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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-3538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005797-23-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005797-23-6 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AP Biotech SR.L solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: 1) Anti-HCV CLIA Microparticles 2) HIV Ag/Ab
Combo CLIA Microparticles.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ; y que se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro, la
primeraimportacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha eval uacion.

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: 1) Anti-HCV CLIA Microparticles 2)
HIV Ag/Ab Combo CLIA Microparticles, de acuerdo con lo solicitado por AP Biotech S.R.L con los Datos
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° | F-2025-49508360-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2581-45 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: 1) Anti-HCV CLIA Microparticles 2) HIV Ag/Ab Combo CLIA Microparticles
Marca comercial: Autobio

Model os:
1) CMC0601- CMC0602- CMC0603- CMC0604- CMC0605
2) CMJ0103- CMJ0104- CMJ0105- CMJ0106- CMJ0107

Indicacion/es de uso:

1) Deteccion cudlitativa de Anti-VHC (anticuerpos 1gG contra €l virus de la hepatitis C) en suero y plasma
humanos, para utilizarse en el Analizador AutoLumo A2000 plus, mediante la tecnologia inmunoensayo de
mi croparticul as quimioluminiscentes.

2) Deteccion cualitativa del antigeno p24 del virus de lainmunodeficiencia humana (VIH) y de anticuerpos contra



e VIH tipo 1 (VIH-1) y/o tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos, para utilizarse en el Analizador AutoLumo
A2000 plus, mediante la tecnol ogia inmunoensayo de microparticulas quimioluminiscentes.

Forma de presentacion: 1) Las formas de presentacion pueden ser |as siguientes:

Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo, solucién de control negativo, solucion de
microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con el que se pueden reaizar 50
determinaciones.

Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo, solucion de control negativo, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con € que se pueden reaizar 100
determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo, solucion de control negativo, solucion de
microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con e que se pueden redizar 100
determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo, solucion de control negativo, solucion
de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con el que se pueden realizar 100
determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivos, solucién de control positivo, solucién de control negativo, solucion de
microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con el que se pueden reaizar 50
determinaciones.

2) Lasformas de presentacion pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: reactivos, solucién de control positivo 1 y 2, solucién de control negativo, solucién de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con € que se
pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: reactivos, solucién de control positivo 1 y 2, solucién de control negativo, solucién de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con € que se
pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo 1 y 2, solucion de control negativo,
solucién de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion del anticuerpo p24 marcado con Biotina,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo 1 y 2, solucion de control negativo,
solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo p24 marcado con Biotina,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo 1y 2, solucion de control negativo, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con € que se
pueden realizar 50 determinaciones.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1) 12 meses, almacenado entre 2°C- 8°C.
2) 12 meses, almacenado entre 2°C- 8°C.

Nombre del fabricante:
Autobio Diagnostics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
N°87 Jingbel Yi Road , National Eco & Tech Development area, Zhengzhou, 450016, Republica Popular China.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
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