Tabel cu unitdtile sanctionate contraventional de cdtre ANMDMR-DGDM-DRSP - SSP

Actualizat la data de 14.06.2022

Nr. crt. Serviciul SP | Unitatea sanctionata | Data aplicarii Motivul sanctionarii Sanctiuni
/UTl care a sanctiunii complementare
aplicat
sanctiunea
149 uTl ALIDENT SRL 14.06.2022 - sterilizator cu aburi fara interzicerea utilizarii DM
CRAIOVA buletin de verificare emis neconform
de ANMDMR potrivit L95/2006
-incalcarea L95/2006 art.935, lit.e
art. 933, alin1 lit.h)
148 UTI DR. TEODORESCU 14.06.2022 - sterilizator cu aburi fara interzicerea utilizarii DM
CRAIOVA MARIUS-RAZVAN buletin de verificare emis neconform
CABINET de ANMDMR potrivit L95/2006
STOMATOLOGIC -incalcarea L95/2006 art.935, lit.e
art. 933, alin1 lit.h)
147 UTI OPTIC VISAJE ART SRL | 08.06.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
146 UTI CMI -DR. IVAN 07.06.2022 -sterilizator cu aburi interzicerea utilizarii DM
CRAIOVA ANDREEA fara buletin de verificare neconform
emis de ANMDMR potrivit L95/2006
-incélcarea L95/2006 art.935, lit.e
art. 933, alin lit.h)
145 uTl DORAN OPTIC SRL 06.06.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR
-incélcarea L95/2006
art. 927 alin 1
144 UTI CRISCOR OPTIC SRL 02.06.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
143 SSP BIOMAG CONCEPT SRL | 31.05.2022 -lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
142 UTI MEDISTAR SRL 30.05.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR

-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1




141 SSP - L&C OPTIC STIL SRL 27.05.2022 -lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
140 SSP - INTEGRAL OPTIC SRL 26.05.2022 -lipsa aviz de functionare retragerea de pe piata a
BUCURESTI emis de ANMDMR DM neconforme potrivit
- ncalcarea L95/2006 OUG 46/2021 art. 29 alin
art. 927 alin 1 11
-etichetare neconforma:
lipsa marcaj CE
-incalcarea R 2017/745
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
139 SSP — INDEPENDENT 25.05.2022 - sterilizator cu aburi fara interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI | CATANSUS SRL asigurarea verificarii neconform
periodice a dispozitivelor potrivit L95/2006
medicale utilizate art.935, lit.e
- incélcarea L95/2006 art.
933 alin. 1 lit.h
138 SSP MED-AL TRADING SRL | 25.05.2022 - halate, acoperitoare de retragerea de pe piata si
BUCURESTI unica folosinta -etichetare | interzicerea distributiei
neconforma: lipsa marcaj DM neconforme potrivit
CE, OUG 46/2021 art. 29 alin
-incalcarea OUG 46/2021 11
art.28 lit.k
137 UTI IASI BRAVASTOM SRL 25.05.2022 pulsoximetru- DM interzicerea distributiei
neconform aflat in DM neconforme potrivit
farmacie spre distributie OUG 46/2021 art. 29
incalcarea OUG 46/2021 alin. 11
art. 28 litk
136 UTI DOCTOR DARI OPTIK 25.05.2022 - lipsa aviz de functionare
ORADEA SRL emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
927 alin.1
135 UTI 1ASI CABINET ASOCIAT 24.05.2022 - DM utilizate n afara interzicerea de la
STOMATOLOGIE perioadei de valabilitate a | utilizare a DM
GENERALA "MED acestora neconforme potrivit
DENT" -incalcarea L95/2006 art. | L 95/2006 art.935, lit.e
933 alin.1lit. b
134 SSP - UTILARI SALOANE 23.05.2022 -lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR -
incalcarea L95/2006 art.
927 alin.1
133 uTl APEXSTAR SRL 23.05.2022 lipsa aviz de functionare

ORADEA

emis de ANMDMR




-Tncélcarea L95/2006 art.
927 alin.1 sanctiune
conform OG 2/2001, art
5 alin.2 coroborat cu art 7
alin 2

132 uTl OPTICA BALINT SRL 23.05.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR
-incdlcarea L95/2006 art.
927 alin.1
131 UTI CARDIO HELP SRL 23.05.2022 -ecograf fara contract de interzicerea de la
CRAIOVA service si mentenanta utilizare a DM
-incdlcarea L95/2006 art. neconform, potrivit L
933 alin. 1, lit. d 95/2006 art.935, lit.e
130 SSP — PRO APIS SRL 20.05.2022 -lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
- Tncélcarea L95/2006 art.
927 alin.1
129 SSP — SC STOMA PLUS SRL 19.05.2022 -ecograf fara asigurarea interzicerea de la
BUCURESTI verificarii periodice a utilizare a DM
dispozitivelor medicale neconform, potrivit L
utilizate 95/2006 art.935, lit.e
- incélcarea L95/2006 art.
933 alin. 1 lit.h
128 UTI DENTAL FAVORIT S.R.L | 19.05.2022 - lipsa aviz de functionare
TIMISOARA emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
927 alin.1
127 UTI TERRA FARM SRL 19.05.2022 -lipsa producator in avizul
CRAIOVA de functionare emis de
ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
126 UTI 1ASI NASTIMED SERV SRL 18.05.2022 -lipsa producator in avizul | interzicere de la

de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
-nerespectarea obligatiilor
generale ale
importatorilor, DM cu
eticheta neconforma
incalcarea L95/2006 art.
927 alin 5

OUG 46/2021 art. 28 lit j

distributie a DM
neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29
alin. 10




125 SSP — ALLIANCE 17.05.2022 - pulsoximetru-etichetare | retragerea de pe piata a
BUCURESTI | HEALTHCARE neconforma : lipsa numar | DM neconforme potrivit
ROMANIA SRL organism notificat, lipsa OUG 46/2021 art. 29
producator alin. 11
-incalcarea R 2017/745
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
124 SSP — CMI CONDREA 17.05.2022 - sterilizator cu aburi fara interzicerea de la
BUCURESTI | EVGHENIA asigurarea verificarii utilizare a DM
periodice a dispozitivelor neconform potrivit L
medicale utilizate 95/2006 art.935, lit.e
--incélcarea L95/2006 art.
933 alin. 1 lit.h
123 SSP EUROPE STOCK 17.05.2022 - lipsa aviz de functionare
BUCURESTI | DISTRIBUTION SRL emis de ANMDMR
- Tncélcarea L95/2006 art.
927 alin.1
122 UTI TEHNICAL DENT S.R.L 16.05.2022 - lipsa aviz de functionare
TIMISOARA emis de ANMDMR
- incélcarea L95/2006 art.
927 alin.1
121 UTI MEDICAL FASHION SRL | 16.05.2022 -instrumentar chirurgical -
ORADEA pensa, port ac, foarfeca retragerea de pe piata a
chirurgicala, ciocan DM neconforme potrivit
reflexe-fara etichetare OUG 46/2021 art. 29
-incélcarea R 2017/745 alin. 11
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
120 UTI DINU N. POP NICOLAE- | 11.05.2022 -lipsa aviz de functionare
ORADEA CLAR OPTICA-PFA emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
927 alin.1
119 UTI CABINET MEDICALI. 11.05.2022 -ecograf fara buletin de interzicerea de la
CRAIOVA DR. POPESCU MONICA verificare emis de utilizare a DM
ANMDMR neconform potrivit
-incalcarea L95/2006 art. | L95/2006 art.935, lit.e
933, alinl lit.h
118 SSP - SPIT. CL. PROF DR. TH. | 10.05.2022 -neaplicarea unui program
BUCURESTI | BURGHELE de supraveghere a

dispozitivelor medicale

- incélcarea L95/2006 art.
933, alinl lit.c
-neasigurarea instalarii,
mentenantei si repararii
DM




-Tncélcarea L95/2006 art.

933, alinl lit.d
117 SSP GOLD OPTIK SRL 10.05.2022 -lipsa producator tn avizul
BUCURESTI de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
116 UTI OPTILEV SRL 10.05.2022 - lipsa aviz de functionare
ORADEA emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
927 alin.1
115 SSP - A&D PROMO 05.05.2022 - lipsa aviz de functionare
BUCURESTI | DISTRIBUTION - CTA emis de ANMDMR
- Tncélcarea L95/2006 art.
927 alin.1
114 SSP - SC NEO BIOTECH 05.05.2022 -neasigurarea trasabilitatii
BUCURESTI | WORLD SRL DM implanturi dentare
-incalcarea R 2017/745
art. 25 alin.2 coroborat cu
OUG 46/2021 art. 28 lit. s
113 SSP — A&D PROMO 05.05.2022 - lipsa aviz de functionare
BUCURESTI | DISTRIBUTION SRL emis de ANMDMR
- incélcarea L95/2006 art.
927 alin.1
112 uTl ROXYDENT SRL 05.05.2022 DM utilizate n afara interzicerea de la
CRAIOVA perioadei de valabilitate - | utilizare a DM
incalcarea L95/2006 art. neconforme potrivit
933 alin.1lit. b L95/2006 art.935, lit.e
111 uTl HAPPYDENT SRL 04.05.2022 DM fara contract de interzicerea utilizarii
CRAIOVA service si mentenanta uniturilor dentare anthos
incalcarea L95/2006 art. — 3 buc. a autoclavelor
933 alin. 1, lit. d domina plus b si new
Fara buletin de verificare med si rx dentar
emis de ANMDMR panoramic ¢s8100 3d
- incalcarea L95/2006 art. | potrivit L95/2006
933, alinl lit.h art.935, lit.e
110 UTI MED TEHNICA SRL 04.05.2022 DM neconforme -incalca retragerea de pe piata si
CRAIOVA obligatiile importatorului interzicerea introducerii

(pe eticheta nu este
mentionat ca este
dispozitiv medical)
incalcd R2017/745 art 13
si OUG 46/2021, art 3 alin
1 siart. 28, literaj

lipsa producator in aviz

pe piata a DM
neconforme- manusi de
latex potrivit OUG
46/2021, art. 29, alin 10




109

SSP —
BUCURESTI

YOSEF BUSINESS SRL

03.05.2022

--lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR

- ncalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

108

uTl
TIMISOARA

RAZADI S.R.L

02.05.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR

- Tncalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

107

SSP —
BUCURESTI

TIESSA COLLECTION
SRL

29.04.2022

- tensiometru-etichetare
neconforma: lipsa marcaj
CE, lipsa producator
-incalcarea R 2017/745
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1ncélcarea L95/2006 art.

927 alin. 4

interzicerea introducerii
pe piatd a DM
neconform potrivit

OUG 46/2021 art. 29 alin
11

106

SSP-
BUCURESTI

ROYAL MARKET SRL

29.04.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

105

uTl
ORADEA

MARGOT OPTIC SRL

29.04.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-Tncélcarea L95/2006
art. 927 alin 1

104

SSP —
BUCURESTI

SCOTCH&SODA SRL

28.04.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.

927 alin. 4

103

SSP -
BUCURESTI

ROYAL MARKET SRL

28.04.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR

- Tncalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

102

SSP -
BUCURESTI

SCVITAL
PROFESSIONAL
WORLD SRL

28.04.2022

- aparat biorezonanta
utilizarea unor dispozitive
non medicale pentru
testare

—1ncélcarea R 2017/745
art. 15 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. al

-interzicerea utilizarii DM
neconforme potrivit
OUG 46/2021 art.29,
alin.32




101 uTl GEBA MC SRL 28.04.2022 pulsoximetru neconform retragerea de pe piata a
CRAIOVA (pe cutia acestuia apare DM neconforme potrivit
producatorul, OUG 46/2021 art. 29 alin
reprezentantul autorizat si | 11
marcajul ce, insa pe
eticheta DM nu
incalcarea R 2017/745 art.
14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
100 SSP — SC DENT EXPERT SRL 27.04.2022 - sterilizator cu aburi interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI neasigurarea verificarii neconform
periodice a dispozitivelor potrivit 1L95/2006
medicale utilizate art.935, lit.e
-incalcarea art. 933 (1)
lit.h Ig. 95/2006
99 UTI 1ASI DEROM DENTAL 27.04.2022 -lipsa producator in avizul
INTERNATIOL SRL de functionare emis de
ANMDMR
—fTncalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
98 UTI IASI BARLESCU V. MARIA- 27.04.2022 - asigurarea dispozitivelor | interzicerea utilizarii DM
DENISA -CMI DENTIS medicale utilizate numai in | neconforme
perioada de valabilitate a potrivit L95/2006
acestora art.935, lit.e
- incalcarea art. 933(1) lit.
b Ig. 95/2006
97 uTl NIELLA FARM SRL dm ivd expirat sanctionat retragerea de pe piata a
CRAIOVA 27.04.2022 cu amenda hg 798/2003, dm neconform benzi de
art. 57, alin 1 litera a testare, incluse in setul
de testare a glicemiei
— potrivit hg 798/2003,
art. 57, alin 1 litera a
96 UTI 1ASI DR. K MEDICAL LEGIST | 21.04.2022 -lipsa aviz de functionare
SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
95 SSP - SC CALIN TUDOR 20.04.2022 - sterilizator cu aburi interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI | DENTAL SRL utilizat -asigurarea neconform
dispozitivelor medicale potrivit L95/2006
utilizate numai in perioada | art.935, lit.e
de valabilitate a acestora
- incalcarea art. 933(1) lit.
b Ig. 95/2006
-asigurarea verificarii
periodice a dispozitivelor
medicale utilizate
-incalcarea art. 933 (1)
lit.h Ig. 95/2006
94 SSP — SC CMI CHIRU 20.04.2022 - sterilizator cu aburi interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI | PUTINICA utilizat -asigurarea neconform




verificarii periodice a
dispozitivelor medicale
utilizate

-incalcarea art. 933 (1)
lit.h Ig. 95/2006

potrivit L95/2006
art.935, lit.e

93

UTI 1ASI

GRANDE OPTIQUE SRL

19.04.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

92

UTI
CRAIOVA

IZVORUL TAMADUIRII
BIOVITA SRL

19.04.2022

pulsoximetru-dm
neconform -incalca
obligatiile distibuitorului
art 14 din regulamentul ue
2017/745 si oug 46/2021,
art. 28, litera k sanctionat
cu amenda oug 46/2021,
art. 29, alin 11

retragerea de pe piatd a

DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11

91

SSP
BUCURESTI

INA OPTIC
INTERNATIONAL SRL

18.04.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—fTncalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

90

UTI
CRAIOVA

DAXIELA IMPEX SRL

18.04.2022

Ecograf fara buletin de
verificare emis de
ANMDMR

-Tncalcarea L95/2006 art.
933, alinl lit.h

interzicerea utilizarii DM
neconform

potrivit L95/2006
art.935, lit.e

89

SSP-
BUCURESTI

ATRA MEDICAL

15.04.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

-etichetare neconforma:
lipsa marcaj CE

88

SSP
BUCURESTI

EFRAL CONTINENTAL
IMPORT EXPORT SRL

14.04.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

- pulsoximetru -etichetare
neconforma: lipsa nr. la
marcajul ce emis de
organism de notificare,
lipsa reprezentant
autorizat,

-incalcarea OUG 46/2021
art.28 lit.k

retragerea de pe piata a
DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11




87 SSP — ACUSTICREFLEX SRL 12.04.2022 -lipsa producator in avizul
BUCURESTI de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
86 uTl BREDENT TIM S.R.L 12.04.2022 -lipsa aviz de functionare
TIMISOARA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
85 UTI CMI PIRVU ROXANA- 12.04.2022 autoclav steril clave 18b interzicerea utilizarii DM
CRAIOVA ALINA fara buletin de verificare neconform
emis de ANMDMR potrivit L95/2006
-Tncélcarea L95/2006 art. | art.935, lit.e
933, alinl lit.h
84 SSP - ARCA HEALTH 11.04.2022 -neaplicarea unui program | art 935, lite
BUCURESTI | SERVICES SRL de supraveghere a lipsa program de
dispozitivelor medicale supraveghere, buletine
-incalcarea art. 933 (1) lit.c | de verificare periodica
lg. 95/2006
-neasigurarea verificarii
periodice a dispozitivelor
medicale utilizate
- incélcarea L95/2006 art.
933, alinl lit.h
83 SSP — SC MONTANA MOD 11.04.2022 - pulsoximetru etichetare retragerea de pe piata a
BUCURESTI | SRL neconforma : lipsa numar | DM neconforme potrivit
organism notificat, lipsa OUG 46/2021 art. 29 alin
producator 11
—incalcarea art. 14 din -dovada eliminare stoc
reg. 2017/745 coroborat
cu art. 28 lit. k din oug
46/2021
82 SSP — CAB. IND. STOMAT. 07.04.2022 -PUPINEL pus in functiune | interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI | NEACSA LAURENTIU si aflat in utilizare / LIPSA neconform
ASIGURARE potrivit L95/2006
MENTENANTA// art.935, lit.e
asigurarea instalarii,
mentenantei si repararea
dispozitivelor medicale
-incalcarea art. 933 (1)
lit.d lg. 95/2006
81 SSP LILA ROSSA ENGROS 07.04.2022 -lipsa aviz de functionare retragerea de pe piata a
BUCURESTI | SRL emis de ANMDMR DM neconforme potrivit

-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

- termometru -etichetare
neconforma: (lipsa nr. la
marcajul ce emis de
organism de notificare,

OUG 46/2021 art. 29 alin
11




lipsa reprezentant
autorizat) , --incalcarea
oug 46/2021 art.28 lit.k

80 SSP - E-SHOP HOME 04.04.2022 - tensiometru-etichetare retragerea de pe piata a
BUCURESTI | CONCEPT SRL neconforma: lipsa marcaj DM neconforme potrivit
ce OUG 46/2021 art. 29 alin
-incalcarea art. 14 dinreg. | 11
2017/745 coroborat cu
art. 28 lit. k din oug
46/2021
79 UTI CLAR OPTIC ART SRL 04.04.2022 -lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
78 SSP — SC HELIOS DENTSERV | 30.03.2022 -lipsa producator in avizul
BUCURESTI | SRL de functionare emis de
ANMDMR
—1incdlcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
77 SSP — SPITALUL DE URG. 30.03.2022 -asigurarea verificarii interzicerea utilizarii DM
BUCURESTI | MIERCUREA CIUC periodice a dispozitivelor neconforme
medicale utilizate potrivit L95/2006
-incalcarea art. 933 (1) art.935, lit.e
lit.h Ig. 95/2006
76 uTl CARDIO TUDORASCU 30.03.2022 ecograf fara contract de interzicerea utilizarii
CRAIOVA SRL service si mentenanta ecograf acuson x700
incalcarea L95/2006 art. potrivit L95/2006
933 alin. 1, lit. d art.935, lit.e
Fara buletin de verificare
emis de ANMDMR
-Tncélcarea L95/2006 art.
933, alinl lit.h
75 SSP - GREEN MEDICAL LINE | 29.03.2022 - instrumentar chirurgical- | retragerea de pe piatd a
BUCURESTI | SRL etichetare neconforma DM neconforme potrivit
instrumentar chirurgical OUG 46/2021 art. 29 alin
—incalcarea art. 14 din 11
reg. 2017/745 coroborat
cu art. 28 lit. k din oug
46/2021
-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR
—fTncalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
74 SSP — ALTEX ROMANIA SRL 25.03.2022 -lipsa producator in avizul | retragerea de pe piata a
BUCURESTI de functionare emis de DM neconforme potrivit

ANMDMR

OUG 46/2021 art. 29 alin
11




—1incélcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

- manusi -etichetare
neconforma: lipsa
producator pe ambalaj
—incalcarea art. 14 din
reg. 2017/745 coroborat
cu art. 28 lit. k din oug
46/2021

73

UTI 1ASI

P&C DENTAL CENTER
SRL

23.03.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

72

UTI
TIMISOARA

EVERGREEN
DISTRIBUTION S.R.L

23.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

71

SSP -
BUCURESTI

STOMACON IMPORT
EXPORT

21.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

70

SSP
BUCURESTI

PRONTO AUGUST SRL

18.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

69

UTI IASI

OCULOOPTIC SRL

18.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

68

SSP —
BUCURESTI

SC OCTOPUS MARKET
SRL

17.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

67

SSP
BUCURESTI

INOSEARCH SRL

16.03.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

66

UTI IASI

MEDIROM
INSTRUMENTS SRL

15.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1




65 SSP — SC DELTA HEALTH 14.03.2022 - implanturi -neasigurarea
BUCURESTI | CARE SRL trasabilitatii dispozitivului
medical/implanturi
dentare
-incalcarea R 2017/745
art. 25 alin.2 coroborat cu
OUG 46/2021 art. 28 lit.s
64 uTl MONTERO TEHNICO 14.03.2022 -lipsa producator tn avizul
CRAIOVA MEDICALE SRL de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
63 SSP - AVENA-PRODUCATOR | 10.03.2022 lipsa inregistrare in baza art 57, ALIN.1, lit ¢
BUCURESTI | IVD de date a dispozitivelor
medicale (ivd)
HG 798/2003, art. 29
62 UTI ALTRA OPTIC SRL 10.03.2022 -lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
61 uTl OPEN VISION-OPTIC 09.03.2022 -lipsa aviz de functionare
CRAIOVA SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
60 UTI CLASSIC OPTICAL SRL 08.03.2022 -lipsa producator in avizul
CRAIOVA de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
59 UTI NOVO OPTIC SRL 08.03.2022 -lipsa producator in avizul
CRAIOVA de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
58 UTI GECOM SRL 07.03.2022 -lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
57 SSP - BEBETEI 04.03.2022 -lipsa producator in avizul
BUCURESTI | INVESTMENTS GROUP de functionare emis de
SRL ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4




56

SSP —
BUCURESTI

MM PARTNERS PUB
SRL

03.03.2022

-lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
-masti-etichetare
neconforma: lipsa marcaj
ce

—incalcarea art. 14 din
reg. 2017/745 coroborat
cu art. 28 lit. k din oug
46/2021

interzicere de la utilizare
si distributie,

retragerea de pe piatad a

DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11

55

SSP
BUCURESTI

TERA OPTIC SRL

03.03.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

54

UTI
CRAIOVA

CLINICA CORIDENT SRL

03.03.2022

autoclav PHOENIX BLU
PRINT 22 LT fara buletin
de verificare emis de
ANMDMR

-Tncélcarea L95/2006 art.

933, alinl lit.h

53

SSP -
BUCURESTI

REHABCARE

02.03.2022

- sterilizator cu aburi fara
contract de
service/mentenanta si
buletin de verificare emis
de ANMDMR

-incélcarea L95/2006

art. 933, alin1 lit.h)

interzicerea utilizarii DM
neconform

potrivit L95/2006
art.935, lit.e

52

SSP —
BUCURESTI

SC REVAI OPTIC SRL

02.03.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

51

UTI IASI

OPTICA AMELIA SRL

02.03.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

50

UTI
CRAIOVA

POLICLINICA SF. ILIE
SRL

02.03.2022

Fara buletin de verificare
emis de ANMDMR

-Tncalcarea L95/2006 art.

933, alinl lit.h

49

SSP
BUCURESTI

GEORGE TEHNOMED
SRL

01.03.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1




48

uTl
CRAIOVA

M-OPTIC SRL

01.03.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

47

uTl
CRAIOVA

OPTIC CITY SRL

28.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

-sanctionat cu avertisment
0g 2/2001 art. 5 corob cu
art. 7

46

SSP
BUCURESTI

LAND OPTIC STORE
SRL

24.02.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1ncdlcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

45

SSP -
BUCURESTI

TEHNO MED LIZ SRL

23.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

44

UTI
CRAIOVA

SYN STYL SRL

23.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

43

UTI
TIMISOARA

FARMACIA VITATIM
S.R.L

21.02.2022

- pulsoximetru etichetare
neconforma: lipsa numar
organism notificat, lipsa
producator, lipsa
reprezentant autorizat,
lipsa lot/sn, lip data
fabricatiei

-incalcarea art. 14 din reg.
2017/745 coroborat cu
art. 28 lit. k din oug
46/2021

interzicere de la utilizare
si distributie,

retragerea de pe piata a

DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11

42

SSP
BUCURESTI

MARIBELLE GRAND'OR
BEAUTY STUDIO SRL

16.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

41

UTI
CRAIOVA

SC DENTALEX SRL

16.02.2022

Fara buletin de verificare
emis de ANMDMR
-Tncalcarea L95/2006 art.
933, alinl lit.h

contract de service si
mentenanta cu societate
neavizata ANMDMR




40

uTl
TIMISOARA

PHARMACON
MEDATENA S.R.L

15.02.2022

- pulsoximetru

etichetare neconforma:
lipsa numar organism
notificat, lipsa producator,
lipsa reprezentant
autorizat, lipsa lot/sn, lip
data fabricatiei
-incalcarea art. 14 din reg.
2017/745 coroborat cu
art. 28 lit. k din oug
46/2021

interzicere de la utilizare
si distributie,

retragerea de pe piatad a

DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11

39

UTI
CRAIOVA

MEDICAL FASCHION
SRL

15.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

38

UTI
CRAIOVA

COOL OPTIC MEDICAL
SRL

14.02.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

37

SSP-
BUCURESTI

GREENGO STORE

10.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

36

SSP —
BUCURESTI

DIAMEDIX IMPEX SA

09.02.2022

-swab-etichetare
neconforma: lipsa numar
organism notificat, lipsa
producator

-incalcarea art. 14 din reg.
2017/745 coroborat cu
art. 28 lit. k din oug
46/2021

retragerea de pe piata a

DM neconforme potrivit
OUG 46/2021 art. 29 alin
11

35

SSP —
BUCURESTI

TIESSA COLLECTION
SRL

08.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

34

UTI
CRAIOVA

SAB OPTIC
OPTOMETRIE SRL

07.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

33

UTI
CRAIOVA

OPTICAL INVESTMENT
GROUP SA

07.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

32

SSP —
BUCURESTI

DREAM OPTIC
BUSINESS SRL

04.02.2022

lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR




-incélcarea L95/2006

art. 927 alin 1
31 SSP - CREATINK SRL 04.02.2022 -lipsa verificare periodica
BUCURESTI autoclav
—incalcarea art. 933 (1) lit
h Ig. 95/2006
30 uTl OPTISTYLE SRL 04.02.2022 lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
29 UTI ACS OPTIC 2014 SRL 04.02.2022 lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
28 SSP S.C. URS OPTICA SRL 03.02.2022 - lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
27 SSP S.C. CLARITY EXPRESS | 02.02.2022 lipsa aviz de functionare
BUCURESTI | SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
26 SSP — INOSEARCH SRL 01.02.2022 lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
25 SSP — OPTIC STAR IMPEX SRL | 01.02.2022 lipsa aviz de functionare
BUCURESTI emis de ANMDMR
-incélcarea L95/2006
art. 927 alin 1
24 UTI IASI E OPTICA LENS FIVE 01.02.2022 lipsa aviz de functionare
SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
23 UTI STUDIO OPTIC SRL 31.01.2022 lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
22 UTI 1ASI PLATINUM SRL 27.01.2022 -lipsa producator in avizul

de functionare emis de
ANMDMR

—1ncéalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4




21 uTl TANYRAM TECHNIC 27.01.2022 - lipsa aviz de functionare
CRAIOVA MED SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
20 SSP - ASOCIATIA CENTRUL 26.01.2022 -utilizarea unui dispozitiv interzicerea utilizarii
BUCURESTI | REZIDENTIAL ce nu era dispozitiv dispozitivului in alte
VARSTNICI MARIA medical in scopuri scopuri fata de cel
BRASOV medicale (camera propus potrivit
hiperbara oxyhelp) OUG 46/2021, art. 29
—Tncalcarea OUG 46/2021 | alin. 32
art. 15
19 SSP — SC KAFRO BLUE SRL 26.01.2022 - lipsa aviz de functionare | h.g.306/2011
BUCURESTI emis de ANMDMR -eliminare
-incalcarea L95/2006 stoc/disp.neconforme.
art. 927 alin 1 - dovada eliminare
18 UTI AND MEDICAL MODA | 26.01.2022 - lipsa aviz de functionare
TIMISOARA | S.R.L emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
17 SSP - SANIMED 25.01.2022 -swab-etichetare retragerea de pe piata a
BUCURESTI | INTERNATIONAL neconforma: lipsa marcaj DM neconforme potrivit
IMPEX SRL CE OUG 46/2021 art. 29 alin
-incalcarea R 2017/745 11
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k
16 uTl CRISOPTIC SRL 25.01.2022 - lipsa aviz de functionare
CRAIOVA emis de ANMDMR
-incélcarea L95/2006
art. 927 alin 1
15 SSP CARREFOUR 21.01.2022 -lipsa producator in avizul
BUCURESTI | ROMANIA SRL de functionare emis de
ANMDMR
—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4
14 UTI MILOSEVICI 21.01.2022 - lipsa aviz de functionare
CRAIOVA MAGDALENA emis de ANMDMR
CRISTINA PFA -incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1
13 UTI ANDRODENT SRL 21.01.2022 - sterilizator cu aburi fara interzicerea utilizarii DM
CRAIOVA buletin de verificare emis neconform

de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 933, alin1 lit.h)

potrivit L95/2006
art.935, lit.e




12

SSP
BUCURESTI

LIFE OPTIC SRL

20.01.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1incalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

11

SSP
BUCURESTI

EFRAL CONTINENTAL
IMPORT EXPORT SRL

19.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

10

uTl
TIMISOARA

AVRA CHICAGOTIM
S.R.L

19.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

UTI IASI

AXABIO MEDICAL SRL

18.01.2022

-lipsa punct lucru in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—1ncdlcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

SSP
BUCURESTI

S.C. MAGIFLOR TEHNO
FARM SRL

17.01.2022

-lipsa producator in avizul
de functionare emis de
ANMDMR

—fTncalcarea L95/2006 art.
927 alin. 4

UTI
CRAIOVA

BELLE OPTIQUE SRL

17.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incélcarea L95/2006

art. 927 alin 1

SSP -
BUCURESTI

FARMACIA
ELIXIRFARM IMPEX
SRL

14.01.2022

- pulsoximetru- etichetare
neconforma lipsa marcaj
CE, lipsa producator
—-incélcarea R 2017/745
art. 14 coroborat cu OUG
46/2021 art. 28 lit. k

interzicerea introducerii
pe piata a dispozitivului
medical neconform

art. 29 (11) oug 46/2021

uTl
CRAIOVA

ONIOPTIC SRL

14.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

UTI
CRAIOVA

GLAMOUR OPTIC SRL

12.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

SSP —
BUCURESTI

DESIGN OPTIC SRL

11.01.2022

- lipsa aviz de functionare
emis de ANMDMR




-incélcarea L95/2006
art. 927 alin 1

uTl CENTRUL OPTIC 11.01.2022 - lipsa aviz de functionare
TIMISOARA | MUNTEANU S.R.L emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006

art. 927 alin 1

uTl MIRAOPTIC CONCEPT | 10.01.2022 - lipsa aviz de functionare | -
CRAIOVA SRL emis de ANMDMR
-incalcarea L95/2006
art. 927 alin 1

Legenda:

L95/2006 — Legea privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare

OUG 46/2021 — Ordonanta privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului

R 2017/745-REGULAMENT (UE) Nr. 745*) din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare
a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

DM — dispozitiv medical

ANMDMR- Agentia Nationala a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale din Romania

DGDM- Directia Generala dispozitive medicale

DRSP- Directia Reglementare si Supraveghere Piata
SSP- Serviciul Supraveghere Piata

UTI- Unitate teritoriala de inspectie.




