Tabel cu unitatile sanctionate contraventionale de ANMDM (fabricanti, distribuitori angro, detinatori de autorizatii de punere pe piata - medicamente de

uz uman)
Nr. | Unitatea sanctionata Motivul sanctionarii Sanctiuni complementare
Crt.
1 MLD-V Ltd. S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) -
2 Reprezentanta in Romania a Desitin | nerespectarea legislatiei in vigoare privind aprobarea de catre ANMDM a | -
Arzneimittel GmbH, Germania (detinator | furnizarii mostrelor medicale gratuite (HCS 31/2015)
de autorizatie de punere pe piata)
3 Star  Pharma Distribution ~ S.R.L. | nerespectarea prevederilor OMS 502/2013 si a ghidului BPD aprobat prin | Suspendarea autorizatiei
(distribuitor angro) OMS 761/2015 (raportari lunare incomplete, achizitii din farmacii) de distributie angro
4 Life Plus Generation S.R.L. (distribuitor | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
angro) aprobat prin OMS 761/2015 (achizitii din farmacii) de distributie angro
5 Eurofarmacare S.R.L. (distribuitor angro) | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (raportari lunare incomplete, achizitii din | de distributie angro
farmacii)
6 Marcos Provit S.R.L. (distribuitor angro) | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | -
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD)
7 Fiterman Pharma S.R.L. (detindtor de | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
autorizatie de punere pe piata) publicitar




8 Marcos Provit S.R.L. (distribuitor angro) | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | -
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD)
9 Teva Pharmaceuticals S.R.L. (detinadtor | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
de autorizatie de punere pe piata) publicitar
10 | Ircon S.R.L. (detinator de autorizatie de | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) -
punere pe piata)
11 | Kard Farm S.R.L. nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | -
aprobat prin OMS 761/2015 (raportari lunare eronate, lipsa trasabilitatii)
12 | Sandoz S.R.L. nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
publicitar
13 | Bayer S.R.L. nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
publicitar
14 | Serenity Pharma S.R.L. nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
15 | Boehringer Ingelheim nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
publicitar
16 | Farmexim S.A. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | -
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD)
17 | Alfa Medical Distribution ~ S.R.L. | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei




(distribuitor angro)

aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD)

de distributie angro

18 | Agatha-Plant S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
19 | Perfect Care Distributions S.R.L. | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum sia OMS 131/2016 -
(distribuitor angro)
20 | Thymul Farm S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea ghidului BPD, aprobat prin OMS 761/2015 si a Legii nr. | Suspendarea autorizatiei
95/2006, republicata, art. 803, lit. h) de distributie angro
21 | Interfarm Impex S.R.L. (distribuitor | nerespectarea conditiilor de autorizare -
angro)
22 | Helen Farm S.R.L.. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
23 | Robert Com S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
24 | Remedium S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
25 | Montana Med S.R.L. (distribuitor angro) | nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
26 | GlaxoSmithKline (GSK) Consumer | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
Healthcare S.R.L. (reprezentantul DAPP publicitar




in Romania)

25 | Zentiva S.A. nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
publicitar

26 | Reprezentanta Ipsen Pharma in | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
Romania publicitar

27 | Berlin-Chemie Menarini S.R.L | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialului
(reprezentantul DAPP in Romania) publicitar

28 | Reckitt Benckiser Romania S.R.L. | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor
(reprezentantul DAPP in Romania) publicitare

29 | Boiron Romania S.R.L. (reprezentantul | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor
DAPP in Romania) publicitare

30 | Iris Pharm S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | -

aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD)

31 | Bayer S.R.L. (reprezentantul DAPP in | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor
Romania) publicitare

32 | Biofarm S.A. (detinator de | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor
APP/producator) publicitare

33 | Actavis Romania S.R.L. (reprezentantul | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor




DAPP in Romania)

publicitare

34 | Sandoz S.R.L. Romania (reprezentantul | nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) retragerea materialelor
DAPP in Romania) publicitare
35 | Elmafarm S.R.L. (distribuitor angro) nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
36 | Remedium Farm S.R.L. nerespectarea Legii 95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD | Suspendarea autorizatiei
aprobat prin OMS 761/2015 (nerespectarea ghidului BPD) de distributie angro
37 Nerespectarea art. 799, alin. (1) - (3), art. 800, alin. (1) din legea 95/2006, | incetarea activitatii de
. . o republicatd (a distribuit pe piata medicamente care nu detin APP; a | distributie angro de
Medical Point Distribution S.R.L. o . ) . o ) - . .
distribuit pe piata medicamente fara a detine autorizatie de distributie | medicamente
angro)
38 | Krka Romania S.R.L. Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
39 | Sandoz Romania S.R.L. Nerespectarea art. 818 alin.(2), alin.(3) din Legea nr. 95/2006; art. 12 | Retragerea  materialului
alin.(1) lit.(e), art. 29 alin.(2) lit.(g) din OMS 194/2015 material publicitar | publicitar
distribuit profesionistilor din domeniul sanatatii care incalca prevederile
legale.
40 | Glaxosmithkline (GSK) Consumer | Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului




Healthcare SRL

publicitar

41 | Romastru Trading SRL Nerspectarea art. 802, lit. a) din Legea 95/2006, republicatd deoarece a
folosit punctele de lucru din tara ca noduri de transport, activitate care
nu este prevazuta in autorizatia de distributie angro.
42 | Farmacia Koronia Satu Mare Nerespectarea art. 805, alin. (2), din Legea 95/2006, deoarece a distribuit
medicamente fara documente care sa ateste calitatea/provenienta
acestora
43 | Krka Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
44 | Sensiblu SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
45 | Farmexim SA - punct de lucru lasi Nerespectarea art. 800 alin. (1), din Legea 95/2006, republicata,
deoarece s-a constatat functionarea in spatiu extins neautorizat
46 | Geonet SRL Bacdu Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar)
47 | Terapia SA Nerespectarea art. 800, alin. (1) si pct. 17 al art. 699 din Legea 95/2006
Titlul XVIII- Medicamentul, republicata (nerespectarea prevederilor
privind exportul de medicamente).
48 | Boehringer Ingelheim Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului

publicitar




49 | Stada M&D SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
50 | Actavis Romania SRL Nerespectarea art. 823, alin. (1), lit. a) din Legea 95/2006, republicata, | Retragerea  materialului
(material publicitar) publicitar
51 Nerespectarea art. 800, alin. (1), (4) din Legea 95/2006, republicata,
Labormed Pharma SA . - .
deoarece unitatea nu a respectat conditiile de autorizare
52 | Alvogen Romania SRL Nerespectarea art. 803, lit. ¢) din Legea 95/2006, republicata, prevederile
art. 23 din OMS 761/2015, deoarece unitatea a furnizat medicamente
catre o unitate de fabricatie
53 | Pharco Impex‘ 93 SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
54 | Brindusa Farm SRL Nerespectarea art. 803, lit. h) si lit. k) din Legea 95/2006, republicata cu | Suspendarea autorizatiei
privire la distributia de medicamente. de distributie angro
55 | Farmacia Familiei SRL Nerespectarea art. 803, lit. h) si lit. k) din Legea 95/2006, republicata cu | Suspendarea autorizatiei
privire la distributia de medicamente. de distributie angro
56 | Meet Life Pharma SRL Nerespectarea art. 800, alin. (1), art. 803, lit. b), lit. h) si lit. k) din Legea | Suspendarea autorizatiei
95/2006, republicata cu privire la distributia de medicamente. de distributie angro
57 | Trimex Farma SRL Nerespectarea art. 803, lit. b), lit. h) si lit. k) din Legea 95/2006, | Suspendarea autorizatiei

republicata cu privire la distributia de medicamente.

de distributie angro




58 | General Transcom SRL Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, republicata cu | Suspendarea autorizatiei
privire la distributia de medicamente. de distributie angro
59 | Solaris Healthcare SRL Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, republicata cu | Suspendarea autorizatiei
privire la distributia de medicamente. de distributie angro
60 | Glaxosmithkline (GSK) Consumer | Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
Healthcare SRL publicitar
61 | Fiterman Pharma SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
62 | Urgent Farm SRL Nerespectarea art. 805 alin. (2), din Legea 95/2006, deoarece a distribuit
medicamente fara documente care sd ateste calitatea/provenienta
acestora
63 | Reckitt Benckiser Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
64 | Gedeon Richter Romania SA Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
65 | Boehringer Ingelheim Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea  materialului
publicitar
66 | Siad Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006, republicata cu privire la fabricatia de

medicamente si la raportarea lunara
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