Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Disposicion
NUmero: DI-2026-1714-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006232-24-1

VISTO la Ley N° 16.463, Decreto N° 1490/92, Resolucion Ministerial N° 145/98, las Disposiciones ANMAT N° 2674/99 y 2198/22
y el Expediente N° 1-0047-3110-006232-24-1,y;

CONSIDERANDO:
Que por las actuaciones citadas en el VISTO, la firma LABORTEKNIC S.R.L. solicitd que se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (en adelante RPPTM), de acuerdo a lo establecido por la Disposicion ANMAT N°

2198/22, de un nuevo/s Producto/s Médico/s para diagndstico in vitro.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion
ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que el Servicio de Productos para Diagnéstico in vitro ha elaborado un informe técnico favorable que establece que los
productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia mediante Dictamen identificado por el IF-
2026-27386633-APN-DAJ#ANMAT

Que la presente se dicta 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 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de
uso in vitro identificado con la marca: MAGLUMI. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (SNIBE), nombre
descriptivo Inmunoensayos de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién de marcadores tumorales en suero y plasma
humano mediante el analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el
sistema integrado de la serie Biolumi y nombre técnico Reactivos Reagents, de acuerdo con lo solicitado por LABORTEKNIC
S.R.L., y los Datos Caracteristicos que constan en el Anexo | IF-2026-24560553-APN-INPM#ANMAT que se incorpora y forma
parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en el Anexo Il IF-2026-
25128058-APN-INPM#ANMAT que se incorpora y forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda "Autorizado por la ANMAT PM 2734-
309 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM con los datos caracteristicos mencionados
en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto.
Notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
autorizados y el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

AM
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