701033 ANTL-HELMINTICOS DO TRATO GASURINTESTINAL
186 INCLUSBKO DE MARCA - RESOLUGKO 510/990

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR-FURP

25001.105538/40-

SULFADIAZINA
FURP - BULFADIAZINA
Ingtitucional '
500 KG COM CX 50 ENV KRAFY POLIET X 10 (EMB., HOSP,)
0706029 SULFAS .SIMPLES

156 INCLUSEO DE MARCA - RESOLUQRO 510/99

25001, 003010/03-

SULFADYAZINA
FURP - SULFADIAZINA
Instituoional

500 HG COM CX 50 ENV AL POLIET X 10 (k. HO8R, )
‘0706019 SULFAS BIMPLES

156 INCLUSRO DE MARCK - RESOLUGKD 510/99

25001,003010/83-

SULFADIAZINA
FURP - BULFADIAZINA
Institucional

500 M@ COM CX 80 BL AL PLAS INC X 10 (EMD. HOSP.)
0706019 SULFAB SIMPLES

156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUQRO S10/90

25001,00300/03-

SULFATO DE E8TREPTOMICINA
FURP - ESTREPTOMICINA

Institucional

200 MG/ ML PO INJ CK 50 FA VD ING
0708087 AMINOGLICOSIDEQS

186 HCLUSKO DE MANCA - RESOLUGRO 510799

25001,032076/65-

DIAVEPAM (PORT, 344/08 LT B1)

1.1209,0001.002-8

10/2004
36 MESES

1.1209,0013.001-7

. 10/2004
36 MUSES

1,1209.002.3,002-6
10/2004
36. MESES

1.01039-1

1.1039.0055..001-6

0d8/2005
48 MESES

1.1039,0055..002+2

0a/2005
48 MESES

1.1039.0055,003-8

08/2005
24 HESES

1,1039,0083,001~5

+ DIL CX S0 AMP X 5 ML (EMB02/2002

36 MESES

FURE-DIAZEPAM 25991,0011568/80- ° 1,1039,0007.004-4
Institucional

3 MG/HL 6OL INY CX 10 AMP VD AMB X 2 D (EMB, HOSP.} 04/2005
0905021 ANSIOLITICOS SIMPLES 24 MESES

156 XNCLUSAO DE MARCA - HESOLUGKO 510/99
DIAZEPAM (PORT. 344/98 Ly B1)
FURP-DIAZEPAM

Institucional

5 MG COM CX 25 BL AL PLAS AMB X 20 (EMB. HOSP., )
0905021 ANSIOLIPICOS SIMPLES

186 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGRO 510/99

25991.001158/00-

DIAZEPAM (PORT. 344/98 LT B1)
FURP-DIAZEPAM

Inatitucional

10 MG COM CX 25 BL AL PLAS AMB X 20 (EMm, HOBP,)
0905021 ANSIOLITICOS SIMPLES

156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGKO §10/99

25991.,001160/80~

DIAZEPAN (PORT. 344/98 LT BY)
FURP-~DIAZEPAM

. Institucional . .
10 MG COM CX 50 ERV KRAPT POLIET X 10 (BB, HDSP,)
0905021 ANSYOLITICOS §IMPLES
156 INCLUSKO DE MARCA - REBOLUGRO 510/99

35991.001158/80-

DIAZEPAM (PORT. 344/98 LT B1)
FURP -DIALERAM

Inptitucional ) 5
§ NG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AME X
0905021 ANSLOLITICOS STHPLES =
186 INCLUSAQ DE MARCA - RESD

25991 .001158/80-

1.2039.0007.006-0

04/2008
24 MESES

1.1039,0007,042-8

04/2005
24 MEBES

1,1039,0007,013-3

04/2005
24 MESES

1,1038.0007,0415~1

04 /2005
24 MESES
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DIAZEPAM (PORT. 344798 L1 Bi)

FURP-DYA%EPAY 25991.001150/00+  1,1039,0007.016-8
Institucional

0 NG GOM ©X 25 BL AL DLAS INC X 20 (EMB, MOSP,) 04/2005
0805021 ANSIOLITICOS SIMPLES 24 HESES

150 INCLUSKO DE MARCA - ResohugKo sio0/99
DIAZBPAM (PORT. 344/98 LT B1)

FURP - DIAZEPAM 25981, 002150/80- 1,2039.0007,018-4

Institucional

5 MG COM CX 50 ENV KRAPT POLIET X 10 (EMB, HOSP.) 04/2005
24 MEGRY

0905021 ANSIOLITICOS SIMPLES
156 YNCLUSKO DE MARGA - RESOLUGRO 510/99

DLAZEPAM (PORT, 344/98 LT BL)
FURP-DIA%EPAM

Instituclonal i i
10 MG COM 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB, HOSP,)
0905021 ANSIOLITICOS BIMPLES

156 INCLUSAO DE MARCA - RESOLUGKD §10/99

DIAZEPAM (PORT. 344/08 LT B1)

2599, 001150760+  1.1039,0007.019-2

04/2008
24 HEBES

PURP-DIALEPAY 25991.001158/80-  1,1039.,0007..021-4
Institucional
10 MG COM X 10 BL AL PLAS TNC X 20 (EMD, HOSP,) 04/2005
0005021 ANSIOLICICOS SIMPLEG 24 MEBES
156 INQLUSRO DE MARCA - RESOLUGKO 510799

GLAXO WHLLCOME 8,A 1.00025-6

PROPIONATO DE PLUTICASONA

FLIXONASE 25000,005039/91-19 1,0025,0056,001-5
Comercial

50 MCG/DOSE SUS MOP 0T FR VD AMB X 120 noged 08/2005
0602043 GLICOCORTICOBRG TOP, SIMP, EXC, USO OFTALM, 24 MESES

135 ALTERACAO DE LOCAT, DE FABRICAGRO OU DE FABRICANTE

PROPIONATO DE FLUTICAHONA

PLIXONASE 85000, 905039/83-19 1,00285,0056,002-3
Comercial
20 HEG/DOSE 8US TOP CT FR VD AMB % .60' DOSES 08/2005
0602043 GLICOCORTICOXDES TOP. S8IMP. EXC. USO OFPALM. 24 MBSES
125 ALTERACAO DE LOCAL DE FADRICAGKO OU DE FABRICANTE

LABORATORYO NEO QUIMICA COMERCIO B INDUSTRIA L1TDA, 1.00465-6

DICLOFENACQ BODICO

NEOTAREN 25000,004003/00-  1,0465,0090,001-1
Comeroial

50 MG COM CT 2 BL AL PLAS X 20 . 06/2004
1101005 ANTINFIAMATORIOH ANTIREUMATICOS 24 MESEY.

156 INCLUSRO DE MARGA - RESOLUGKO S10/99
DICLOFENACO SODICO

NEOTAREN 25000,004003/00-  1.0465,0090,002-1
Comoxaial '
75 MO SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3 HD 06/2004
1101005 ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 36 MESEH
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGRO- 510/99

LABORATORIOS BIOSINTETICA LEDA 1.01213-1

SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE

GOMATROP A5000,025996/96-21 1,1313,0193,001-1
Comazrcial

4 UI PO LIOF INJ CF PA + AMP DIL i ML 09/2001
0603041 HORMONIO RECOMBINANYE DO CRESCIMENTO HUMANO 24 MESES

140 CADUCIDADE DE REGISTRO-DECRETO 79.094 DE 05/01/77

SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE

BCHATROP 45000.025996/96-2) 1,1213,0193,002-8
Comercial

4 UI PO LIOF INJ CF FA 09/2001
0603041 HORMONIO RECOMBXNANTE DO CRESCIMENTO HUMANO 24 MESES

140 CADUCIDADZ DE REGISTRO-DECRETO 79.094 DE 05/02/77
SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE

8SOMATROP 25000.025996/96-21 1.1213.0193.003-6
Comercial

12 UX PO LIOP INJ CF FA + AMP DIL 3 HL 0972001
0503041 HORHONIO RECOMBINANTE DO CRBSCIMENTO HUMANO 24 MEJES

140 CADUCIDADE DE REGISTRO-DECRETO 79.094 DE 05/01/77

SCHATROPINA HUMANA RECOMBINANTE

SCMATROP 25000,025996/96-21 1.1313.0193,004-4
Comercial .

16 UI PO LIOF INJ CT FA + AMP DIL 1 ML 0§/2001
0603041 HORMONIO RECOMBDINANTE DO CRESCIMENTO HUMANO 24 MESES

140 CADUCIDADE DE REQISTRO-DECRETO 79.0894 DE 05/01/77

SOMATHOPINA HUMANA RECOMBINANTE

BOMATROP 25000,025996/96-21 1,1213.0193,005-2
Comaruial

16 UL PO LIOF INJ CT FA 09/2001
0603041 HORMONIO RECOMBINANTE DO CRESCIMENTO HUMAHO 24 MESES

140 CADUCIDADE DE REGISTRO-DECRETO 79,094 DE 05/01/77

ACETATO D CIPROTERONA
DICTENONA

Comeraial

50 MO COM CT BL AL PLAS ING X 20 06/2004
0603007 OUTROS KORHONXOS MEDIADORES E PRODUTOS EQUIVALENTES 60 MESES
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUCRO 520/99

25000.030673/96-01 1.1213.0210,001-0

ACETATO DE' CIPROTERONA
‘BIOTERONA

Comeroial

50 MG COM CT FR VD AMB X 20 06/2004
0603007 OUTROS HORMONIOS MEDTADORES ¥ PRODUTOS ‘BQUIVALENTES 60 MEARS
186 INCLUSAO DE WARCA - RESOLUGKD S10/99 .

45000,030673/96 01 1.1213.0210,002-9

ACETATO DE CIPROTERONA
BIOTERONA
Comereial
50 HG..COM CT FR VD AMB. X 60 06/2004
0603007 OUTROS HORMONIOS MEDYADORES E PRODUTOS EQUIVALENTES 60 MESES
156 INCLUSKO DE MARCA - RESOLUGKO 510790 2

25000.030673/98-01 1,1213,0210.003-7

ACBTATO DE OIPROTERONA
BIOTERONA

Comercial ¥
50- MG COM CT FR VD AMB X 120, . -06/2004
0603007 oﬂ;nus, HORMONIOS MEDYADORES E PRODUTOS EQUIVALENTES 60 MESBES
156 INCLUS, 5

0 DE MARCA - RESOLUGKO 510/99
SOMATROP

25351.009785/01-27 1,1213,0193, 001+1

Comarolal
4 UX #0 LIOF INF CT FA

45000,030673/98-01 1.1213,0320.004-5

i
o

04/2006
0603041 HORMONIO HECONBINANTE DO CAESCIMENTO HUMAND 24 MESKS
150 REGISTRO UE PRODUTO NINFLAR 2 : !
|
BOHATROPINA HUMANA RECOMBYNANTE ) 3
BOHATROP 25381.,009785/0-27 1,5313.04605,002-8 :
P T ™
‘150 REGISTRO DE FRODUTO GINILAR - : 2
L e —— ’:
25351009788 1, 3.6 1
Comeroial - :
16 Gk MU LIUP M ©F PA + ANP Dib 1 ML 0 /4008 ]
aulnxwmuumm a4 MESES "I
150 DE PRODUTG GIMILAR :
BOMATEOPINA HUMAKA RECONBINANTE ¢
SOMATROP 25388.0007B5/04-27 1,1213,0195.004-4 1
w ‘!
16 UL PO LIOF INJ CP FA ) 0472008 !
150 REGISTRO DE PRODUTO SIMILAR i
. 1
PHARMACIA BRASIL LIDA. 1.02389:7 4
ESPONJA BSTERIL DE GELATINA ANSORVIVEL i
GELFOAM DENTAL PACKS 25991.001220/60-  1,2389.0080,001-7 1
Comorcial " 1
ESP EST GEL ABS CT FR VD INC X 15 TAMANNO 2 10/2006 i
0505063 MEDICACAO HEMOSTATICA 60 MEBES ]
129 TRANSFERENCYA DE TITULARIDADE DE PRODUTO 1
BEPONJA ESTERIL DE GELATINA ABSORVIVEL }
GELFOAM DERTAL PACKS 25991.001210/00-  1.,2389.0000.:002-5 :
Comercial |
BSP EST GEL ABH COT FR VD INC X 15 TAMANNO 4 10/2006 -
0505063 MEDICACAO HEMOSTATICA ) 60 MEBRS 4
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO i
i
SUCCINATO SQDICO DE HIDROCORTISONA 3
SOLU-CORTEF 25992,005100/56-  1,2389.0081.001-2 i
Comercial y
100 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC X 2 ML 02/2003 !
0602027 GLICOCORTICOIDES 9ISTEMICOG 60 MESES !
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO 3
HUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA i
S0LU-CORTEF 25992,005100/56-  1,2380.,0081.003-0 i
Comexcial i i
500 MG PO LIOF INJ CT PA VD INC X 4. ML 02/2003 H
0602027 GLICOCORTICOINES BISTEHICOS. 60 MESES |
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO o
SUCCINATO S0DICO DE HIDROCORTISONA ]
SOLU - CORTEF 25992,008100/56-  1,2389.008%.003-9 i
Comeroial 1]
1 G PO LIOF INJ €1 FA VD INC X 7,6. ML 02/2003 N
0602027 GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS 60 HEBES |
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO
RHODIA FARMA LTDA, 1.00044-1 }
ESPONJA ESTERIL DE GELATINA ABSORVIVEL . .
GELFORM DENTAL PACKS 25991,003210/00~  1,0044,0011.002-9
Profissional/Entidade espécializada
ESP EST GEL ABS CT FR VD INC X 15 TAMANHO 2 10/2006
0505063 MEDICGACAQ HEHOSTATICA 60 MESEH |
191 CANCELAMENTO DO REGISTRO POR TRANS.DE TITULARIDADE 2
ESPONTA ESVERIL DE GELATINA ABSORVIVEL e
GELFOAM DENTAL PACKS “R§901,001210/00-  1.0044,0012,003-7
ProfissionalfEntidadé og R s - 1
ESP EST GEL or B 3 10/2006 i
0505063 MEDICACAO Hi } L . 60 HMESEE g
191 CANCELAMENTO DY REG) AT ANEARIDADE . x
ST L e 1
W, k= |
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Hrexa 04
® BI0SIDUS

City of Buenos Aires, March 2021
To whom it may concern,

We, undersigned BIOSIDUS S.A, having its registered head office at Constitucion No. 4234
(1254), Buenos Aires, Republic of Argentina, declare that we are the owner and manufacturer of
the product HHT Somatropine 16 IU Lyophilized powder and ampoule of solvent,
registered in Argentine under Certificate No. 46.109 issued on 11" April.1997 by the

registered in Brazil under trade mark BIOMATROP Somatropine 16 IU Lyophilized powder,
with Certificate No. 105730529 issued on 26t April, 2001 by ANVISA, Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

We state that the same product is under pracess of registration in MOLDOVA with Trademark
HHT since 3 November 2020 under file registration No. 06-000654.

We also declare that the product has the same qualitative and quantitative composition, same
pharmaceutical form as stated below and as declared in the Certificate of Pharmaceutical Product
(CoPP) and same manufacturing process.

Product: HHT
Drug substance: Recombinant human growth hormone (r-hu-GH)
INN: Somatropin

Composition
Each freeze-dried vial contains:
Drug substance:

Somatropin 16 L.U (5.32 mg)
Excipients:

Glycine 2.00 mg

Mannitol 41.00 mg

Dibasic sodium phosphate, anhydrous 0.26 mg

Monobasic sodium phosphate, anhydrous  0.26 mg

Each ampoule with solvent contains:

Water for injection 1.00 mi
m-cresol 3.00 mg
Sincerely,
(. f
VERONICA GRIMOLDI

CO-BIRECTORA TECNICA Y APODERADA
LEGAL




beria A MMI
Denumirea autorititii de licenticre

Denumirea, forma Jurldlca de organizare,
adresa juridicd a titularului de lxcen;a/
Numele, prenumele si adresa persoanei fizice

Data adoptarii deciziei de inregistrare
a titularului de licentd

Numalui de identificare de stat al unitagii
de drept (IDNO)/Numirul de identificare
de stat al persoanei fizice (IDNP)

Genul de activitate
Data eliberdrii/prelungirii licentei
Valabild pani la

Semndtura conducatorului -
: ‘automiaiu de licentiere :

Nr.

Agentia Medicamentului i

- Dispozitivelor Medicale

Societatea cu Riispundere Limitat
“MEDEFERENT GRUP”

r-1 Anenii Noi, s. Ruseni,

str. 31 August 1989, 42

-+ 27012005

1002600053289

*Activitatea farmaceutici*

16 iunie 2021

16 iu_nie 2026
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ANEXA LA LICENTA
- Seria A MMI Nr. 002234

Tifilaral e ioetis . Societatea cu Rispundere Limitatd , MEDEFERENT GRUP®

Titularul de licents este obligat sa respecte urmitoarcle c_ondi;ii' de licentiere pentru desfisurarea activitatii:
*Activitatea farmaceutica*

Reperfectats: . _
1. Desfasurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ.
2 Respectarea regulilor si normativelor privind spafiul, amplasarea si dotarea inciperilor unitafii farmaceutice,
regimului sanitaro-epidemiologic si a securiti{ii antiincendiare. :
3. Asistenta cu medicamente de buni calitate. _ 7T :

4. Neadmiterea producerii, depozitirii si comercializirii medicamentelor falsificate (contrafdcute) si cu termenul
de valabilitate expirat, 4 ; ¥
5. Respectarea cerintelor de formare a prejurilor la medicamente. ;
6. Eliberarea substantelor stupefiante si psihotrope pentru consum individual numai cu refete medicale speciale. *
7. Neadmiterea conducerii prin cumul a intreprinderii si/sau institutiei farmaceutice de citre farmacist (diriginte)
gi laborant-farmacist (sef de filialx), ; '
8. Bxercitarea activitifi farmaceutice de citre specialisti cu studii farmaceutice superioare sau medii si
calificarea corespunzitoare cerinfelor stabilite de Ministerul Sandtdfii; In institutiile medico-sanitare publice din
localitatile rurale, fn care nu exists asistenfd farmaceutici, activitatea farmaceutici in cadrul filialelor de
categoria a Il-a ale farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitatd de lucritori medicali care posedd cunostinge
practice in domeniul farmaceutic, ; _ :
9. Asigurarea informarii consumatorilor, in mod complet, corect si precis, asupra caracteristicilor produselor

- farmaceutice, privind calitatea si inofensivitatea medicamentelor.

10. Neadmiterea comercializirii medicamentelor fard reflectarea acestora in circuitul Sistemului informational
automatizat de evideni a circulatiei medicamentelor. ,
11. Dispunerea de spatii pentru desfagurarea activitatii licentiate ce le apartin cu drept de proprietate privati sau
In alte spatii luate in locatiune, inclusiv ale institufiilor medico-sanitare publice, cu gen de activitate in domeniul :
ocrotirii sindtdtii, care corespund cerintelor actelor legislative si normative in vigoare privind parteneriatul
public-privat. ; :

Activitatea licentiati se va desfisura pe adresele; By
- 1 mun. Chigindu, str. Columna, 170 (farmacist - diriginte: Stratu Veaceslav), in cadrul depozitului

farmaceutic, cu exceptia dreptului de achizifionare, péstrare gi eliberare a substanfelor ps_i‘h‘btfqpq“ si

precursorilor k ; e a0
7 **********************‘********************************************‘#’*%‘{s*%****#*‘*,ﬁ*;*.
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Noti: Anexa si copiile ei sunt valabile humai cu stampila originald a autoritifii de licenticre. 1
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20.11.2000
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17082011
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GUVERNUL

AGENTIA MEDICAMENTULU! ) K : REPUBLICII MOLDOVA
I DISPOZITIVELOR MEDICALE ! PN

Certificat Nr.. AMDM.MD.GDP.H.003.202]

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE
DISTRIBUTIE PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

Emis in urma unei inspectii in acord cu Ordinul MS RM nr. 1400 din 09.12.2014 ,,Cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practicd de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman®.

Autoritatea competenti AGENTIA MEDICAMENTULUI $I DISPOZITIVELOR MEDICALE confirmi
urmdaioarele:

Distribuitorul angro: MEDEFERENT GRUP SRL
Adresa locului de distributie: ~ MD-2004, Republica Moldova, mun. Chisindu, str. Columna, 170
A fost inspectat in baza: Ordinului AMDM nr. Rg04-000014 din 26.01.2021

Licena de activitate farmaceutici: seria A MMII Nr.0466103 din 17.06.2011 prelungitii pind la
16.06.2021
Altele:
Operatiuni de distributie autorizate pe spatiile inspectate: distributia medicamentelor (procurare,
detinere, aprovizionare, export) inclusiv produse radiofarmaceutice*
Certificat eliberat in baza raportului de inspectiei: nr. GMDP.RI-GDP.003.2021.

Din informatiile acumulate in timpul inspectiei la acest distribuitor angro, ultima fiind efectuati in
27.01.2021 - 29.01.2021 si 01.02.2021 se apreciazd ci acesta respectd Regulile de buni practicd de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman conform Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1400 din
09.12.2014 ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buni practici de distributie a medicamentelor (GDP) de uz

th]

uman .

Acest certificat reflectd statutul locului de distributie la data inspectiei mentionata mai sus si este valabil
pani la data de 31.01.2024. Autenticitatea acestui certificat poate fi verificati la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Republica Moldova.

Orice restricii sau observatii care s clarifice domeniul acoperit de acest certificat:

Prezentul certificat este eliberat pentru activitiifile de distributie a medicamentelor §i nu se referd la alte
activitati ale companiei, care nu au Jost subiectul inspectiei GDP. Orice modificiri efectuate in cadrul
companiei, care au impact asupra condifiilor de eliberare a prezentului certificat, trebuie si fie
comunicate AMDM, pentru evaluarea necesitifii unei inspectiri sau certificdri repetate.

*Activititile cu produse radiofurmaceutice se vor realiza in baza autorizatiei radiologice emise de Agentia
Nationalid de Reglementare a Activititilor Nucleare si Radiologice, fiird plasarea nemijlociti a lor in
spatiile depozitului.

24.03.2021

Silvia CIBOTARI,

Director general al
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

V. RUSEA;
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Data prezentirii 17.02.2021, 14:50:08

Anexe la SNC
“Prezenterea situatiilor finandare”
Aprobat: de Minlsterul Finantelor
al Republidi Moldova
SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2020 - 31.12.2020
Entitatea:  MEDEFERENT GRUP SR.L
Cod CULRO: 2738201
Cod IDNO: 1002600053289
Sediul;
MD: 6531
Raionul(munidpiul): 330, DDF ANENII NOT
Cod CUATM: 1039, S.RUSENI
Strada: STR.31 August 1989 nr42
Activitatea prindpalli:  G4646, Comert cu vidicata al produselor farmaceutice
Forma de propiietate: 24, Proprietatea cetéitenifor strani, a persoanelor juridice s a Rersoanelor fard cetétenie
Forma organizatorico<juridics: 230, Sodetdfi cu rspundere limitats
Date de contact:
Telefon:  +37322105751
WERB:
E-mail:  hrizantem as@mail.ru
Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Emelianteva Galina Tel, 69771757
Numérul mediu al salariatilor in perioada de gestiine: 24 persoane. Confirmatl fipsa salariatilor
Persoanele responsabile de semnarea situatiilor finandare*  Administrator Calsin Alexia
Unitatea de miisurs: jeu
BILANTUL PRESCURTAT
Anexa 1
la _
Nr. cpt. Indicatort | Codrd. | inceputul perioadeide | Sfirsitul perioadei de
gestiune r gestiune
1 : 2 3 4 : 5
f ACTIV | ' ‘ f
ACTIVE IMOBILIZATE 5
' L. Imobilizir necorporale o0 34502 | 768 |
11, Imobilizéri corporale o 2917055 | 2863412
A HI. Investitii finandare pe termen lung 030 ;
IV, Creante pe termen lung si alte adtive imobilizate C 040 T
 TOTAL ACTIVE IMOBILIZATE ! j _—
| (rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040) ' = ;- 2951557 | 15 I
B. | ACTIVE CIRCULANTE f -
i - é : rRuztar So
| 1. Stocuri | 060 17011669">> 21836664
! — S W PO Iy T T |
| IL Creante curente si alte active dreularte ~gs§;ui’z-:@m6f!g%imﬂéw‘ 17435903 00494 |

T Investiii finandare curente
! IV, Numerar si documente b3nesti

‘A3 4G

|Semnatura’

https:ﬂdeciaralfe-eieclronica.ﬁsc. md/ro/declaration/1 34401‘

857print=1

Medeferent Gewp” S.R.L.
| 20 47
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| TOTAL ACTIVE CIRCULANTE T 39318228 | 50751604 |
L ,(rdoso+rdn7o+moao+m090) ; F
: :;’3‘523 :%) : o 42269785 | 536157&4;f
| f ' PASIV l | f
: | CAPITAL PROPRIU '
J | L Caplal socal i nelregistrat T | 191912 | 191912
j | ILPrime de capital om0 | |
| |10, Rezerve R 966149 966149
| c , Mprote (blerdere) o0 18836983 | 17769013 |
: ‘v Rezerve din reevaluare 160 _5 i
“ VI Alte elemente de capital pmpnu 170 :; ‘ |

i i | |
Eﬂ% mﬁmm 150 +rd.160 +rd.170) | 180 767852 16610952 ’}
| b DATORII PE TERMEN LUNG %0 5460000 5040000 |
 DATORII CURENTE . 54488707 65186736 |
I(T,g‘l';a | ggox)l 5 210 J 599437075 702267365
| F PROVIZIOANE L0 '
:f m@; g2 220) 230 J 42269785 53615784 ;

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE PRESCURTATA

de la ping la

Anexa 2
‘ F Perioada de gestiune ‘
| Endicatori | Codrd. | o | - !
? precedenta curenta .
1 L2 3 4 ‘
| Ventur din vz oo | 26892475 60629386 |
| Costul vinzsiilor 020 | 30443682 54432621 |
 Profit brut (pierdere brut) (rd.010 - 1, 020) 030 | -3551207 6196765
Alte venituri din activitatea operational o0 | 12947341 | 1933999
Cheltuiel de distribuire 050 | 2219558 1708843 |
' Chettuiel administrative 060 | 9038335 | 5200474
| Alte cheltuieli din activitatea operafionald 070 : 3416658 | 244211
?m; ?,»'3 c?;g m - 1d.050 - rd, om 070) a0 S 968236 ,
Rezultatul: profit (pierdere) financiar() 00 | 302363 99734 |
S ———
.‘mﬁ?" din alte activitifi: profit (pierdere) (rd.090 - 99734§
 Profit (plerdere) pin la impozitare (rd.080 + rd, 110 120 | 1067970 |

! Cheltuieli privind impozitul pe venit

i Pmﬂtnet(pieaﬁa-eneﬁ)alpeﬁoadeidegshune\ 14 efe
' (rd.120 - rd.130) K ‘

Documente atasate - Not3 explicativa (fisierul pdf)

hitps:fideclaratie-eleclronica fisc, md!rofdeclaratlonn34401857pnnt—1

Q@\mi—idb 53%’ guncghjhil-]

gzt Grup” S.R.L.

2/3



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobata prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fati de bugetul public national
Ne L aanmn din | 13102021

1. Destinatia / HasuaueHue

Pentru a fi prezentat la Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate.

2. Date despre contribuabil / Madopmaums o nanoronnarensumke

Denumirea Codul fiseal / Numiirul de identificare
Hatnvenopanme DuekansHbli k08 / M nenTHiurawionAkil nomep
MEDEFERENT GRUP S.R.L. 1002600053289

Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumiren localititii

Allpec OCHOBHOTD MECTOpachoNoKeN s (YL, HoMep) I{on - HanmeHOBAHNE HACENEHHOTO MYHKTa

31 August 1989 nr.42 1039-S.RUSENI

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
HOII,TBGP}K,HEHHE OTCYTCTBHA HIIH HATHYHA HEAOMMKH COTIJIACHO HTaHHbLIX HH(I')OPMSL[I'IOHHOH asmmammponaﬂnou
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fati de bugetul public national constituie/ Ha naty
BBLIAYH NAHHOH CIIPaBKK HEJOHMKa NIcpe HAUHOHANBEBIM My GIHYHEM GIOKETOM COCTARIIET:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pind la / [letictBarenen no 27.10.2021

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / Iloarsepxaenne I' ocy,ia}cmeuuoﬁ Hanoropo# cnys6n

Vi T Meentecee

Semnidturaflonniscy’ Numele §i prenumele/danimia o ims

12021 ora 10:49;03
2-77 ;sz 28.03.2014)

cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 ﬁc{nltor%l@lft
: S NOTA (1 683,47)

= \LL\

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent zlf' :

: Lot |
wisid G s\)h.uah.ﬁev_hi Ul |
. “Medeferent é;mp“SRL {
“f%" {0 p . 20 |
; irg N
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BC ,MOLDINDCONBANK” S A.

Sucursala ,Centry”

Republica Moldova, MD-2012

_ R 5% Pe ’
mun. Chiginau, str Armeneascs, 35 - 09, BEC 7020 cny6nuka Mongosa, MD-2012
Tel.: (373 22) 57-67-66 MYH. Kinway, yn. Apmensicics, 38
Fax: (373 22) 57-67-14 o :{ o - '—/{‘l’/ 262 Ten.: (373 22) 57-67-66

akc: (373 22) 57-67-14

CERTIFICAT

.\-

B.C. ,Moldindconbank” S.A., confirma ci SRL "Medeferent Grup” , IDNO

1002600053289, la data de 9 decembrie 2020 11:45 detine urmatoarele conturi bancare:

Nr |IBAN Valuta
1 MD42ML000000022512093446 MDL
2 | MD42ML000000022512093446 Usb
3 | MD42ML000000022512093446 EUR
4 | MD42ML000000022512093446 RUB
Director lon Arhip

BC "Moldindconbank" S.A.
sucursala Centru

| “Medeferent Grup” SRL i
Ex.: Valentina Chiloroaga f '/—3— '{— — 20 Q_ZL Ij
Tel: 022576920 i”amg nmrg

iD: 231902C45167

core
;1..1 A 'd k.cf.. ;)Qlfnu(.r L-n iy |l‘ui

Confidential -~ MICB

Atentie! Se interzice detinerea, sustragerea, alterarea, multiplicarea, distrugerea sau folosirea

acestui document fara a dispune de drept de acces autorizat!
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