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BUENOSAIRES 11 3 MAY ?~16,

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-45-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones del VISTO remitidas por Productos

Cosméticos, dependiente de la Dirección de Vigilancia de Productos para I! Salud
(DVS) a raíz de una denuncia anónima por sospecha de legitimidad del PrJductO:

Al Quick & Safe Clorhexidina 4 - Jabón Liquido antibacteriano con di-glJconato

de c1orhexidina, Contenido Neto 500 mi, L: 1552, V: 06/17, Elaborador Legajo

NO 2542, CT Res. NO 155/98, Origen: Argentina, Laboratorios Q&S S.R.L,

Tel/Fax: (54 11) 4951-9837, info@laboratoriosqys.com.ar, Industria Argen ina.

Que en el rótulo del ítem A) constaba el número de legajo 2542

perteneciente a la firma COSMETÉCNICASOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD

LIMITADA, por lo cual se procedió a realizar una inspección al establecimie~tode

dicha firma, bajo 0.1. 2015/5732-DVS-4651 (Fojas 8/11).

Que en tal procedimiento, el Director Técnico informó que la firma

oportunamente inscribió ante la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) el producto denominado "Jabón JqUidO

II~Antibacteriai con Clorhexidina - Sin acción terapéutica (variedades CiorhJxidina
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2jClorhexidina 4) marca Quick & Safe" bajo el trámite NO 21.193 de fecha 08
1.

marzo 2012, siendo el establecimiento elaborador contratado COSMET\ECNICA

S.R.L. y el titular de inscripción la firma SANITIZER SOCIEDAD DE

RESPONSABILIDADLIMITADA.

Que no obstante ello, en cuanto a la unidad exhibida declaró que no fue

elaborada, envasada ni acondicionada por el laboratorio, por lo que el prOducto

descripto en el ítem A) no es reconocido como propio ni original de I firma

COSMETÉCNICAS.R.L.

Que por otra parte, consultada la base de datos de admisión de productos

cosméticos de ANMAT surge que la firma GRUPO ORION SOCIED1D DE

RESPONSABILIDAD LIMITADA figura como titular de otros productos Imarca

Quick & Safe, por lo que se procedió a la verificación de legitimidad del prJducto

en cuestión mediante 01: 2015/5832-DVS-4714 (fojas 12/52). j
Que al respecto, el apoderado de la firma GRUPOORION S.R.L. ma ifestó

I
que si bien en el mes de septiembre del año 2012 la firma SANITIZER S.R.L. le

transfirió la titularidad de los productos marca Quick & Safe medianJe un

contrato de cesión (fojas 32/33), hasta el momento la firma manifestó que ~o ha

I realizado el cambio de titularidad del producto descripto en el ítem A) a su flvor.

Que en cuanto a la legitimidad del referido producto, manifestó que to es

propio de GRUPOORION S.R.L. ya que el mismo fue comprado a la Droguería

DIAGNO LAB SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, para luego\ ser

distribuido a distintos centros de salud (hospitales, clínicas, sanatorios) y a otras
, I

i
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droguerías; al respecto la firma aportó la documentación de adquisiG:ióndel

producto en cuestión emitida por DIAGNOLAB S.R.L./sito en calle Alvear 2318 -

localidad de San Martin/ provincia de Buenos Aires/ a favor de GRUPOORION

S.R.L., Factura de compra tipo "A" N° 0001-00002013 de fecha 8 de erero de

2015 (foja 17), junto con ia respectiva constancia ante la AFIP bajo el aun NO

30-64581819-5 (foja 18) y la Disposición NO 003134 de habilitació I de la

referida droguería emitida por el Ministerio de Salud de la Provincia de uenos

Aires (foja 19).

Que cabe destacar que la fecha de compra es posterior a la fe ha de

cesión de titularidad del producto. \

Que posteriormente, se diligenció una inspección mediante FI NO

2015/6107-DVS-4899 a la firma DIAGNO LAS S.R.L. (fojas 53/56),

constatándose que no existe en el domicilio de referencia y que actualme~te allí

funciona una empresa de filtros denominada KUPERFILT. \

Que por esto, mediante nota N° 1512/ 1458 (foja 57) se solioitó ai

Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires información sobre si cukntan

con registros de habilitación dei establecimiento DROGUERÍA DIAGNd

l
LAS

S.R.L., sito en la calle Alvear N° 2318/ localidad de San Martín, provincia de

Buenos Aires y sobre la veracidad de la documentación de habilitación be la

mencionada droguería. l
Que al respecto/ dicha autoridad sanitaria informó que no se encon raba

habilitado establecimiento farmacéutico alguno en el domicilio consultado ni bajo

dicho nombre.
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Que en cuanto a la veracidad de la documentación surge que no es

legítima y que los datos declarados no son veraces.

Que asimismo, en el procedimiento de inspección oportunamente

efectuado a la firma GRUPO ORION S.R.L., se encontraron en el área de dkpóSito

de producto terminado los siguientes productos cosméticos: B) Quick lSafe
Solución Jabonosa - Jabón neutro by Grupo Orion S.R.L, Cont. Neto 800 mi, L:

3799, v: 06/17, Elaborado por Legajo N° 1736, M.S. Y A.S Res: 155/98, Grupo

Orion S.R.L, Tel/Fax (54 11) 4855-0738, info@grupoorionsrl.com.ar, Inaustria

Argentina; C) Quick & Safe Solución Jabonosa - Jabón neutro by Grupo Orian

S.R.L, Cont. Neto 800 mi, Elaborado por Legajo N° 1736, M.s. y A.S Res:
I

155/98, Grupo Orion S.R.L, Tel/Fax (54 11) 4855

1
0738,

info@grupoorionsrl.com.ar, Industria Argentina; cuyo envase carece en su

rotulado de la codificación de lote y vencimiento; O) Quick & Safe Gel"sanit\zante

con bactericida sin acción terapéutica, uso externo, Cont. Neto 250 mi, L: \4069,

V: 03/16, Estabiecimiento Elaborador Legajo N" 1736, Res. N° 155/98, Q&S by

Grupo Orion S.R.L, Tel/Fax (54 11) 4855-0738, infO@grUPOOriOnSrl.cJm.ar,

Industria Argentina.

Que al respecto, el apoderado de la firma declaró que todos los prodl!Jctos

antes detallados se encuentran inscriptos ante ANMAT y aportó el trá1mite

electrónico N" 5360/2012 de soiución jabonosa (foja 69) y el formulario Rl155

l. \N° 22631/2012 de gel sanitizante antibacterial (foja 72), en ios que consta que

I el elaborador contratado es la firma CARDAMONE SOCIEDAD ANÓNIMA,

INDUSTRIALY COMERCIAL(Legajo NO1736).
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Que sin embargo, el Servicio de Inspecciones de Productos Cosmé icos no

ha recibido la documentación de procedencia de los citados productosJ según

requerimiento realizado en el procedimiento de inspección antes menciona1do.

Que consecuentemente, se realizó ia verificación de legitimidad J estos

productos (ítem B al D) en la firma CARDAMONE SALC. mediante ~I NO:

2015/6106-DVS-4S9S (fojas 59/63).

Que en dicha circunstancia, la

S.A.Le. manifestó que los productos descriptos en los ítems B al D o son

originales de la firma: 1
Que al respecto, la inspeccionada expresó que la firma oport;:unalente

inscribió ante ANMAT los productos "Solución Jabonosa"; "Gel Sanitizante con

Bactericida sin acción terapéutica"; y "Solución Jabonosa antibacteriana con

bactericida sin acción terapéutica Cloroxilenol 0,3 %", marca Quik & Safe, bajo

los trámites NO 5360/12, NO 22631 Y NO 22632 de fecha 7 de noviembre de

2012 respectivamente, figurando como responsable de la comercializacibn /

titular del producto Solución Jabonosa la firma GRUPO ORION S.R.L., en tLto

que como titular de inscripción de los restantes productos figura la fi~ma

LABORATORIOSQ&S SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA. \

Que del contrato de partes adjunto a estas inscripciones surge que tanto

, el dato del domicilio legal declarado para esta última firma (LABORATORIos

I Q&S S.R.L.) como el del representante legal coinciden con los de la fiJ.ma
I

SANITIZER SRL (ex titular de la marca Quick & Safe).,

w ,
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Que en relación al producto Quick & Safe Solución Jabonosa (íters B y

C), la profesional expresó que la firma no elaboró, envasó, acondicionó ni
i

comercializó el lote N° 3799.

Que con respecto al producto mencionado en el ítem D), la Dillectora

Técnica expresó que en el mes de marzo de 2014 el laboratorio CARDjMONE

SALC. fabricó una partida con número de lote 4069 - V: 03/16, el c al fue

envasado únicamente en frascos de 500 mi y comercializado de esta ma1era al

titular del producto (GRUPO ORION S.R.L.), aclarando la farmacéutica ~ue el

laboratorio no envasó, acondicionó ni comercializó el lote en cuestiln en

presentaciones de 250 mI.

Que de igual modo, la profesional aportó contra muestra del produdto Gel
I

Sanitizante x 250 mi perteneciente al número de lote P: 4555 - V: 11/17lmarca

Quick & Safe fabricado por CARDAMONESALC., destacando las siguientes

diferencias con la unidad exhibida en el ítem D: esta última prese~ta un

contenido con poca presencia de burbujas, de aspecto más turbio y co1nuna

tonalidad más opalescente y menos brillosa, cuyo aroma carece dJI olor
I

característico a la esencia de pomelo rosado utilizado en la fabricación del

producto. I
Que además, aclaró que el envase (frasco plástico + válvula dosificadora)

de dicho producto posee una vál~ula dosificadora de un modelo diferen1te en

cuanto al tubo de pesca y a la altura, diseño y color de la tapa válvula.

6
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tipografía (menos compacta).

lado del otro) con una impresión de menor realce de tinta negra y con

I
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I

Que al respecto, la profesional manifestó que el laboratorio CARD1MONE
I

S.A.Le. codifica los productos de manera diferente, utilizando la letra P para

identificar el numero de lote y la letra V para el vencimiento, y que' la imJresión

de la codificación en los respectivos envase no es en línea sino que se reata de

manera escalonada (término P consignado arriba y término V abajo), sie~do la

impresión del ink-jet de mayor realce de tinta negra y con una tiP09raf\ía de

números y letras más compacta

Que por otra parte, a raíz de lo oportunamente denunciado respecto a que

el producto del ítem A) se estaría elaborando en un establecimiento sito ln la

calle Itaqui NO 2936 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, denomihado

COSMÉTICA LANTIL, se diligenció una inspección al referido establecimiLnto

, mediante 01 N° 2015/6167-DVS-4931 (fojas 64/68). \

Que en tal circunstancia, no se obtuvo respuesta ante los reiterados

llamados. \

Que consultado al Departamento de Registro de la Dirección de Gestión de

"'Información Técnica de la ANMAT, el mismo informó que no constan registroJ de

',inscripción ante esta Administración Nacional de la firma COSMÉTICA LANTIL.
I

Que en atención a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a

eventuales usuarios de los productos involucrados, toda vez que se desconoce la
,
procedencia de los productos descriptos en los ítem B) al D), que a
, I

I
documentación de procedencia del producto descripto en el ítem A) es ilegítima,, I

p' 11
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que se desconoce el elaborador de los mismos y si éstos fueron formulad s con

ingredientes y bajo concentraciones permitidas de acuerdo a los lineamienlos de

la normativa vigente, es que la Dirección de Vigilancia de Productos plra la

Salud sugiere la prohibición preventiva de uso y comercialización dl los

productos detallados en los ítems A al D e iniciar un s~mario sanitario ~ la}rma

GRUPOORION S.R.L. en atención que el artículo 10 de la Resoiución. NO155/98

indica: "Quedan sometidas a la presente Resolución la importación, exporta~ión,

elaboración, envasado y depósito de los Productos Cosméticos, para la HiJene

Personal y Perfumes, y las personas físicas o jurídicas que intervengan en dJhas

actividades" y el artículo 30 de la misma Resolución expresa: "Las actividJdes

mencionadas en el artículo 10 sólo podrán ser realizadas con produltos
. . I
• registrados en ~aAD~INISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN10S,y TECNOLOGIA MEDICA, elaborados ° importados por estableCimienfos

',habilitadas por la misma, que cuenten con la Dirección Técnica de un profesiOh¡al

'¡universitario debidamente matriculado ante el Ministerio de Salud y Acc Ión
Social y de acuerdo con las normas de su competencia".
,

, Que desde el punto de vista procedimental esta Administración Nacio \al

resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en .virtud

de lo dispuesto por el artículo 30 inciso e) del Decreto 1490/92. \

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y ñ) del

artículo 80 y el inciso q) del artículo 100 del Decreto NO 1490/92 las medidJs

aconsejadas resuitan ajustadas a derecho. \

Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direcclólil

8



"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION ND 532 5

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencIa.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el oecJeto NO

1490/92 Y el Decreto N° 101/15 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°_ Prohíbese el uso y comercialización de los productos: Quick & Safe

Clorhexidina 4 - Jabón Líquido antibacteriano con di-gluconato de c1orhexi. ina,

Contenido Neto 500 mi, L: 1552, V: 06/17, Elaborador Legajo N° 2542, CT IRes.
I

" NO 155/98, Origen: Argentina, Laboratorios Q&S S.R.L, Tel/Fax: (54 11) 4951-

19837, info@laboratoriosqys.com.ar, Industria Argentina; Quick & Safe sOlubión

'Jabonosa - Jabón neutro by Grupo Orion S.R.L, Cont. Neto 800 mi, L: 37991 V:, I
',06/17, Elaborado por Legajo N° 1736, M.5. Y A.5 Res: 155/98, Grupo orton

S.R.L, Tel/Fax (54 11) 4855-0738, info@grupoorionsrl.com.ar, Industria

Argentina; QUlck & Safe Solución Jabonosa - Jabón neutro by Grupo Orion S.R\L,

Cont. Neto 800 mi, Elaborado por Legajo N° 1736, M.S. Y A.S Res: 155/98,

Grupo Orion S.R.L, Tel/Fax (54 11) 4855-0738, infO@grUPOOriOnSrI.ComJ,

I~dustriaArgentin~;cuyo envase carece en su rotulado de la codificación de lo~e
,1 1
y vencimiento; Quick & Safe Gel Sanitizante con bactericida sin acción

t~rapéutica, uso externo, Cont. Neto 250 mi, L: 4069, V: 03/16, EstablecimienJo

EI'aborador Legajo N° 1736, Res. NO155/98, Q&S by Grupo Orion S.R.L, Tel/Fak,
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(54 11) 4855-0738, info@grupoorionsrl.com.ar, Industria Argentina

razones expuestas en el Considerando de la presente disposición.

"por las
1

532 51

ARTÍCULO 20- Instrúyase sumario sanitario a la firma GRUPO ORION S.R.L. con

domicilio en la Avenida Jorge Newbery NO 4400 de la Ciudad AutónJma de
I

Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos a los artículos 10 y 30 de la

Resolución NO155/98.

ARTÍCULO 3°- Regístrese. Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para

su publicación en el Boletín Oficial. Comuníquese a la Dirección de RelJciones

Institucionales y Regulación Publicitaria. Notifíquese por mesa de entrala con
I

entrega de copia autenticada de la presente Disposición. Dése a la Dirección de

Faltas Sanitarias de la Dirección General de Asuntos Jurídicos a sus efectos.

EXPEDIENTENO1-47-1110-45-16-6

DISPOSICIÓN NO

Dr. e RLGS eRIAL\!
Administrador Nsolonsl

A.N.:u.A.'J:'&
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