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Que clasifica, como medicamento, a los productos listados en el articulo 1 de la Resolucién
No.766 de 24 de septiembre de 2021

LA MINISTRA DE SALUD, ENCARGADA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
sefiala que el Ministerio de Salud serd competente en la regulacion y la reglamentacion de
dispositivos médicos, productos afines y de conocer las infracciones y aplicar las sanciones
correspondientes;

Que el articulo 3 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, modificado por el articulo 2 de la
Ley 92 de 2019, sefiala la necesidad de crear dentro del Ministerio de Salud, la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos, responsable de la regulacion y reglamentacion de los
dispositivos médicos y productos afines, en todo el territorio nacional;

Que el articulo 11 de le Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, conforme fue modificado por el
articulo 6 de laley 92 de 12 de septiembre de 2019, establece que, cuando un producto para
la salud humana sea de dificil clasificacion, predominara lo declarado por el fabricante,
excepto cuando una entidad reguladora discrepe o se requiera de una investigacion especial
relacionada con estos productos, en cuyo caso, la autoridad de salud designara una comisién
especial conformada por los entes reguladores y los especialistas vinculados a la regulacion
y uso del producto, a fin de concluir la clasificacién;

Que, ante la aparicion de productos o tecnologias de dificil clasificacion, como dispositivo,
medicamento u otros, y ante la discrepancia entre lo declarado por el fabricante y la entidad
reguladora, o bien cuando se requiera una investigacion especial, relacionada con productos
para la salud humana, se hizo necesario designar una Comisioén Especial conformada por los
entes reguladores y los especialistas vinculados a la regulacion y uso del producto;

Que, en atencion a lo anterior, mediante la Resolucion No.766 de 24 de septiembre de 2021,
se cred la Comisidn Especial encargada de concluir la clasificacion como dispositivo médico
o medicamento de los productos alli listados, la cual se integré por los siguientes entes
reguladores y especialistas de instituciones de salud, vinculados a la regulacién y uso de los
productos, con derecho a voz y voto, a saber:

Un representante de la Direccion Nacional de Dispositivos (quien la presidid).

Un representante de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Un nefrélogo del Hospital Santo Tomas.

Un nefrélogo del Complejo Hospitalario Dr. Amulfo Arias Madrid de la Caja de Seguro
Social.

5. Un nefrologo del Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos H., de la Caja
de Seguro Social.

Calb el

Que, para los fines antes indicados, la Comision Especial fue creada para concluir la
clasificacion, como dispositivo médico o medicamento, de los siguientes productos:

1 | SOLUCION PARA HEMOFILTRACION CON 4 MMOL/L DE POTASIO
SOLUCION PARA HEMOLFILTRACION SIN POTASIO

3 |BIBAG 5008 (650 G) POLVO PARA CONCENTRADO LIQUIDO EN
MAQUINAS DE HEMODIALIS

4 | HEMOSOL ACIDO FORMULA COBE SOLUCION

ACIDA PARA HEMODIALISIS
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G 87 CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS

6 | BIBAG CONCENTRADO SOLIDO PARA HEMODIALISIS

7 | MULTIBIC 2 MMOL/L POTASIO SOLUCION (I.V) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOLFILTRACION

8 | MULTIBIC 3 MMOL/L POTASIO SOLUCION (1.V) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

9 | MULTIBIC 4 MMO/L POTASIO SOLUCION PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

10 | MULTIBIC SIN POTASIO SOLUCION (LV) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

11 | SL 100G CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS

12 | ACISOL CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS BAXTER

13 | BIBAXOL SOLUCION CONCENTRADA DE BICARBONATO DE SODIO
PARA HEMODIALISIS

14 | SOLUCION DE BLOQUEO O SELLADO DE CATETER DE HEMODIALISIS
15 | SOLUCION PARA HEMODIALISIS SIN CALCIO (PARTE A) Y
BICARBONATO (PARTE B)

16 | SOLUCION PARA ANTICOAGULACION A BASE DE CITRATO

17 | SOLUCION DIALIZANTE SIN CALCIO A BASE DE BICARBONATO

Que la Comision Especial se reunié en el Ministerio de Salud, el lunes 1 de noviembre de
2021, para dar cumplimiento a la establecido en la Resolucion No.766 de 24 de septiembre
de 2021 y concluir la clasificacion, como dispositivo médico o medicamento, de los
productos listados en la precitada Resolucion.

Que en el Acta de Reunion No. 060 del 1 de noviembre de 2021, suscrita por los participantes
en la reunion, se plasmo el resultado de la votacion de la Comision Especial:

4 votos a favor de ser clasificados como NO DISPOSITIVOS MEDICOS
1 voto a favor de ser clasificado como NO MEDICAMENTO. 7% s __::__ "*'«;\.\
N N N T
Que, en virtud de lo antes expuesto, se requiere la formalizacién de la clasificacio; £omio o

medicamento, de los productos listados en la Resolucion No. 766 de 24 de septiewﬁre de “)
2021. o

RESUELVE NPy TS

Articulo 1. Clasificar, como medicamento, los productos listados a continuacién:

1 | SOLUCION PARA HEMOFILTRACION CON 4 MMOL/L DE POTASIO
SOLUCION PARA HEMOLFILTRACION SIN POTASIO

3 | BIBAG 5008 (650 G) POLVO PARA CONCENTRADO LIQUIDO EN
MAQUINAS DE HEMODIALIS

4 | HEMOSOL ACIDO FORMULA COBE SOLUCION

ACIDA PARA HEMODIALISIS

5 | G 87 CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS

6 | BIBAG CONCENTRADO SOLIDO PARA HEMODIALISIS

7 | MULTIBIC 2 MMOL/L POTASIO SOLUCION (I.V) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOLFILTRACION

8 MULTIBIC 3 MMOL/L POTASIO SOLUCION (I.V) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

9 |MULTIBIC 4 MMO/L POTASIO SOLUCION PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

10 | MULTIBIC SIN POTASIO SOLUCION (1LV) PARA HEMODIALISIS Y
HEMOFILTRACION

11 | SL 100G CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS

12 | ACISOL CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISIS BAXTER
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BIBAXOL SOLUCION CONCENTRADA DE BICARBONATO DE SODIO PARA
HEMODIALISIS

14

SOLUCION DE BLOQUEO O SELLADO DE CATETER DE HEMODIALISIS

15

SOLUCION PARA HEMODIALISIS SIN CALCIO (PARTE A) Y
BICARBONATO (PARTE B)

16

SOLUCION PARA ANTICOAGULACION A BASE DE CITRATO

17

SOLUCION DIALIZANTE SIN CALCIO A BASE DE BICARBONATO

Articulo 2. La presente Resolucion comenzard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptblica de Panama; Ley
66 de 10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de
26 de diciembre de 2017, Ley 92 de 12 de septiembre de 2019 y Resolucién No. 766 de 24

de septiembre de 2021.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE,
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