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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS
CONTRA COMERCIO ILICITO
DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Entre

bra. Miriam Concepcidén German Brito, dominicana, mayor de edad, Procuradora General
de |a Replblica;

Lic. Victor 0. Bisond Haza, dominicano, mayor de edad, ministro, Ministerio de Industriz,
Comercioy Mipymes (MICM);

Dr. Victor Atallah Lajam, cominicanc, mayer de adad, ministro, Minisierio de Salud Plblica
y Asistencia Social (MISPAS);

Lic. Leandro Villanueva Acebal, dominicano, mayor de edad, viceministro, Direccion
General de Medicamentos, Alimentos y Praductes Sanitarios {DIGEMAPS);

Lic. LuisValdez Veras, dominicano, mayor de edad, director, Direccidn General de Impuestos
Internos (DG,

Lic. Eduardo Sanz Lovatdn, dominicano, mayor de edad, direcior, Direccidn General de
Aduanas (DGA);

Lic. Eddy Alcantara Castillo, dominicano, mayor de edad, director del Instituto Nacional de
Proteccién de los Derechos del Cansumidor (PROCCNSUMIDOR);

Ing. Néstor Julio Matos Urefia, dominicano, mayor de edad, director del Instituto Dominicana
para la Calidad {INDOCALY;

Lic. Ana Marfa Martinez Jiménez, dominicana, mayor de edad, oresidente, Asociacidn
Dominicana de Fabricantes de Cerveza (ADOFACE);

Lic. Alberto Nogueira Gandasegui, dominicano, mayor de edad, presidente, Asociacién
Deminicana de Productores de Ron (ADOPRON):

Lic. Giuseppe Bonarelli Schiffine, dominicano, mayor de edad, presidente, Representantes L
de Importadores de Vinos y Licores [RIVLAS);

Lic. Julio Virgilio Brache, dominicano, mayor de edad, presidente, Asociacion de Industrias
de Replblica Dominicana (AIRD),

han acordado lo siguiente: A&
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

ALCANCE

El presente protocolo establece el medo de operacién para la realizacién de operativos y allanamientos
en todo el territorio nacional para combatir el comercic ilicito de bebidas alcohdlicas, iniciando desde a
labor de inteligencia hasta la inspeccién y apertura de expediente ante el Ministeric Publico.

A los fines del presente protocolo se entenderd por bebidas alcohdlicas iegales cualquiera que resulte de las
nracticas de contrabande, defraudacion aduanera, delitos tributarios, adulteracién, fabricacion ilicita o falsifi-
cacién, y delitos de comercio ilicito, y la comisidn de otros delitos que afecten la salud de fos consumidores,
conforme lo tipificado por la ley 17-19 sobre la Erradicacién del Comercio llicito, Contrabando y Falsificacion
de Productos Regulados, del 28 de febrero de 2013 Ley 11-92 que instituye el Codigo Tributario de la Republica
Dominicana, del 16 de mayo de 1992, |2 ley 168-21 de Aduanas de [a Replblica Dominicana, del 12 de agosto
de 2021y |z legislacion nacional vigente relacionada. Las definiciones establecidas en las leyes, normas y regla-
mentos colocadas de referencia en el presente decumento serdn las que, en caso de alguna duda, deberdn ser
tomadas en cuenta.

PROPOSITO

Establecer una sinergia de trabajo entre el Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes (MICM), el Ministerio de
Salud Puklicay Asistencia Secial (MISPAS), el Instituto Nacional de Proteccién de los Derechos del Consumidor
(Pro-Consumidar), el Cuerpo Espedializado de Control de Combustibles y Comercio de Mercancias (CECCOM),
|2 Policta Nacional, la Direccién Genaral de Aduanas (DGA), la Direccion General de Impuestos Internos (DGII)
y el Ministeric P{blico {en su conjunto “las Instituciones™, para erradicar la fabricacién y comercic de bebidas
alcohdlicas ilegales en Reptblica Dominicana.

7 Indicios de ™\

{ ilegalidad / / _,
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIC ILICITO DE MEDICAMENTOS

FASE DE INVESTIGACION (INTELIGENCIA)

3.1, £l esfuerzo mancomunado de las Instituciones es la clave en la deteccidn a tlempo y prevencién de los riesgos
que puedan poneren peligre la salud de los consumidores. Por lo que cada una de las Instituciones, de manera indi-
vidual, tiene la abligacién de investigar y recabar inteligencia sobre - de manera enunciativa y no limitativa - estable-
cimientos donde [A) se sospeche comercialicen bebidas alcehdlicas ilegales; y (B) sobre instalaciones clandestinas
que se dediquen a la fabricacién o procesamiento de cualguier tipo de bebida alcohdlica ilegal y, (C) se sospeche el
almacenamiento, comercializacion de bebidas alcohdlicas ilegales y sus precursores, que hayan side introducidas al
pafs de contrabando o bajo la comisién de otro delito aduanero.

3.2. Se consideraran posibles fuentes de informacion las obtenidas o a las que tengan acceso las Instituciones en el
ejercicio de sus facuitades, las que se deriven del sistema integral de gestién de riesgo envirtud dela Ley 168-21 y su
reglamento 755-22, las denuncias recibidas de terceros, otras instituciones, ciudadanos afectados y cualquier otra
via dispuesta en sus normativas y el marco legal vigente. |gualmente, se considerardn posibles fuentes de informa-
cion las siguientes:

3.2.1. MICM. Las informacioneas que sean recibidas por el MICM en su calidad de drgano rector de la formulacion,
seguimiento y evaluacién de politicas, estrategias y planes relativos al comercic internc en el pais.

3.2.2. CECCOM. El Cuerpo Fspecializado de Control de Combustibles y Comercio de Mercancias (CECCOM) emitrd
informes sobre los operativos y decamisos que realice, produciendo data que puede ser utilizada para dimensionar
el comercio ilicito.

3.2.3. MISPAS. Los reportes que obtenga el Ministerio de los centros de salud, hospitales y clinicas, que reciban
pacientes con posible intoxicacién de bebidas alcohélicas ilegales. El Ministerio deberé requerir a los centros que

realicen las notificaciones de dichos eventos de manera oportuna y que, al hacerlo, recopilen la mayor cantidad
de informacién posible {lugar donde se realizé la compra, identificacion de presuntos fabricantes, tipo de bebida
ingerida, etc.).

3.2.4. DIGEMAPS, Los repartes que obtenga la Direccidn General de Medicamentas, Alimentos y Productos Sanita-

rios (DIGEMAPS), durante las inspecciones, registros y cualguier otro método validado de obtencién de informacion,
al ser dicho 6rgano el responsable en materia de regulacién, control, fiscalizacion y vigilancia de bebidas, asi como
también del control de los establecimientos, actividades v procesos que se derivan de la materia, entre otros.

3.2.6. Policia Nacional. Las informaciones que sean recibidas por la Policia, a través de sus direcciones especializa-
das (DINTEL, Departamento de Trafico de Mercancia) o de denuncias recibidas por los ciudadanas.

/ f
3.2.7. Pro-Consumidor. A través de ias denuncias gue reciba de los consumidores, de oficio, por la labor de meni- UA/

toreo y vigilancia de mercado que constantemente ejerce, asi como por la iabor de investigacién, recepcién y depu-
racién gue de manera auténoma realiza, de forma directa o indirecta.

3.2.8. DGII. Las informaciones a las que la DGII pueda tener acceso en su calidad de érgano regulador de los pro-
ductores de bebidas alcohdlicas. Las denuncias que pueda recibir a iravés de |a aplicacién digital {"App”) Revisame.

3.2.9. DGA. Las informaciones abtenidas como resultado de las inspecciones de las cargas, de suslabores de control
aduanero en todas sus fases y modalidades, tanto de Importacidn, exportacién y transito, y las que se deriven del
sisterna integral de gesticn de riesgo.

3.2.10. Ministerio Piiblico. Las denuncias formales que reciba en virtud del ejercicio de sus funciones. "M

3.2.11. Sector Formal. Las informaciones a las gue puedan tener accesc [as empresas gue participan en el secto,
formal de produccién, importacién y comercializacion de bebidas alcghélicas.

: /”b e
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIC ILICITO DE MEDICAMENTOS

3.3. £n la fase de investigacion se debe procurar:

3.3.1. Recopilar pruebas sobre la persona moral o fisica gue presuntamente produce o comercializa alcohol o bebi-
das alcondlicas ilegales, en caso de que apligue.

3.3.2. Solicitar facturas con comprobante fiscal o de consumidor final, con el objeto de identificar la sociedad comer-
cial, o la persona fisica, que esté ofreciendo en venta el producto.

3.3.3. Solicitar, en caso de que sea necesario, y ya en ocasién de una investigacién o un operativo formal, las facturas
que demuestren |a legalidad de la compra del producto ofrecido en venta o los documentes de importacién, segan
fuere el caso. El hecho de que el establecimiente cuente o no con estos documentos no debe interpretarse como
que &l products es o noilegal. No obstante, los resultados de esta labor podrén ser considerados indicios, que, de ser
necesario, promoverén ura investigacion adicional.

Verificar, segiin disponga ia normativa vigente, la autenticidad de la botella a través del Sistema de Control y Trazabilidad
[TRAFICO), revisando que la estampilla colocada sobre la tapa esté intacta, que el ave y el mapa cambien de color al movi-
miento en contra luz o validando la autenticidad de |a betella por el App Revisame, al confirmar que los nimeros del cédigo
de barray lote que aparecen en |a aplicacién coinciden con los de la etiqueta trasera del producto.

3.3.4. Tomar fotograffas del local, el entorno y los productos ofrecidos en venta. Estas fotes se tomaran anicamente
para usc interno del Ministeric Piblico y las entidades actuantes y no podran ser compartidas con terceros, ni en
redes saciales, nf con la prensa, ni de ninguna otra forma.

Inspeccionar, siempre que se tenga acceso a las bebidas alcohélicas presuntamente llegales, los indicios basicos que pue-
dan permitir a la institucién actuante identificar la ilegalidad por indicadores externos. Entre ofros, se debe verificar la tapa,
que sea original, se encuentre intacta y que contenga el anillo de seguridad, sin roturas, abolladuras, rasgufios ni avidencia
de ser previamente Usado; los precios, si estan considerablemente por debajo del precio del mercade; la condicion de ta
hotella, que el vidrio sea de alta calidad, y si tiene cualquier grabado, que sea claramente definido y que se encuentre con los
colores, identificadores de marca y estado correcto; el liquido, que mantenga la consistencia esperada, los niveles de llenade
uniforme en botellas del mismo producto y cualquier factor que no sea tipico; el grado alcohélico, la etiqueta, que debe ser
de alta calidad, contener el nombre de la marca, infarmacién del fabricante, distribuidor o importador, registros, colocada
perfactamerite derecha, con una iImpresion claray que no debe tener faltas ortograficas ni errores en disefio; el lote, guego

sez repetido ni que haya sido borrado o tenga signos de adulteracion, que el envase contenga a leyenda que especifica [
Ley General de Salud, NUm. 42-01, en su articulo 123, a saber: El consumo de alcehol perjudica |z salud”, la cual debe estar :

deforma legible y en colores contrastantes

INSPECCIONES Y MONITOREOS

4.1. Luego de concluida la fase de investigacién y que la misma haya arrojado indicios que ameriten la intervencién
del comercio, punto deventa, fabrica o local infractor, la institucion que haya levantado la inteligencia deberé decidir
(A) realizar un operative; o (B) apoderar a la autoridad competente para realizar un allanamiento.

4.2. Los operativos pueden hacerse Unicamente en establecimientos comerciales {supermercados, calmados, col-
madones, y liquor stores), o en aquellos destinados al esparcimiento publico con acceso irrestricto del consumidor,
o aquellos establecimientos, edificios o lugar, que no sea domicilio particular, y a requerimiento de [nstituciones con
facultad para realizar inspecciones en estos lugares, tales como Pro-Consumidor, MiSPAS, DIGEMAPS, CECCOM, DGII
o DGA. En estos casos, se debe observar el procedimiento establecido en el punto 5. La Institucion Actuante debera
respetar las limitantes promovidas por el derecho de propiedad privada cuando aplique.

observar el procedimiento establecido en el punto 6.

X

4.3. Cuando se trate de residencias privadas en general, y su propietario ¢ adrginistrador impida la entrada, se deb&(ﬂ? %}

/V?-A/



PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

OPERATIVOS

5.1. Para la ejecucion de un operativo, no es necesario obtener una orden judicial, ni tampeco es necesa-
rio hacerse acompafiar del Ministerio Plklice, siempre y cuande el ilicito detectado haya sido en flagran-
ciay, por preservar la salud o la seguridad de los consumidores, sea necesario proceder con la retencion
provisional delos preductes, o en el caso de gue corresponda, las sanciones establecidas enla Ley 17-19.

5.2. Lainstitucién que haya levantado la inteligencia o la que a juicio de las Instituciones sea la més afin
para la efecucion del operativo, seréd quien deba coordinar 2 logistica y asegurarse de tener el personal y
acompafiamiento nacesario. En caso de que no se pueda identificar una institucidn idénea, la responsa-
hilidad recaerd sobre Pro-Consumidor, MISPAS, DIGEMARS, y el CECCOM,

5.3. Fl procedimiento por seguir serd el siguiente:

5.3.1, Pro-Consumidar, MISPAS, DIGEMAPS, DG, o DGA (en o adelante “ia Institucién Actuante”). La
Institucién Actuante intervendrd el punto donde se ha detectade la infraccion. Alli, debe recoger las ge-
nerales del representante o propietario del establecimiento, local o inmueble, asi como del resto de [as
personas que laboran alli, y, posteriormente, debe notificarles gue serd ejecutada una inspeccién pro-
movida por indicios. Deberd identificar a cada miembro del equipo de trabajo que ha comparecido, In-
dependientemente de la institucion.

5.3.2. £n todos los casos donde se interactle con presuntos infractores, la Institucion Actuante deberd
ser resguardada por oficiales de la Policia Nacional o el CECCOM,

5,3.3. La inspeccién realizada por la Institucién Actuzante debe obtener el apoyo de la Policia Nacional o el
Cuerpo Fspecializado de Control de Combustibles y Comercio de Mercancias (CECCOM) u ofros auxiliares, al
momento del descenso, para complementarse a nivel técnico, segun el esquema de inspeccién vigente.

5.3.4. Antes de terminar con la inspeccion, la Institucién Actuante tomard posesion de los procuctos
presuntamente adulterados. Fstas quedardn bajo su custodia hasta que sea requerido, por autoridad
competente, independientemente del resultado. Todos los hallazgos, documentaciones y pormenores,
deberan ser notificados al Ministerio Publico para fines de investigacion, quien deberd promover las ac-
ciones que entienda pertinentes.

5.3.5. En [z notificacion que realice la Institucion Actuante al Ministeric Pdblico se anaxaran, via instancia,
as pruebas que la (ltima podrd utilizar para iniciar sus pesquisas, y asi procederd a abrir, formalmente, el
expediente correspondiente al establecimiento, su operador, propietario o administrador, y podra realizar
los descensos necesarios, bajo su direccién, al comercio, fabrica, iocal o inmueble intervenido previamente,

5.3.6. En todo momento se deberd tener en cuenta lo dispuesto en el punto 8 sobre proteccidn de mar

cas legales.
X S
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIC ILICITO DE MEDICAMENTOS

ALLANAMIENTOS

6.1. Sin desmedra de las facultades de fiscalizacion, inspeccidn e investigaciones gue las leyes puedan otorgarle a
cada Institucidn Actuante, la institucion Actuante que haya levantado [a informacién de un pasible infracter, debera
notificar de la situacién ai Ministerio Publico, con todas tas pruebas que hayza podido recopilar hasta el momento que
acrediten el comporiamiento Tlegal.

6.2. Recopilada (2 evidencia en el seguimiento inicial, asf como cualguier laber de inteligencia realizada, ya sea por
la Institucién Actuante o el Ministerio Piblico, el Ministerio Plblico procede a solicitar al juez de la Instruccién una
orden judicial de allanamiento o secuestro, misma que tiene una vigencia de 15 diasy es entregada, en promedio, de
7 2 10 dfas luego de su selicitud. Tode lo anterior de conformidad con lo dispuesto en los articulos 180y siguientes
del Codigo Procesal Penal.

6.3. El procedimiento por seguir seré el siguiente:

6.3.1. Una vez emitida la crden de allanamiento, ei Ministerio Pablico, en conjunto con la DIGEMAPS y acompariado
de la Institucién Actuante interesada, intervendra el punto donde se ha detectade, la presunta cemision de la infrac-
cidn. Alli, debe recoger las generales del representante o propietario del establecimiento, lacal o inmueble, asi como
del resto de las personas que laboran alli, y posteriormente, debe notificarles que serd efecutada una inspeccion
promovida por indicios. Deberd identificar a cada miembre del equipo de trabaje gue ha comparecidg, independien-
temente de la institucion.

6.3.2. En todos los casos donde se interactUe con prasuntos infractores, |z institucidn Actuante deberd ser resguar-
dada por oficiales de {a Policiz Nacional o el CECCOM.

6.3.3. La inspeccién realizada por el Ministerio Plblico debe obtener el apoyo de la Policia Nacional o el Cuerpe
Especializado de Control de Combustibles y Comercio de Mercancias (CECCOM) o Pro consumider, al momento del
descenso, para complementarse a nivel técnico, segln el esquema de inspeccion vigente,

6.3.4. E| Ministeric PUblico procederd a incautar o retener provisionalmente las bebidas alcohdlicas presuntamente
ilegales, y mantendra el control de [as mismas. Estas quedaran bajo su custedia hasta que se confirme su condicion
de ilicitud o no vy se pueda establecer, en consecuencia, de manera firme su destino ulterior, sea de destruccién o
devolucién. De igual manera, el Ministerio Pablico proceders, en los casos que apligue, y bajo las nermas aplicables,
a decomisar los equipos, maquinarias, materia prima y productos terminados o no que estén vinculados al ilicito.

6.3.5. En todo momento se deberd tener en cuenta lo dispuesto en el punto 8 sobre proteccién de marcas legales.
Remision INACIF para Analisis.

6.4. En su condicién de custodio de los productos incautados, muy especialmente respecto de las bebidas aicoholi-
cas, la Procuradurfa Especializada de Crimenes y Delitos contra lz Salua (PEDECSA) procede a sclicitar, en los casos
en que sea necesario por indicio de ilegalidad, la realizacién de un andlisis fisicoquimico forense sobre las referidas
sustancias al Instituto Nacional de Ciencias Forenses (INACIF), €] Laboraterio de [z Direccidn General de Aduanas o

un faboratorio especializado segin el producto, ratificade por el primero. A/
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PROTOCOLE PARA QPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

Obtencidn Informe Técnico.

6.5. £l Instituta Nacional de Ciencias Forenses (INACIF), o el Laboraterio de |a DCA, actuando en su condicién de
entidad responsable, deberd evaluary certificar si et producto sometide a anélisis es adulterado o ne.

6.6. Para la obtencidn de estos resultados se someterd la muastra a diverscs procesos quimicos analiticos Instru-
mentales, 2 los fines de establecer si las muestras presentan diferencias en los parametros quimicos, fisicos y ergano-
|épticos respecte de [a muestra de referencia usada en su comparacion.

6.7. En el caso de que el INACIF no cuente con la capacidad de realizar todos los estudios correspondientes, podra
subcontratar un laboratorio externo o realizar un acuerdo seplin lo establecido en la Ley No. 454-08.

6.8. Cuande las muestras sean enviadas a ser analizadas fuera del laboratorio del INACIF o de {2 DGA, estas se en-
viaran sin etiquetas que las identifique, pero con una numeracién interna del laboratorio, es decir, se utilizera la
modalidad de muestra ciega.

Cadena de Custodia de la Prueba.

6.9. De conformidad con lo dispuesto en el Codigo Procesal Penal Dominicano, corresponde al Ministerio PUblico
preservar |a cadena de custodia de los elementos de prueba obtenidos. En los casos de |a especie la Procuraduria
Especializada de Crimenes y Delitos contra la Salud procede de canformidad con lo dispuesto al tenor el articulo
189 del referido Cédigo, procediendo a individualizar, inventariary depositar los mismos de forma que asegurare su
custodia y buena conservacian. En caso de que existan normas especiales aplicadas a los actores, las mismas serdn
tomadas en cuenta.

6.10. En caso de que estos objetos corran el riesgo de alterarse, desaparecer, sean de dificil custodia o perecederos,
o estén sujetos a destruccidn, se ordenaran reproducciones, copias, pericias o certificaciones sabre su existencia y
estado,

6.11. Las Instituciones Aciuantes que mantengan en su poder betidas alcohdlicas presuntamente ilegales, por las
razenes gue fuesen, procederdn a la destruccion de estas, tomando en cuenta las previsiones legales y reglamenta-
rias, especialmente los inventarios, recopilaciones probatorias y muestras que deben permanecer como evidencia, y
siempre en comunicacién con las autoridades apoderadas.

Solicitud de orden de arresto.

6.12. En los casos donde se ha identificado a los actores principales, y los mismos sean de dificil ubicacidn, la Pro-
curaduria Especializada de Crimenes y Delitos contra la Salud podré solicitar al juez de la Instruccion gue autorice al
arreste y conducencia de los involucrados, con miras a posteriormente solicitar en su contra medidas de coercion,
seglin sea el caso. Las pruebas recopiladas hastz este momento servirdn para justificar al tribunal la viabilidad de (2

medida con base en |z posibilidad de responszbilidad penal
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FASE JUDICIAL

7.1. Ya sez consecuencia de la labor de inteligencia, el operativo o un allanamiento, si se verifican los reguisitos
necesarios para la motorizacidn de la accion publica, el Ministerio Plblico procederd a presentar la acusacion corres-
pondiente, siguiendo estos lineamientos:

7.1.1, &l producto de las investigacionas realizadas hasta este punto, asl como los informes producidos por los drga-
nos compelentes, seran recopilades par las Instituciones Actuantes y entregados al Ministerio Pablico, para fines de
fundamentacidn técnica del procese.

7.1.2. Es necesario tomar en cuenta el articulo 5 de Ley No. 17-19, sobre 2 erradicacion det comercio iticito, con-
trabando y falsificacién de productos regulados, que nos aporta importantes definicionas relativas a la fabricacion
ilicitay la mercancia o productos falsificados o fraudulentos. Los conceptos de contrabando, defraudacion aduanera,
fabricaciénilicita, mercancia o productos falsificados y productos fraudulentos son de vitalimportancia para la tipifi-
cacion. Asimismo, el articulo 30 define de manera especifica el comercio ilicito, cerrando asi el circulo de imputacién.

7.1.3. Porigual, la Ley General de Salud No. 42-01, ha estipulado dentro de sus disposicicnes {a sancion a estas ac-
tividades ilicitas, disponiendo sanciones puntuales. Entre otros, en el articulo 155, identifica los delitos y su sancién,
Indicando que serdn castigados con pena de tres meses a dos afios de prisidn correccional. En el articulo 156, dispo-
ne respecte de los crimenes, castigdndolos de dos a diez afios de reclusién.

Apoderamiento del tribunal.

7.2. Reunidos todos los elementos de tipificacién, asi como las pruebas necesarias para llevar el caso a juicio, la
Procuraduria Especializada de Crimenes y Delitos contra la Salud, con su acusacién, apoderara al Juzgado de la
Instruccion competente lerritorialmente para que pueda iniciarse el proceso judicial en contra de los imputados.

7.3, Tomar en cuenta que, en caso de que exista alguna medida de coercion distinta a la prision preventiva, el plazo
para culminar {a investigacién sera de seis meses. En los casos donde se ha impuesto prision preventiva, serd de tres
meses. Si se declara complejo el caso, los plazos se duplican, y la Procuraduria Especializada de Crimenes y Delitos

contra la Salud podré selicitar prorroga de estos hasta por cuatro meses ad‘c‘onalew) X %
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LA PROTECCION DE LAS MARCAS Y DEMAS
SIGNOS DISTINTIVOS REGISTRADOS EN LOS
OPERATIVOS CONTRA EL ILICITO

8.1. Comunicar los esfuerzos y las acciones del Gobierno para combatir el ilfcito, asi come las consecuencias que ello
conlleva, contribuye a disuadiry a elevar los niveles de riesgo para aquellos que operan en |z ilegalidad.

8.2. De la misma manera que es importante comunicar el combate al ilicito, se debe proteger la reputacién, integri-
dad e imagen de las marcas y otros signos distintivos registrados que son victimas de la ilegalidad al hacerse uso de
sus marcas, envases, etiquetasy preductos.

8.3. A continuacién, detallamos los lineamientos que deben tomarse en cuenta en la comunicacién de los
operativos contra el ilicito:

8.3.1. No debe permitirse la presencia de prensa en el momento de realizar allanamientos y operativos confidencia-
les con el chjetiva de no interferir con las investigaciones,

8.3.2. Almomento de tomar control del establecimiento donde se esté llevando a cabo el operative, se debe indicar
atodos los representantes de las Institucianes, del establecimiento o a terceros que, por seguridad e integridad de la
investigacién, esta prohibide y deben abstenerse de tomar fotografias o videos. Igualmente, hay que informar que no
deben difundir por redes sociales, mensajerfa instantdnea o cualquier otro medio andlogo o digital, lo sucedido. La
orientacion debe ser en virtud de que la investigacion en curso puede ser afectada por ello.

8.3.3. Fn cualquier circunstancia en que las autoridades deban presentar evidencias de flicitos encontrados, nunca
deben mostrar productos envasados en botellas de marcas registradas y otros signos distintivos.

8.3.4. Cvitar, mencionar y manejar con prudencia lo relativo a las marcas registradas u otros distintivos de productos
al momento de emitir declaraciones verbales o escritas a la prensa.

8.3.5, Las Instituciones deben contar con un solo vocero, quien serd el encargade de propercionar las informaciones
a los medios relacionadas con el combate al ilicite.

8.3.6. En todo momento el vocare debe evitar hacer comentarios que puedan afectar la reputacion de las marcas
registradas y cuando se estén refiriendo a productos ilicitos, en ninglin caso debe mencionar los nombres de las
empresas farmales y sus marcas o cualquier otro signo distintivo registrado.

8.3.7. Al hacer referencia a las bebidas alcchélicas ilegales, no usar nombres de categorias (ron, whisky, cerveza,
vino, etc.). La recomendacién es hacer uso del términe “bebida alcohélica ilegal” o de manera especifica segln el
llicito tipificado, i.e. “bebida adulterada”, “bebida falsificada”, “bebida contrabandeada”, ete.

8.3.8. Todas las declaraciones relacionadas con el combate 2l ilicito deben ser ravisadas y validadas por el departa-
mento de comunicacianes y el departamento legal de la entidad actuante y debera cumplir con estos lineamientos.

8.3.9. Sera obligacidn de las Instituciones cumpliry hacer cumplir estos lineamientos tante internamente como por

terceros contratados por o asociados a dicha institucion.
‘qt M .
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

BASE LEGAL

. Constitucién de la Republica Dominicana, Votada y Proclamada por la Asamblea Nacional en fecha trece (13) de
junio de 2015. Gaceta Oficial No. 10805 del 10 de julic de 2015.

+ Cédiga Penal Dominicano, de fecha 20 de agosto del 1844
. Cédigo Procesal Penal Dominicane, modificado en fecha febrero 2015.

« Ley 168-21 de Aduanas de la Replblica Dominicana que deroga la Ley No. 3489 del 1953, asi como varios articulos
de la Ley No. 226-06 del 19 de junio de 2006. G. C. 11030 del 12 de agosto de 2021

« Ley 358-05, General de Proteccidn de los Derechos del Censumidor ¢ Usuario, del 9 de septiembre del 2005.
. Ley50-88 sobre drogas y sustancias controladas de ia Republica Dominicana.
« Ley General de Salud, No. 42-01, del 8 de marzo de 2001, modificada porla Ley No. 22-06, del 15 de febrero de 2006,

. LeyNo. 17-19 sobre |z Erradicacién del Comercio llicite, Contrabando y Falsificacion de Productos Regulados. G. 0.
No. 10934 del 28 de febrero de 2018,

. Ley No, 155-17 sobre Lavado de Activos y el Financiamiento del Terrorismo, de fecha 2017.
+ Ley No.166-12, que establece el Sistema Deminicano para la Calidad, de fecha 12 de julio de 2012.
. LeyNo.37-17, del 4 de febrero de 2017, que Rearganiza el Ministerio de Incustria y Comercic.

. Ley Orgénica de ia Policia Nacional, No. 590-18, del 15 de jutic de 2016. G. C. No. 10850 del 18 de julio de 2016.

i‘\

« Ley Organica de |as Fuerzas Amadas de |a Repablica Dominicana, No- 139-13, del 13 de septiembre del 2013. /
- Ley Orgénica del Ministerio Pdblico, No. 133-11, del 7 de junic de 2011.
« Ley No. 11-92, Cédigo Tributario de la Republica Dominicana.

« Ley 13-07 Sobre el Tribunal Superior Administrativo, de fecha 6 de febrero de 2007.
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+ ey 107-13, sobre los Derechos de las Personas en su relacion con la Administracién, y de Procedimiento Adminis-
trativo, del 08 de agosto de 2013.

. Decreto 27521 que modifica el decreto nim.288-96 que establece el Reglamento de la Ley 50-88 scbre drogas y
sustancias contreladas de la Republica Deminicana.

S

. Decreto 55-21 que modifica el decreto n(im.279-04 que crea el Cuerpo Especializado de Control de Combustible
(CECCOM) y valida facultad de Pro-Censumidor y MISPAS respecto a vigilancia y fiscalizacion en puntos de ventay
farmacovigilancia respectivamente.

« Reglamento 528-01 que aprueba el Reglamento General para Controi de Rigggos en Alimentos y Bebidas en |

Replblica Dominicana. 2(
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PROTOCOLD PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

Reglamento 405-22 de Aplicacion de la Ley No. 17-19 del 28 de febrero de 2019, sobre |z Erradicacidn del Comercio
llicito, Contrabando y Falsificaciér de Productos Reguladas.

l.a Resolucién No.4/2014 del 29 de abril de 2014, emitida per el Consejo Superior del Ministerio Publico, que crea
la Precuraduria Especializada de Crimeneas y Delitos contra la Salud.

Reglamento Técnice Dominicana (RTD53) de Etiquetado General de los Alimentas Previamente Fnvasados (Pre-
envasados).

+ Resolucidn Ne.6 gue establece el Reglamento Para El Régimen De Las Inspecciones, de fecha 10 de marzo del afic 2008.

NORDOM IS0 9000: 2015 Sistemas de gestidon de la calidad — Fundamentos y vocabulaiio.
NORDOM 1S0 9001: 2015 Sisternas de gestion de 1z calidad — Requisitos

NORDOM ISO/IEC 17020 2012 Evaluacidn de la Conformidad - Requisitos para el funclonamiento de diferentes
tipos de arganismaos que realizan la inspeccion.

NCRDOM IS0 18011:2018 - Directrices para las auditorias de los sistemas de gestidn.

Decreto No. 82-15, gue crea la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios, baio la de-
pendencia del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social.

Decrete 284-21 establece que el ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social, en coordinacion con el ministeric
de Administracion Publica, contara con un plazo maximo de seis meses para presentar al Gabinete de Salud una
propuesta normativa para la reestructuracién de DIGEMAPS,

+ Decreto 246-06 establece el reglamento que regula ta fabricacion, elaboracién, Control de calidad, suministro, circulaciory,

12

distribucién, publicidad, importacién, almacenamiento, dispensacion, registre y denacién de los medicamentos.

Decreto No. 55-21, que maodifica los artfculos 1, 2y 3 del Decreto No. 279-04. Crea el Cuerpo Especializado de Con-
trel de Combustibles y Comercio de Mercancias, adscrito al Ministerio de Defensa. G. O. No. 11009 del 11 de febrero
de 2021,

Resolucién 000004, emitida por el MISPAS, que declars |a actualizacién de enfermedades y eventos de notificacion
chligatoria del sistema nacional de salud.

Decreto 231-23 que otorga a la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
la condicién de drgano desconcentrado del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Socia
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Firmado en Santo Domingo, Republica Dominicana, a los treinta
(30) dias del mes de julio del dos mil veinticuatro (2024).
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