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DISPOSICION 1941/2002
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo e territorio nacional de los productos
rotulados Medizine (detergente enzimatico), Perasafe
(esterilizante), amu 218 (esterilizante en frio) y
lavadora de instrumental Renalife.

Fecha de Emision: 03/05/2002; Publicado en: Boletin
Oficial 13/05/2002

VISTO el Expediente N° 1-47-2216-01-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y
CONSIDERANDO:

Que como consecuencia de una denuncia recibida respecto de los productos: 1) MEDIZINE
(detergente enzimético); 2) PERASAFE (esterilizante); 3) AMU 218 en envases de 5 litros
y 1 litro (esterilizante en frio) y 4) LAVADORA DE INSTRUMENTAL RENALIFE, la
Direccion de Tecnologia Médica procedio a inspeccionar € establecimiento de la firma
RENALIFE S.A., ubicado en lacalle Viamonte 2146 9 piso Capital Federal.

Que en e citado procedimiento se retiraron unidades de los productos mencionados en €l
considerando anterior.

Que a fs. 23/25, 48 y a fs. 51 se agregan los informes producidos por la Direccién de
Tecnologia Médica, en los que se indica que los productos en cuestion no se encuentran
autorizados en los términos de la Disposicion ANMAT N° 4324/00, por lo que corresponde
prohibir su uso y comercializacion.

Que lo actuado por el INAME se encuadra dentro de lo autorizado por e Art. 13y 16 dela
Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1490/92, especificamente en su Art. 10° inc. q).

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su Art. 10° incs. 1) y 9), resulta
necesario disponer la prohibicion de comercializacion de los productos indicados.

Que corresponde iniciar la instruccion de un sumario sanitario contra la firma RENALIFE
S.A. y contra quien resulte ser su Director Técnico por el presunto incumplimiento a la
Disposicion ANMAT N° 4324/99

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla de acuerdo a las facultades otorgadas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02.

Por €llo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio naciona de los
productos: 1) MEDIZINE (detergente enzimatico); 2) PERASAFE (esterilizante); 3) AMU
218 en envases de 5 litros y 1 litro (esterilizante en frio) y 4) LAVADORA DE
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INSTRUMENTAL RENALIFE, por los motivos expuestos en los considerandos de la
presente.

Art. 2° - Instriyase el sumario correspondiente a RENALIFE S.A. y a quien resulte ser su
Director Técnico como asi también a las personas fisicas o juridicas que aparezcan
involucradas en punto a determinar la responsabilidad que les pudiere caber por la presunta
infraccion ala Disposicion ANMAT N° 4324/99.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires y alas Camaras correspondientes. Dése copia a Departamento de Relaciones
Institucionales y a la Direccién de Tecnologia Médica. Cumplido, pase a Departamento de
Sumarios a sus efectos
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