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DISPOSICION 10707/2016
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 28/09/2016; Boletin Oficial 03/10/2016.

VISTO el expediente n® 1-47-1110-263-16-9 del registro de la Administracioén Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en € Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS) comunica que ha recibido una denuncia anénima con referencia a
determinados productos por sospecha de | egitimidad.

Que la DVS informa que los productos involucrados en la denuncia son los siguientes, a
saber: A) “Fresh and Clean Gel Sanitizante para manos con bactericida- sin accion
terapéutica - Classic- sin enjuague- uso externo- Cont. Neto 60 ml, Elaborado por Legajo
2383, M.Sy A.S 155/98, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de la
codificacion de lote y vencimiento y de datos del responsable de la comercializacion; B)
“Fresh and Clean Crema hidratante para manos x 60 ml- uso externo”; cuyo envase carece
en su rotulado de datos de inscripcién del producto ante ANMAT (N° de legajo del
establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comercializacion, y de la codificacion de lote y vencimiento.

Que con respecto a rotulado del producto descripto en el item A, laDV S indica que consta
el legajo N° 2383, el cual pertenece ala firma SEANCE S.R.L., razén por la cua procedio
a redlizar una fiscalizacion en dicho establecimiento mediante Ol N°: 2015/6332-DV S
5067.

Que en el aludido procedimiento la apoderada de la firma exhibio el tramite de inscripcion
N° 9570/2006 (modificatorio del trdmite N° 7764/06) para € producto “Gel Sanitizante
para manos con bactericida sin accion terapéutica marca Fresh and Clean”, en € que las
firmas Seance S.R.L y Cosmética Deisel S.R.L. constaban como elaboradores contratados,
siendo d titular de inscripcion la firma Provision de Insumos S.A., segun se desprende de
la documentacion (Disposicion N° 3426/10) obrante a fs. 10/12 del expediente de la
referencia.

Que con referencia a la verificacion de legitimidad de la muestra exhibida, la representante
de lafirma Seance S.R.L. manifestd que la Ultima partida elaborada del producto Fresh and
Clean Gel sanitizante para manos con bactericida-sin accion terapéutica de contenido neto
60 ml fue en e mes de octubre del afio 2008, en las que se consignaba en su rotulado la
codificacion de lote y vencimiento mediante un sello de tinta negra, declaraba datos del
responsable de la comercializacion y no detallaba el término “Classic”.

Que por lo expuesto, e producto en cuestion no fue reconocido como origina de la firma
Seance SR.L.

Que la DVS menciona que mediante expediente N° 1-47-12321-11-8 la firma Seance
S.R.L. notificd su desvinculacion como elaborador de diversos productos de la marca Fresh
and Clean.

Que por otra parte, mediante Ol N° 2015/6402-DVS-5125 la DVS diligencié una
ingpeccion a la firma Cosmética Deisdl S.R.L. quien figuraba como elaborador alternativo
del producto descripto en el item A.
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Que en e mencionado procedimiento, la Directora Técnica de la firma manifestd que la
ultima partida elaborada de “Fresh and Clean Gel sanitizante para manos con bactericida
sin accion terapéutica’ fue en el mes de noviembre del afio 2013 correspondiente a lote
41658/A con Vto: 11/2016, en envases con contenido neto de 500 ml.

Que €l laboratorio expresd que nunca elaborg, envaso, acondiciond ni comercializo ninguna
partida de este producto en presentaciones con contenido neto de 60 ml.

Que por lo antedicho, el producto exhibido no fue reconocido como original de la firma
CosméticaDeisel SR.L.

Que asimismo la empresa dejo constancia que notificd su desvinculacion como elaborador
del referido producto mediante nota 1827 del 11/09/2015.

Que por consiguiente, la DVS diligencié una inspeccion en el domicilio declarado de la
firmatitular PROVISION DE INSUMOS S.A. mediante Ol N° 2016/7-DV S-5232 sito en
Calle 28 N° 4393- Villa Lynch- Provincia de Buenos Aires, donde la comision fue atendida
por el Sr. Néstor Hugo Gutiérrez, quien inform6 que en dicho domicilio actualmente
funciona la firma FANC SA. de la cual es apoderado, segun se verifico con la
documentacion aportada.

Que al respecto la DVS constatd que € mencionado establecimiento se encuentra
habilitado ante ANMAT para elaborar productos de uso doméstico segin R.N.E.
020046604.

Que en cuanto alarelacion con lafirma PROVISION DE INSUMOS SCA. € Sr. Gutiérrez
infformé que en € afio 2012 dicha empresa se disolvié y la razon socia comercia
actualmente se denomina ECO SAUBER S.A., delacual también es apoderado.

Que el dicente informd que no fue notificado ala ANMAT €l referido cambio de titularidad
de los productos afavor de la nueva firmatitular.

Que en cuanto a los productos descriptos en los items A y B € apoderado manifestd que
fueron elaborados, envasados y acondicionados por FANC SA. en las mismas areas
destinadas a la produccion de productos de uso doméstico, por 1o que los reconocié como
propiosy originales delafirma.

Que la DVS consulté a Sr. Gutiérrez si la firma FANC S.A. posee habilitacion
Jurisdiccional (otorgada por € Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires) para
elaborar productos cosméticos, quien expresd que la firma carece de las habilitaciones
pertinentes ante las autoridades sanitarias competentes para realizar este tipo de
actividades.

Que la DVS menciona que a dia de la fecha no constan antecedentes de inscripcion del
establecimiento ante la ANMAT pararealizar actividades concernientes al rubro cosmético.
Que por otro lado, en e mismo procedimiento de inspeccion se encontraron en el area de
depdsito de producto terminado los siguientes productos cosmeéticos (segiin consta en la Ol
N° 2016/7-DV S-5232) rotulados como: 1.-“Fresh and Clean crema hidratante para manos,
cont neto 500 ml, codificado con los niUmeros 271015 - 21 oct 2017, Elaborado por Legajo
N° 2383, MS y AS Res. 155/98, Td: 5411-47138296, www.freshandclean.com.ar,
Industria Argentina’; 2.- “Fresh and Clean Solucion Jabonosa triclosan a 0,3%- con
bactericida- sin accién terapéutica- bag in box system- cont. Neto 800 ml, cale 28
(Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 5411-47138296,
www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de
datos de inscripcion ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), y de la codificacién de
lote y vencimiento; 3.- “Fresh and Clean Solucion Jabonosa Nacarada- bag in box system -
cont. -Neto 800 ml, calle 28 (Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 5411-
47138296, www.freshandclean.com.ar, Industria Argentind’; cuyo envase carece en su
rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), y de la
codificacion de lote y vencimiento; 4.- “Fresh and Clean Gel sanitizante instantaneo- con
bactericida- sin accion terapéutica, bag in box system- cont. Neto 800 ml, cale 28
(Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 5411-47138296,
www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de
datos de inscripcion ante ANMAT (N° delegajo y Res. 155/98) y de la codificacion de lote
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y vencimiento; 5.- “Fresh and Clean Hand Line - BETTER HAND- Jabon liquido
institucional x 5 litros, calle 28 (Progreso) n° 4393 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 0800-
5553262 (FANC), www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en
su rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de legajo y Res. 155/98) y de la
codificacion de lote y vencimiento; 6.- “Fresh and Clean Hand Line - HAND CLEANER-
0181- Pasta desengrasante de manos ecoldgico x 5 litros, cale 28 (Progreso) n° 4393 -
Villa Lynch - San Martin, Tel: 0800-5553262 (FANC), www.freshandclean.com.ar,
Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion ante
ANMAT (N° deleggjoy Res. 155/98) y de la codificacion de lote y vencimiento.

Que con referencia a estos productos € Sr. Gutiérrez reconocid que fueron elaborados,
envasados y acondicionados por FANC S.A., y en cuanto a aquellos en los que consigna en
su rotulado €l legajo N° 2383, aclard que se utilizaron etiquetas vigjas que habian quedado
COmMoO remanentes.

Que en atencion a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales usuarios de
los productos involucrados, toda vez que se trata de productos que no poseen regularizada
su inscripcion ante la ANMAT y que fueron elaborados por un establecimiento no
habilitado ante la Autoridad Sanitaria competente; y por lo tanto se desconoce si todos
estos productos fueron formulados con ingredientes y bajo concentraciones permitidas de
acuerdo a los lineamientos de la normativa vigente al respecto; la DVS sugiere la
prohibicion preventiva de uso y comercializacion de los productos detallados en los items
A,Byladbé.

Que asimismo, la DV'S sugiere ordenar lainiciacion de sumario sanitario alafirma FANC
S.A. con domicilio en lacalle 28 (Progreso) N° 4393/95 de lalocalidad de VillaLynch, San
Martin, Provincia de Buenos Aires, por resultar responsable de la elaboracion de los
productos descriptos en los items A, B, y 1 a 6, sin contar con la correspondiente
habilitacion sanitaria para esos fines.

Que por otra parte y atenor de lo relevado en el acta de inspeccién y de lo informado por la
DV, corresponde asimismo iniciar sumario sanitario alafirma ECO SAUBER S.A.

Que las medidas sugeridas se hacen en virtud de que se estaria infringiendo lo establecido
en  articulo 3° delaResolucion (ex M.S.y A.S.) N° 155/98.

Que desde €l punto de vista procedimental, o actuado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
¢l articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida de prohibicion aconsgjada, resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del
articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que finamente, con relacion a la instruccion del sumario sanitario, €l articulo 3° de la
Resolucion ex M.S. y A.S. N° 155/98 establece que las actividades mencionadas en €l
articulo 1° sblo podréan ser realizadas con productos registrados en la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,
elaborados o importados por establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la
Direccion Técnica de un Profesional Universitario debidamente matriculado ante el
Ministerio de Salud y Accion Social y de acuerdo con las normas de su competencia.

Que por su parte, €l articulo 1° de la aludida resolucion establece que quedan sometidas ala
presente Resolucion la importacion, exportacion, elaboracion, envasado y depoésito de los
Productos Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las personas fisicas o
juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que en consecuencia, y a tenor de las circunstancias descriptas por la DVS, corresponde
iniciar sumario sanitario a la firma ECO SAUBER SA. y a la firma FANC SA. por
presuntainfraccion a articulo 3° delaResolucién ex M.S. y A.S. N° 155/98.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por dllo,
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente € uso y comercializacion de los productos
rotulados como: A) “Fresh and Clean Gel Sanitizante para manos con bactericida- sin
accion terapéutica - Classic- sin enjuague- uso externo- Cont. Neto 60 ml, Elaborado por
Legao 2383, M.Sy A.S 155/98, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de
la codificacion de lote y vencimiento y de datos del responsable de la comercializacion; B)
“Fresh and Clean Crema hidratante para manos x 60 ml- uso externo”; cuyo envase carece
en su rotulado de datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo del
establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comerciaizacion, y de la codificacion de lote y vencimiento por |os fundamentos expuestos
en & considerando de la presente disposicion.

Art. 2°.- Prohibese €l uso y comercializacion de los productos rotulados como: 1.-“Fresh
and Clean crema hidratante para manos, cont neto 500 ml, codificado con los nimeros
271015 - 21 oct 2017, Elaborado por Legajo N° 2383, MSy AS Res. 155/98, Tel: 5411-
47138296, www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; 2.- “Fresh and Clean Solucion
Jabonosa triclosan a 0,3%- con bactericida- sin accién terapéutica- bag in box system-
cont. Neto 800 ml, calle 28 (Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 5411-
47138296, www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su
rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de leggo y Res. 155/98), y de la
codificacion de lote y vencimiento; 3.- “Fresh and Clean Solucion Jabonosa Nacarada- bag
in box system cont. -Neto 800 ml, calle 28 (Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San
Martin, Tel: 5411-47138296, www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo
envase carece en su rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de legajo y Res.
155/98), y de la codificacion de lote y vencimiento; 4.- “Fresh and Clean Gel sanitizante
instantaneo- con bactericida- sin accion terapéutica, bag in box system- cont. Neto 800 ml,
cale 28 (Progreso) n° 4393/95 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 5411-47138296,
www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de
datos de inscripcion ante ANMAT (N° delegajo y Res. 155/98) y de la codificacion de lote
y vencimiento; 5.- “Fresh and Clean Hand Line - BETTER HAND- Jabdn liquido
institucional x 5 litros, calle 28 (Progreso) n° 4393 - Villa Lynch - San Martin, Tel: 0800-
5553262 (FANC), www.freshandclean.com.ar, Industria Argentina’; cuyo envase carece en
su rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98) y de la
codificacion de lote y vencimiento; 6.- “Fresh and Clean Hand Line - HAND CLEANER-
0181- Pasta desengrasante de manos ecol 6gico x 5 litros, calle 28 (Progreso) n° 4393 - Villa
Lynch - San Martin, Tel: 0800-5553262 (FANC), www.freshandclean.com.ar, Industria
Argentina’; cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion ante ANMAT (N° de
leggjo y Res. 155/98) y de la codificacion de lote y vencimiento, por los fundamentos
expuestos en el considerando de la presente disposicion.

Art. 3°.- Instrdyase sumario sanitario a las firmas ECO SAUBER S.A. y FANC SA. por
presuntainfraccion al articulo 3° delaResolucién ex M.S. y A.S. N° 155/98.

Art. 4°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria. Cumplido, girese a la Direccion de Faltas Sanitarias de la
Direccién General de Asuntos Juridicos.

Carlos Chiale.
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