REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon No. 0013150/07-07-2025

El DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panam4, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiiblica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocidén, proteccion,
conservacion, restituciéon y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion
gjecutiva, el Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacion y conduccién de la
politica de salud del Estado.

Que la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece en su articulo 1 que el Ministerio de Salud
a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas esta facultado para verificar el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias establecidas en la presente Ley y sus
reglamentaciones.

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de
febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la
adquisicion publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que se ha recibido Informe de Evaluacion de Etiquetado de Productos Comercializados en
el Pais No. C.C./E.P./2025/0022 de veinte (20) de junio de 2025 referente al producto
farmacéutico “EUKENE A 40/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS” con nimero de
Registro Sanitario 104603, realizada al establecimiento farmacéutico (Agencia)
LETERAGO, S.A., con licencia de operacion 8-1256 A/DNFD, cuyo representante legal lo
es Jatin Abdel Cobos Hernandez, con cédula de identidad personal No. 8-703-1661, ubicado
en el Corregimiento de Tocumen, Urbanizacion Parque Industrial y Corporativo Sur,
Avenida Domingo Diaz, Calle 13; Edificio Flex, Local 11, Distrito y Provincia de Panama,
email: jcobos@leterago.com, Tel: 271-4010, quien funge como Regente Farmacéutico el
Licenciada Jennifer Arlene Galvan Peralta, con idoneidad No. 2820.

Que en el informe referido se sefiala los resultados de la evaluacién de las muestras del
producto descrito:

“Con el fin de realizar la verificacion del etiquetado del producto en el mercado se
procedio a retirar una caja de 30 Comprimidos Recubiertos del distribuidor
Leterago. S.A., durante la evaluacion se pudo observar lo siguiente:

El empaque primario (blister de Aluminio - Aluminio) tiene "Via oral" ubicada
en la posicion donde va "Comprimidos recubiertos"; seiiala "Santo Domingo
Oeste" que no estd en el aprobado; al lado de Guatemala le hace falta las iniciales
"C.A.": indica "Peru: RS N°: EE-08471" y dice "Rep." que difieren con el
provecto de etiqueta primaria aprobado en el expediente digital de registro
sanitario.

El empaque secundario (Caja), le falta sefialar "Industria Dominicana”.

La caja no trae inserto.



Cabe sefialar, que en el tramite de renovacion con cambios del registro sanitario,
se solicito la actualizacion del empaque secundario, caja, el cual coincide con el
arte de etiqueta de la muestra que nos ocupa que seiiala "Informacion sobre el
producto ver prospecto interno'. La nota de abril de 2024 como subsanacion en el
tramite de renovacion con cambios cita "'Se solicita incluir inserto dentro del
material de empaque del producto, aprobado ante esta entidad. Para tal solicitud
se hace llagar inserto y monografia, para su respectiva revision'

Por lo antes expuesto, el producto se estd comercializando sin inserto y tiene
algunas discrepancias con los requisitos de etiquetados aprobados en esta
Direccion...” (SIC).

Que el articulo 97 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 sefiala que la fabricacion,
distribucion, acondicionamiento, almacenamiento, transporte, comercializacion vy
dispensacion de productos farmacéuticos solo podran efectuarse en establecimientos
farmacéuticos que cuenten con licencia de operacion vigente emitida por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas, los cuales deben estar bajo responsabilidad de un regente
farmacéutico.

Que el articulo 100 de la Ley 419 de 2024 sefiala que el profesional farmacéutico que asume
la direccién técnica o regencia farmacéutica de cualquier establecimiento farmacéutico es
responsable legal y moralmente de todas las operaciones técnicas que se desarrollen alli, lo
anterior no exime de responsabilidad al propietario o representante legal del establecimiento.

Que el articulo 148 de la Ley 419 de 2024 sefiala que en los casos en que se proceda de
oficio, bastara el acta de inspeccion, el informe técnico, la diligencia o reconocimiento
elaborados por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas para dar por comprobada la
infraccion.

Que el articulo 150 de la Ley 419 de 2024 “Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a
que hubiere lugar, las infracciones a las disposiciones contenidas en la presente Ley y sus
normas reglamentarias serdn objeto de una o mds de las siguientes sanciones
administrativas.

1. Amonestacion escrita

2. Multa

3. Suspension o cancelacion del registro sanitario del producto.

4. Suspension o cancelacion de la licencia de operacion del establecimiento farmacéutico.
5. Cierre temporal o clausura del establecimiento.”

Que el articulo 155, numeral 2 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como faltas
graves:

“Il. ...
2. Comercializar productos que no cumplen con la documentacion e informacion
presentada y autorizada para la obtencion del registro sanitario.”

Que lo dispuesto en los articulos 63 y 70 consecuente de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024,
la Autoridad de Salud, tiene la obligacién de realizar las acciones de control previo, control
posterior y Farmacovigilancia, por lo que, a bien puede solicitar toda informacién y
documentacion que estime necesaria para cumplir con sus funciones, es por ello que, incluye
el retiro de muestras sujetas a investigacion o analisis, la cual son entregadas de manera
gratuita.

Que, el articulo 8 de la Ley 419 de 2024, establece que el concepto de proveedores alcanza
a todos y cada uno de los agentes comprendidos desde la fabricacién hasta que el producto
llegue al consumidor y en ese sentido, seran responsables los proveedores con respecto al
consumidor, y previa asignacion de responsabilidad por la autoridad competente, por la
calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi como, por la
informacidén que brindan para su adecuado consumo, y en el caso que nos ocupa, se observa,
que el distribuidor del producto en Panama es LETERAGO, S.A.



Que el articulo 110 de la Ley 419 de 2024, el cual establece que los medicamentos y otros
productos para la salud humana que se comercializan en el pais deben responder a
documentos y analisis que se aprobaron para la emision del Registro Sanitario.

Que en virtud de las faltas cometidas por el establecimiento farmacéutico (Agencia)
LETERAGO, S.A., segun se establece en el Acta de Muestro No. 0327 realizada el dia
veintidés (22) de abril de 2024, nos avocamos a lo dispuesto en el articulo 152 de la Ley 419
de 2024 que guarda relacion con los criterios para establecer una sancién, conforme al
registro de esta Direccion, el prenombrado establecimiento no tiene antecedentes, por lo que
tomaremos en cuenta esta situacion, no sin antes advertirle que de volver a infringir las
normas sanitarias, se le aplicara una sancion mas severa, conforme al articulo 150 de esta
excerta legal.

Que, de las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccién resolver el
presente dossier, segiin las evidencias contenidas, lo dispuesto en la norma que regula la
materia de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

RESUELVE:

PRIMERO: Amonestar al establecimiento farmacéutico (Agencia) LETERAGO, S.A., con
licencia de operacion 8-1256 A/DNFD, cuyo representante legal lo es Jatin Abdel Cobos
Hernandez, con cédula de identidad personal No. 8-703-1661, ubicado en el Corregimiento
de Tocumen, Urbanizacion Parque Industrial y Corporativo Sur, Avenida Domingo Diaz,
Calle 13; Edificio Flex, Local 11, Distrito y Provincia de Panami, email:
jcobos@leterago.com, Tel: 271-4010, por incumplir la normativa sanitaria vigente.

SEGUNDO: Amonestar a la Licenciada Jennifer Arlene Galvan Peralta, con idoneidad No.
2820, Regente Farmacéutico del establecimiento (Agencia) LETERAGO, S.A., con licencia
de operacion 8-1256 A/DNFD, por incumplir la normativa sanitaria vigente.

TERCERO: Contra la presente Resolucion podran interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion

de la presente resolucion, se concedera en efecto devolutivo, tal como lo establece 1a Ley 419
de 01 de febrero de 2024.

CUARTO: La presente Resolucion empezard a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama;
Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley No. 40
de 16 de noviembre de 2006; Ley 419 de 01 de febrero de 2024; Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. g
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