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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-98904839-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2023-98904839-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en € VISTO seiniciaron en virtud de que por Nota N° 884/2023 e Departamento de
Control de Mercado dependiente de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud recibio los productos secuestrados en un procedimiento realizado en €l marco del Caso MPF N° 897567 con
intervencion de la Fiscalia Penal, contravencional y de Faltas N° 11, para su verificacion.

Que luego de la observacion pormenorizada de los mismos, se detectaron los productos que se detalan a
continuacion, entre otros: 1) Volumen 33 - Acido Hialurénico reticulado a 33% - Rostro- C & C-5x 1 ml -
Lote 1982 - elab 08/2025 - vencimiento 08/2025. El producto no declara fabricante ni responsable de importacion
en la Republica Argentina. 2) Volumen 33 - Acido Hialuronico reticulado a 33% - Rostro-C & C-1x 1 ml -
Lote 1980 - elab 07/2023 - vencimiento 07/2025. El producto no declara fabricante ni responsable de importacién
en la Republica Argentina. 3) Relleno labial y rostro - Volumen - Acido Hialurénico + Carboximetilcelulosa
reticulado - jeringas prellenadas - C & C - 4 x 1 ml - Lote 3010 - elab. 05/2023 - vencimiento 05-2025. El
producto no declara fabricante ni responsable de importacion en la Republica Argentina. 4) Relleno labial y rostro
- Volumen - Acido Hialurénico + Carboximetilcelulosa reticulado - jeringas prellenadas- C& C-5x 1 ml - Lote
1980 - elab 07/2023 -vencimiento 07-2025. El producto no declara fabricante ni responsable de importacion en la
Republica Argentina. 5) Volumen 20 - Acido Hialurénico reticulado al 20% - Rostro - C & C - Lote - 3010 - elab
05/2023 - vencimiento 05/2025. El producto no declara fabricante ni responsable de importacion en la Republica
Argentina. 6) PROPHILE® - tensador facial - restaura y regenera las células del rostro. Contiene Acido
hialurénico, hidrolizado de ADN y ARN, proveniente de hidrolisis bovina que restauray regeneralas celulas - C
& C—-4x1ml- lote 2028 - elab 11/2022 - vto 11/2024. El producto no declara fabricante ni responsable de
importacién en la Republica Argentina.



Que ess asi que, mediante nota NO-2023-140274849-APN-DGIT#ZANMAT y NO-2023-147864099-APN-
DGIT#ANMAT, la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica informa que no consta registro de inscripcion
en esta Administracion Nacional de los productos mencionados y que no constan antecedentes de habilitacion de
la empresa C&C ante esta ANMAT como importadora o fabricante de medicamentos, productos cosméticos y
productos médicos.

Que a este respecto, € Departamento de Control de Mercado hace saber que existen productos similares
registrados ante la Administracion Nacional, como por giemplo el PM 1758-13, categorizado dentro de la clase de
riesgo 1V, siendo su indicacion aprobada la de restaurar volumen del rostro.

Que por o expuesto, la situacién descripta deviene en riesgo para la salud de los potenciales pacientes, toda vez
gue se trata de productos médicos sin autorizacion por lo que se desconoce la verdadera composicion y las
condiciones de fabricacion.

Que atento a lo mencionado, el Departamento Control de Medicamentos entiende que los productos se hallarian
en infraccion la Ley 16.463 en su articulo 19 inciso a), la Disposicion ANMAT N° 3802/2004 en su articulo 1°,
aprobado por la Resoluciéon GMC/MERCOSUR N° 40/00 e incorporado a ordenamiento juridico nacional por la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), sus modificatorias y complementarias.

Que en consecuencia, afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos respecto de los cuales
se desconoce su origen, seguridad y eficacia, €l Departamento de Control de Mercado dependiente de la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugiere: a) Prohibir el uso,
comercializacion y distribuciéon en todo el territorio nacional de todos los lotes de los productos identificados
como: 1) Volumen 33 - Acido Hiaurdnico reticulado a 33% - Rostro - C & C; 2) Relleno labia y rostro -
Volumen - Acido Hialurénico + Carboximetilcelulosa reticulado - jeringas prellenadas - C & C; 3) Volumen 20 -
Acido Hialurénico reticulado al 20% - Rostro - C & C; y 4) PROPHILE® - tensador facial - restauray regenera
las células del rostro. Contiene Acido hialuronico, hidrolizado de ADN y ARN, proveniente de hidrolisis bovina
gue restaura y regenera las celulas - C & C. y b) Informar la medida a todas autoridades sanitarias
jurisdiccionales.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de
lasatribuciones conferidas por €l articulo 8 inciso ny i del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese € uso, lacomerciaizacion y ladistribucion en todo el territorio nacional de todos lotes



de los productos identificados como: “Volumen 33 - Acido Hialuroénico reticulado a 33% - Rostro - C & C;
Relleno labia y rostro - Volumen - Acido Hialurénico + Carboximetilcelulosa reticulado - jeringas prellenadas -
C & C; Volumen 20 - Acido Hialuronico reticulado a 20% - Rostro - C & C; y PROPHILE® - tensador facial -
restaura y regenera las células del rostro. Contiene Acido hialuronico, hidrolizado de ADN y ARN, proveniente
de hidrolisis bovina que restauray regeneralascelulas- C & C.”

ARTICULO 2° Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en € Boletin
Oficia. Comuniquese a Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a las
autoridades sanitarias provinciales, y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese ala Coordinacion de sumarios a sus efectos.
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