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Disposicion
Namero: DI-2018-3350-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-1110-981-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-981-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay ;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las cuales la Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS) hace saber a fojas 1/ 2 que personal de esa Direccidn realizé una inspeccion en la sede
de la firma denominada ENVIO POSTAL SOCIEDAD ANONIMA (S.A.) con domicilio en la calle Oliden
2669 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que la DVS informa que por Disposicion ANMAT N° 2913/14, agregada a fojas 3/4, se habilito a la firma
“ENVIO POSTAL S.A.”, como Operador Logistico de medicamentos, bajo la direcciéon técnica de la
farmaceéutica Maria Teresa COBANERA.

Que el procedimiento realizado por acta Ol N° 2017/2660-DVS-1493, acta agregada a fojas 29/32, tuvo
por objeto verificar el cumplimiento de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de
Productos Farmacéuticos aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora al ordenamiento
juridico interno el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucion MERCOSUR GMC
N° 49/2002.

Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a las Buenas Précticas precitadas, segun se detalla a
continuacion.

Que se observaron deficientes condiciones higiénico sanitarias que se evidenciaban por la presencia de
manchas de humedad con desprendimiento de polvo de algunas de las paredes, rajaduras en el piso y
suciedad (polvo sobre estanterias y pisos); a este respecto, corresponde sefialar que la Disposicion ANMAT
N° 3475/05 en su apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES), en tanto establece lo
siguiente: “Cualquier edificio destinado a la distribucién y almacenamiento de productos farmacéuticos
debe tener areas de construccion y localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y
operaciones. [...] Los interiores de las areas de almacenamiento deben presentar las superficies lisas, sin
rajaduras y sin desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la limpieza, evitando contaminantes, y
deben tener protecciones para no permitir la entrada de roedores, aves, insectos o cualquier otro animal”.



Que asimismo, el apartado H LIMPIEZA DE LOS LOCALES establece: “Todas las areas adyacentes a los
depositos, deben ser mantenidas limpias sin acumulacién ni formacion de polvo. Los locales de trabajo y de
almacenamiento deben ser mantenidos limpios y exentos de contaminantes”.

Que se observaron especialidades medicinales pertenecientes al Hospital Britanico de Buenos Aires
almacenadas en un &rea habilitada para la estiba de productos médicos.

Que al respecto, el presidente de Envio Postal S.A. informé que reciben las unidades a pedido del Hospital
Britanico, puesto que dicha institucion no cuenta con espacio suficiente para su almacenamiento.

Que conforme surge del informe de la DVS el Hospital Britanico no se encuentra habilitado por esta
Administracion Nacional como distribuidor.

Que, toda vez que la firma Envio Postal S.A. ha sido habilitada como operador logistico s6lo puede realizar
dicha actividad cuando actla por cuenta y orden de empresas distribuidoras, y el Hospital Britanico no
cuenta con la habilitacion correspondiente, es decir que la firma Envio Postal S.A. obré excediendo las
facultades que le otorga la Disposicion ANMAT N° 7439/99 en su Anexo I, infringiendo asi su prevision.

Que al respecto, la citada disposicién establece en su Anexo |, la definicion de Operador Logistico que se
transcribe: Empresa habilitada por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica que se dedica al almacenamiento, transporte y entrega de medicamentos y que actlia por cuenta y
orden de las empresas distribuidoras; cabe sefialar que tal situacion habia sido previamente detectada
mediante Orden de Inspeccion N° 54/14 DVS (29/01/14) llevada a cabo en el establecimiento, oportunidad
en la que se realizo similar indicacion.

Que como constancia de la procedencia de las especialidades medicinales referidas la firma exhibi6 la
siguiente documentacion: Remito N° 0027-00051258 de fecha 24/05/2016 emitido por Casa Otto Hess S.A.
a favor de Hospital Britanico de Buenos Aires (fojas 35); Remito N° 0027-00052296 de fecha 09/06/2016
emitido por Casa Otto Hess S.A. a favor de Hospital Britanico de Buenos Aires (fojas 36); Remito N°
1004-00104642 de fecha 18/10/2016 emitido por B. Braun Medical S.A. a favor de Hospital Britanico de
Buenos Aires (fojas 37).

Que por lo expuesto la firma Envio Postal S.A. infringiria el articulo 2° de la Ley 16.463 que reza: Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismoy bajola
direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscripto en dicho Ministerio. Todo ello en
las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y dela
economia del consumidor.

Que por su parte el articulo 19° del mismo cuerpo legal establece que: Queda prohibido: ... b)La
realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo 1° en violacion de las normas que
reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley;....

Que en consecuencia y a la luz de las constancias de autos, a criterio de la DVS dichas circunstancias
implican infracciones pasibles de sancion en los términos de la Ley N° 16.463 y su normativa reglamentaria
(Disposicion ANMAT N° 3475/05 y Disposicion ANMAT N° 7439/99).

Que por lo expuesto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere iniciar el
correspondiente sumario sanitario a la firma Envio Postal S.A. y a su directora técnica por los
incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut-supra y notificar a la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del



Decreto N° 1490/92.

Que respecto de las medidas aconsejadas por la citada Direccion, cabe destacar que resultan acordes a las
facultades otorgadas por el articulo 3° inciso a) y por el articulo 8° inciso 1) y n) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 101
del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Instriyase sumario sanitario a la firma ENVIO POSTAL SOCIEDAD ANONIMA (S.A.),
con domicilio en la calle Oliden 2669 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a quien ejerza su
Direccion Técnica por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, y a los apartados G y H de
la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y al Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 7439/99.

ARTICULO 2°.- Registrese. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y al Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion. Comuniquese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos
a sus efectos.
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