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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

PROTOCOLO PARA OPERATIVOS
CONTRA COMERCIO ILICITO
DE MEDICAMENTOS

Entre
Dra. Miriam Concepcidn German Brito, dominicana, mayor de edad, Frocuradera General
dela Republica;

Lic. Victor O. Bisoné Haza, dominicanc, mayor de edad, ministro, Ministario de [ndustria,
Comercio y Mipymes (MICM};

Dr. Victor Atallah Lajam, dominicano, mayor de edad, ministro, Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Sccial (MISPAS);

Lic. Leandro Villanueva Acebal, dominicano, mayor de adad, viceministro, Direccidn
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS);

Lic. LuisValdezVeras, dominicano, mayor de edad, director, Direccidn General deImpuestos
Internos (DGIIY;

Lic. Eduardo Sanz Lovatdn, deminicano, mayer de edad, director, Direccidn General ce
Aduanas (DGA);

Lic. Eddy Alcantara Castillo, dominicano, mayor de edad, director del Instituto Nacienal de
Proteccién de los Derechos del Consumidor (PRCCCNSUMIDORY;

Ing. Néstor Julio Matos Ureiia, dominicano, mayor de edad, director del Instituto Dominicano
para la Calidad (INDOCAL);

Sr. Juan José Alorda Rodriguez, dominicans, mayor de ecad, presidente de la Asocia-
cién de Representantes, Agentes y Productares Farmacéuticos (ARAPF);

Sr. Ludwig Martin Garcia Matos, dominicano, mayor de edad, representante de la Aso- .
ciacién de Industrias Farmaceuticas Dominicanas (INFADOMY,

Lic. Julio Virgilio Brache, dominicano, mayor de edad, presidente, Asociacién de Industria
de RepUblica Dominicana (AIRD),

han acordado lo siguiente: k




PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO (LICITO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO

Establecer las pautas para la realizacién de operativos de deteccién, inspeccidn, incautacion
y allanamientos relacionados con la fabricacion y comercializacién de medicamentos ilicitos,
falsificados o adulterados en el territorio nacional.

PROPOSITO

El presente protocolo establece el modo de operacion compartida por las diferentes institu-
ciones para la realizacién de operativos y allanamientos en todo el territorio nacional 2 los
fines de combatir el comercio ilicito de medicamentos falsificados, adulterados, contraban-
deados y Reetiquetados, asl como productos vinculados a la salud, conforme lo establecido
en la Ley General de Salud No. 42-01 y sus modificaciones y la Ley No. 17-19 sobre la Erradi-
cacién del Comercio llicito, Contrabando y Falsificacién de Productos Regulados. Este docu-
mento abarca desde el inicio del proceso investigativo y de inspeccion, hasta la apertura de
expedienta ante el Ministerio Piblico.

Para los fines de este documento, se considerara come “medicamenta falsificado” io estable-
cido en la Ley No. 22-06, de su articulo 4, que cita “Es aquel cuya etigueta o envase engafia de
forma deliberaday fraudulenta acerca de su identidad, origen o contenido. Lafalsificacion se
aplica, tanto a los medicamentos con denominacion comercial, como a los genéricos e inclu-
ye productos con ingredientes adecuados, con ingredientes inadecuados, sin ingredientes
activos, con cantidades inadecuadas de ingredientes activos, con un envasado falsificado. A

la vez, comprende, todo medicamento gue no cumpla con los requisitos del registro san't%

riovigente en Replblica Deminicana”
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PROTOCOLO PARA QPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

MARCO JURIDICO

Para el establecimiento del siguiente protocolo se citaran

las leyes y reglamentaciones:

« Constitucidn de la Repiblica Dominicana, Votada y
Proclamada por la Asamblea Nacional en fecha trace
{13) de junio de 2015. Gaceta Oficial No. 10805 del 10
de julic de 2015.

- Cddigo Penal Dominicanc, de fecha 20 de agosto
clel 1844.

« Cédigo Procesal Penal Dominicano, madificado en fe-
cha febrero 2015,

. Ley General de Salud, No. 42-01, del 8 de marzo de
2001, modificada por la Ley No. 22-05, del 15 de febre-
ro de 2006.

+ Ley No. 17-19, Erradicacién del Comercio llicito, Con-
trabando v Falsificacidn de Froductos Regulades.

+ Ley No. 155-17, Lavado de Activos y el Financiamiento
del Terrorismo.

« Lay No. 50-88, Sustancias Controladas.

« Ley No. 20-00 sobre Propiedad Industrial, y sus modi-
flcaciones.

« Ley No. 358-05, General de Proteccidn de los Derechos
del Consumider o Usuaria.

+ Ley No. 166-12, que establece el Sistema Dominicane
para la Calidad.

« LeyNo. 590-16, Organica de la Policfa Nacional.

+ Ley No- 139-13, Orgénica de las Fuerzas Amadas de la
Replblica Dominicana;

« LeyNo, 133-11, Orgénica del Ministerio Pdblico.

+ Ley Ne, 168-21, de Aduanas de Repatlica Deminicana
que deroga la Ley No. 3489 de 1953, as{ como varios
articulos de la Ley No. 226-06 del 19 de junic de 2006.
G.0.11030 del 12 de aposto de 2021

- Decreto No. 246-06, que establece el Reglamento que

regula la fabricacién, elaboracion, control de calidad,
suministro, circulacion, distribucion, comercializacidn,
informacion, publicidad, impartacion, aimacenamien-
to, dispensacién, evaluacian, registro y donacidn de
los medicamentos. y sus modificaciones.

Decreto No. 275-21, que modifica el Decreto 288-96, que
astablece el Reglamento de la Ley No. 50-88 sabre drogas
y sustancias contreladas de Replblica Dominicana.

Decrete No, 5521, que modifica los articulos 1,2 y 3
del Dec. No. 278-04, Crea el Cuerpo Especializado de
Control de Combustibles y Comercio de Mercancias,
adscrito al Ministerio de Defensa;

Decreto No. 405-22 que contiene el Reglamente de Aplica-
cién Ley Ne. 17-19, Erradicacion del Comercio llicite, Con-
trahanda y Falsificacidn de Productos Regulados.

Reglamento de Habilitacién No. 1138-03,

Decreto Mo. 82-15, que crea la Direccién General de
Mecicamentos, Alimentosy Productas Sanitarics, bajo
la dependencia del Ministeric de Salud Pablica y Asis-
tencia Social.

Decreto No. 231-23, que otorga autonomia comao érga-
no desconcentrado a la Direccidn General de Medica-
mentos, Alimentes y Productas Sanitarios (DIGEMAPS)
del Ministeric de Salud Péblicay Asistencia Social.

Resolucién No, 4-2014 del 29 de abril de 2014, emiti-
da por el Consejo Superior del Ministerio Pablico, que

24

crea la Procuraduria Fspecializada de Crimenes y Deff
tos contra la Salud.
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

GLOSARIO

Cuerpo Especializado de Control de Combustibles
y Comercio de Mercancias {CECCOM): Entidad con iz
misién principal de la aplicacion de una pelitica nacional
en materia de seguridad y control en el proceso de distri-
bucién y comercializacién de combustibles y productos
regulados por fa Ley num. 17-19, que permita garantizar
el cumplimiento de las normas, procedimientos y regu-
laciones scbre ia materia y enfrentar el comerdio ilicite
an el pais.

Contrabandos: Fs la intraduccidn o extraccion del territorio
nacional, de cualquier clase de mercancia, valor, origen ¢
procedencia, eludiendo el control de la autoridad aduanera,
incluyendo el transporte, vente, almacenamiento, adguisi-
cién, donacién, ceultamients, uso, dar o recibir en depési-
to, destruccién o transformacidan, de cualguier mercancia
sin importar su valor, clase origen o procedencia, siemprey
cuande se compruebe que las mismas no han cumplido con
el control aduanero de rigor.

Decomiso administrative: es |z incautacion de una
mercancia declarada mediante acio administrativo por
un ente v drgano administrativo competente del estado,
tras comprobarse, lz Tlicitud de su elaboracian, imparta-
cion, distribucidn, almacenaje o comerdio.

Fabricacidn ilicita: se refiere a toda lafabricacidn que se
{leva a cabo fuera del marco furidico. Incluye, la fabrica-
cion de mercancias legales ¢ falsificadas y la fabiicacién
no autorizada de preductos que reguieren permisos, li-
cencia ¢ registro.

Licencia: se refiere en esta ley a cualguier permise, no
objecién o autorizacidén que sea exigida por las leyes y
normas dominicanas para impartar, transpertar, fabricar,
comercializar o exportar los productes regulados.

Medicamento falsificado: aguel cuya efiqueta o envase
engafia de forma deliberada y fraudulenta acerca de su iden-
tidad, origen o contenido. La falsificacién se aplica, tanto a
los medicamenteos con denominacion comercial, como a los
genéricos e incluye productos con ingredientes adecuados,
con ingredientes inadecuados, sin ingredientes activos, con
cantidades inadecuadas de ingredientes activos, con un en-
vasado falsificado. A la vez, comprende, toda medicamento
gue no cumpla con los requisitos del registro sanitario vigen-
te en Repdblica Dominicana.

Medicamento: es toda sustancia medicinal v sus asc-
ciaciones o combinaciones destinadas a ser usadas en
personasy que pueda prevenir, diagnaosticar, tratar, curar,
allviar enfermedades o dolencias o afectar a funciones
corporales o estado mental.

Mercancia o productos fraudulentos: es una mercan-
cfa cuyo envase o rotulacién contenga disefios o indica-
ciones ambiguas o falsas, que Induzea a error al padblico
con respecto a su calidad, arigen. ingredientes o proce-
dencia o que viole derechas de propledad intelectual de-
bidamente adguiridos.

Nimero de registro sanitario: es el cddigo asignado
por la Direccién General de Medicamentes, Alimentos y
Productes Sanitarios {DIGEMAPS) a un producio una vez
que ha sido registrade.

Organo regulador: ente administrativo encargado en
virtud de las leyes y reglamentos vigentes de la expedi-
cidn de permisos y licencias de fabricacidn, importacidn,
transporte ¢ comercializacian de productos regulades o
del cobra de trinutes que gravan dichos productos y que
velan por el cumplimiento de las regulaciones que rigen
las operacionas comerciales en el territorio nacional.

Parte interesada: cuzlquier crganizacion, grupo o indi-
viduo gue pudiera resultar afectado por las actividades
ilicitas cometicas por una persona fisica o moral que
constituyan hechas punibles conforme a la tipificacion
establecida en la Ley No. 17-19 y normativas vigentes.

Procuraduria Especializada de Cimenes y Delitos con-
tra la Salud: es un érgano complementario de la Direccion
General de Persecucién, creada mediante resolucién del
Consejo Superior del Ministerio Piblico nimero 2/2014, Acta
0005, con la finalidad de prevenir, investigar, parseguiry pro-
cesar a toda perscna fisica o moral que resulte responsable
del comercio ilicito de bienes, falsificaciéon de medicamen-
tos, cosméticos, babidas alcohdlicas y el contrabando en
todo territorio nacional.

Producto adulterado: es un producto cuyas caracteris-
licas fisicoguimicas u organolépticas han sufrido altera-
ciones a cambios en perjuicio del consumidor o del fisco,
sea 0 no inocuo.

Producto o mercancia ilegal: Fs una marcancia fabricada
en unainstalacidn no registrada o importada o comercializay -
da sin obseryay las disposiciones legales vigentes.



PROTOCOLO PARA OPERATIVGS CONTRA COMERCIO ILICITC DE MEDICAMENTOS

INVESTIGACION DE DETECCION O DENUNCIA
DE UN PRODUCTO SUSCEPTIBLE DE SER
CONSIDERADO FALSIFICADO O FRAUDULENTO

La incorporacién enérgica y activa de un trabajo interinstitucional es la clave en la deteccion a tiempo
y prevencion de los riesgos que puedan colocar en peligro la salud de |2 poblacion dominicana. Por lo
que cada una de las instituciones de manera individual, tiene el deber de velar e investigar de manera
exhaustiva y no limitativa sobre las instalaciones o establecimientes clandestinos para la fabricacion,
comercializacién y venta, entre atros, de medicamentos o productos vinculados a la salud.

Se considerardn posibles fuentes de informacién las obtenidas o a las que tengan acceso las institucio-
nes en el ejercicio de sus facultades, las que se deriven del sistema integral de gestion de riesgo en virtud
de la Ley 168-21 y su reglamento 755-22, las denuncias recibidas de terceros, ciudadancs afectados y
cualquier otra via dispuesta en sus normativas y el marco legal vigente.

5.1 En la fase de investigacion se debe procurar:

«  Recopilar pruebas sabre la persona moral o fisica que presuntamente produce o comercializa los
medicamentos falsificados ¢ adulterados, en caso de que aplique.

+  Solicitar facturas, en el caso de que sea posible, con comprobante fiscal o de consumidor final, con el obje- g
to de identificar la sociedad comercial, o la persona fisica, que estd ofreciendo en venta el producto. ‘r\

Solicitar, en caso de que sea necesario, y y2 en ocasién de una investigacién o un operativo formai,
las facturas que demuestren |a legalidad de la compra del producto ofrecido en venta o el medio a
través del cual fue adquirida o los documentos que avalen su importacidn, segin fuere el caso. El
hecho de gue el establecimiento cuente o no con estos documentas na debe interpretarse como
que el producto es o no ilegal. No obstante, los resultados de esta labor podran ser considerados
indicios, que, de ser necesario, promaoverdn una investigacién adicional.

«  Aplicary recopilar informaciones obtenidas 2 través de medios audiovisuales (Fotos, videos, audios,
etc... ), del entorno v los productos ofrecidos en venta. Estos medios se tomaréan dnicamente para .
uso interno del Ministerio Pdblico y las entidades actuantes y no pedran ser compartidas con terce- ,
ros, ni en redes sociales, ni con la prensa, ni de ninguna otra forma.

+  Aplicary recopilar la informacién de la gufa para la inspeccidn visual de medicamentos, a fin de
identificar productos sospechesos de falsificacion. Anexo 1.

«  Evaluary corroborar a través de los exdmenes fisicoguimicos elaborados per el Laberatorio de la
Direccidn General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios {DIGEMAPS) u otra institucion ‘_@]
aprobada per diche organisme.

. Enla gestidn de productos siempre se tendréd en cuenta l2 debida cadena de custodia, para qu
pueda servir eventualmente en un caso a ser presentado por el Ministegp PUblico. S '&‘




PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

5.2 Inspecciones y Monitoreo

Finalizado el procese de obtencién de documentacién (investigacién), la misma podria concluir con dos

opciones tangibles, la primera cierre del caso y una segunda donde dicha investigacién arrojaré indiclos

que ameriten la intervencion del comercio o establecimiento.

La institucidn investigadora deberd decidirn

a.

Lleva a cabo el operativo,

b, Apodera ala autoridad competente para realizar el allanamiento.

5.3 Qperativos y procedimiento

Los operativos de medicamentos falsificados o adulterados seran llevados a cabo a través de la coor-
dinacién de la Direccion General de Medicamentes, Alimentas y Productos Sanitarios {DIGEMAPS), en
coordinacion con la Procuradurla E£specializada de Crimenes y Delitos contra la Salud (Pedecsa).

Se levantara un acta de los insumes encontrados en el lugar respaldado con medios audiovisuales.
Se aplicard la guia para |2 inspeccidn visual de medicamentos (ver anexo).

La inspeccién realizada por la Institucion Actuante debe obtener el apoyo de la Policia Nacional o
el Cuerpo Especializado de Control de Combustibles y Comercio de Mercancias (CECCOM) u otros
auxiliares, al momento del descenso, para complementarse a nivel téenico, segln el esquema de
inspeccion vigente.

DIGEMAPS procedera a |a incautacian de los productos presuntamente falsificados o adulterados,
asi como las muestras médicas que se estén comercializands, para su posterior anélisis.

DIGEMAPS a través de sus dependencias y Laboratoric de Evaluacion de Productos de Consumo
Humang, lleva a caba las pruebas sobre los DIGEMAPS deberd identificar e individuatizar los medi-
camentos, pruebas y analisis que se realicen para que sirva de continuidad en la cadena de custodia
en lo referente 2l caso especifico que se trate.

En caso de que Ministerio Pdblico haya realizade allanamiento sin la presencia de inspectores de DI+
GEMAPS, se daberd de nolificar inmediatamente a esta Gltima institucidn para coordinar la entrega
y custodia de la parte que se necesite para realizar [os exdmenes que correspondan segln el caso.
indicades anteriormente.

Si el operativo fuera realizado por otra institucién que no sea MSP o Ministerio Pablico; esta debera
notificarle dicha accidn al MSP para coordinary llevar a cabo un proceso u operative.

Finalizado el operativo, todas los hallazgos, evidencias y documentaciones, deberdn ser notificados
al Ministerio Publico para fines de investigacién, quien deberd promover las acciones legales que
entienda pertinentas.

pueda servir eventualmente en Un ¢aso a ser presentado por el Ministerio Publico.

4

En la gestién de productos siempre se tendrd en cuenta la debidz cadena de custodia, para qu%
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FROTOCOLO PARA OPERATIVGS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

ANALISIS DE LA MUESTRA

F| Ministerio de Salud Pdblica, en su condicién de custodio, proceder? a sclicitar la realizacién de les ana-
lisis fisicoquimicos y microbioldgicos al Laboretorio de DIGEMARPS. En casc de que el laboratorio citado
anteriormente no cuente con las herramientas o capacidad para llevar a cabo los estudios necesarios, la
DIGEMAFRS puade contratar o remitir las muestras a un laboratorio especializado y certificada por dicha
institucion. En cada uno de estos pasos que conlleve el analisis, debe ser debidamente documentado y
resguardarse la cadena licita de custodia,

Cuando las muestras sean enviadas a ser analizadas fuera del Laboratoric de DIGEMAPS, estas se en-
viaran sin etiguetas que las identifique, perc con una numeracion interna del laboratorio, es decir, se
utilizard la modalidad de muestra ciega.

En la gestidn de preductes siempre se tendré en cuenta la debida cadena de custodia, para que pueda
servir eventualmente en un ¢aso a ser presentado por el Ministerio Pdblico.

ALLANAMIENTO

7.1 Procedimiento del Allanamiento

Una vez emitida la orden de allanamiento, &l Ministerio Piblico, acompafiado de la DIGEMAPS y cual-
quier otra institucién actuante interesada, intervendra el punto donde se ha detectado ta infraccidn. All,
debe recoger las generales del representante o propietaric del establecimiento, local o inmueble, asi
coma del resto de |as personas que laboran alli, y posteriormente, debe netificarles que serd gjecutada
una inspeccidn premovida por indicios, Deberd identificar a cada miembre del equipo de trabajo gue ha
comparecido, independienternente de la institucién.

En todos los casos donde se interacie con presuntos infractores, la institucion actuante deberd ser res-
guardada por oficiales de la Policia Nacional.

£n el operativo se incautaran todos los productos violatorios a la ley, todas las maquinarias y medios de
produccién, etiguetamiente o comercializacion, asi como todas las evidencias de les licitos correspon-
dientes. Siempre se mantendrs una individualizacién e inventario detallado de las mercancias encontra-
das. El Ministerio Publico deberd encargarse de la custodia y conservacion de dichos bienes.

En |z gestién de productos y evidencias siempre se tendrd en cuenta la debida cadena de custodia, inclu-
yendo al solicitar los debidos informes y peritajes correspondientes, para que pueda servir eventuzlmen-
te en un caso a ser presentado por el Ministerio Pablico.

En los casos da DECOMISO ADMINISTRATIVO, se tomaran las medidas pertinentes de lugar, para llevar todo el
proceso legal del misme, segdn Ley No. 17-19, Erradicacién del Comercio llicito, Contrabando y Falsificacion
Productos Regulados y reglamanto Decreto 405- 22 que contiene el Reglamenjo de Aplicacion.

\ﬂ«}
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PROTOCOLE PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

ORDEN DE ARRESTO

En los casos dondea se ha identificade a los acteres principales, y los mismos sean de dificil ubicacién, la
Procuraduria Fspecializada de Crimenes y Delitos contra la Salud podra solicitar af juez de |a Instruccién
que autorice al arresto de los involucrados, con miras a2 posteriormente solicitar en su contra medidas
de coercidn, seglin sea el caso. Las pruebas recopiladas hasta este momento serviran para justificar al
tribunal la viabilidad de la medida con base en la pasibilidad de responsabilidad penal.

FASE JUDICIAL

Si se comprueban y certifican las evidencias comeo producto de la labor de investigacidn, operativos,
allanamientos, etc. FI Ministerio Plblico orocederd a prasentar la acusacién correspondiente.

£l producto de las investigaciones realizadas hasta este punto, asf como los informes producicos por los
drganos competentes, seran recopilados por las instituciones actuantes y entregados al Ministerio PUbli-
<o, para fines de fundamentacién técnica del proceso.

Fs necesario tomar en cuentz el articulo 5 de Ley No, 17-18, sobre la erradicacion del comercio ilicito,

contrabando y falsificacion de productos regulados, que nos aporta importantes definiciones relativas a

la fabricacion ilicita y la mercancfa o productos falsificados o fraudulentos. Los conceptes de cantraban-

do, fabricacion ilicita, mercancia o productos falsificados y productos fraudulentes son de vital importan-

cia para la tipificacian. Asimismo, el articulo 30 define de manera especifica el comercio licito, cerrande {

asi el circulo de imputacian. J\\

For igual, la Ley General de Salud No. 42-01, ha estipulado dentro de sus disposicicnes [2 sancidn a estas ac-
tividades iticitas, disponiende sanciones puntuales. En el caso del art. No 155, se indica que la sancidn puede
abarcar desde penas de tres (3) meses 2 dos (2) afios de prision correccional. Y en el caso del art. No. 156, se
dispone respecto a los crimenes, castigéndolos de dos (2) a diez (10) afios de reclusién.

APODERAMIENTO DEL TRIBUNAL

Reunidos todos los elementos de tipificacion, asl come las pruebas necesarias para llevar el caso a jui-
cio, la Procuraduria Especializada de Crimenes y Delitos contra tz Salud, con su acusacion, apoderara al
Juzgado de la Instruccién competente territorialmente para que pueda iniciarse el proceso judiciai en

contra de los imputados, ({

Tomar en cuenta que, en cass de que exista alguna medida de coercién distinta a la prisién preventiva,
el plazo para culminar la investigacion seré de seis (6) meses. En los cases donde se ha impuesto prision

preventiva, sera de tres (3) meses. Si se declara complejo el caso, los plazos se duplican, yla Procuraduriﬁ7 I

Especializada de Crimenes y Delitos contra la Salud podra solicitar prérroga de estos hasta por cuatre

meses adicionales. fk./
dicional y N
7- 7«7
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PROTOCOLO PARA QPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MEDICAMENTOS

PROTECCION DE LAS MARCAS Y DEMAS
SIGNOS DISTINTIVOS REGISTRADOS

Comunicar los esfuerzos y las acciones proactivas que se implementan para combatir el comercio ilicito
de medicamentos, asi como las consecuencias gue esto conlleva, contribuird a disuadir y a elevar los
niveles de riesgo para aguellos que operan en lz ilegalidac.

Sin embargo, es de suma importancia qué al comunicar en medios de comunicacion publicos, se proteja
la reputacién, integridad e imagen de las marcas y otros signes distintivos registrados, y sus titulares,
que son victimas de la ilegalidad. Por tanto, en ningln caso deberd hacerse, usarse o hacer referencia
a las marcas de los productos afectados, si no que se utilizard en todos tos casos las denominaciones
genéricas segln aplique,

LINEAMIENTOS QUE DEBEN TOMARSE EN
CUENTA EN LA COMUNICACION DE LOS
OPERATIVOS CONTRA EL ILICITO

. No debe permitirse la presencia da la prensa en el momento de realizar allanamientos y operativos
confidenciales con el objetivo de na interferir con las invesligaciones.

. Al memento de tomar control del establecimiento donde se esté llevando a caboe el operative, se debe
indicar a tocos los representantes de las instituciones, del establecimiento o a terceros gue, por se-
guridad e integridad de la investigacion, esta prohibido y deben abstenerse de tomar fotografias o
videos. Igualmente, hay que informar que no deben difundir por redes sociales, mensajeria instanta-
nea o cualquler otro medio analogo o digital, lo sucedido. La orlentacién debe ser en virtud de gue la
investigacion en curso puede ser afectada por elle.

« En cualquler circunstancia en que las autoridades deban presentar evidencias de ilicitos encontrados, nunca
deben mastrar productos envasados en botellas de marcas registradas y otros signos distintives.

. No mencionar las marcas registradas u otros distintivos de los productos al momento de emitir decla-
raciones verbales o escritas a la prensa.

« Las instituciones deben contar con un solo vocero, quien seré el encargado de proporcionar las infor-
maciones a los medios, relacicnadas con el combate al ilicito.

. Entodo momento el vacera debe evitar hacer comentarios que puedan afectar {a reputacion de las marcas
registradas, o sus titulares, y cuando se estén refiriendo a productos ilicitos, en ningun caso debe mencionar
los nombres de las ermpresas formales y sus marcas o cualquier otro signe distintive registrade.

. Todas las declaraciones relacionadas con el combate al ilicito deben ser revisadas y validadas por el
departamento de comunicaciones y el departamento legal de (2 entidad actuante y deberd cumplir
con estos lineamientos,

« Serd obligacidn de las instituciones cumplir y hacer cumplir estos lineamientos tapto internament,
coma per terceros contratades o asociades a dicha institucion.

\
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIO ILICITO DE MECICAMENTOS

ANEXO 1

GUIA PARA LA INSPECCION VISUAL

DE MEDICAMENTOS

La guia para |2 inspeccion visual de medicamentos fue elaborada para identificar productos sospechosos ce falsifica-
cién, para una posterior examinacién. Este documento ha sido elaborade por el Consejo Internacional de Enferme-
ras en colaboracién con la Farmacopea de los Estados Unidos de América, por sus siglas en inglés (USP) y adaptada
norla Seccién de Farmacia y Emergencia de la Federacién Farmacéutica Internacional, por sus siglas en inglés (FIP).

Fsta herramienta fue disefiada para ayudar a todos las profesionates de {a salud a flevar a cabo una inspeccién visual
de los medicamentos para detectar signos de falsificacion, come podrian ser: inadecuado envase, etiguetado o des-
cripcidn de la dosis. Todos tos productos sospechosos, con etiquetas incorrectas, falta ce infarmacion acerca de la

potencia, dosis, fecha de caducidad, etc.

Todos los medicamentos deberian estar envasados en contenedores primarios apropiades, que pueden ir desde
botellas de vidrio hasta blisteres, viales de vidrio, plastico o de metal. En ta mayoria de los casos, una cajita de
carton (envase secundario) protege el envase primario. Inspeccionar los tipos de envases y compararlos con otros
productos del mismo laboratorio elaborador. El envase y a etiqueta de los productos farmacéuticos son elemen-
tos complejos y a menudo de alto costo. Esto hace que tanto los procescs como la calidad de los materiales de
envase sean muy dificiles de falsificar. Por ello, una exhaustiva inspeccién visual de los mismos es una poderosa
herramienta en contra de la falsificacién. Sin embargo, algunos falsificadores de productos farmacéuticos rapida- .
mente han logrado copiar etiquetas especialmante disefiadas, asi como hologramas.

1.1 ENVASE Y TAPA

sl

NO | OTRAS CONSIDERACIONES

JEs el anvase capaz de proteger al producto delos agentes externos del medioambien-
te?; Ej. ;estd el envase adecuadamente sellado?

4l erwase puede asegurar que el contenido cumpla con las especificaciones durante
toda su vida Gtil?

El envase y |2 tapa, json apropiados para el contenido?

(Esté el envase sellado o tapado de forma segura o inviclable?

1.2 ETIQUETADO

51

NO | OTRAS CONSIDERACIONES

lainfarmacicn debe astar legibte y debe ser ademas indeleble.

Lainformacidn que se halla escrita en |a etiqueta es muy importante. Esta puede estar impresa en una efiqueta adherida al envase, o impresa directamente sabre el envase misma, pero toda

En el caso de que un envase secundario de cartén proteja al envase primario, jcon-
cuerdan las informaciones impresas en ambos?

En la etiqueta: jse halla toda la informacién bien legible & indelebla?

;La etiqueta tiene impreso el ndmero de registro sanitario de fa Repdblica Deminica-
na?

JEs valido el registro sanitario que aparece, ya sea que si estd vigente, si existe ¢ se
refiere al madicamento en cuestion?

1.2.1 1A MARCA COMERCIAL

81

NO | OTRAS OBSERVACIONES

;La marca comercial se halla correctamente escrita?

;Estélamarca comercial del medicamento registrado ante la Autoridad Regulatoria de
su pais? ;5e vende al pdblico en forma legal?

Para medicamentos envasados en blisteres tipo aluminio o triple foil, ete. jesta la mar-
ca comercial impresa de forma indeleble sobre dicho envase?

'.9’]

1.2.2 NOMBRE DEL [NGREDIENTE ACTIVO (NOMBRE CIENTIFICO/NOMBRE GENE-
RICO):

sl

NO OTRAS OBSERVACIONES

;Esta correctamentte escrito el nombre del o de los ingredientes activo/s?

X

La marca comercial y el nombre del ingradiente activo, ;se correspenden con el producto
registrado?

By
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FROTOCOLG PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCIC LICITO DE MEDICAMENTOS

1.2.1 LAMARCA COMERCIAL

Sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

;La marca comercial se haila correctamente escrita?

;Estd la marca comercial del medicamento registrado ante la Autoridad Regulatoria de
su pais? ;Sevende at plblico en forma legal?

Para medicamentos envasadaos en blisteres tipo aluminio o triple foil, etc. jesta la mar-
ca comercial impresa de forma indeleble sobre dicho envase?

1.2.2 NOMBRE DEE INGREDIENTE ACTIVO (NOMBRE CIENTIFICO/NOMBRE GENE-
RICO):

L3l

NO

OTRAS OBSERVACIONES

JEstd correctamente escrita 2l nombre del o de los ingredientes activo/s?

La marca comercial y el nombre del ingrediante activo, jse corresponden can el producto
registrade?

1.2.3 NOMBRE DEL FABRICANTE Y LOGOTIPO:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

iAparecen los nombres del fabricante y su correspondiente logo correctamente legi-
bles y correctos?

tl correspondiente logo u holograma, jlucen auténticos?

;El correspondiente logatipo y holograma varfan su color cuando sen observados des-
de distintos dngulos?

(Fsta la marca comercial del medicamento registrado ante la Autoridad Regulatoria de
su pais? ;Sevende al piblico en forma legal?

Para medicamentos envasadaos en blisteres tipe aluminio g triple foll, ete. jestd la mar-
ca comercial impresa de forma indeleble sobre dicho envase?

1.2.4 DOMICILIO COMPLETO DEL FABRICANTE:

Si

No

OTRAS OBSERVACIONES

direccion auténtica o verificable en iz etiqueta,

Las leyes en todos los paises exigen que todos los fabricanites imprimen su domicilio completo sobre la etiqueta. Muchas emp

resas fabri

canles de medicamentes falsificados no poseenuna

La direccidn det fabricante, ;se halla perfectamente legible y descrita en forma correcta?

Lz compafila fabricante o su agente representante jestan registrados en su pais?

deben referirse a un niimero de lote.

1.2.5 POTENCIA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS (MG/UNIDAD): sl NO OTRAS OBSERVACIONES

La patencia, ia cantidad de ingrediente activo por cada unidad posolégica, jestd clara-

mente escrita en la efiqueta?

Para envases tipo blisteres, triple foll, etc,, la cantidad de principio activo jest clara-

mente escrita y de forma indeleble en ef envase?

1.2.6 LA FORMA FARMACEUTICA (EJ. COMPRIMIDOS, CJ':\PSULAS) 5l NO OTRAS OBSERVACIONES

(Esté la Forma Farmacéutica claramente indicada en |a etiqueta dei envase?

La Forma Farmacéutica establecida en |a etiqueta del envase, jcoincide con la Forma

Farmacéutica de la medicacién?

La Forma Farmacéutica de la medicacion, jestd registrada y autorizada para la venta

en su pais? :
1.2.7 EL NUMERO DE UNIDADES POR ENVASE: sl NO OTRAS OBSERVACIONES

;Coinciden los nimeros de unidades posoldgicas indicados en la etiqueta con lasreal-

mente encontradas en el envase?

1.2.8 DOSIFICACION {S] CORRESPONDE) sl NO OTRAS OBSERVACIONES

La frecuencia de dosificacidn ;Esta claramente indicada en la etiqueta?

La dasificacion establecida en la etigueta, jes apropiada para ese medicamento en esa

Forma Farmacéutica y potencia?

La dosificacién declarada jesté registrada y autorizada para la venta en su pais? /
1.2.9 EL NUMERO DE LOTE: Si NO OTRAS ORSERVACIONES

Para |os medicamentos de un misma lote, se espera que sean eguivalentes en dosis, En Un procesa continue de praduceion, un lote corresponds a una porcidn definida de esa produccidn,
definida en un tiempo o cantidad. Praductos de un misma nimero de lote debarfan tener la misma historia de manulacura, procesos, envasado y cadificacién. Tados los controles de calidad

El sisterna de numeracidn del lote en el envase, jcorresponde con los que habitualmente
usa la compafiia manufacturadora?

X

s
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PROTOCOLO PARA OPERATIVOS CONTRA COMERCHD ILICITO DE MEDICAMENTOS

1.2.10 LA FECHA DE FABRICACION Y DE CADUCIDAD:

E

| NO I OTRAS OBSERVACIONES

Los productos cuya fecha de vencimiento ha expirade no pueden ser vendidos en ninguna circunstancia,

Las correspondientes fechas de manufactura y de caducidad, jestan claramente esta-
blecidas en |a etiqueta?

En los blisteras, triple foil, etc. jEstd 1a fecha de caducidad escrita de alguna forma
indeleble o impresa?

1.2.11 INFORMACION DE ALMACENAMIENTO

S!

NO

OTRAS OBSERVACIONES

i Estan [as condiciones de almacenamiento del producto escritas en la etiqueta?

El producto jestd siendc correctamente almacenado?

1.3 PROSPECTO O LITERATURA ADICEONAL EN EMBALAJE {FOLLETO)

st

NO

OTRAS OBSERVACIONES

Todos los envases coritienen un praspecto axplicands La desificacian, el cantenido de la medicing, los efectos adversos, la
Unicas excapciones se hallan cuando el envase incluye toda [a informacidn necesaria que de otra forma se enconeraria en el

o las acciones/es del
prospecto.

principio activo, v coma se debe tamar la medicina. Las

El folleto inserto junto al envase: jposee fa misma calidad de papel y colores que el
original (i fuera posible la comparacion) o luce familiar?

Las distintas tintas utilizadas. ;lucen de buena calidad?, jexiste un sistema a prueba de
humedad y manchas?

jConcuerdan las informaciones encontradas en fos folletos y las que lucen sobre ef
envase?

2. CARACTERISTICAS FISICAS DE LOS COMPRIMIDOS/CAPSULAS

Sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

mentos. Adicionalmente, las formas farmacéuticas, camprimidos o capsulas, pueden ser inspeccionados para eval
signo da adultaracion.

Todos los medicamentos pueden ser falsificados, desde jarabes para la tos hasta inyecciones. Como se menciané antes, es muy importanie chequear el envase y empaque de los madica-
uar signos de humedad, suciedad, abrasion, erosion, roturas o cualguier

2.1 UNIFORMIDAD DE FORMA:

Si

NO

OTRAS OBSERVACIONES

iSon todos los comprimideos/cdpsulas de igual forma?

2.2 UNIFORMIRAD DE TAMANO:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

i50n todos tos comprimidos/eapsilas de igual tamario?

2.3 UNIFORMIDAD DE COLOR:

81

NO

OTRAS OBSERVACIONES

iPoseen todos los comprimidos/capsulas del mismo color?

2.4 UNIFORMIDAD DE TEXTURA:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

Los comprimidos pueden estar recubiertas de pelfculas filmagenas, azucaradas o con recubrimients entérico.

iPoseen los comprimidos un recubrimiento uniforme?

;/Tada la superficie del comprimide esta recubierta?

;Todoslos comprimidos recubiertos tienen igual lustre o pulide?, 4se hallan libres de polvoy
sin ercsion, decapado ¢ picoteado?

2.5 MARCAS (NUMEROS, LEYENDAS, ETC.):

SI

NO

OTRAS OBSERVACIONES

JAparecen tedas las marcas de forma uniforme v lucen idénticas?

Si el logotipo estuviera presente: jconcuerda con el logotipo de la compafiia?

2.6 ROTURAS, GRIETAS Y RAJADURAS:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

¢Estan todos los comprimidos libres de rotures, grietas o huecas?

2,7 CONTAMINACION:

S

NO

OTRAS OBSERVACIONES

;Lucenlos comprimidos/eépsutas libres de cualquier tipo de agente de contaminacion?

2.8 PRESENCIA DE CAPSULAS VACIAS:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

$Posee la muestra examinada, alguna capsula vacia?

2.9 AROMA, OLOR:

sl

NO

OTRAS OBSERVACIONES

iPosee el producto el mismo aroma que el original? ;Poses un aroma particularmente
extrafio?

g
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