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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 944/2023
DI-2023-944-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 02/02/2023

VISTO el EX-2022-113614415-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el VISTO se inician a raiz de un procedimiento de inspeccion efectuado por el
Departamento de Control de Mercado de la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud con fecha 5 de octubre de 2022 mediante orden de inspeccion N° 2022/1571 en sede de la firma “Insufor” de
Alejandro Javier Dezatti, sita en la calle Sarmiento 111, ciudad de Formosa, provincia de Formosa.

Que en tal oportunidad se realizé una verificacion sobre los productos médicos en stock, retirando el siguiente
producto para posterior verificacién: Inmovilizador de rodilla ALMAFUERTE Nifio T3. Sin datos de
fabricante/importador, sin informacion de registro sanitario. Sin lote, sin fecha de vencimiento.

Que se solicitd la documentacion de compra del elemento detallado precedentemente, manifestando el
representante de la firma que no la posee, comprometiéndose a remitirla a la ANMAT via mail, lo cual no fue
cumplimentado.

Que se consultd mediante nota NO-2022-109583343-APN-DVPS#ANMAT a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica de esta ANMAT, sobre la habilitacién de la firma ALMAFUERTE y sobre el registro del inmovilizador de
rodilla ALMAFUERTE, obteniendo como respuesta segun nota NO-2022-110380845-APN-DGIT#ANMAT que no
existen antecedentes habilitacion de la empresa ALMAFUERTE ni de registros del inmovilizador de rodilla
ALMAFUERTE.

Que cabe aclarar que, el producto médico al que se hace referencia corresponde a la clase de riesgo | y se utiliza
para prestar inmovilizacion, estabilizacién, sujecién, soporte, contencion en tratamiento, proceso postraumatico y
sanacioén de traumatismos, distenciones e inflamaciones.

Que se destaca que existen productos médicos similares registrados ante esta ANMAT, tal como el registro PM
1662-12 a favor de la empresa Pantymed S.A.
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Que en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, toda
vez que se trata de una unidad sin registro de las que se desconocen sus condiciones de elaboracion/fabricacion, la
Direccidn de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud recomienda: 1) Prohibir el uso, la
comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional al producto rotulado como: Inmovilizador de rodilla
ALMAFUERTE; y 2) Informar al Ministerio de Salud de la provincia de Formosa, a sus efectos.

Que posteriormente, esta Administracién Nacional mediante PV-2023-02060129-APN-ANMAT#MS de fecha 5 de
enero de 2023 ordend: 1) Prohibir el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional al
producto rotulado como: Inmovilizador de rodilla ALMAFUERTE. 2) Informar al Ministerio de Salud de la provincia
de Formosa, a sus efectos.

Que, en virtud de ello, esta Administracién Nacional remitié el expediente a la Coordinacién de Sumarios a los fines
de emitir el dictamen correspondiente.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida de prohibicién de comercializacién cabe opinar
gue resulta competente esta Administracién Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran sustentadas en el inciso i) del articulo 8° de la citada norma.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
de la ANMAT han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 32 de fecha 8 de
enero de 2020.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.-Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional al producto
rotulado como: Inmovilizador de rodilla ALMAFUERTE.

ARTICULO 2°.-Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese a todas las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicay a la
Direccidn de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud a sus efectos. Cumplido, vuelva a la
Coordinacion de Sumarios.

Manuel Limeres

e. 06/02/2023 N° 5135/23 v. 06/02/2023
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