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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacioual
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-20 19-2118-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sábado 9 de Marzo de 20119

Referencia: 1-47-3,]10-2728/18-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2728/18-5 del Registro de la Administración NacIOnal de,
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIúERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.! solicita
autorización de modificación del registro del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" inscripto bajo
certificado N° 7985. '

,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N" 2674/99 ~ que la
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. " .

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada, ¡

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y sus
modificatorios.

Por ello;
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DisPosiLón NO
I
!

DI SPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

ARTÍCULO 1°,_ Autoricese la modificación del Certificado N° 7985, emitido según
6660/13.



,

ARTICULO 2°._ Acéptese la incorporación al certificado de la referencia del nuevo origen de elaloración
para el producto 1) FREESTYLE FREEDOM LITE, que en lo sucesivo será elaborado por: a) ABBOTT
DIABETES CARE LTD, Range Road, Witney, Oxon, OX29 OYL (REINO UNIDO) Y b) FLEXT~ONICS
TECHNOLOGY (Shenzhen) Co., Ltd, 3-6/F, Building 1 and 6/F, Building 4, Yusheng Industrial p¡ark, 467
Xixiang Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong. (G:HINA).

ART~CULO 3°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de InscriPción,o 7985.

ARTICULO 4°._ Regístrese., Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2728/18-5
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Waldo HORACla BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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