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FARMINA

Companie Farmaceutica

2044, Moldova, or. Chisinau, str. Ciocana 8/1, telffax: /+373 22/ 421-801 web: http://www.farmina.md

13.03. 2019 Catre Centrul pentru Achizitii publice
Centralizate in Sanatate

de la ICS ,,Farmina” SRL

Prin prezenta scrisoare Va informam, ca preparatul Bioven, solutie perfuzabild
10%, 100 ml producatorul Biofarma Plazma, Ucraina, propus in cadrul procedurii
Cererea a ofertelor de preturi  ocds-b3wdpl-MD-1551709827212 din 13.03.2019
privind ,, Achizitionarea Imunoglobulinei umane pentru IMSP Mamei si Copilului
pentru anul 2019 (repetat)”, a fost acceptat de Ministerul Sanatatii al Poloniei pentru
import unic in tara (stat memru al UE), fiind considerat un medicament de inalta calitate
(anexa 1).

Cu stima,

Administrator Gutan Ghenadie

BC “EXIMBANK - Gruppo Veneto Banca” S.A. Chisinau, c/d 222401285, BIC: EXMMMD22477, IDNO: 1002600010549


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1551709827212

TR 22 10. 201
o . Warszawa,
Minister Zdrowia

PLD.4641.665.2018.IM

DOP/00404/18

Na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.) wyrazam zgode na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego:

BIOBEH (BIOVEN),0,1g/mi

Human normal immunoglobulin for intravenous administration (immunologicznie
czynna frakcja biatkowa, rozkiad 'p-odklas immunoglobuliny G w preparacie: IgG1: 52%,
IgG2: 32%, 1gG3: 7%, 1gG4: 4%, maksymalna zawarto$é immunoglobuliny A w
preparacie wynosi 400 ug / ml)

fiolka a 100 ml

producent: Biopharma - TOB «BIO®APMA MNMA3MA», Ykpaina.

ilo$¢ produktu leczniczego: 1000 opakowar po 100 mi

z okresem realizacji nie dtuzszym niz 180 dni od daty wydania niniejsze; zgody —
jednoczesnie zobowigzuje sie odbiorce zgody do przekazania Ministrowi Zdrowia
informacji na temat numerow serii i daty waznosci produktu leczniczego Bioven przed
jego pierwszg sprzedaza na terytorium RP.

Minister Zdrowia wskazuje, iz ewentualna kolejna zgoda na czasowe dopuszczenie
do obrotu ww. produkt leczniczy moze zosta¢ wydana tylko w przypadku spetnienia
przestanek okreslonych w art. 4 ust 8 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.) oraz prawidlowego rozliczenia

wykorzystania leku sprowadzonego na podstawie niniejszej zgody. _
Z upowaznienia Minisira Zdrowia
GLOWNY SPECJALISTA
w Wydziale Doslepnosc
i Bezpleczenstwa Produklow Leczniczych
Departament Polityki Lekowgj i Farmacjt

rena Muczyn

Otrzymuja:

1. Strona: Salus International Sp. z 0.0., ul. Putaskiego 9, 40-273 Katowice.
2. ala

W zalgczeniu: Informacja o przetwarzaniu danych osobowych,

Ministerstwo Zdrowia  Telefon; (22) 63 49 443
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@maz.gov.pl ﬁ(/r’ é w
00-852 Warszawa www.mz.gov.pl -
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