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

uz uman)
actualizat 22.11.2018
Nr.
crt. |Unitatea sanctionata Motivul sanctionarii Sanctiuni complementare

Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008,

Propunere pentru anularea

1 republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
farmacia Viola SRL, Zarnesti, Jud. Brasov activitate de distributie angro MS
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru anularea
2 republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
farmacia Precizia SRL., Sacele, Jud. Brasov activitate de distributie angro MS
Nerespectarea art. 802 lit. a), b), c) si art. 803 lit. f), g), h), din L o
3 Legea 95/2006, republicata, cu privire la distributia de Suspendarea autorizatiei de distributie
Best Pharma Warehouse SRL medicamente angro
Nerespectarea art. art. 701" alin. (2) din Legea 95/2006,
republicata (clinica nu a respectat ghidurile detaliate privind ) B o
4 Centrul de Gastroenterologie "Dr. Goldis" buna practica in studiu clinic pentru medicamente de uz uman Interzicerea desfasurarii studiului clinic
SRL, Timisoara pentru investigatie clinica)
Nerespectarea art. art. 701" alin. (2) din Legea 95/2006,
republicata (clinica nu a respectat ghidurile detaliate privind ) B o
5 Cardioclinic BLD 2007 SRL, Stefanesti, Jud. buna practica in studiu clinic pentru medicamente de uz uman Interzicerea desfasurarii studiului clinic
Arges pentru investigatie clinica)
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru anularea
6 [farmacia Andreas International SRL Azuga, republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
Jud. Prahova activitate de distributie angro MS
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru anularea
7 |farmacia Farmacia Ana Maria SRL, punct de republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
lucru Balotesti, Jud. Ilfov activitate de distributie angro MS
farmacia Ana Maria in structura S.C. Farmacia Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru anularea
8 |Bucuresti Tehnoplus Farm SRL, Crevedia, Jud. republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre

Dambovita

activitate de distributie angro

MS




Nerespectarea art. 890 din Legea 95/2006 republicata,

9 Fidelio Farm SRL (distribuitorul angro a distribuit un medicament, fara ca
produsul sa aiba pret avizat de catre MS)
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru retragerea
10 |farmacia Farma Fontana Impex SRL, punct de republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
lucru Sanmartin, Jud. Bihor activitate de distributie angro MS
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru retragerea
11 |farmacia 2 M Pharma SRL, punct de lucru republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
Saftica, Jud. lIfov activitate de distributie angro MS
farmacia Afrofarm M.N.SRL, Racoasa, Jud. NerespeFtarea art. 2 (7) din Legea Farmaci'ei nr. 266/2008, Pr?pu.n?re pentrl.J retragerea
12 Vrancea republicata, referitor la faptul ca farmacia a desfasurat autorizatiei de functionare de catre
activitate de distributie angro MS
Nerespectarea art. 2 (7) din Legea Farmaciei nr. 266/2008, Propunere pentru retragerea
13 farmacia Eucalipti Farm SRL, Suceava republicata referitor la faptul ca farmacia a desfasurat activitate| autorizatiei de functionare de catre
de distributie angro MS
Nerespectarea art. 800 alin. (1) din Legea 95/2006, republicata, |Suspendarea autorizatiei de distributie
14 Evo Medical Warehouse SRL P . . ( ) . 8 i / P P
cu privire la distributia de medicamente angro
. . Nerespectarea art. 803 lit. b, h,k din Legea 95/2006 republicata, | Suspendarea autorizatiei de distributie
15 Meditrade Project SRL .. T .
cu privire la distributia de medicamente angro
Nerespectarea art. 804 alin (2) din Legea 95/2006 republicata,
16 Torrent Pharma SRL . P L ( .) & . / p .
referitoare la obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue
Nerespectarea art. 804 alin (2) din Legea 95/2006 republicata,
17 Merck Sharp&Dohme Romania SRL ] P L ( _) 8 ) / p .
referitoare la obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue
Nerespectarea art. 803 lit. k din Legea 95/2006 republicata si
OMS 502/2013 cu privire la raportarea electronica eronata a
18 FPC Depozit Nord SRL / P P

operatiunilor comerciale pentru produsele detinute in
portofoliu.




19

L’Uniforme Mix SRL

Nerespectarea art. 704 alin. (1) din Legea 95/2006, republicata,

cu privire la comercializarea unor medicamente provenite din

Marea Britanie fara ca acestea sa detina autorizatie de punere
pe piata Tn Romania emisa de ANMDM

Incetarea comercializarii
medicamentelor care nu detin APP,
distrugerea medicamentelor care nu
detin APP, existente in stocul unitatii.

20

Koronia Farm SRL, Punct de lucru Stei, Jud.

Bihor

Nerespectarea art. 803 lit. b, h,k din Legea 95/2006 republicata
siart. 9 alin. 5 lit. f, art. 20 alin.11, art. 21 alin. 1, art. 22 alin. 1,
art. 24 alin. 1 din OMS 761/2015 cu privire la distributia de
medicamente

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro

21

drogheria Alegria Miralex SRL

Nerespectarea art. 4 din Legea Farmaciei nr. 266/2008,
republicata (drogheria detine in stoc medicamente care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala si pentru care nu
exista documente de provenienta)

Distrugerea medicamentelor fara
documente de provenienta si care se
elibereaza pe baza de prescriptie
medicald, existente Tn stocul
drogheriei.

22

Sanofi Romania SRL

Nerespectarea art. 890 din Legea 95/2006, republicata,
(unitatea, in calitate de DAPP, nu respecta pretul de producator
aprobat de MS pentru unele medicamente).

23

Pharmafarm SA

Nerespectarea art. 800 alin. (1), art. 802 lit. a), b), c), art. 803 lit.
h) din Legea 95/2006, republicata si art. 8, 13, 19, 20, 21, 25,
40, 49 din OMS 761/2015, (nerespectarea ghidului de buna

practica de distributie angro).

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro

24

Berlin-Chemie A. Menarini SRL

Nerespectarea art. 823 alin. (1) lit. b) din Legea 95/2006,
republicata, art. 29 alin (3) din OMS 194/2015, privind
publicitatea la medicamente

Retragerea materialelor publicitare

25

Europharm Solution Group SRL

Nerespectarea art. 699 pct. 19 si art. 804 alin. (2) din Legea
95/2006 republicatd si a art. 5 din OMS 269/2017 in legatura la
faptul ca distribuitorul angro nu si-a indeplinit obligatia de
serviciu public si nu a notificat ANMDM cu privire la livrarile
intracomunitare efectuate in perioada: 03.2017-10.2017

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro

26

Roche Romania SRL

Nerespectarea art. 818 alin. (1) din Legea 95/2006, republicata,
art. 23 alin (1-2) si art. 33 alin. (1-4) din OMS 194/2015, privind
publicitatea la medicamente

Retragerea materialului publicitar




27

Pharma Promotion SRL

Nerespectarea art. 803 lit. h) si art. 800 alin. (7) din Legea
95/20086, republicata, cu privire la distributia de medicamente,
in ceea ce priveste activitatea de transport externalizata catre

terti si care nu a fost autorizatda de ANMDM.

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro

28

Plurifarm Dent SRL

Nerespectarea art. 803 lit. h) si art. 800 alin. (7) din Legea
95/2006, republicata, cu privire la distributia de medicamente,
deoarece la locul de depozitare/manipulare nu existau dovezi

privind provenienta produselor, transportul si destinatia
produselor.

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro

29

Gottlieb Pharmaceuticals SRL

Nerespectarea art. 803 lit. h) din Legea 95/2006, republicata si
a art. 19 alin. (10-12), art. 21 alin. (1) din OMS 761/2015 cu
privire la notificari livrari intracomunitare pentru medicamente
care nu erau faptic in stoc la momentul transmiterii notificarilor
catre ANMDM.

30

2 NA Farm SRL

Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (comercializarea de
medicamente inscriptionate in limba germana, achizitionate on-
line, fara APP in Romania emis de ANMDM, fara documente de

calitate si inregistrari privind conditiile de transport).

31

Mediplus Exim SRL, P.L. lasi

Nerespectarea art. 803 lit. h) din Legea 95/2006, republicata cu
privire la distributia de medicamente.

32

Sanofi Romania SRL

Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar cu
viza expirata).

Retragerea materialului publicitar

33

Dentotal Protect SRL

Nerespectarea Legii 95/2006 republicatd (materiale publicitare
la medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala).

Oprirea difuzarii materialelor
publicitare neautorizate

34

Pharco Impex 93’ SRL

Nerespectarea art. 803, lit. h) din Legea 95/2006, republicata si
art. 40 alin (2), art. 41 alin (9) din OMS 761/2015 cu privire la
distributia de medicamente.

35

Farmacia Alcor SRL (facturare)

Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006,
republicata si art. 22 din OMS 761/2015 cu privire la distributia
de medicamente (achizitii din farmacii).

Suspendarea autorizatiei de distributie
angro




Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006,

36 Sicpharma Discovery SRL republicata si art. 22 din OMS 761/2015 cu privire la distributia
de medicamente.
Nerespectarea art. 803, lit. h) din Legea 95/2006, republicata si
37 Sonaco SRL art. 40 alin (1) din OMS 761/2015 cu privire la distributia de
medicamente.
Nerespectarea art. 803, lit. h) din Legea 95/2006, republicata si
38 Mebra SRL art. 40 alin (2), art. 41 alin (9) din OMS 761/2015 cu privire la
distributia de medicamente.
Nerespectarea art. 803, lit. h) din Legea 95/2006, republicata si
39 Med Plant Comimpex SRL art. 23 alin (2), art. 28 si art. 40 alin (2) din OMS 761/2015 cu
privire la distributia de medicamente.
40 Nobel Med SRL Nerespec?tarea art. ?93, lit. h) §.i Iit..k) din Leg.ea 95/2006, Suspendarea autorizatiei de distributie
republicata cu privire la distributia de medicamente. angro
41 Bionorica Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2906 republi.czflta (materiale publicitare Oprirea? <.jifuzarii mate.rialelor
fara viza de publicitate) publicitare neautorizate
Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, o .
Suspendarea autorizatiei de distributie
42 Anedio Farm SRL republicata si art. 22 din OMS 761/2015 cu privire la distributia usp ! anlzrol I IStribut
de medicamente (achizitii din farmacii). &
N t t. 803, lit. b) si lit. h) din L 95/2006, N o
. er.espec ‘area ar . it. b) s lit. h) din ?g.ea /_ . |Suspendarea autorizatiei de distributie
43 Medplastik Tehnology SRL republicata siart. 22 din OMS 761/2015 cu privire la distributia anero
de medicamente (achizitii din farmacii). &
Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, o o
Suspendarea autorizatiei de distributie
44 Timex Far SRL republicata si art. 22 din OMS 761/2015 cu privire la distributia usp ! anlzrol I IStribut
de medicamente &
45 York Farm SRL Nerespectarea tar.t. 803,.Iit..k) d.in Legea 95/2006, republicata cu
privire la distributia de medicamente.
L Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/20086, Suspendarea autorizatiei de distributie
46 Aconiti Line Farm SRL . . S .
republicata cu privire la distributia de medicamente. angro
47 Siad Romania SRL Nerespectarea Legii.95/2006, r.epublicata cu privire la fabricatia
de medicamente si la raportarea lunara
48 Boehringer Ingelheim Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar




49 Gedeon Richter Romania SA Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
50 Reckitt Benckiser Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006, republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 805 alin. (2), din Legea 95/2006, deoarece a
51 farmacia Urgent Farm SRL distribuit medicamente fara documente care sa ateste
calitatea/provenienta acestora
52 Fiterman Pharma SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Glaxosmithkline (GSK) Consumer Healthcare
53 ( S)RL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, Suspendarea autorizatiei de distributie
54 Solaris Healthcare SRL P i . ! _) S! ! . ) di g. / usp uronzatiel IStribut
republicata cu privire la distributia de medicamente. angro
Nerespectarea art. 803, lit. b) si lit. h) din Legea 95/2006, Suspendarea autorizatiei de distributie
55 General Transcom SRL P i . ! _)S! ! . ) di g. / usp uronizatiel IStribut
republicata cu privire la distributia de medicamente. angro
. Nerespectarea art. 803, lit. b), lit. h) si lit. k) din Legea 95/2006, |Suspendarea autorizatiei de distributie
56 Trimex Farma SRL i . o ]
republicata cu privire la distributia de medicamente. angro
N t t. 800, alin. (1), art. 803, lit. b), lit. h) si lit. k N o
. er.espec area ar ain ,( ), ar L I )_ ! . ) §_I it. k) Suspendarea autorizatiei de distributie
57 Meet Life Pharma SRL din Legea 95/2006, republicata cu privire la distributia de anero
medicamente. &
N . lit. h) si lit. k) din L 2 izatiei istributi
58 Farmacia Eamiliei SRL erespeFtarea art §Q3, it .)§|. it .)dm eg.ea 95/2006, Suspendarea autorizatiei de distributie
republicata, cu privire la distributia de medicamente. angro
59 Brindusa Farm SRL NerespeFtarea art. §Q3, lit. h) §i. lit. .k) din Leg.ea 95/2006, Suspendarea autorizatiei de distributie
republicata, cu privire la distributia de medicamente. angro
60 Pharco Impex‘ 93 SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 803, lit. c) din Legea 95/2006, republicata,
61 Alvogen Romania SRL prevederile art. 23 din OMS 761/2015, deoarece unitatea a
furnizat medicamente catre o unitate de fabricatie
Nerespectarea art. 800, alin. (1), (4) din Legea 95/2006,
62 Labormed Pharma SA republicata, deoarece unitatea nu a respectat conditiile de
autorizare
N t t. 823, alin. (1), lit. a) din L 95/2006, . . .
63 Actavis Romania SRL erespectarea ar alin. (1), lit. a) din Legea 95/ Retragerea materialului publicitar

republicata, (material publicitar)




64 Stada M&D SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
65 Boehringer Ingelheim Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 800, alin. (1) si pct. 17 al art. 699 din Legea
66 Terapia SA 95/2006 Titlul XVIIl- Medicamentul, republicata (nerespectarea
prevederilor privind exportul de medicamente).
67 Geonet SRL Bacdu Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar)
Nerespectarea art. 800 alin. (1), din Legea 95/2006, republicata,
68 Farmexim SA - punct de lucru lasi P ( ) R & . / ) P .
deoarece s-a constatat functionarea in spatiu extins neautorizat
69 farmacia Sensiblu SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
70 Krka Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 805, alin. (2), din Legea 95/2006, deoarece a
71 farmacia Koronia Satu Mare distribuit medicamente fara documente care sa ateste
calitatea/provenienta acestora
Nerespectarea art. 802, lit. a) din Legea 95/2006, republicata
deoarece a folosit punctele de lucru din tara ca noduri de
12 Romastru Trading SRL . tpu uery ,I tv N .u I.
transport, activitate care nu este prevazuta in autorizatia de
distributie angro.
Glaxosmithkline (GSK) Consumer Healthcare
73 ( S)RL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 818 alin.(2), alin.(3) din Legea nr. 95/2006;
art. 12 alin.(1) lit.(e), art. 29 alin.(2) lit.(g) din OMS 194/2015 . . .
74 Sandoz Romania SRL ) in-(1) _I _( ) o in(2) I (g) _I ) / . Retragerea materialului publicitar
material publicitar distribuit profesionistilor din domeniul
sanatatii care incalca prevederile legale.
75 Krka Romania SRL Nerespectarea Legii 95/2006 republicata (material publicitar) Retragerea materialului publicitar
Nerespectarea art. 799, alin. (1) - (3), art. 800, alin. (1) din Legea
76 Medical Point Distribution SRL 95/2006, republicatd (a distribuit pe piatd medicamente care nu| Tncetarea activitatii de distributie

detin APP; a distribuit pe piata medicamente fara a detine
autorizatie de distributie angro)

angro de medicamente




