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N r. 8(131/05.04.2018



RA I, AUDNTOIILLU]I INDEPH\]D)ENT'



C)itre /tr:tionarii si ConLsili
SINTOFARM IS,A.



Opinie



de Administratiet,



Am rruditat s;itua{iilr: iare individual,: anexate ale societdtii SiINTOFARM S.A.
("Su:ietatea"), cu sed I social in Bucuresti, Siect,or' 2, str. Zidtri intre vii nr.22,



c de inregistrare fiscald. 647 , caire cuprind bil.an{rd la data de 31ident fir:ata prin,codul
decernbrie 2017, contul
situillia fluxudlor de tre
si un sumar al politicil



2 Situatiille financiare icluale la 31 decembrie 21117 se i<lentifica astli:l:



I
tat net al exerciti
nret/Totill capital



3 In op rnia noasitra,, situati
finan,:iare a iiocietatii I



financiare individluale anexzrte ofera o imagine fidela a pozitiei
dlata de 31 decembrie 2t017 precum si a perfr:rrmantei financiare



si a fluxurillor cle pentru exercitiul .financiar incheiat la aceasta data, in
conl'crmitate cu Ordinu
modir'icarile u lterioare ('



l4rnistrului Finan{,elor Purblice <lin RomAnia nr. 1802/2014 cu



MF r 802").



Baza pc'ntru opinie



ru in conformitate ,lu StarLdardele Intenraticnale de Audit
17 (,,Lei4ea' '). Responsabilitatile noastle in baza acestor



ttaliat in sectiunea "Reriponsatriltitatile auditoruh.i intr-un audit
al situatiilol financiare din raportul nostru. Suntem independenti fata de Societate,



Profesionisl.ilor C,ontatrili ennis de Consiliu.l perttru Standardeconlcrm Corl'nlul Etic
Intenrrationale de Etica Contabili (crrdul IIiSBA), conform cc:rintr:lor etice care
sunl lelevanrle: pe:ntrrl I situatiilrrr financiare in trLcrmania, inclusiv L:gea. si ne-am



profit ;i p.ierdere, situa{ia rnorlificarilor capitalului propriu si



4 Am <lesfasur:zrt auditul
("ISA.") si llegea nr.l
stand,ude su.nt dr:scri se



inde:olinit res oon sabi li ilr: etir:e conform acestrcr cerinte si confornr Codului IESBA.











Crtlcern ca trrrotrele de



furnjza. obaza pentru



A tlt e i4,ft,n;natii -, Rap ortul



5 Adninistratorii sunt
alte: informatii cuprind
rapor"tu.l audlitorului cu



Opi:nia noastl:a cu privi
exc,e:tia ca:irului in <:



fel dr) conclu.zie de asi



In leg2Ltura <;u auditul
decerntrrie ll0l7.
clenl(:rs, sa aprecleln
situ a tiilLe finanoiilre, sau



daca ele nar ;L fi clenatu



In r::e eaL ce priveste
intocniit. in toatrl asoec
492:".



In lltitztr exclrusiv a act
Irnanclare. rn oDtnra



a) Inf,crnratiile prezen



tr,entru rlille au f
asp'ectele sernnific



b) tri.aportul administ
confonni tate cu ,O



In plus, in birza cunost
aceliteia. dobandite in
inclre,iat la data de 31



denat.urari semnifica,ti
privl-e la acr:rit atjpect.



R e s p o n ts ub t|litati' I e c' o n d u c



,financi.ure



6 Conducerea liociietatii
of'cle o irnag:irre f idela i
con,iillc(lrea iLI cornsidera



de clenaturari semnificat



7 In iintocmirea situatiiil
cap;rcitatii Sccietatii de
aspectellor referitoare: la



it pe care le-am obtinut sunt suliciente si adr:cvate Dentru a



nla noastra.



nsabili perLtru int,ocmirea si prezentarea altur inforrrratii. Acele
aportul administratorilor, dar nu cuprind sitratiile financiare si
'vire la acestea si nici declaratia nefinanciard



la situatiile financiare nu ac(rpera si acesl.e alte jnfbrmatii si cu
raport.ul nostru, nu exltrimam nici unst: mentioneaza explicit ilr



cu privire la acestea.



ituafiilor financiare pentl-u exerciliul finanr:ial incheiat la 31



ilitatea noastrd oste sa citim acele alte in{brmatii si. in acest
acele alte infitrnatii sunt semnificativ inconsecvente cu



cu cunostintele pe care noi le-arl obtinut irr timpul auditului, sau
te semnifical.iv.



I administratorilor, ann citit si
le semnificative, i n conforrnil.ate



care trebuie desfasnrate in cursul :Ludilului situatiilor



raportam dacrr acesta a fost
cu OMII 1802, punctele 489-



e in Raportul administratc,rilor pentrr e:xer<:itiul
intocmite r;itualiille financieLre sunt in concorclanta.



financiar
in toate



la mediul
financiar



identificat
raportat cu



vr:, cr.r situatiile financiare:



torilor a fbst intocntit. in Loate aspcctele sc'rrurificative, in
I 802. punctele 489-492.



telor si inte'legerii noastre cu privite la Societat.e si
ul auditului situatiilor financiare pentru t:xerr:itiul



decembrie 21"017, li se cere sa raportam daca am
in Raportul admiuistratorilor. Itlu avem nirnic Ce



ui, si ale p'ersoanelor respons:ahile cu guvet'nctnta pentru



responsatrila pentru inl.or:rnirea situatiilor finenciare care sa



conformitate cu OIWF 1802 si perltru acel control intern pe care



sar pentl'u a permite intocnilrea de sinratii llrranciare lipsite
. cauz.ate fie de frauda. fie d,: el'oare.



firtanciare,
I Contlnlra



conducerea esle jresponsabila perrtru evaluarea
activitatea, penlru prezentarea, dacl este cazul, a



activil.atii si nentru utilizarea contabilitatii oe bazatlnultatea











cor.ritr nuitatii. actiyitatii.
liclti,Jeze Soc:ietatea



in iif rra acesl.ora.



Persrlanel e re:sponsabi
de ;raportare: f.inanciaLra



Respons abilitatil'e



Ob]ecti vele nLoasrtre,lon



situratii le finranciare. in
frattcla, fie de: err:are,
noa s1.ra. Asi gluraLrea



garilrrtirl a frr,trtului ca
dena -urare semnificaLtiv
de trroate si sunt corrsid



acerltea. indiividual sau



in traza acestor s.itual.ii



l0 Ca parte a unui audit
met tt inem sr::e:ptir:isrrLul



o Iderltificam si



fina;n,;iare, cau



de audit ca r



poalle presullru



Intelergern



al es;timarilorr



conducere.



Forrnulam o



conrltrcere a



ca c)x lsta o r



auditorului as



noas,tre se ba



Sociietatea sa



activitatii.



Evaluam
prez;entarilor informatii, si



adecvate pentru



uneii derraturari
nedr::tectare a u



eviftrrea rconlrol



cu exceptia cazului in r:are conducerea fie irLtentionaaza sa



sa opreasca operatiunile, ifie nu are uicio a.lta alte rnaliva realista



cu guvernanta sunt responsabile l)entru supraveglrerea procesului
I Iiocietatii.



intr-un uudit al situatii,lor ,frnqnciare



in obtinerea un(3i asigurari rezonabile privind masura in care
mblu, suut lipsite de derLaturari semnif.icative. cauzate fie de



um si in enriterea unui reLport al auditorului care include opinia
ila repre:zinta un nivel nLdicat de asigurare, dar nu este o



audit desfasuLrat in confornnitate cu ISA va detecta intotdeauna o



, daca aceasta. exist:r. DenatureLrile pot fi cauzate fie de frauda, fie
rate semnificative daca se poate preconiza, in mod rezonabll, ca



umulal, vor influenla deciziile, economice ale utilizatorilor, luate
tare.



conformitate cu ISA, e.rercitam rationannentul profesional si



fesional pe parcursul auclitullui. De asemenea:



e,raluam riscurile de denaturare semniflicativtL a situatiilor
te fie de frauda, lie de eroare, prroiectam si execrrtam proceduri
ns la respectlivele riscuri si obtimem probe de: auclit suficiente si



a furniza o \>aza pentru opinia noastra. Riscul dt: nedetectare a



semnilicativn catJzate de frauda este mai ridicat decat cel de



denaturar.i semnificative ca:uzate de eroare, drlosfece frauda
intelegeri secrete, fals, ornisiuni intentionate, der;laratii false si
ur rntern.



proceduri de a



o oprinie asupra



lul intern relevant penl.ru au<lit, in vederea proiectarii de
irt adecvate circumstantelor, dlar .fara a avea S,loprrl de a exprima



ficacitatii co ntrolul ui intern al Societatii.



conditii care ar putea genera indoieli semnifir:ative privind
tatii de a-si continua acti,rilal"ea. In cazul in care concluzionam
itudine sernnificativa, trebuie sa atrageln atentia in raportul
prezentarilor aferente din siLnratiile financi:re sau, in cazul in
ntari sunt neadec:vate, sia ne modificam opinia. Concluziile



pe probele dle audjit obtinute pana .ia data raportului
toate acestea, evenimente sau conditii viitcare pot determina
isi mai desl'asoare activitatea inr baza principiulrri continuitatii



structura si continutul situatiilor financiare, inclusiv al



masura in care situatiile finarciare reflecta



EvaluLam gradul adecvare a politicilor contabile utilizate:ii caracterul rezonabil
le si al prrezenta.rilor afere,nte de informatii retlizate de catre



luzie cu privire la gradul de adecvare a utilLzarii de catre
albilitatii pe baza c,rntinuitatii activitatii si de,ternfnant, pebaza
obtinute, daca exisita o in,certitudine semnifir:ativa cu privire laprotrelor de aud



evenimente sau



capa,citatea Sioc



care aceste pre



auditurului. Cu











1 Comunicam
sr pr:ogramarea rn
incluLsiv orice de
parcursul autditului.



ucureqti 05.04.2018,



nUme,le,



.L. EXPERT A



sediul social in



Bemnal;arului:



Folrb
Ixrnufa
Nr.8tl€r



trarrzactiile si



rezulte intr-o ntare fidela.



responsabil: cu
a auditului,



ta la Camera A



la Camera A



venimentele care



semnificati've ale



la baza acesto{a intr-o rnaniera care sa



vernanta, prirrtre altB aspecte, aria planificata
si principalele constatarj ale auditului,



ffolului intern, $e care le identificam pe



sector 2. str. F de Gheata nr,{19, Bloc 9t6, ap.38



din Romaniia cu nirmarul 5;59/19.01.2005



din Romania cu nirmarul 866/30.06.2001











s I N'.lll 0 lt AR/t.( s. A.



Indicatori



Imobili ztiri :oecorp,rrale



Imobili ziiri,;orporal:



Imobili zairi :fi nanciare



-Total 
active fixe



SLocuri



Clienli



Entitat:i zfiliate



Alte cr,ean{e



t',



2.3



Note 3t.t2.16



RON



22.402



4.948-084



12.250



4.982.736



1.922.300



5.125._538



64.204



681 .642



18.455



5 88.51 8



1t2



I 4s9.088



260.t31



2.307.849



Lt.207.944



9.651.910



83.253



475.262



351.130



436.214



84.862



t32.560



241\



11.207.944



BILANT



0,Zvo



36,6Vo



o.lvo



14,2Vo



37,9Vo



0,5va



5,\vo



0,r/o



0,\vo



4,4%



0,07a



10,8Vo



1.9Vo



3'.1.t2,17



RONI



I2.25'0



241.466



4.827.13tC



5.08i0.84,6



1.87 2.432



4.285.501



61.4.r57



269.67,4



21.rl.z



6tr.702



8



1.41 1.30,4



33 5.03 1



9.651.910



83.253



351.130



436.213



685.437



(s38.847)



Modificiri fafl de



anril precedent



R(rN in



(10.15:1,) -45vo



(4.706 618) -95,1V0



23.184 3,9Vo



(104)



(47.78.1) -3,3%



74.904 28,8Vo



(+'7s.212)



(1)



(r00.5? 5



(671.4J7)



i'.247



0,0v0



0,Ovo



r00,o%



0,0v0



0,jvo



707,7%



506,5Vo



0,tvo



1qo|^



37,I%a



7 4,r70



0,6vo



O,0Vo



2,'7Vo



-47o



Total aclive circulante



Cheltuieli ?n avans



Total ac



Provizio:Lne



Furnizon



Clienti creditori



Credite t an,:are



Alte otrlisatii de



PatrinroniuL



Capita.[ social



Rezerve Cin reevaluiue



Surplus rlin reev. Fealizat



Rezerve legale



Alte rezerve,



Rezultat reprortat



Rezultirt an curent



Profit ler)arl.izat



Total



7.06:.t.876



'720.918 882.41')



13.515.793 l00Vo 13.02'7.141 1007o



770) -94,7 Vo



t4,4% (.49.86 l) -2,6%



32,9Vo (339.017) -r6,4Vo



4,7Vo 549.953 856,6Vo



2,lVo ( 11 l.9ti8) -60,4Vo



2.657 l4,4Vo



l4E.2ri3) -9,6Vo



1 6l .-50 I 22,4Vo



,2) -3,6Vo



0,jvo



4,770



0,070



lO.8Vo



2



l7o 50.196 2,2Vo



Vo



2.4



Vo 10.669.096



'7t,4Vo



0,6/o



3,5Va



2,6Vo



3,2Vo



0,6V0



1,jVo



TOTA,L PI\SIV 13.515.793



IVo



't"3.027.r41 I (488.652) -3,6Vo











SINTOF:\RIVI SA



Note



CONTULDE REZUI'TATE
t?E ANUL 2017



3r.t2.16



RON



31.112.17



RON



lVtodificiri fafi de



_anul precedent



RON in VoVo



Clifra de afaceri



Cheltu:ieli de exploatare



6.224.561 100,0Vo 6.129.64q 100,0% (9,1.912) -1,5%



(6.018.611) -96J% (6,.60U.814) l01,8Vo (5!)0.203) 9,8%



Froflrt brut 205.950 3;!o (4179.1|6 ll -7,8Vo (6tt5.ll5) 332'7Vo



AIte venituri din
gxploalare



Alte cheltuieli drirr



exoloatare



16.258 0,3o/o 7.344 O,lVo (8.914) -54,8Vo



Frofit din
exoloa&rrel 222.208 3,6o/o U'|l.llzirl -7,7Vo (694.029) 3123E:



Venituri financiue
Cheltuiieli



frnanciale



24.160 0,4Vo 26.401 0,47o l.('41 6,6Vo



(102.030) -1,6% (9t3.4:,21) -1,57o 8.(;03 -8,4Vn



Frofit s:ru
pierdenl
financ;iard (77.270) -l,2%o (6:,7.0i16) 



- 



-l,l%o 10,244 'I3,3Vo



Rezulta I inaintr:
de elernr:nlle
exceptionarle gi



lmpozirt pe, Drofil L44.g38 2.3Vo (538.847) 'E,EVo (61i3.785) 47L,SE;



Imoozit pe profit 12.378) -0.2%o - 0,0Vo 12318



FrofiUPierdere
neta 132.560 2,1o/o (538.847) -8,8Vo (6't1.407) 506,57a











s.c. si rrNTOFARM s..4.,



Situatiar fluxurilor de trezorerie
la clata de 31 .1i2.21017



ROhl



lliletoda indlirecta Suma



F:luxruri de numerar din arctivitati de exploal.are
Flezullat neit -s38.84;'



l\4ocli f i r;arile pr: parcursul prerioadei ale t:apitalului circulant 535.674



Ajustari pentru elementele nu.monetare si alte elemente incluse in



a.ctiviti:rtile de i nvestitii 659.89t;



llumerar nret din activitalti <le exploatare(A) 656.7212



F:luxuri de numerar din aretivitati de itrvelstitii
Achi;:iliii imobilizari necorporale si corporale -532.18ri



\/anza.ri imcrbilizari corporetle 0



llumerar nret din activitati de investitii (13) -5s2.1 8(j



F:luxruri de numerar din arctivitati de fiinantaire



DobeLnz-i incas;iale 0



Doberrz-i ola.titer ,74.09t;



Creditr:r bancerre



Flam burs;ari credite bancarr-. ^47.7821



llumerar net din activitalti de finantate (C) -.t*1"87$



Crestrlrela neta a numerarrului si a echivalentelor cle numerar
(,A+B+.C) 2.65i1



llumerar la inceputul perioadei 18.45tt



llumerar la sfarsitul perioadei 21 11"2



Orestrlrela/desicresterea neta a numet'arului si a eohivalentelor de
nrumerar (A+lB+C) 2.65i1











s.c. flrrNtr0riARM s.l\.



Situal;il rnodificarilor calitallfLlui propriu
la dala de 31.12.2017



RON



Elerncnt al capitalului propriu
Sold la I



ianuarie 2[ll7



Crr:steri Redu<:eri



Sold la 31



decembrie
20r7



Tntal, din
care



[)rin
trans,fer



Total, din
care



Prin
transfer



0 I 2 :l 4 5



Capital subscris vr4qsl! 9.651.910 9.651.910
Prime tle <:aoitall 0 0



Rezervc diin ree,yaluare 83.it53 83.253
Reze.rvt: leple 351 r30 351.130



Rezervc reprezentand surplus,
din re:zrrve din rr:evaluare



Lrl



475.i'.62 475.262 475.262 0



Rezeryt: statutar:e, sau
contrarctluale 0 0



Alte rrlzrenye 436.t'.r4 436.2r3
Rezcryr: din conversie 0 0
Rezulta tul reDoltat 0 0



Sold creditor 84.8i62 600.57-5 600,575 685.431



Sold del.ritor 0 0



Rezull,a lul exercil.iului
financierr 0 0



Sold crre,ditor t32.:60 132.560 132.560 0



Sold detritor 0 538.84'7 538.847



Sold detritor ct.1119, profit
repartlzi:.t 7.247 7.247 l aAn 0



Total capit:lluri oroprii | 1 .207 .944 61.728 1500,575 600.-576 600.576 10.669.096



l0











C. Sltl\tTrOF All(M S.A.
ote la fliituarfiile financiare anuale



truL exercifiul financiatr incheiat la 31 decembrie 201i
Toate sumele sunt exprimctte tn lei, dacd nu este specfficat altfel)



1. ACTNTE INICI]IIILIZA:IE
1.1 Imorb ilirzirii ne,corporale
a. Valrri,rrera bru([



CheltuiLt.li dr: cc,nsrti



dezvoltlru,:



Alte im,otrilizani



Avansud si imobilizari
TOTAI:, imobiliziri
b. Amo.rltiz:rre



Anrortl;izare



Chcltuidi dr: consrtituire si cheltuir:li de



dezvoltllu:
Alte inr,otrilizari



Avansuri si imobilizari
TOTAL amortlizare
c. Valoar ea valoareaL tneti



1.2 Imc'b ili;rlri c,rrporale
a. COIiT (valoarea brutd



Terenuri



"onrlnucrlii



Avansuri si Imobiliz6ri
TOTAI:, imobilziili



b. Amorllizare



Terenuri



Const



Mobilier si alte mi loace fixe



Imobili:;riiri ale in curs



A.iustarre,a rralorilor pentru depreciere
c. Vakliu'ea rimirr;i (valoarea nr:ti)



Sold la
r01.01.2rD17



4:;2.619



905.244



22.402



inregirstrati
in cursul
ex(l



Reduceri



Reduce



l':17.165 11.0'/



:t-5.855 t] .4',1



78.8:i



6]lt.02r tD7.3il4



Arnoltizare
inregiistrati



itr ,cursul



3l)8.844



Reduct,ri



96.543



3.299.577 61i3.139



2,'t0.559



t-r./Jo 17.4



t)



2'l



28.5



0



4.9,18.084



0



4.827.131



1l



Sold la
t)1.01.2017



Orer;rteri Reducer



ilire si Oheltuidi de



4:t2.626
",t7.2164't5.020 2 r 0.084



r;ale iin curs 0 0



9?.7.646 2::t7.300



241.465



3.8t 2.397



3.888.942



130.099



Instala{ii tehLnice i;i



Mobilier si irlte miiloace fixe



TOTAll. amorttizare



rl Sold la
31.12.2017



0 68-5.389



0 3.892.397
A 4.025.033
5 t48.479



5 0



8.751.298



0



Sold la
31.12.2017



0



0 8r 1.390



4 3.019.913



75 92.804



0 0



t9 3.924.167











C. SIII{]]OF'ARM S.A.



1.3 Im,ol.rilizdri financiare



Alte clea nte imotrilizate
Alte titlur:i imobilizate



TOTA}] ri financia 12.250



ratele de vialii estimate
HCi 213'9/i1004. Socie



mijloacelor fixe, utilizate de societate, sunt in conformitate
nu a stabilil. durate de, fu:ncf ionare diferite de cele stabilite



otal



n reglrr:rnentdrile fi scale
avtllizeazd liniarr:.



AjustlaLri si Provizioanc:
AJUSTI,,\trtI PT'.DE
Denum irr:a proviz.ionulu Transferuri Sold la



it1.12.2017In corrt



5.587



Repantiz:ar,ea profitului
finel,e anului 2017 soci a inrep;istrat pierderi irL suma de 538.847 lei, care va fi
perit r:LinL rezultatul



Analiza rrezulltatului d exploatare



in Vo



toO,ovo



-96.7%



6.129.649 7O),OC,:/o (94.912) - r,5vo



9,8Vo6.6011.814) l0'l,8(,tb (590.203



3,3Eo (479.t65) -1,8t"b (685.11s) 332,7%



0,3Vo 7,344



0



a de alaceri 6.224.5



rre: (6.018



te venitrrri din
xploatare, 16.258



chelhde,[i din



3.6% 4;t 1 .821



0,roh (8.914) -54,8Va
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C. SIIITOFARM S.,{.
orte la llituafiile financi



tru t:xercifiiul finarrci
'zate swnele s'unt expri



ilra de afaceri a scdzut
:e au crescut cu



ploata:e in suLmd de 47l.



Situa!ia creanfelor gi



nfel: comerciale irle



asare a creanrlelor



iile comerciale i
rata medie de platd a lu
17.



Principalele politici qi



Prirncipiul continuitfifii



ive le imobilizate det.i



venittrrilor care sa



tivitatiL societatii.



Principiul permanen



alea are c,ontrnurttrl e



pectiv i'nbazarcgl
ntabilir.ate gi prezentarea
mparal;ilitatea in timp a



Principiul pmdenfei



- S,au luert in cons



e;rercitiului finania
S -a {inut seama de
nirgtere in cursul e



pierderi au apdrut



Principiul independen



u fost inregistrate toate
heiat la 31.1'.1.2017 f;lrFt r;e {ine searna de data inr:asiirii sau pldJii a(:estora.



IJ



cu
,8
2I



anuale
lincheiat lar 31 decembrie i1017



tn lei, dar:d nu e'ste spe'cificat altfi:l)



Vo ,la!.;il de anul precedent in timp cr: costurile din
ceea ce a deterrninat inregistrarea un:i pierderi din



ietitii suLnt in sumi de 5.182.742 lei. durata medie de
de la 300 rzile in anul 2lll6 la 288 zllein ztnul2017.



de societate la31.12.201'7 sunt in sumi rle 6ll.702lei,
lor crescand dela34 zile in anul 20115 la36 zlle in anul



contarbile



vitnfii



de societate in
re cheltuielile



prezent sunt inL matiura sarealizeze un volum
de explozLtare si sa asigure' continuitatea



rnetodelor



aplicarea a.celoragi reguli gjL norme privind evzluarea,
ilor contabi le qi hotdrdrilor cle guvern, inreglistrruea in



mentelor de activ gi pasiv gi zr rezultatelor, asigurAnd
brmafiilor contabile.



rare numaii profiturile recunoscute pAnd la Jata incheierii
respectiv 3)1.12.2017 ;



e obligaJiile prervizibile gi pierder:ile potr:nJizLle care au luat
erci{iului financiaLr incheiat, chiar dacd alest() obligalii sau



data exercitiului si data irLtocmirii bilantrlui:



exercitiului



iturile gi cheltuielile correspunz:dtoare exer<:i1iu lui financiar











C. SINITOF'T,.]RM S.A.
la Iiituafiiile financi anuale



tru exercifiuLl financi iincheiat la 31 decembrie20l'7
lale st'mele surtl en)t t tn lei, dacd nu este specifi'cut altfe'l)



Principiul evalulrii rate a elernentelor de urctiv gii de pasiv



vederera stabiliirii valorii le corespunzdtctare a uLnei pozilir din bilant s-a determinat
valoareer fiec[rui e t individual de activ sau de pas;iv.



Principiul inLtangibi)ti ti
ilan{ul ,Ie desctridere la 0 .C11.2017 corespunde cu bilarrful de i'nchidere dr:la3l.12.2O16
ocmit de socie,tate $i i istrat la Oficiul Nalional al Registrului Corner{ului.



Principiul necom



u au .[o;t compensate (] tele ce reptezinl:.d active cu elemente ce rlprezinti pasive,
pectiv veniturile gi chelt ielile. S-au fdcut cornpenLsiri intre firmizori gi clienfi in



brmitate cu reslemt ile legale in vigoare.



Le contrrbilitate



fost i;nlocmit in



da Je raportsre ? So,ci ii este leul romenesc nou (,,R.ON").



Utilizarea estimdrilor
ocmirr:a situa{iilor iare in conformitate c:u OMFP 18021i',014 cere ca



anagenrentul sii facd anLu ite estimSri qi pre;zumtii ciue a.fecteazd,valoarea activelor gi a
oriilor gi descrierea ivelor gi diltoriilor potenJiale la rlata inlocnririi situafiilor
nclar3 precum $l a iLturilor gi cheltuielilor din timpul perioadei de raportare.



zultate,le reale oot fi di rirte de acest,s estim[ri. Acestle estirndri sunl revizuite periodic
dacd st: impun,e modifi
noscut 3.



lor, ele sunt inregistrate in perioerdele in cart: acestea devin



iliziri cl,rporale:



ratele de viati estimatro e mijloacelor fixe., utilizate de societate, sunt irL conformitate
HG 2 391200,1 pi ar fi diferite <le duraterle do viirti estimate polrivi. Standardelor
rnalionale de Raporl,a Financiard. (losturilel ulte,rioirre sunt amorti:/,ate pe durata utild



viatd ldmasd aL activului
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.C. SIIITOFhIRM S.,\.
la liituafi.ile fi anuale



e xercifiurl fi iincheiat la 31 decembrie 21017
'oate srunele sunt expr tn lei, dac'd nu este specfficttt altfel)



terenuri nu se calcu



De



de ciite ori ervenimen sau anumitr: modificdri ind;ica faptul cd viiloa,:ea contabild a
ui mijloc fix sau a urlei
test dt: depreciere a vaLl



bllizdi' necorporale ar pulea fi nerecuperabili, este efectuat
ii activelor imobil.izate. l\tunci cAndlvaloaroa crntabild a unui



tiv depagegte valoareir uperabild, pierderea inregistrratii din deprec.Lere se regisegte in
ul de profit ;ii pierdere tru activele inregistrale la cost gi se tratt:azd ca o scidere a



rplusului din reeval in cazul activelor reevaluaLte, in mdsura in care pierderea
usul de reevaluare pentru, acrolalpi reper. Valoarr:a recuperabili
nttre prelul de vdnzare al acrtivului gi valoarea sa de utilitate.



ultati nu deprdLgegte



ful de v6nzare net este ma obJinutd din vdnzarea dintr-o tranza<:lie Ia valoarea de
atL,in limp ce, valoarea



activuh-ri este rnaximul



se estimeaza a fi ob{irru
pirarea duratei utile de



istreazb atunci cdnd
exist,i ori s-au dimirna



n!cle sunt Frezentate



depreciere:a



istd un indiciu
activr:lor, recunoscute in
cd pierderile rercunoscute



anii anteriori se



pent:u un activ nu



utilitate estrl valoar(>a actuaTizati a lluxuril,rr nr:te de numerar
din folosirea continud ar unui activ qi din casarea acestuia la
ia!i. Valorile recuperatrile sunt estimate individual pentru



are activ, i;rur dacd lucru nuL este posibil, pentru active ,grutr,ate in unitdti
atotre de ntrmerar.



versaroa pierderilor di



valoarea justd a prestaliei gi



provizionului pentru dr:preciere,
sunt inrcgistrate la costul
estimat pe ltaza factorilorizat, dupd, inregist



vanJi pentru colectabili



ile reale pot Itata de estimdrile curente.



sponibilitdlile includ nu
rnilate reprez.intd invest



rarul din casl $i conturill curen'le din b[n<:i, Elementele



vertiter in orice rnonten
n qi cirre conrportd un ri



ti:i pe termr:n scurt cu grad rnare de lichidir.ate ce pot fi
in disponibilitAti, c:u scadenla iniJiald de trei luni sau mai
minim de a-qi schirmba valoar,:a.



cstiliil 3 reprezintd parti ac!iunile rCe{inute pe termen lung de catre Societate
societilile afiliate gi alte
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S.C. S ln{TOFr\[tNI S.A.
N,ote l:l Situafii,le fiinanciaLre anuale
pentru r:xrerci(iullfiinanciar incheiat la 3.[ decembrie iz017
(T'oute s,,unele ,tillrt exprintttttz in lei, dat:d nu r:ste spe:cifiicat: altfel,l



In'vestirfi;le in care Sociertatrea are un procent de particrLpare s;ubstanfiali sau in care
Sc'cietattra exercitd o influen1i semnificativi insd fdrlt a exircj.ta controlul decizional sunt
tratate, <lacd a ftrst positril, conform rnetodei punerii i.n echiv:llen{d. Conform acer:;tei
metode, vzLloarr:a investiliillorr poate cre,$te, sau descregte cu partea SocietiiJii din profjtul
sau piercerea parricipatiiei dupd distribuirea de dividende.



Societartea ou rlLzLi aplicii metoda punerii in echivalenfd de la data rle la care a incetat a rnai
avea in,fluenta t;e:mnificativd intr-o societate ctar igi .mentirle, fie lin intr:egirne sau parf1al,
inr''estillia sa. \Ialoarea crrntabild a inver;tifir;i la acea dati este costul la care va fi
bviden{iatd ulterior. Asemr:nea investifii }inute pentru a fi l,dndute sunt evirlen{iate l:l c.rst
pi siunt srupuse tesrtului de diminuare a valorii,



Acfiunille cletinute pentru a fi revdndute au fost prrezenl:ate ca actir,,e curente. Fi.estul
investiti:ilor au I'ost prezenlate ca alte active pe termen lunl;.



fn cazul in care valoarea corrtabilS a investitiilor pe terntr:n lung scacle din alte motive
pecAt rercrrcerea temtr)orard de valoare se inlegir;tteaz1 unpr<lvizionL.



bLI-easiqg



I eaLsingul finanr:iar, ca lformd de finanfzre, asigur6 trans;formarea majoritil.ii riscurilor gi
{vantaje'lor afere:rtte rlreptului de proprietate asrupra utilizatorului, dar titlul de proprietzrte
ge poate transfera siau nu lasfArgitul perioadr:i cr:ntabile.



f-easingul irevocabi.[ sr: poate revoca rrumai atunci r:i,ind intervine un evenimenr
(ontingent care nlr este pre.rzilzut sau cdnd d,oreq;te utihzator.ul,



Ifrasingrl o,pera{ional are ca scop princip,al cesiunea temporlrd a dr:eptului de folosinla.



Qosturil,: utilizalorului sunt recunoscute in mo<l liniar, pe dlurata leasinsului.



Veniturile dlin leraLsin;g ollerartirtnal sunt recunoscute in ntod
da redur::e,re a venitului oblinut. Costr-rrile directe init.izrl,:
r{enituluri rlintr-un leasing operalional, sunt l-ecuLnoscule drept
sunll sup0ttate.



.4_Irnp oz !l ul pgl.lrtit
tinpozituLl po profil. se citlculeazd in conformitate cu regle:rnentdrile fiscale romAne gi r;e



laz<>azd 1rc rezultatele raportate in dcclaralia de impozit a Slociet5{ii, elaboratd ih
conformiitlte cu ISRC gi aLjustatd pentru anurnite elemente in funcJie de legisla{ia ln



atii profitului slatutar, ajustat pi3ntru anumite
, gi este de lt5'7:,.
profit sau itnplrzitul pe profit este mai mlc
nn regl:mentarilor legale, societatea es[e



rjbligata la plata lrnpozitului mininral.



Iiniar pe durata leasing-uhLi,
sllportate perrtru ob{inerr:a



cheltuieli in pe,rioada in care



o











S.C. SIN{TOF;\RM S.A.
Note lar Situafiille financiare anuale
pentrur r:xercif.iul financiar incheiat ler 3l decembrie il0l7
(Toate s,tmele 'tir'mt exp,intate tn lei, dacd nu e,ste specift'cat attfet)



7. Capi:t aluri proprrii
Capitalu::ile propriil ale soc:ietd{ii au prezentat urrmaroaLrele modifi cd1. falFt de anul
precede:nt:



tCapitalult rocial er;te de9.6:iI.'9I0 Jei, impdrfit in 3.860.764 acliminominative, fiecare ih
valoare cle 2.50 l:ii.



lStructuraL irclionarrLatului se prezintd dupd cum urmeaz[:



Element al caDitalului nroorru
Sold la l



ianuarie 2017



Cresteri Reduceri



Sold la 3l
decemt,rie



2011



Total, din
care



F'rin
traansler



Total, din
care



Prin
trans ler



0 2 3 A
6



subscris varsat 9.651 .910 9.65 l .910
frime d0 ( apital 0 0
Rezerve din reevaluare 83.253 83.253



351 130 351 130
Rczervc re prczentaLn d surrplusul
din rezelvr: din ree'yaluare 475.262 475.262 475 262 0
Rezerye st ttutare sau



0 0
rez€rYe 436.2r4 I 436.?_13



Rezerve di n conversie 0 0
Rezultatr.rl reportat_ 0 0
Sold creditr 84.862 600,57s ('00.5;75 685.,137
Sold debitor 0 0



Rezultatul exercitiurlui fi nanciiar 0 0
Sold crcdiitt 132.-560 t32.560 t32,-560 0
Sold debito 0 538 847 .s38.847
Sold debit.or ct.129. plofit
rcDartizat 7.24'7 1 a^1 7.24'1 0



Total capitaluri



--tt.r : 6r.728 ;ooi?s 600.576
- 



600.s% r0.669.096



RON











SII\[TOF'/\RM S.A.
la liituafiile fi anuale



e,xercifiiul fi incheiat lar 31. 2017
'oate sumele s'unt ln lei. dacd nu te specificat altfel)



Iberestate Internati
Holdins SA



S.LF. Muntenia



Pr:rs.Fizice



Pt:rs.Juridice



Trrtal



Infornnafii pnivind adminListra gi directorii



a) S,ilarizar:ea direc gi administrat



10.12499 Vo



7.234'.\5 Vo



irectorilor gi administratorilor in timpul



gi administratorilor.



un numdr



sumd de



Iei.



au lbst acordate ava



:itiul ui frnanciar 2017 .



s-&u srsufiIat garan{ii in



b) Srilariati



- Salariile totale p
1.900.531 lei,
- cheltuieliler cu asigu



uri qi credite



di



- In e:xercifiul fin incheiat la 31



medirr de 44 de



aferente



embrip 20111, Societatea a iwut



ului ffnanciar 2017 au fost in



ile sociale pr: anul 17 au fost in sumd de 442..i53



Denumire acfionar



Generalcom SA



13.007'.17 Vo



l8











.C. S]I}{TOFARM S.A.
ote lar rSituafiilLe financi anuale
entru exercigiul fina r incheiat Iar 31 decembde il0l7
Toate sumele sunt e in lei, dacd nu este spt:cif|cat altfut)
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ale firmei ysrezintl, urmlitoarea variafie la 3l.l'.>-.20I7 fata clencipalele mase financ



12.20r6:



a



o



a



Capital de



l{ecesar



'lfrezoreria



ucru



fond de rulnrent



- 636.958lei



- 687.399lei



t- 50.441lei



itahil de lucru a t de la 6.2t25.208 lei in 2016la 5.588.250 l:i in 2017. in
nciparl ca urrnare a pi ilor inregistrate la finelel anului 2017.



tuatia financiera a firrnei pia{d reiesre din rafiourile rrmrdtoare:



proJitului clin



proJitului (9'o) 2,13



de r,zcuperare a r,64
ivelor(Vo



indic:rl.ori eco ico-financizni sunt preze.ntati irL anexa 1.



ALTIINFORrUtATrr



umirea asenlului econc) ic: S.C. SI'{TOFARM S.A.
juridic6: r;ocietate pt:



sa: Bucuregti,Ziduri
triculat[ la tCtficiul ll
fisc,a):647



'tetatt>ii are ca obiect de
EN 2120



re vii nr 22. sector 2.



strul Comerfului, cu m. J401,40-,rlI99I



farmrrceutice - c<ld



31.12.201t6 3t.t2.20til



(Japacitate foartr: bund a
lirmei de a-qi onora
oblieatiile citre r:e



idiirate cureryftd



de fitdatorare (Vo



lfrend nefavorabil



lfrend nefavorabil
lfrend nefavorabil



lfrend nefavorabil



llrend nefavorabil



ivitate principal fabriczrea preparatelor
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CA.TORI ]F'INAN
oate s[mele sunt e



RI PE ANUL 2017
ate in ROI[)



2.307.849



2.3s8.045



8.53 .057



tive cu



8.53 .057



Profit net sau
pierdere din



471.8',.21



Profit net sau



Anexa I



Liclhiiditate-
Rata curenta



t.872.432



iferentr: | -ll!.L'7Vo



Rata nrofitului



16 | 2,l3Sb



r1 | -8,79,Vo



r32.560



6.t29.649



to











ICATORITFINAN RI PE ANUL 2017
oate sumele sunt in ROI{)



Anexar I



iferente



Rafur de
recuperare a
act;ivelor



Ternren de
incasiare de la
clienti



300,2:,



Profit inainte de
impozitare si
dobarrzi si chelt
similaLre.



222.208



471.821



t3.5r5.793



r'.\.027.14r



5.189.142



Terrrren de
ata furnizori



6.'.224.561



Roturtia
stocurilor



6.129.649



Solvabilitatea
Total nasiv



13.5r5.793



13.027.I4I



2.358,04s



Total



13.515.793











IC:ATORITFINA
oate sumele sunt exprji



iferen'.e I l%o



Nevoia de fond
de rulment



PE ANUI,2017
in RON)



Anexa I



6.9',t9.442 1.872.432



5.588.250



Nr:voia de
fond de
rulment
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Socictatc iruriit linnuciar.. liccnta ClAFlil ,tr. 2gt}002
Sediu: Sh'



CIF: RO
lv(atei Basar'ab nr..85, bl. Ll I 9l,is, ap.22, sector. 3
3550529 lrlr.Reg, Comor.rului J40il0796/20A0
el: 021 314 11 59 Fax: }Zt 314 66 53



E-u:ail : 9j hgs@a!r4!g! 0up,r-o



RAPORT Qt AUDr[-|NTERN
Inldcm.it prll1!1u at,7l 2017.



1.l|hoducere
1 , t Scopul irtocmirii raportului



Raqoftul
adoptate



Inreil,



de audit intern a fost intocmit in crrnforrnltate cur



Frianaciari din Romania,cu
Standardele Internatiorale de Audit Intern
prevl:derile legislatiei in materir: de audit



de camerer Aud



1,2 ftchipa de audit intern a S,0 Consull; Groucr SRL
-Autcrrizatia profesionala r,12912000
-Lister auditorilor iinanci i pentru pietele reglementate-site r\SF
- Rersponsatril de misiur :iluditor financiar Adrian a Diac;onr;scu



-r:ertificat -815/2001
1.3 



$istemul 
de audit interrn



4At9



auditul intern,prin incheierea rrnui contract de prer;tari servicii de audit
17,cu societatea Audit rsonsultGroup SRL,



Baza legala a actiunilor auditare spr:cifice sigeneraler :



iata de capitral ;



societatile c0merciale,repubrlicata cu modificarile si completarile



991,cu modificariter si completari e ulterioare ;



re la Reglementarile conterbile conforme cu Directivele Europene si cu



aprobarea l\ormelor de A,udil inlern a CAFR :



I Le0t
-l teo,



ulter
-.r Leg(



I OMt
Star



- Hote



- Cod



1 5 Pprioada
Anlt 201i



Interrni,











Sociclalc fludit lirurrrcirr. . licella CAFII nr.. 1 2912002



Matei Basarab nr.85, bl. LI l9t,ris, ap.ZZ, sector.3
3 5 5 0 529 }.J r'. I{eg, Conr erlului : :, J 40 / I 07 g 6 / 2OC0



ale misiunii de audit:
formare a societatii sintofarm sA sub aspectul existentei tuturor
te de reglementarile incide;nte acrlivitatii societatii:



npunerii activitatilo/tranzactiil0r in elemntele corponente care pot fi
distinct.



la cunostinta-CLC: pentfu rrbtinerea unor informatii referitoare la
departamertelor auditate ;



a stabili conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca fiecare obiectiv



- fisil de iderrt ficare si a problemelor (FIAP-uri)



Sediu: Str
CIF: RO



sl: 021 314 1l 59 Fax: rl2l 314 66 53
uclite



de aruditare;hudit de



genenal al misi de audit:
-Veriicarea modului de a procedurilor si regulamentelor interne;
- Auc itarea silluatiilor de incl"ridere a exercitiuluri fknnciar 2017,



hte le specrilice



ificrarea modului de are si actualizare a procerdurilor interne,in furrctie de modificarile
enlarilor in vigloare;



a activitatilor te in proceduri cu prevederil; dlin fisele de post are angajatitor si ale



Testarera eficacitatii mod ide implemerntare a procedurilor societatii,



Tehnicide auriitare:



a,\i'enflcareit tn asigurarii,validarii,realitatii si acuriatetei documentelor si a concordanter
ile si n:gulamr:ntele in specifice activitatii compartimentului de audit;



b.observarerur fizica in



mentelor;
erea formarii unei parerii proprii privind rnodul de intocmire si emitere



c,int,lrvievarea pentru lamurirea unor aspecte le1;ate de organizanra si desfasurarea



d,analiza in vederea
ificate,cuantificate si



, lnstru nente dt; audit:



valuar:a gradului de
rilorrelevanle



-cherstionarul de



izarea rntrna si [unc
- lisla de verificare



it;



situ;aliilor financiare de
contirrute de situatiie fi



chidere a exercitiului a avut ca misiune si exam narea pdn sondaj a
procedrrrile stabilite la nivel



.l



d tr
conformitate cu metodcllogiile si











Sercietntc audir financinr " tioeirro i:nnt rn iJslOor
Sediu:
CIF: RO



eJ: 021 314 1 I 59 Fax: 021 314 66 53
[i-rlail: o



vitatea de audit intern a at modiul in care au fost aplioate principiile c;ontabile si estimarile
ificative retinute de ,prccum si situatiile financiare in ansamblui lor.



iul sociotatii a fost i



ificariler ulterioare si a



a operrat in rezonabil si corect operatiunikl patrimoniale,respectiv veniturile si
luielil,:1, determi n area :lor.si taxelor cu respectarea legislatiei fiscale,ini.egistrand la sfarsitul



7lei,ZA'li' o pierdere de b38



lntern



Conriult Group SRL



Parlener:Adriana



Matei Basarab nr.&S, bl. l.t 19bis, ap.22,socto;:3
3550529 I'Jr.Reg, Conr,:rtuilui: J40/10796/2AQ}



ntariat in conformitate cu prr;veicerile Legii contabjtitatii nr,g2/1gg1,cu
rilor aprobate 0MFP 2801i2009












Attach Bilant/Attach Bilant 2017 continuare.PDF




ilr. I)EFIaIIMAIIENTULFAFIUACO-VIGtLENr,A



In domeniul farrnac,ovigilentei, pt.'rrtru anul 20'1 [i, ne propunerrn detectarea prer]oce a reacliilor adverse si a



interactiunilor 0roduselor medicarnentoase:



. lntrodulcrtrea planului de management al rsic;ului, pentru fiecare produs in parte



o nronitori;z:iarea frecventei reactiilor adv,grse cunoscute;



o iclentifir:etreatfacbrilor de risc sl a mecanismelor furrdarnr:ntale ale reactiilcr adverse:



. estirnerfeiaraspectelor cantitative privind filctc,rii de risc;



. analiz-it si difuzarea inforrnatiilor neoesare prescrierii corecte si reglementarii circulatiei produselor



farmaoeutice;



. evaluett'eia si comunicareet ritportului risc/beneficiu prentru toate produsele nedicamentoase existente pe



piata.



Ace:;ter obriective vor fi inCeplinite prin sislemele inforrniatice puse la dispozitie de catr<l EMA (AGENTIA



EU FIOI)E:IANA A N/ ED ICA lvl EN TULU | ).



- sr-5 vel erfectua transmisia electroniczt de informal.ii prirr formatul electronic: Euddravigilance product



rerport rn rlssagr:(XEVPRIVI ) pentru prod us;ele mediciale autorizate;



- st-r vrcr Lransntitt,. in fornrat electronic conform ghirCaril,or detaliate si documentatiei de suport, folosind



terrmern s;idef initii specifice, setul de irrformatiiXEVMPD tipuride operatiunispecifice, informatiidespre



qalitatera rnedicranrentelor , cerinte legerle despre deitinat,orii autorizatiilor de, punere pe piata;



- se v€r genefa XEVPFIIV (extended Euddra Vigilance Product Report Merssage) folosind



XEVMF'lD(:Extended Euddrer Vililance lMeCicarl Product Dictionary) prin EVTVEB (euddra Vigilance-Web)



pentru rerportarea obligatorie catre Ag;entia Europelana a medicamentului / Euddravigilance (retea de



procesare si un sistem dr: rnanagemernt a informatiilor primite pentru rapcrtarea si el'aluarea reactiilor



adverse suspeote in Comunitatea Eur<lpe'anzl) a dal.elon cerute;



- so va rasprundel in continuare cerintelor sisternului E,uddriavigilance



- se va efectua transmiterea elecl,rorrica a in1lormertiilor catre EMA conform Regulation (EU)



no.1',23!:i1,i2010 a Parlamentului Europ,s611 si a Corrsilir.rlui European carestabileste procedurile pentru



autorizilr,ea rsi s;upervizarea produselor medicale de uz uman.



IV. DEF"q,]R]'AMEN-I'UL VAiIZ:ARI



Studielrea oprortunitatilor de ,=xport pentru llroclusele din portofoliu in tari din afara tJniunii Europene



(Turkrnerris;tan, Tadjikistan, Vietnam, Sudan, Libia)si RepuLrlica Moldova.











V. DEF'AIR'I'AMENTUL ME/\



1. Recalificarea instalatiei aferente centralei dr: clima 1 (ce dr-.serveste sectia de Geluri - Supozitoare) si



centrak:i de clirnir 2 (ce deserveste sectia de ()ornprimate) in conl'ormitate cu RBF'F;



2. Inlocuirea tuturor filtrelor aferente instalatiilor ,le clima 1 si clima 2;



3. Masurarea parrametrilor de furrctionare a celor dc)ua centrale de clima si a particulelor din spatiile GMP 1 si



GMP 2, dupa e'fectuarea lucrarilor de la punctele 1 si 2;



4. Verificari nrr:trologice la toata erparatura din G1/lP 1, GMP 2, laboratorulde analize microbiologice, laboratorul



de analize fi;zic,o-chimice, atelierul MEA, depo;zite ;



5. Verificari PFRAM semestrial. conform normelor lSLf :



6. Verificarea si curatarea statiilor de tratare, apa uzala din fluxurile GMP 1, GMP 2, laboratorul de analize



microbiologir:, laboratorul de anialize fizico-chinrice, grupuri sanitare, statia de spalare a echipamentului de



protectie precum si tratarea lor cu bioactivatori;



T.Verificarear Luturor generatoarerlor electrice p,3ntru functionarea in conditii der siguranta in caz de avarie



electrica;



8. Verificareia instalatiei de termo,ficare interioarer si ;rregatirea pentru iarna a chillt;r-ului;



9. Verificare si curatare a instalatiilor de aer conditiorrat din birouri, laboratoare, depozite, sectii, MEA;



10. Revizie complexa (o data la 5 ani) a usc;atr>rului aferent cornpresorului de aer comprimat farmaceutic ce



deserveste s;piatiile curate din GMP 1 si GMP 12;



11. Revizia ianuerla a compresorului de aer comllrimat conrprirnat farmaceutic ce deserveste spatiile curate din



GMP 1 siGlt/P 2l;



l2.Lucrari de inrbunatatire a activitatii desfasurater in cardrul laboratorului GC - parter, in conformitate cu



masurile dispuse de ANMDIll (inlocuire poflo,ufi termopan, reparatii si zugraveli) si dotarea cu



dezum idificatoare;



'13. Refacerea hidroizolatiei la teriasa cladirii Clima2:



14. Refacerea zolatieitubulaturilor exterioare ca'e deservesc r;tatia de Clima 2;











15. Revizia si re,calificarea instaliatiei de productie si transport apa purifcata pentru spatiile GMP 1 si GMP 2 si



dotarea echipiarmentului de productie cu un conductometru conform solicitarilor AIJMDM:



16. Dotarea cu un sisterm de monitorizare si avertir.are a presiunilor de aer peniru fluxurile GMP 1 si GMp 2,



conforrn solicitiarilor dirr planul de masuri dispus rje l\NMDI\/;



17. Montarea unui sisterm de monitorizarea si al,ertizare a parametrilordefunctionare la cele cinci incubatoare



de la laboraliorul de microbiolooie:



18. Dotarea laboratorului de microbiologie cu un minifrigider s,ecurizat pentru depozitarea virusilor si bacteriilor



periculoase (s:llrnonela, e-colli, stafilococi, psieudonronas, etc) conform masurilor impuse de ANMDM in urma



inspectiei der cclrrtrol;



'l 9. Reializarezl frartilor de presiurne si de cl:rsificare a zonel(cr pentru spatiile OMp, scherna izometrica apa
purificata si schema izometrica aer comprimiat, conform solicitarilor ANMDM re::ultate in urrna controlului din



anul 2017;



20. Dotarea marsinilor de; comprimat TX din spatiul GMP 2 cu detectoare de metak>;



21. Cornpletilrr:a trusei de greutati etalon impuse de catre hN[llDl/l cu ocazia controlului din anul 2O17;



22. Calificarea IGIVP a celor doua sisteme de ins<;iptionat pliante achizitionate in anul2017;



23. Moderni;lareil sistemului de prrotectie al echipanrentului del urnplut tuburi, precum si dotarea acestuia cu o



fereastra de vi;zitilre care permite vizualizarea nivelului de gel din tancul de incarcerre;



24. Se va in,cheira un contract pentru salvarea tuturclr datelor rCe la labratorul de analize fizico - chimice intr-o



locatie externa si sigura;



25. Inrelgistriariera societatii la El\4VO in vedere'a raportarii z Inir:e a datelor de serializare a fiecarei unitati



comerciale clin fiecare produs in parte, confornr Rr:gulamentului Delegat 20161161lEU. Aceasta inregistrare



presupLrne plala unei taxe in valoare de aproximertiv 10.000 euro.



vr. pEPAtjlI'aMENruL PRODUCTIE



L.a departamentul Productie, in cursul anului 201i', se vor a\/ea in vedere urmatoarele aspecte:



1 . FiLecaliJicarea ech pamentelor rle fabricatie;



21. Filevalidarea curateniei;



3. Fiievalidarea si verificarea continua a proces;elor de fatlricatie;











4.



5.



6



7,,



8



Rebalifioarea



Mohitorizarea



Pr$venirea



ReVizuinea



Refizuinea



narii incrucisate



de serier.



un cod



ucerfi, incr>pand



mai sus,



sp fie



vil.



Directiva 2Q11l62lUE



referire la pievenirea



Ulterior, a Qparut {i Delegat



elementele de sigurantg apFr pe



expres obli$ativitatea i



unitate comerciala in part€



Avancl in vldere aceasta <



fiecarr;i u nitfti comerciale.



si a parametrilor de utilitati;



pe lur:ru si notelor tehnologice dupa noile regului GMP;



itar cu privire la medicamentele de uz uman, Aceasta face



pe prata a de uz uman falsificate.



61161lUE care stabileste norme detaliate pentru



medicamentelor de uz urnan si care prevede in mod



09.02.2019, a unui sistem de serialiZare pentru fiecare



itatel, se pune achizitionarea unui utilarj complex pentru serializarea



reprezinta directiile principale pentru anul 2018, urmand



in conformitate cu actelede Consiliul de Administrertie
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SC)CIETATIEA COM E RC;ltAL/[



liINlTOrlfARMt S.r\.
Inresistratd la Resi stn:l Cornerhrlui ct nr. I 40140111 99 t Cod fiscal: 641 Atrib rt Fiscal RO



RomSnia , Bucureg:i , Sector 2, Str. Ziduri intre vii, nr. 22,'leVFax.0,t-7.252.L7.75102].252244L



DECLARATII=
in conformitate cu prevrderile art.31 dirr Legea contabililatii nr.8211991



S-au intcrcmit situatiile financiare anuerle lail1112120'17 dr: catre :



Persoana juridica: SINTOFARM SA
Judr>tul : 40--M UN.BU C;UREISTI



,Adresa: f orcalitatea ISUCURESTI, sectorul 2, str. Ziicluri intre vii, nr.212, te\.021.252.17.15
N u mar di n reg istrru I comertu I u i : J4t0/1 40/1 991



Forma de proprietate: 3,4-Societati comerrciale pe acl:iuni
Acf ivitertea ;preponderenta llcod si denumile clasa CAEltl"):2120-Fabricarea preparatelor farmaceutice



Cod de identificare fisr:ala: 1047



Administratorul socirrtatii, BONTII ALAIN LOUIS tVllCHEL- EMIL si director economic TARAIIU
ELISiABETA BRINDUSA isi asuma raspunderea perttru



intocmireer situatiilor finarrciare anuale la 31111212017 si cortfirma ca:



a) Politicile ,contabile util zate la intocnrirea siltuatiilor finatrciare anuale
sunt in conformitate r>u reglementarile corntabile aplicrabile.



br) Situatiilre financiare ianuale ofera o inra,gine fidela a pozitiei financiare,
performanteifinanr:iare si a cel,orlalte informatii neferitoare la activitatea desfasurata.



,c) Persoarna juridica, SINTOFARM SAr , isi clesfasoara itctivitatea in conditii cle



continuitiate.



Semnatura,



E'tREC]|OR ECONOMIC,
T7\RAN U ELISABE'TA BRIN DUSA
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NTOF



PRo\y'lZ



IZIO.NIIE PENI'RU RISTCURI SI



3rl12/2017



PT. IRIISI]URI SI CHELI-IJIELI



ANE



- lei -



Denumirea prrr vizion rlui Sold l,a



01l01l2t)17
Transferuri Sold la



3111212011'ln cont din cont
0 0



0



Tollal 0 0 0 0



PRO\/IZIOA PT. DE:F'REC;lE:RE
- lei -



Denumirea orr izion rlui Sold lra



01l01l2t)17
Transferuri Sold la



31t12t20117ln cont din cont



Provizioane p1



in c;urs



deorercierea inrobilizarilor
0 c



Prc,viz pt depr ,ciere€r srtocuriNor 0 c



z rciere€r c;reanterl ror 5St,47B 53,891 rt,587



Tollal 78 0 53.891 ti,587



ADMTNISTRA
]]ONTE ALAN



DIRECTOR ECONOMIC,
l'ARr\NU ELISABE'IA



L.nJ:+- tN A/Lc---//( c'r











3l/r212017



TRA:IOR,



ALAI\I LOIJ]IS



nii anteriori











stl{TOIF si.A.



2it/12/17 LEI



nd( rtorul Exercitiul cttrent 2017



1



1 Cifra d afaceri nerta 6,129,64S



z Costul )unurilrcr vandute, si al servir: ilor orestate (:l+4+5) 4,440,877



J Cheltu ilile activitirtii der baza 3,1 91 ,306



4 Chellu ilile activitiltilor auxiliare 387,533



c Cheltu ilile inclirecte de productie 862,038



o Rezult tul brut aferrent r:ifrei de afar: ri nete (1-2) 1.688.772



7 Cheltu ilile de desfacere 1 87,1 60



8 Cheltu rli qenr>rale de erclministratier 1.980.777



9 Alte've rituri din exploal.a,re 7,344



'10 Rezult tul din exploatarer (6-7-8+9) -471,821



ADI\4 STRATOR,



ALATN LOUIS MICHEL
,rt



,,/ Jn



(#/



DIRECTOR E(]ONOMIC,



TARANUELISIABETA



/---
 ) A



/ x(a,,'u-



tIL



e











DATORIILOR
lt2l20t7



Sold la



3i1 Dec 17



(col. 2+



Sold la



?;1 Dec 17



col.2+3



416.035



Concediu m



-fax;a claw back



,A.DMINISTRA



Ternren de



DIRECTOR ECONOMIC,



TITfu\M] ELISI



,^-
P



'Termen de lichiditate



Crelante



0



1 ,411,304



]BON:IE ALA











srrN:[!]r'ARIU s.A.
311.1"1.:21\17



NOl'.^r 6. PRINCIPII, POLIITICI SI MIETODE CIONTABILE



Situratiile .[inanciare,la data de 3 l.12.2'017 ,sunt intocmite pebaza



-prircipiului contatrilitatii de argajament,ce<>a ce inseamna ca veniturile si
tu ielile se recunosc in naomentul angaf arii lor si nu in momentul incasarii,respectiv a



rii.



lrinrcipiul continuritatii activitatii, ceea ce presupune ca irLtreprinderea
tiniua in mod normal functionarea irrtr-un viitor previzibil firra a intra



ibiliLatea co,rrtinuarii a.ctivitatii sau flra reducerea semnificativa a acesteia.



iinr:ipjiu ;rerm:rnentei metodelor, presupumind contiinuitatea



ts1



in



s;i



pa
privincl evaluarea, imegistrilrea in contabil.itate si



ale si aL rezultatelor ,, asiglrind comparabilitatea



aplicarii acelorasi reguli
prezentarea elementelor
in timp a informatiilor



pa



){r
c)u



in



-princiip,iul prudentei -_ valc'area fiecarui element fiind determinata in baza acestui
detinute de, societate sunt evidentiate in bilant la costul de
cons iderin,Cu..se'valoarea iusta a acestora.



ipiu. A.r:tiunile cotate,
zitie, y ala arezr contabil a



Imotrilizriiri gi amortizi ri
iliziirile corporale sunt inregistratela costul de achizitie.



form IFIG I5:i312003 se poate face ree'valuarea imobllizdilor corporale aflate in
imoniu la sfdrgitul anului, in. confornritate cu rata inflatiei comunicatd de Comisia
ionalii dr: StatiLsticS. Reevaluarea se \ a e,fectua anual in caztl in crre rala inflatiei



latd pe ult;iLmii 3 ani c,onsectrtivi rCepigegte I00%. Valoarea reevaluatd a
iliziirilor corlrorale se coreleazi cu utilitatea si cu valoarea de p a{d a bunurilor



Stocuri
intrare, materialele si ambalajele sunt crntabilizate la valoarea de achi:ri1ie.



la valoarea de a<:hizitie, fiindrile de naturia obiectelor de inventa.r se inLresistreazii
integ;lal pe' costuri la dareaL in folosin!6.



Creantlelle
ntele in lei sunt inregistrate la valc,arr:a I'or nominala iar cele



la data bilantului.aluate irr Lei la cursul de schimb valabil
in moneda straina sunt











Provizioa



a str[ina sunt in Lei Iarata de sc,himb valabild la



sunt traN in Lei la rata de s,chimb din data
valutar sunt in contul de profit si pierdere.



se {ine atdt in moneda nafi,cnald cdt gi in



qe



{unt obligafii ,ou o nedefinita si care trebuie inregistrate
allnfi cOnd:



rmare a unui eveniment trecut:
ila ca stingerea obligafiei sd presupund o



cuantificatar.



MINIS]'RATOR,
NTE AI,AIN LOUIS HEL EMIL



DIRECTOR ECONOMIC,
ELISABETA TARANUa-''ptu'











Capital social su
Capital social varsat



3ut2/20t7



la 01.01 .2017
01.01 .201'7



9,651 ,910
9,651 ,910



0



9,651 ,910
9,651 ,910



3,860,764 bur>



2.50 lei



0 but:.



0 but:.



0 bur:.



lei
lei



Majorare fle capital 17



Capital sqcial s la 31 .12.2017
Capital social varsat



Actiurti
Valoarre nominala



Actiurri



Actiurri effiise in exercitiului



Obligatiurli emise



ADMII{ISTRATO&



BONT]] ALAIN LOUIS



31.12.201'7



DIRECTORECONOMIC,



TARANUELISABETA



n\ //x/n/:'/r€-
I un











TA8
't'12.2AW',7



Sintof,arm SA
lSituatiile financiare an



iare co,nsolidate prin
acordate mem



nru I'igureaza in



) Indenrnizatii brute
ucere, si de su



ifielctori



care, valoarea bruta
nd i).5% din



siliul de Aclministrati



)Frond saLlarii
ohd salarii platite



eli cu a$igurarile
lor si indc'mnizatii



) Numar medliu sala
umar mediu de salari



-crcnducere
-personial op



MINIiSTRAlfOR,
;\I,AINILOUIS



ale societatii Sintofarm SrA fiind au fost cuprinse n situatiile
ounerii in erchi'ralenta. Dreot urmare. cherltuielile cu



organelor de corrducere, de administratie, si salariatilor acestei
cle profit si pierder,e consolidat.



ate membrillor organelor de admini:;tratie,



lbonusul ui dre p erformanta
323.635



Director General,
4.640



14.400
net an 12016



lei,



lei
lei



exercitiului



ale aferente



HEL EMIL



1.81 '1.101 lei



442.553 leitOonsi liului cle l\dmini strati,e



pe categorii
erste 44 cu clefalcareie pe fiecare cat€)gorie:



-2
-42



DIRECTOR ]]CONOMIC.
ELISABTiTA TARANU



1-/-
A



1*/a+-.--I











S.C. SINT-OFIA RN/ S.,q.



llata profituluri dirr
exploail:are



-10.9296



NOTA 9
INDI



-TORI 
FINANC;IARI IPE AI\UL 2017



(T sumele sLrnt exprirnate in RON)



Datorii to,tak: l-iinantare proprie



r 0.669.096



net sau



pierdere din
exploatare



6.224.561
(41't,822 6,129,6+8



Cifra de afaceli



Cifra de afaceli



Cifra de afceri



rS



6$



Coeliciientul d e indatora



Lichid iita te-Ratar curernrta Pasive curente



2.3t5.390
7,950,158



Lich id iitate-Riltlar rapirla (Active curente



r.897 .57 5



r,863,3'+77,95(),158



Fl.ata profituluri



s38,84



Fl.ata dre recuperare a



activelor



impozitarr: si



dobanzi si chelt
similare. T'otal activ



13,523,334



3,85i1,475 6,224,561
1 s61 ???



T'ermen tle pla1.a firrn Cifra de afaceli



6-224.561
6r\.702



360



360



36C



K 360



360
36C



ANi'IiIICTDATAD











l-OFr\RllVl S.r\.



nt,,*" in"""rrr"-t



lJ9t.7



l)9t.4
-0.:i



NCTA 9



INDI TORI FINANCIARI PE,AI{UL 2017
('f te sumele sLrnt exprimate in RON)



ii totaleDatori



Capitaluri proprii
11 )O'7 Q44



10,669,096



2.31:i.390
2.36n.908



permanenre



Capital dr: lucru



6,22:;,209
5 sRR ?50



R a1l:n de irrdatorarre



t3,523.334



'7,665,84)_



C apital rle lucru



(636,9s|



6,129,648



'Total pasiv



13,s23,334
r 3,03 r ,004



4,982,735



I



+ Creante
Ubligatii



nefinanciare



Rq7 575 6.624.569 856,302



86:\,341 6,065,699 950,604



,''l'f



'*,i ,,



ntatralrnP trr:nNtot\/ lrl











AIIII
3vt2l2017



rezultatul



A
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SINTOFARIVI S.,A.



BUCi;UREt)Tl



S-a



cores



L CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE



ntru exercitiul finarrciar 2017



comercialii Si S.A. este infiinlertd in baza )HG 122411990, fiind inregistratd Ia Registrul
i sub nr. J4.Ctl4O7l1991



prirrc:ipal der activitate societdfii constii in producerrea gi comerciirlizarea de produse chimico-
ice ,Ce baz:ir, med de uz urnan, dezinfectanti, produse cosmetice, dispozitive medicale.



de oercetart;9i valori a acesteia, prestdride servicii pentru ter{i, activitate de import-export.
soc'erl este de 9.651.91 RON, iar la 31.12,.2017 este impirtit dupd cum urmeazd:



Procent de



exerrci[iului financiar anul 2017 s-er efectuat cu respectarea lc'gii contabilititii nr.g2l19g1,



elementerlor patrimoniale, rezultatele inventarierii fiind reflectate



1.080.807



t.01rf .18,4 26.26900 %



13,00727 0A



279.301 7.23435 %



in itatr-' cu datt;le inscrise bilantul incheiat la 31.12.2017, situafia patrimoniald se prezintd astfel:











E FXF:



ilizdri fin rnr:iare



iliz[ri necorporale:



ilizdri r;rrrporale



3r.t2.t(,
RON



12,250



22,401



4.948



1 ,897 ,57 5



5,189,7 41



713,')09



7,819,ri80



720,1)18



3tll12t20t7
R



Modificiri fati dle anul
precedent



9', RON in oh



,{cT
lmo



4,982,735 36.,3%



12,250



241,466



4.827.I3l



5,080,846 :9.0%



219,065



I 20.953



98,111 2.0%



0.1%



0.2%



36l5%



14.0%



38.'I%



5.3%



57.t\%



5:i%



0.ct%



4.4%



0.4%



10.8%



2.0%



0.0%



1,863,347



4,900,659



282,622



7 ,06'/ ,7 40



882,419



611,702



6



1,411,304



338,894



0.1%



1.9%



:1.0%



14.3%



37.6%



2.2%



54.2%



6.8%



(34,229)



(289,083)



(431,281)



0%



978%
-2.4%



-1.8%



-s.6%



-60.4%



active fi xe



rlctive circula.nr e



Sto cluri



Clie{1i



Alte crean{e



,,)
2.3.



2.4.
Dispon ibilitiitr b iinesti



Total active,ci rcrulante



ieli in a,'arLs



Obligafii



Total obligafii de platl



TT0TAII PASIV



Durata d,e rota{ie, a stocufilor a



2Ct16



Durata medie cle incasitre a clierl



Terrmeilul de platii pentru



I 8.,155 0. iL 21.112 0.2 t4



(7 s1,941) -9.6%



161,500 22.4%



13,523,334 100% (192,330) -3.6%



Pro v 
fzio 



an e



Fu rn 
izo ri



Clieniti credit,c: i



Cred jte b an orlre



Altepbligalii ceplatd
A lt e imp ru mrLt r ri
Oblidat ii cdtre aso cial



PRtr



588,j;1 8



112



1,459,(r88



267,(72



).0%



+.7%



).0%



1).8%



2.6%



).0%



)



)1 19,4



(r 04)



(41,784)



71,222



46,s1'7



3.9%



-3.3%



26.6%



2,361,908



82.9%



71.4% 9,6s1,910



10.0% 870,s96



0.6'% 685,437



t.0'% (538,847)



20%



9,65 1 ,91 0



1,345,859



84,862



132,560
114



74.t%
6.7%



:.3%
-4%



0%



(47s,263)



600,575



(67 \,407)



-4.8%



0.0%



-353%



'707.7%



-506.s%



7.247 -1



82.9'% 10 81.9% -4.8%



I 1 5?1 1r4 r00.0% 13,031.004 10('.0% (492,330) -3.6%



la fel: 'l09,4,zile in anul 201't comparativ cu 109,j'zile in



lo,r er scazut de la 2t22,8 zile in anul 2016 la 20g.3 zile in anul 2017 .



a crescut de la 34 zile in anul 2t)16la 35,9 zile irr anul 2017.



FloNl



Prncpflee me sel financiare ale prezintd urmdl,oarea ,/arialie in anul 2017 fatd de anul 2016:



Capiteilulde -636.959



-687.400



+50.441



Neces;ar in



Tretzoreriet



de rulment











{riituatia financiard



20 6 2017 Olrservatii



f?atz curentii 2.( ) 3.37 Refleda posibilitiatea elementelor patrimoniate curente de a se
trernsforma intr-un limp scurt in lichiditati pentru a achita dabriile
curente. Aceasta rata este considerata satisfacatoare perntru valorr
cuprinse intre 1.21 si 1.9



F?ate rapidd 2t a 258 Rerflecla posibilitiatea activelor circulante concretizate in creante si
trezor,erie de a acoperi datoriile curente. Aceasta rata este
consiclerata s;atisfiacabare oentru vrrlori cuorinse intre O r6li si .1



Ftate de indatr>rtzre (t)6) 17 18 Rerflecta capiacitartea societatii de a-si suporta datoriile din totakj
surselor de finantelre. Aceasta rata r:ste cu atat mai favorabila cu
calvaloarea ei e:;ter mlai mica.



Sol
par



abilitateri,r



moniala (ol,)
83 82 R€,flecrta graclul in care unitatile patrimoniale pot face raExlntrgatiilor



plerta. Ea este considerata buna atunci cand rezultatul obrtinut
depaseste 30%, irrdicand ponderea surselor oroorii in totalul oasivur



lndi< {9ri3[elrentabllilatre
R'ata
e.xpl<



di,n



are 3,{i -7,70 Trend nefavorabil
Rata fi'i 2' -8,79 Trend nefavorabil
Rata
activ'



recLtperiitre ,, | 1, -3,62 Trend nefavorrabil



-. totale irrregisitrater la 31, 2,2017 sunt in sumd de 2.361.907 RON din care:



__==:-_
ftr, dafont pnund suilanat,ii $



--=--:--------:----
)Lrran soctale ___
€risociale de s;aniitate _
dul de goma.i ___
'-



----r-
. ;t--------- ,
rur oancar)



611.702
8



615.381



8"2.020
3"].121



:1.597



11.1.607
1.411.304
2.361.907











contulLtide profit si pe anul 2016 se prez:inta astfel:



31.12.16



RON



3U12t2017



% RON



100.0%



96.7%



6,129,648



r14



33%



0.3% ('7,356)



.r5oh 471,822



0ll%o 26,401



1.6% 9:i,426



0.ct%



0.4%



0.0%



Modificiri fa{i de anul
precedent



RON in o/o



(94,913) -1.s%



9.6%



670.4rs) -32s5%



(23,6t4) 145.2%



-3123%



Cifra



Chelt



Alte
explo



D 711



fit



Venit



Chelt



Profit



fin an



6,224,561



18,6t2



16,259
tr



207



24,760



102,030
F'



77



r32,560



100.r)%



l07li%



0.4%



1.5%



-t.t%



694



).,641



(8,504)



6.6%



-8/%



-133%



Re



ele



ztJ



t0



-8.8% (683:'SD -qrM
0.0'/o



Venit



Chelt



Profit



.f.



0.2% 0.016 (t2,378)



2.r% (538,847) -8.81/o (671,407) _506j%



471.821 RON:



- 67.026 RtON (datorata dobanzilor bancare aferente



538.847 RON



, situartia f inan,ciara a SiC ||{TOFARM Slr in anul 2012 se prezinta astfel:



pierderre clin exploatare>



pierde're financiara



liniei Cle cfedit)



pierdere trctala



ieli de ,explotare



enituri ,Cin



tar:e (inclusiv Sold



ri fin an ci rrr:



ieli finanr:iare



au pierd,lre:



inainl.e de:



te exceptionale gi



excep tion ale



li exceprionae



au pierrle re



ield ere n eta











In corrcluzie, prezenlam



Cifra ie afaceri -6.12t9
Venil,rrri d in exploatane



Venitrrri financiare - 26



Toterl venituri - 6.149r.



Chellrrierli cu personalul



Cheltrrierli cu amortiza



Alte c reltuieli de ex



Cheltrrieli financiare -
'Total r:h,eltuieli - 6.68i8i.



Exercitiurl bulgt:teu al anului 20'117



de anul i201€i.



Observatii l:l cele de mai su



1. E-egll{ ele ecadeneie



$ca*erri Esr 2SXT fata



lipsa prestarilor



microbiologice);



lipsar vanzarii de su



facenl retur in valora



vanz:arille de produse



scadlerer nesemnifi



prutin 5 ori



distritruitori numai in



3,. ff-egat dra piendenea [nr



Gontirruarea inreg



cheltuieli iin anul201



ittsper;tia rdin 201ti (



pregial ir,ea inspect'e''



aceslte i ultime in



Toatel ar:este



capitolul la care se



au fost esalonate pe o perioada rJe :3 - S ani, in functie de



maijos cativa dintr,e indicatorii de baza reali::ati in 2017:



ron, in scadere cu 1,52% fata de anul 2016:



6.123.147 ron, in scaderer cu 1.88% fata de anul 2016:



1 ron, in <;restere cu 6,6t1% ferta de anul 2016:



ron, in scader,-. cu 1,B5oui tata de anul 2016:



12.343.084 ron, in crestere cu T,3oo/o fata de anul 2016;



- 664.3441ron, aproximativ egale cu cele din arrul 2016:



- 23.595 ron, in scadere cu 49o/o fata de anul 20.16:



427 ron, in scaderr-. cu B,,I0o/o fata de anul 2016:



ron, in cresterre <>ug,28o/o fata de anul2016.



s-a incheiat cu o c;ifra de afaceri de6j2g$49 lei, in scerdere cu 1,s2o/o fata



fl'ra! de u'y6s6rrio eNTUsfieran'l crftal j'os cateora dEntre fiaLrzefie acestei
scaderne eu"l f .sjfl%:gs'ts,



$ervicii catre terti (annbalare secundara F,icara. analize



aLlimentiari; in plus, la acest calcitol, am lfost nevoiti sa
cle 20.021,74 RON (Plafar Retail);



au scazut la jumatate (singurul client era plafar Retail);
va la capitolul Nledicamente umane, g;enrlrata de zvonistica de cel



la modificarea preturilor, ceea ce a rtus ra achizitii de catre
prrecomanda.



stnat* anul 2017, a;'lrJmaram maijos eatava dHmtre nrotFve:



i chelturielilor in avans din anul 2016 ra care s-au adaugat alte
. Aceste lucr;ari au fost obligatorii pentru inspectia rdin 2016, dupa



rile obligatorii de realizate in rnaximum 6 luni) si pentru
n perioada 1rr-20 Octombrie 2017, in,:lusiv masurile dispuse



i, obligatorii iin termen de rnaximum 6 luni.











poate fi



cASiMB);



valutar pe de-o



tara si a



medlicamente: c



doc;urnrentele de



ulternior.



Pentru arceasta i



r€gdrsi in materi



De iarSelmenea, in



Grers terrea cheltuieli



2016;



Crer:ste,reil costului



Crersterreia taxei cl back cu un prorcent de 1',lo/o in 2017 fatar de 2016 (aceasta taxa nu



inr avans avand in vedere ca este strrbilita netransparent de catre



cu taxefe locale cu un l)rocent de l8%, in anul 21J17 lata de anul



materiife prim,e cu arproximativ 7o/o (la urmare a cresterii cursului
si a majrorarii pretului la f'urnizorii exterrri, pe de altta pafte;



Crersterea cu cher de trlersonal, ca urmare a majonarii salariurlui minim brut pe



i respectiarii llegiislatiei in acest sens.



Cresterea cheltuirali cu serv'iciile prestate de terti, in special serviciul de paza (pentru



ul agentilor de paza la salariul minint pe economie impus dea-sii alinia si ei sal



legiislatie)



RE:AL||ZA'R| Al-E ANULUI 20'17



In perrioada 17.1r0 1|7-20.10.2017,, am ervut inspectie de la ANMDM - inspectie



de rrrtiina, in urmrer reia s-ar recertificat fabrica pe cele trei fluxuri rde fabricatie



, suplozitoare, geluri.



In unma inspectiei hotarat recerrtificilrea societatii, urrnand sa primim



(autorizatia de fabricatie si r;ertificatele GMP),



au fost realizate peste 90% din tnasurile care se vor



dle maijos.



1,4-1!i Noiembrie 2017, am avut inspectier pentru



supra\/ecf here refe



inslrec;tie care s-al



tor la certificatrele ISO 9001/2005 si lS,O HCCII 2t200012009,,



lizat foarte brine.











Medicamente si



S-a depus docurn



la rclautcrrizare, irr



S-a depus docu



m ocl ifica rile aparuter



S..a depus; la AN[\I



toatu. produsele;



- S-a obtinut APP



S-a depus docu



ot,tinere a APP:



supozitoelre si N



S-a depursi la AN



vederrea obtinerii au



S-au efec;tuat aud



Inlnclometilcin,



S-au depus la AN



Paracetamol S



Paracetarnol



S-:ru depus la OSINI



perrtru urrnatoarele



S-ir continuat



S-rr zrctualizat



anrrlui 2016.



medicafe - documentatii rezolvate la ANMDM in anul";2017



[)epartamerntu I I'ehnic, SSM, All



de completare, ceruter de AlrlMDM pentru cele 31 de medicamente depuse



cu noua legislatie;



tia pentru variatiile la t\PP cerute de ANMDtv si EMA, in conformitate cu



documentatia pentru variatiile de al doilea prorlucator de substanta activa, la



pentru produsul Sinergolin 3i0 mg drajeuri;



tia de completare ceruta de /\t\,lMDM pentru produsele aflate in procedura de



TADINA filN-fOFAR:M 10 mg comprimate, KETOPROFEN 100 mg



[-GlO comprinrate;



studiul pentru wEU al produsului KETopRoFEN 100 mg supozitoare in



iei de punerre pe piata;



externe pentru substanterle Flyoscine butylbromide, Diclofenac, parac,etamol,



ionate din imprrrt;



rapoartele privind studiile de lizibilitate a prospectelor pentru prorcusele:



125 mg supozitoare, Paracetamol sintc'farm 2so mg supo:zitoare,



500 mg supo:zitoare, Piarcetarn Sintofarm 5 mg comprimate



cereri de reinnrrire a marcilor detinute de Sintotarm si s-a obtinut reinnoirea



i: Saprosan si Antalcol;



de coordonare s;i control per linie SSM siAll;



tatia ssM si All in furrctie de actele normative care au aparut in cursul











2.



i3.



Lucrari realizate in



Pentrl buna des



GMP din anul 2016,



realiz at o serir-. de lu



1. lS.,a reali:zat un



{l-a realizat un



4. Si-a recalificat instal



si oentralrei de clirna



tt. Si-au inlocuit toater



6 S-iru efer:tuat mi



7 S-ilu efec:tuat



S-rru efectuat ver



S-er elfectuat



labcrratorul de ana



spzrlare a rgchi



10. S-a vrerific,at



sigrrrarnta in caz der



1?-. S-a v,erificat si s-a



chiler-uluill ;



1i]. S-a.r 'uerifir:iat si s-ilu



ME,\;



8.



9.



1l



14. S-art elfectuiat lucrari



laboratoare, depozite, sectii,



I anului20lT pentru prel;atirea inspectiei ANMDM si dupa efectuarea
acesteia



a intregii acti'ritati a s.c. ST|JTOFARM si in urma inspectiiror de cc,rtificare
si pentru lrregatirea controlului de rutina al ANMDM din anul 2017, s_au



care se regasesc maijos:



sieparat cu sperlator pentru derpozitul de Alcool e tilic de uz farmaceutic:



de inchidere nreterlica la Depoz:itul de materii prime;



{i-aul efectuat lucrari vopsitorie, rerparatii pereti lift, hol depozit;



a aferenta cenlralei de clima 'l (ce deserveste sectia de Geluri- supozitoare)
(ce deservester sectia de Cornprimate);



aferente ins;talertiilor de clima 1 si clima 2:



ale paranretrilor de functionare a celor rioua centrale de clinra si a
paliculelclr din spatiil GMP 1 si GMP 2;



metrologice la toata aparatura din GMp 1, GMp 2, laboratorul de analize
m ir;robiolog;ice, labor de analize fizico-chinnice, atelierul MEA, detozite:



i PRAM semesl,rial, conform normelor ISU:



si curatarea statiilor de tratare apa uzata din fluxurile GMp 1, ciMp 2,



microbiologie, laboratorul de analize fizico-chimice, grupuri sanitare, statia de



ui de protectie prercum si tratar,ea lor cu bioactivatori:



de gaze naturale conforrn legislatiei in vigoare;



S-au verificat si s-au rnodernizat toerte generatoarr=le electrice pentrJ functionarea in conrjitii de



electrica;



titi pentru iarna instalertia rje termoficare interrioara (incarcare cu glicol a



t instalatii e de aer conditionat din birouri,



curatare si derrisipare a putului;



R











15. S-au



trian



16. S..a



Crlnt



17. S-a i



CC,fftpI



18. S-a ref



intregii



19. S-a



acest



20 S-ilu



21. S-it



23 S-er



chirnice;



25. S-a rerali



S-au24.



26. S-a



s-au pus in functiune sistemele de inscriptionare pentru pliante (benzi
sectia Geluri-supozitoare - 1 buc si pentru secrtia comprimate - 1 buc;



de imprirnat care deserveste echipamentul blister NZ 100 (Ambalare
optimizarea productiei- 1 buc;



complet ul de imprimat care desr-arveste echipamerrtul blister Dpp 140 (Ambalare
iate colorate pentru optimizrrea productiei- 1 buc:



albe)



partial



nte a



la cabina Poarta (hidroizolatii si acoperis propriu-zis), s-a electuat igienizarea
cabinei Poarta si grupului selnitar (rucrari neefectuate de perste 1o ani);



ul dintre cele doua terenuri- distrus in urma caderilor masive de zapada (pe
nu s-a t de peste 10 ani);



de reparatii si zugravire a gardului de beton si vopsirea gardului metalic



stratul su al hidroizolatiilor de la terrasa cladirii princilrale;



la lraseele interircare de transport ale agentului de racire tur - retur care erau
(acestea o vechimre de 14 ani);



traseul de scurgere a apelor uzate care deservesc laboratorul de analize fizico _



ler constructia s,ecundara (Atelier Cloramina);



un sistem pentru echipamentul de umplut tuburi (liectia Geluri);



de acces controlat in spatiile GMp (ac;ces cu cartele magnetice











Intocnrirea



fabriciltie: compri



Farnrirceuticia;



il ntoon r i rr-.a d clcu m ent,a



siguran{ei alirnentului



Cursuri elxterne de



s;ef D)epozit produse



o



o



o



o



interne



externe



5.



- Aud



- Aud



- Audit



-l exterrrrd



- Reca



- Recal



- Recali



viabile,



c



c



o



o



lVanuilh.rl Calitdlii gi S;



echipramente de fa



Sisitemul de management erl calitatii



pentru inspectia de recertificare si rerautorizare ,GMp pentru cele 3 fluxuri de
ajeuri, geluri, supozitoare - in conforimitate c;u Rr;gulile de Buna practicd



pentru auclitul rJe supraveghr:re a sistemelor de management al calitdlii 9i
referenlierlului SR E:N tSO 22OOO:2005 giSR EN tSO 9001 :2008;



re personerl in r:onformitate cu cerintrele RBF)F p,:ntru 6 persoane: persoana
sef serviclu MllA, Director de productie, Resporsabil cu asigurarea calitatii,
materii prime, materiale pentru Medicamente:



I ntocm irera si'verificarc'ir entatiilor in urrna calificilrilor pentru:



{ipatii curate



l-oater utilajeler



c;olorate)



p,e fluxurile GMP 1 (r;upozitoirre si gerluri) si GMI) 2 (comprimate albe si



Instalatie aer in



Instalatie apa p



[\/letrologie



ental farmaceutic



si instalatie apa distilatia



N4asunarea in spatiu clasificat GNllP 1 si GMlp 2



califir:erta, sef serviciu C



Alte aclivitati c;are au fost ntreprinse in cadrul clepartam entul u i,Asigu rare cirl itatii :



:are AIIROQ



ntei Alimentulrui



D<lsar Standard conr -drajeuri
Dosar Standard su toare



re Dclsar Standard geluri



zier obiective gi pol ica in domeniul Calitdfii gi Siguran{ei alimentului



rr-. procecl u ri, :;pecificafii, tehnologicer



eclriplamente de con



util it-r!i-apd pu rifica ld



s;ir;term ventilalie llV



T'oata aparaturie



T'oata aparaturir



drul dr: schrimburi de



laboratorul dr-. analize nnicrobiologice



laboratorul dr: analize fizico-chimice



in camere curate - efectuare teste referitoare la particule rron viabile,



presiuni diferentiale, etangeitate filtre











In d<



inter



curaterriei



i Drocese de fa



rel 'urnizori



irrd eplin irii



i de irrbunatiitire a Sis



torilor de p,erformanta



-A calitirtii mecliulm



, cleviatiilrrr, va



gi nronitorizarea



irea riocumentatiei



eniul f,l macovigilente.,



iunilor Droduserlor



m on iXo riz:area Irec'ven tei



idenl,ifi :area fia ctorilor de



estima.eia asrrerctelor can



analiz:z si difuzarea i



farmiaceutice;



elvalu;a'eil si com



piata.



Aces obiecltive iru fost indeolini



ELJ ANI\,\ IVIEDICAT\4E



, in cadrului



S-a efer:tuat transmisier



report rressage(XE:V



S-au transmil; in



termern si definitii soeci



calitah:rl rnedicilrnerntelor



S-a ganerat XEIVPR



XEVI\4F DrlExterrded E



pentrl[altortare:r obliga



proce$€rre si un sistenr



a



a



a



a



adverse ,susoectei in



corective propLrse prin auditurile intern,e gicele erle autoritdlii de insperc(ie



de manastement al calitdlii si sigurantei alinrentului prin calcularea



prin monitorizarea parametrilor-de fabricalie, pa|ametrilor analitici, stabilitdtii,
, s;istemului larrnacovigilenfd 9i studierea tendinlelor acestor parametri



condifiilor de mediu: sis;terrnul HVAC, aer c,cmprimat, apd purificatd
olStinerea Avizului pentru clorernnina T sin 500 nrg comprimarte si pultlere



Sistemul dr: farmaco-vigilenta in anul 2011/



anul 2017, ne-am ocupat clei detectarea pre()oce a reactiilor adverse si a
erntoase, pri n urmatoarele ac;tiuni:



tiilor advers': cunoscute;



isc si a mecanismellor fundanrelntale a|e reactiilor adverse,



tive privinrl ferctorii de risc:



atiilor necesar€r prescrierii corercte si re,glementarii circulatiei produselor



raportu I u i ris;c/treneficiu pentru toate produsele rn edica m entoase exis teni.,e pe



prin sistemr.'le inf,ormatice puse la dispozitie de catre EMA (AGENTIA



Lil).



ui de Farmar:or,'igilenta, au mai avut loc urmatoarele actiuni:



electronica de infiormatii prin formatul electrorric: Euddrarrigilance product



pentru produsr-.le medicale erutorizate;



erlectronic c,onfornr ghidarilor detaliate si docurnentatiei de suport, folosind



, setul de in1'orrnatiiXEVMPD, tipuri deroperatiurri specifice, informatiidespre



cerinte lega e clespre detinatorii autori;latiilor de punere pe piata;



(extended =uddra vigilance Product Fleport Message) folosind



Vililance l\lecical Product Dir:tionary) prin EWVEB (euddra vigilance-vl/eb)



catre Ag,enlia Eiuropeana er medicamentului / Euddraviglilance (retear de



managemelrt :l in'l'ormatiilor prirnite pentru raportarea si evialuarea reactiilor



nitatea Europeilna) a datelor cLirute:











S-a raspu4s in



S-a efectr.lat transm



a Parlameirturlui



supervizarfer



electronica a



si a Consiliulu



rt'tedicale de uz



ONSILIUL DE



Euddravigilance



catre EMA conform Regulation (EU) no.123S\2O1O



Europrean carestabileste procedurile pentru autorizarea si











s.c.



va dePun€



)are;



va defune



vor inlocm



Ptntru



Pfntru



prfntru



pQntru



pr]ntru



Ptntru



Pt]ntru



de completare



obtinefe :LOMT



Pro mate;



cu auditori



de All Chem



idrat



osfat de na de Mac F



Noftheast



clonidina de



vor fi



va dept|tne



va merftine



alFle



vor d la ANMDM privind Studiu grup tinta pentru prospecte realizate de o firma



ATE PENTRU ANUL 2OX8



propuse anul 2018, va contribui intregulcolectiv aISINTOFARM.



ceruta de ANMDM pentru medicamentele depuse la



PSntru variatiile APP-uricerute de ANMDM in conformitate cu legislatia in



de ANMDM pentru medic;amentele aflate in procedura
SINTOFARM 0 mg comprimate, KETOPROFEN 100 mg supozitoare si



Rapoarte audit pentru producatorii dr; substanta activa cerute de



Group - Franta



propranololde - India



Smith - Scotia



de Kairav -
Nahtong Jinghua aceutical - China



- China



- Finlanda



de ANMDM



variatiile de EMA;



de substante active si excipienti pentru obtinerea de



si reautorizarea medicam entelor S.C. S INTOFARM ;











1. M



prin



2.



9001 :



sistem



-Auditu



-Aud



-Audit



-lnstru



AC,



-Rev



9001:



-Rr-.cal



-Recal



viabile,



-Reva curdteniei in co tarte cu noul Ghid privind calcularea limitelor priv nd <joza de expunere zilnica



itate cr autorizatiile de



va <lepune la ANNIt) studiul pentru WEU al proclusului



erpLtse pentru reautorizarre;



tSisacodil 1(r mg supozitoare , in vederea
pl elarii documentati,ei



In donreniul l\sigurarii tii{iiin 2018 vom ervr-.a urmdtoiarele obiectivt>:



nerera Certificatului oriv r:onformitatea cu Buna Prac;tir:d der Fabricatie gi a Autorizaliei de fabricatie,



d de produse care sii corespundd scopului rrentlu care au fost concepute, in
rf er€ pe pia{a 9i notif icdrilc. de r:omerrcializare, cere sd nu expund pacien(ii



reit s;t punerea pe



i risc ce u;:at de deficiente ivind siguranfia, calitatea si r:ficacil.artea lor



ificarera sistelmului de m nagement al calitdlii 9i sigurernlei alirnentulu conform : 2o0si si sR EN lSo
, rlu asigurarea r:ii activitiitile se desfdsc,ard in conformitatercu principiile 9i procedurite



lui de nranagerment al cal dliiial companiei.



d etlartam,entulu i este rnplicat in calificarea echipanrerntelor gi sistemel()r, validarea proceselor,
I schimbiirilor, i rceviatiilor, implenrerntarera actiunilor preventive corective si de imbundtdtire,
interne, nranagementul afiilor gi analiza periodicii a cali