Tabel cu unitatile sanctionate contraventional de ANMDM
( producatori, reprezentanti autorizati, importatori, distribuitori, prestari de servicii — dispozitive medicale )

perioada 01.06 - 01.09.2016

Nr.
crt Unitatea sanctionata Motivul sanctionarii Sanctiuni complementare
1. SC OPTI EYES SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in
(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare legalitate
01.06.2016
2. SC DUTCHMED SIBIU oprirea de la comercializare a
(importator-distribuitor) Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 dispozitivelor medicale, pana la intrarea
08.06.2016 -produse nenotificate in legalitate
3. SC UNIDENT PLUS SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea de la comercializare a
(importator-distribuitor) -produse nenotificate dispozitivelor medicale, pana la intrarea
15.06.2016 in legalitate
4, SC DENT-A-AMERICA 2000 SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea de la comercializare a
(importator-distribuitor) -produse nenotificate dispozitivelor medicale, pana la intrarea
28.06.2016 in legalitate
5. SC PLURIFARM DENT Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea de la comercializare a
(importator-distribuitor) -produse nenotificate dispozitivelor medicale, pana la intrarea
05.07.2016 in legalitate
6. SC ALIAS PROTECH DENT SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in
(importator-distribuitor) - functionare fara Aviz de functionare legalitate
11.07.2016
7. SC DENTAL VLADMED V& M SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006,republicata oprirea activitatii pana la intrarea in
(importator-distribuitor) - functionare fara Aviz de functionare legalitate
12.07.2016
8. SC KOINE DENTAL SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in
(importator-distribuitor) -functionare fara Aviz de functionare legalitate
14.07.2016
9. SC BIOSINTEX SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea de la comercializare a
(producator) -produse necertificate dispozitivelor medicale, pana la intrarea
19.07.2016 in legalitate




10. Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a
SC ROVAL MED SRL -incident necomunicat dispozitivelor medicale pana la
(importator-distribuitor) eliminarea neconformitatilor

05.08.2016

11. | SC TEHNODENT POKA Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a

(importator-distribuitor) - produse necertificate dispozitivelor medicale pana la
08.08.2016 eliminarea neconformitatilor

12. | SC NOVA LENTI SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in

(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare legalitate
11.08.2016
13. | SC KEMBLI-MED SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea de la comercializare a
(importator-distribuitor) - produse nenotificate dispozitivelor medicale, pana la intrarea
12.08.2016 in legalitate
14. | SPITALUL UNIVERSITAR BUCURESTI | Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
16.08.2016 - lipsa contract de service pentru echipament aflat in | intrarea in legalitate
utilizare

15. | SC CO&CO CONSUMER 2000 SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a

(importator-distribuitor) -instructiuni de utilizare netraduse in limba romana | dispozitivelor medicale pana la
17.08.2016 eliminarea neconformitatilor

16. | SC ALPHA BRIO MEDICAL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a

(importator-distribuitor) - produse nenotificate dispozitivelor medicale pana la
18.08.2016 eliminarea neconformitatilor semnalate

17. | SC NONINO TRADING SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in

(distribuitor) - functionare fara Aviz de functionare legalitate
23.08.2016

18. | SC ILIAS MED SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata oprirea activitatii pana la intrarea in

(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare. legalitate
23.08.2016

19. | SC SANROTEX TRADING SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a

(importator-distribuitor) - produse necertificate dispozitivelor medicale pana la
26.08.2016 eliminarea neconformitatilor

20. | SC STERYL- ECO SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 oprirea activitatii de comercializare a

(producator) - produse necertificate dispozitivelor medicale pana la

01.09.2016

eliminarea neconformitatilor




