

ΜΕ ΑΠΟΔΕΙΞΗ
2

  
[image: image1.png]



ελληνικη δημοκρατια

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ
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Διεύθυνση: Ελέγχου Παραγωγής και 


                    Κυκλοφορίας Προϊόντων                        

Τμήμα:        Ελέγχου Κυκλοφορίας




Πληροφορίες: Σ.Σταμάτη
Τηλέφωνο:   213 2040283 
 e-mail:  market-surveillance@eof.gr              


 Προς : 
1)   ΦΑΡΜΑΣΤΑΡ Φαρμακ/κη ΣΤΑΡΑΚΑ Α.Ε.
Σκαλτσοδήμου 13

30100 Αγρίνιο
2) ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΠΟΔΕΚΤΩΝ
ΘΕΜΑ: Ανάκληση υπ’αρ. 68018/17-7-2020 Άδειας Χονδρικής πώλησης φαρμάκων για Ανθρώπινη Χρήση στη φαρμακαποθήκη «ΦΑΡΜΑΣΤΑΡ Α.Ε.» Φαρμακαποθήκη ΣΤΑΡΑΚΑ Α.Ε.
ΑΠΟΦΑΣΗ
Λαμβάνοντας υπόψη :
1. Τις διατάξεις του  Ν.1316/1983 (ΦΕΚ 3 Α΄/11-1-1983), όπως ισχύει  και ιδίως την περίπτωση ζ) της παρ. 1 του άρθρου 3 η οποία τέθηκε με την παρ. 1 του άρθ. 17 του Ν. 4052/2012 (ΦΕΚ 41 Α’/1-3-2012). 

2. Τις διατάξεις του ΝΔ 96/1973 (ΦΕΚ Α’ 172) και ιδίως του άρθρου 19, όπως ισχύει 
3. To Π.Δ.  υπ΄αριθμ. 142/1989 (ΦΕΚ 68 Α΄/7-3-1989) “Οργανισμός Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων”, όπως ισχύει.  
4. Τις διατάξεις της Κ.Υ.Α. με  αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013  (ΦΕΚ  1049 Β΄/29-4-2013) περί «Εναρμόνισης της Ελληνικής νομοθεσίας προς την αντίστοιχη νομοθεσία της Ε.Ε. στον τομέα της παραγωγής και της κυκλοφορίας φαρμάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, σε συμμόρφωση με την υπ. αριθμ.2001/83/ΕΚ Οδηγία «περί κοινοτικού κώδικα για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση « (L 311/28.11.2001), όπως ισχύει και όπως τροποποιήθηκε  με την Οδηγία 2011/62/ΕΕ, όσον αφορά την πρόληψη της εισόδου ψευδεπίγραφων φαρμάκων στη νόμιμη αλυσίδα εφοδιασμού (L174/1.7.2011)»,  όπως τροποποιήθηκε με την ΚΥΑ ΔΥΓ3α/Γ.Π.οικ. 90023/2013  (ΦΕΚ  2485 Β΄/3-10-2013) και ιδιαίτερα τα άρθρα 103 παρ.5 και 106) και ειδικότερα το άρθρο 106 περί ελαχίστων προϋποθέσεων των κατόχων αδειών χονδρικής.

5. Την υπ’αρ. 68018/17-7-2020 άδεια χονδρικής πώλησης φαρμάκων .

6. Το από 26-2-2025 Πρωτόκολλο Ελέγχου του ΕΟΦ σύμφωνα με τις κατευθυντήριες γραμμές 2013/C 343/01.
7. Το υπ’αρ.26344/4-3-25 έγγραφο απάντησης της εταιρείας στον παραπάνω έλεγχο 
ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ

Την ανάκληση της υπ. αριθμ. 68018/17-7-2020 άδειας χονδρικής πώλησης στη φαρμακαποθήκη «ΦΑΡΜΑΣΤΑΡ» Φαρμακαποθήκη  ΣΤΑΡΑΚΑΣ A.E. (Σκαλτσοδήμου 13, Αγρίνιο 30100) μετά από παρεμπόδιση της πρόσβασης του ελέγχου του ΕΟΦ σε κάθε στοιχείο/ απόκρυψη στοιχείων όπως περιγράφεται στο άρθρο 106 παρ.1 της ΚΥΑ 32221/13, γεγονός που χαρακτηρίζεται ως κρίσιμη μη συμμόρφωση και περιλαμβάνεται στις ελάχιστες προϋποθέσεις κατοχής της άδειας.
Ως εκ τούτου, η φαρμακαποθήκη δεν νομιμοποιείται πλέον να διαθέτει και να διακινεί φαρμακευτικά προϊόντα.
        Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΔΣ/ΕΟΦ
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