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1. Fecha 

 
 3 de octubre de 2025 

2. Tipo de Consulta Título XII CAROU 

 

3. IDENTIFICACIÓN DE LA MERCADERIA OBJETO DE LA CONSULTA 

3.1 Denominación 
Comercial 

PBSerum HA 1.5 Medium  

3.2 Descripción 

Es un gel de ácido hialurónico sódico al 0,5% obtenido de Steptococcus equi subsp. 
Zooepidemicus a través de fermentación y procesos de purificación posteriores y 
tres enzimas recombinantes bacterianas, r-colagenasa H/G, r-lipasa y r-liasa.  
Se adjunta foto de la mercadería en Anexo I. 

3.3 Ítem nacional 
sugerido por el 
interesado 

3004.90.19.00 
 

 

4. CLASIFICACIÓN ARANCELARIA  

 
 
4.1 Consideraciones 

De acuerdo a la información proporcionada por el interesado, se trata de un gel de 
hialuronato sódico al 0,5% obtenido de Steptococcus equi subsp. Zooepidemicus a 
través de fermentación y procesos de purificación posteriores y tres enzimas 
recombinantes bacterianas, r-colagenasa H/G, r-lipasa y r-liasa.  
Es un producto médico inyectable para el tratamiento de fibrosis grasa con alto 
contenido en grasas; formado por un sistema enzimático que combina diferentes 
enzimas que actúan sinérgicamente: las Colagenasas PB220 descomponen el 
colágeno no funcional y estimulan la producción de nuevas fibras de colágeno; la 
lipasa PB500 reduce eficazmente el volumen del tejido adiposo; y la liasa PB72K que 
mejora el drenaje de líquidos y la permeabilidad tisular.  
Diseñado para corregir doble mentón, grasa localizada, celulitis y mejorar la fibrosis 
moderada; redefiniendo las zonas con acumulación de grasa y pérdida de contorno, 
gracias a su alta concentración de lipasa, permitiendo una actuación eficaz sobre el 
tejido.  
Se presenta en una caja con envases estériles de una sola dosis con los siguientes 
componentes: 1 jeringa de 1,5 ml de ácido hialurónico estéril al 0,05%, 1 vial de 
enzimas recombinantes bacterianas liofilizadas y estériles (r-colagenasa H/G, r-
liapasa y r-liasa). 
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Es un producto exclusivamente de uso médico, fundamentalmente utilizado por 
cirujanos plásticos y dermatólogos, indicado para tratar la fibrosis grasa causada por 
la acumulación de grasa.  
Debido a que esta mercadería es utilizada para el tratamiento en pacientes que 
presentan o pueden desarrollar problemas dermatológicos asociados a la formación 
de septos fibróticos causados por lesiones internas, heridas abiertas, cirugías y 
traumatismos y se presenta acondicionada para la venta al por menor, debemos 
considerar para su clasificación la Sección VI “PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS 
QUÍMICAS O DE LAS INDUSTRIAS CONEXAS”, Capítulo 30 “Productos 
farmacéuticos”, partida 30.04 que comprende “Medicamentos (excepto los 
productos de las partidas 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por productos 
mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilácticos, 
dosificados (incluidos los administrados por vía transdérmica) o acondicionados 
para la venta al por menor.” 
Según lo planteado en las Notas Explicativas de la partida 30.04 “Esta partida 
comprende los medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar 
siempre que se presenten: a) Dosificados, es decir, repartidos uniformemente en las 
cantidades que deben emplearse para fines terapéuticos o profilácticos. Se 
presentan generalmente en ampollas (por ejemplo, el agua bidestilada en ampollas 
de 1,25 cm3 a 10 cm3 que se utilizan directamente para el tratamiento de ciertas 
enfermedades, principalmente el etilismo o el coma diabético, o como disolventes 
para la preparación de disoluciones medicinales inyectables), sellos, comprimidos, 
pastillas o tabletas, medicamentos dosificados para administrarse por vía 
transdérmica, o incluso en polvo, si se presentan en bolsitas dosificadas.” 
Por no estar comprendida en las subpartidas 3004.10 a 3004.60 es que sería 
susceptible de ser considerada la subpartida a un guion 3004.90 “- Los demás” y 
dentro de esta, debido a su contenido enzimático de Liasa, correspondería tomar 
en cuenta el ítem regional 3004.90.1 “Que contengan enzimas” y dentro de este 
3004.90.19 “Los demás”.  
Por no existir apertura a nivel nacional la mercadería objeto de consulta debería 
clasificar en el ítem nacional 3004.90.19.00 “Los demás” en aplicación de la RGI 1 
(Texto de la partida 30.04), RGI 6 (texto de la subpartida 3004.90),  Regla General 
Complementaria Regional N° 1 (Texto del Ítem 3004.90.19). 

 

 

 

 

4.2 Ítem nacional resultante 
 

3004.90.19.00      

4.3 Fundamento legal de la clasificación RGI 1 y  RGI 6. 

4.4 Dictamen: el Departamento de Clasificación Arancelaria y Exoneraciones dictamina que debería clasificarse 
al producto denominado comercialmente “Gel de hialuronato sódico y enzimas recombinantes PBSerum HA 
1.5 Medium” en el ítem nacional 3004.90.19.00 de la Nomenclatura Común del Mercosur estructurada a 10 
dígitos, aprobada por Resolución 4889 del Ministerio de Economía y Finanzas de fecha 27 de diciembre de 2021, 
por los fundamentos expuestos. 
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ANEXO I: FOTO DE LA MERCADERIA 
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