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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11566-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-146370345- -APN-DGA#ANMAT

VISTO d expediente N° EX-2023-146370345- -APN-DGA#ANMAT dd Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., con domicilio lega sito en JUAN DE
GARAY NRO. 850, 2° PISO D, CITUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES., Planta elaboradora y depdésito
sito en SANTA ROSA 3676, VICTORIA, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. Solicita la
Rectificacion del Certificado de Buenos Précticas de Fabricacion como documento GEDO N° CE-2023-
74453025-APN-INPM#ANMAT emitido por disposicion DI-2023-4207-APN-ANMAT#MS.

Que en € Articulo 5° del documento mencionado en el parrafo anterior se establecio que por error involuntario el
NuUmero de Legajo de laempresa.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0O. 2017).

Qued Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase & Articulo 5 °, € cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 5°.-
Extiéndase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos,como documento GEDO Nro. CE-2023-147617613-APN-INPM#ANMAT,
correspondiente ala Autorizacion conferida en € Articulo 1° de la presente Disposicion.”

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos
Meédicos Como documento GEDO N° CE-2023-74453025-APN-INPM#ANMAT, emitido por disposicion DI-
2023-4207-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°.-Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2023-146370345- -APN-DGA#ANMAT
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1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-147617613-APN-INPM#ANMAT

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2023

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

(Disposicion ANMAT N° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 221/23

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TUTEUR SA.C.I.F.I.A.

DOMICILIO LEGAL: JUAN DE GARAY NRO. 850, 2° PISO D, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: SANTA ROSA 3676, VICTORIA, SAN FERNANDO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

LEGAJO: 2866

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/sy clase/s de riesgo de

productos médicos:

Actividad

Categoria de Productos M édicos

Clase
de

Riesgo




IMPORTADOR

PRODUCTOSMEDICOSDE UN SOLO
Uso

FABRICANTE
(ACOND.
SECUNDARIO PROPIO
Y P/ TERCEROS) E
IMPORTADOR

PRODUCTOSMEDICOSPARA
ANESTESIA Y RESPIRACION

FABRICANTE
(ACOND.
SECUNDARIO PROPIO
Y P/ TERCEROS) E
IMPORTADOR

PRODUCTOS
ELECTROMEDICOS/MECANICOS

FABRICANTE
(ACOND.
SECUNDARIO PROPIO
Y P/ TERCEROS)

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DEUSOIN VITRO

FECHA DE VENCIMIENTO: 29 DE JUNIO DE 2028.

N° DE EXPEDIENTE: EX-2023-146370345- -APN-DGA#ANMAT

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.12 11:09:46 -03:00



	fecha: Viernes 22 de Diciembre de 2023
	numero_documento: DI-2023-11566-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


