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

Disposicion
NUmero: DI-2023-10718-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 3 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2022-94291140-APN-DGA#ANMAT

VISTO € expediente N° EX-2022-94291140-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMeédica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BORNEO.COM.AR S.R.L. con domicilio lega sito en
CONCEPCION ARENAL NRO. 2630, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES y depésito sito en
CONCEPCION ARENAL NRO. 2637/39 PB Y 1ER PISO, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Solicita la Habhilitacion de un Nuevo depdsito, Bgja del deposito habilitado y Ampliacion de Rubro, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y e “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Meédicos’, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que a su vez la firma BORNEO.COM.AR S.R.L. A los fines de la prosecucion del tramite posee certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro conforme a Disposicion ANMAT N° 3266/13, gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-
3110-006748-22-1 Certificado BPF Nro. 441-2022-R, con fecha de vencimiento 29 DE NOVIEMBRE 2027.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicosy Productos para Diagndstico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.



Que se acttia 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 MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase alafirma BORNEO.COM.AR S.R.L. Un nuevo deposito sito en AGUIRRE N° 866,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

ARTICULO 2°.- Dase de baja la habilitacion del depdsito sito en CONCEPCION ARENAL NRO. 2637/39 PB Y
1ER PISO, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,, habilitado mediante Disposicion ANMAT N° DI-
2019-6796-APN-ANMAT#MSYDS.

ARTICULO 3°.- Ampliase el Rubro del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro alafirma BORNEO.COM.AR S.R.L.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro como documento N° CE-2023-135878207-APN-
INPM#ANMAT alafirma BORNEO.COM.AR S.R.L., en € que seincluirdalo establecido en los Articulos 1°
y 3° delapresente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Extiéndase a la firma BORNEO.COM.AR S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, en referencia a lo establecido en los Articulos 1° y 3° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Cancélase € Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos Nro. 441-2022-R,
gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-3110-006748-22-1

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2023-125599592-APN-
DFYGREPM#ANMAT.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese ala 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, de los certificados y planos aprobados, contraentrega de
los certificados originales. Cumplido, archivese.

N° EX-2022-94291140-APN-DGA#ANMAT

AB

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.12.03 15:17:50 ART
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Constancia Notificacion Electr 6nica

Numero: IF-2023-144027759-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2023

Referencia: Notificacion

Motivo: Notificacion
L os documentos notificados son: CE-2023-143360539-APN-ANMATH#MS
CUIL: 30707248757
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Daniel Anibal Cortez
Asistente administrativo
Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Constancia Notificacion Electr 6nica

NUmero: IF-2023-146413734-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2023

Referencia: Notificacion

Motivo: NOTIF. DISP. ANMAT N° 10718/23 ANEXOS.

L os documentos notificados son: CE-2023-146221667-APN-DGIT#ANMAT - DI-2023-143902172-APN-
ANMAT#MS - CE-2023-135878207-APN-INPM#ZANMAT - PLANO-2023-125599592-APN-

DFY GREPM#ANMAT

CUIL: 30715731505
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Deolinda de Los Angeles Ponce

Asistente administrativo

Direccion General de Administracion

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTERIO DE SALUD |Z
SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD
ANMAT
EMPRESA: BORNEO.COM.AR SRL
RUBRO: EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
Segun disposicion ANMAT 2319/02 (TO 2004).
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Plano

Numero: PLANO-2023-125599592-APN-DFY GREPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2023

Referencia: PLANO BORNEO
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Peatricia Casina

Inspector administrativo

Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de Establecimientos de
Productos Médicos

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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