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MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
~—— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No. 296
de 5 de £o broro de 2023

LA MINISTRA DE SALUD, ENCARGADA

En uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece
que es funcion del Estado velar por la salud de la poblacién de la republica y que el
individuo como parte de la comunidad tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida como el completo bienestar fisico, mental y social del individuo;

Que mediante Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el
Ministerio de Salud, el cual estara a cargo de la ejecuciéon de las acciones de
promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, por mandato
constitucional, que son responsabilidad del Estado; y como érgano de la funcién
ejecutiva tiene a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del
Gobierno Nacional en el pais;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos
afines, sefiala que el Ministerio de Salud sera 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 laLey 92 de 2019, sefala la necesidad de crear dentro del Ministerio de Salud
la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, que sera la responsable de la
regulacién 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 la Ley 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 investigacién especial relacionada con estos productos, en cuyo
caso la autoridad de salud designara una comision especial conformada por los
entes reguladores y los especialistas vinculados a la regulacion y uso del producto,
a fin de concluir la clasificacion;

Que ante la apariciéon 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 estos productos para la salud humana, se hace necesario
que se designe una comision especial conformada por los entes reguladores y los
especialistas vinculados a la regulacion y uso del producto; !

Que esta entidad considera viable crear una Comisiéon Especial encargada de
concluir la clasificacion de los productos listados a continuacién:
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. HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....26,00 MG/LIDOCAINA

2. HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....25,5 MG/LIDOCAINA
CLORHIDRATO...3,0MG

3. HIALURONATO DE SODIO ESTABILIZADO 20mg MG/LIDOCAINA
CLORHIDRATO...3,0MG

4. HIALURONATO DE SODIO....2,0%

5. HIALURONATO DE SODIO....0,4%

6. HIALURONATO DE SODIO ESTABILIZADO....20 mgs./lidocaina
clorhidrato...3 mgs,

7. ACIDO HIALURONICO RETICULADO...20mgs./lidocaine clorhidrato...3
mgs,

8. ACIDO HIALURONICO RETICULADO...20mgs./lidomgs./lidocaina

clorhidrato...3 mgs,

9. ACIDO HIALURONICO ESTABILIZADO ....20,0 MG./CLORHIDRATO DE
LIDCAINA....3 mg.

10.HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....25,5MG

11.HIALURONATO DE SODIO....0,400G

12.HIALURONATO DE SODIO....200 MG

13.HIALURONATO DE SODIO....0,4 g

14.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)....30,00 mg

15.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)....60,00 mg

16.HIALURONATO DE SODIO....4 mg

17.HIALURONATO DE SODIO....25.000 mg

18.ACIDO HIALURONICO RETICULADO....22,00 mg

19. HIALURONATO DE SODIO.....20 mg

20.ACIDO HIALURONICO....0,2%

21.ACIDO HIALURONICO....0,01%

22.ACIDO HIALURONICO ESTABILIZADO....0,01%

23.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)...... 20 MG

24 HIALURONATO DE ZINC.....0,1%

25.HIALURONATO DE SODIO...10 mg

Que adicionalmente esta Comision Especial debera concluir la clasificacion en
general de los siguientes productos:

1. Acido hialurénico

2. Derivado de acido hialurdnico

3. Acido Hialurénico con medicamento, principios activos, excipientes, materias
primas.

4. Derivado del acido hialuronico con medicamento, principios activos,
excipientes y materias primas
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en virtud de lo anteriormente expuesto, esta Autoridad,

RESUELVE

Articulo 1. Crear una Comision Especial encargada de concluir la clasificacion de
los siguientes productos:

1

HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....26,00 MG/LIDOCAINA

2.

HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....25,5 MG/LIDOCAINA
CLORHIDRATO...3,0MG

HIALURONATO DE SODIO ESTABILIZADO 20mg MG/LIDOCAINA
CLORHIDRATO...3,0MG

HIALURONATO DE SODIO....2,0%

HIALURONATO DE SODIO....0,4%

HIALURONATO DE SODIO ESTABILIZADO....20 mgs./lidocaina
clorhidrato...3 mgs,

ACIDO HIALURONICO RETICULADO...20mgs./lidocaine clorhidrato...3

mgs,

ACIDO HIALURONICO RETICULADO...20mgs./lidomgs./lidocaina
clorhidrato...3 mgs,

ACIDO HIALURONICO ESTABILIZADO ....20,0 MG./CLORHIDRATO DE
LIDCAINA....3 mg.

10.HIALURONATO DE SODIO RETICULADO....25,5MG

11.HIALURONATO DE SODIO....0,400G

12.HIALURONATO DE SODIO....200 MG

13.HIALURONATO DE SODIO....0,4 g

14.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)....30,00 mg

15.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)....60,00 mg

16.HIALURONATO DE SODIO....4 mg

17.HIALURONATO DE SODIO....25.000 mg

18.ACIDO HIALURONICO RETICULADO....22,00 mg

19.HIALURONATO DE SODIO.....20 mg

20.ACIDO HIALURONICO....0,2%

21.ACIDO HIALURONICO....0,01%

22 ACIDO HIALURONICO ESTABILIZADO....0,01%

23.ACIDO HIALURONICO, (HIALURONATO DE SODIO)......20 MG

24 HIALURONATO DE ZINC.....0,1%

25.HIALURONATO DE SODIO...10 mg
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Articulo 2. La Comisiéon Especial debera también concluir la clasificacion de los
siguientes productos:

1.
2.
3. Acido hialuronico con medicamentos, principios activos, excipientes y

4.

Acido hialurénico
Derivados del acido hialurdnico

materias primas

Derivados del acido hialurénico con medicamentos, principios activos,
excipientes y materias primas.

Articulo 3. La Comisién Especial estara integrada por los siguientes entes
reguladores, los especialistas de instituciones de salud, vinculados a la regulacion
y uso del producto, con derecho a vos y voto, a saber:

1=

o

il

Un representante de la Direccibn Nacional de Dispositivos (quien la
presidira).

Un representante de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Un oftaimélogo del Hospital Santo Tomas.

Un dermatologo del Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid de la Caja de
Seguro Social.

Un representante de la especialidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion del
Instituto de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

Articulo 4. La Comisidon Especial tendra las siguientes funciones:

1.

3.

Reunirse cuando sea convocada por el presidente de la Comision.
Levantar un Acta de la reunion.
Concluir la clasificacion de los productos descritos en el Articulo 1 de la
presente Resolucion.
Concluir la clasificacién de los siguientes productos:
a. Acido hialurénico
b. Derivados del acido hialurénico
c. Acido hialurénico con medicamentos, principios activos, excipientes y
materias primas
d. Derivados del acido hialurénico con medicamentos, principios activos,
excipientes y materias primas.
Tomar las decisiones en presencia de la totalidad de sus miembros y con la
aprobacion de la mayoria absoluta, la cual debera quedar consignada en el
Acta de la reunion.

Articulo 5. Esta Comision Especial tendra vigencia hasta que se concluya con la
clasificacion de los productos sefialados en el Articulo 1 de la presente Resolucion
y la clasificacion de los siguientes productos:

1. Acido hialurénico
2.
3. Acido hialurénico con medicamentos, principios activos, excipientes y

Derivados del acido hialurénico

materias primas
Derivados del acido hialurénico con medicamentos, principios activos,
excipientes y materias primas.
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FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptblica de Panam3;

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.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE, 1\

DRA. IVETTE BERRIO AQUIi
Ministra de Salud, Encargada
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