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Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgma Tehditler iceren Benzeri Su¢lar Hakkinda
Avrupa Konseyi Sozlesmesi

Moskova, 28.10.2011

Bakanlar Konseyi karar1 uyarinca diizeltilmis metin, (Delegeler Komitesi 1151 ’inci
Toplantisi, 18-19 Eylul 2012).



Giris
Avrupa Konseyi Uye Devletleri ve bu Sézlesmenin diger imzacilar,

Avrupa Konseyinin amacinin iiyeleri arasinda daha biiyiik bir birlige ulasma oldugunu dikkate
alarak;

Tibbi iiriin sahteciligi ve benzeri suclarin nitelikleri itibariyle ciddi bir sekilde halk sagligini
tehlikeye attigini kayda gegirerek;

Avrupa Konseyi Devlet ve Hilkiimet Baskanlar1 Ugiincii Zirvesinde (Varsova, 16-17 Mayis
2005) kabul edilen Avrupa vatandaglarinin giivenligini arttirmak i¢in tedbirlerin
gelistirilmesini 6neren Eylem Planini hatirlatarak;

10 Aralik 1948 tarihinde Birlesmis Milletler Genel Kurulu tarafindan ilan edilen insan Haklari
Evrensel Beyannamesini, Insan Haklarim ve Temel Ozgiirliikleri Korunmaya Dair Sozlesmeyi
(1950, ETS No. 5), Avrupa Sosyal Sartin1 (1961, ETS No. 35) Bir Avrupa Farmakopesi
Gelistirilmesine Dair Sozlesmeyi (1964, ETS No. 50) ve Protokolinii (1989, ETS No. 134),
Biyoloji ve Tibbim Uygulanmas1 Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sdzlesmesini (1997, ETS No. 164) ve Ek Protokollerini
(1998, ETS No. 168, 2002, ETS No. 186, 2005, CETS No. 195, 2008, CETS No. 203) ve
Bilisim Suglar1 Sozlesmesini (2001, ETS No. 185) hatirda tutarak;

Ayrica, Avrupa Konseyinin ilgili diger ¢aligmalarini, 6zellikle Bakanlar Kurulu kararlarimi ve
Parlamenter Asamble ¢aligmasini bilhassa saglik giivenligi ¢ergevesinde eczacinin rolii ile
ilgili Karar1t AP(2001)2, sirasiyla “Sahtecilik: problemler ve ¢ziimler” hakkinda 1673 (2004)
ve “Avrupa’daki ilaclarin kalitesi” hakkinda 1794 (2007) Parlamento Onerileri ile ilgili olarak
6 Nisan 2005 ve 26 Eyliil 2007 tarihlerinde Bakanlar Kurulu tarafindan kabul edilen yanitlar
ve Avrupa Konseyi tarafindan yiiriitiilen ilgili programlar1 da hatirda tutarak;

Diger uluslararas1 hukuki belgelere ve bilhassa Diinya Saglik Orgiitii tarafindan, bu baglamda
ozellikle IMPACT grubunca ve Avrupa Birligi tarafindan, ayrica G8 Forumu biinyesinde
yiiriitiilen programlar1 geregince dikkate alarak;

Tibbi iirlin sahteciligi ile halk saghgna tehditler igeren benzeri suglarla miicadele
konusundaki ortak amaca ulasmaya, 06zellikle yeni suglar ve bu suclarla ilgili cezai
yaptirimlar yiiriirliige koyarak etkin bir bigimde katkida bulunmaya kararl olarak;

Bu So6zlesmenin amacinin, halk saghgina karsi tehditleri engellemek ve bu tehditlerle
miicadele etmek oldugundan, Sozlesmenin maddi ceza hukuku ile ilgili hiikiimleri hayata
gegirilirken, gayesi ve orantililik ilkesinin dikkate alinmasi gerektigi g6z Onilinde
bulundurularak;

Bu So6zlesmenin, fikri miilkiyet haklari ile ilgili sorunlar1 ele almay1 amaglamadigini dikkate
alarak;



Her tiirlii tibbi {iriin sahteciligi ve halk sagligina tehditler iceren benzeri suglarla miicadelenin;
onleme, magdurlarin korunmasi ve ceza hukuku ile baglantili yonlerine odaklanan ve kendine
ait bir takip mekanizmasi kuran, kapsamli bir uluslararasi belge hazirlama gereksinimini
dikkate alarak;

Tibbi {iriin sahteciligi ve benzeri suclarin olusturdugu kiiresel tehditle etkin bigimde miicadele
etmek icin Avrupa Konseyi Uye Devletleri ve Uye Olmayan Devletler arasinda uluslararasi
yakin igbirliginin tesvik edilmesi gerektiginin farkinda olarak,

Asagidaki hususlar tizerinde mutabakata varmislardir:
B6lUm | - Hedef ve amag, ayrimcilik yapmama ilkesi, kapsam, tammlar

Madde 1 - Hedef ve amag

1. Bu S6zlesmenin amaci,
a. belirli eylemlerin sug olarak kabuliinii saglayarak;
b. bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin magdurlariin haklarii koruyarak;
C. ulusal ve uluslararasi isbirligini tesvik ederek;

halk sagligina kars1 tehditleri 6nlemek ve bunlarla mucadele etmektir.

2. Bu So6zlesmenin hiikiimlerinin Taraflarca etkin bir bicimde uygulanmasini saglamak
icin bu Sozlesme, kendine ait bir takip mekanizmas1 kurmaktadir.

Madde 2 - Ayrimcilik yapmama ilkesi

Bu Soézlesmenin hiikiimlerinin Taraflarca uygulanmasi; 6zellikle magdurlarin haklarimi
korumak i¢in tedbirlerden faydalanilmasi; cinsiyet, 1irk, renk, dil, yas, din, siyasi ya da
herhangi bir alanda goriis, ulusal ya da toplumsal kdken, bir ulusal azinlikla bag, miilkiyet,
dogum, cinsel yonelim, saglik durumu, engellilik ya da bagka bir durum gibi herhangi bir
nedene dayali ayrimeilik yapmadan saglanir.

Madde 3 - Kapsam

Bu Sozlesme, fikri miilkiyet haklari uyarinca korunuyor olsun ya da olmasin veya jenerik
olsun ya da olmasin, tibbi cihazlarla birlikte kullanilmak {izere belirlenen aksesuarlar ve tibbi
iirtinlerin tretiminde kullanilmak tizere belirlenen aktif maddeler, yardimc1 maddeler, pargalar
ve malzemeler de dahil olmak iizere tibbi iiriinleri kapsamaktadir.

Madde 4- Tamimlar
Bu S6zlesmenin amaglari baglaminda:

a. “tibbi tirlin" terimi, ilagla ilgili tirlinler ve tibbi cihazlar anlamina gelecektir;



b. “ilagla ilgili lirtin” terimi, insanda ya da veterinerlikte kullanimi1 olan, asagidakilerden
biri olabilecek ilaglar1 ifade eder:

I. insan ya da hayvanlardaki hastaliklar1 tedavi etme ya da onleme 6zelligine
sahip olarak sunulan herhangi bir madde ya da maddelerin bilesimi;

ii. farmakolojik, immanolojik ya da metabolik yonde etkilemek suretiyle fiziksel
islevleri diizeltme, iyilestirme ya da degistirme ya da tibbi tan1 koyma
amaciyla insanlar ya da hayvanlarda kullanilabilecek ya da uygulanabilecek
herhangi bir madde ya da maddelerin bilesimi;

iii. arastirma amagli bir ilacla ilgili Grun.

C. “aktif madde” terimi, ilagla ilgili {irliniin iiretiminde kullanilmak tizere belirlenen ve
ilacla ilgili iiriiniin iiretiminde kullanildiginda ilagla ilgili iirlintin aktif bileseni haline
gelen herhangi bir madde ya da maddelerin karigimi anlamina gelir;

d. “yardimc1 madde” terimi, aktif bir madde ya da ilagla ilgili  bitmis bir {irlin
olmayan, fakat insanda ya da veterinerlikte kullanimi olan ilagla ilgili bir {irliniin
bilesiminin bir parcast ve bitmis {riiniin biitiinliigii i¢in gerekli olan herhangi bir
madde anlamina gelir;

e. “tibbi cihaz” terimi, tek basina veya birlikte kullanilan, imalatgisi tarafindan insanlarda
ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak tizere 6ngoriilmiis olan ve;

I. hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da,

ii. bir yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
telafi edilmesi ya da;

ii. anatomi ya da fizyolojik islevin incelenmesi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi ya da;

Iv. dogum kontrolii;

amaclariyla insanda kullanilmak iizere dngdriilmiis olan ve insan viicudu {izerindeki
asli islevlerini farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik yollarla saglamayan, fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu yollarla desteklenebilen, yazilimlar1 dahil her tiirlii
arag, aparat, aygit, yazilim, malzeme ya da diger iiriinler anlamina gelir;

f. “aksesuar” terimi, kendi basina tibbi cihaz olmayan, ancak tibbi cihazin imalatgisi
tarafindan tibbi cihazin amacma uygun bir sekilde kullanimini temin etmek icin
ozellikle bir tibbi cihazla birlikte kullanilmak {izere 6ngoriilmiis olan bir malzeme
anlamina gelir;

g. “pargalar” ve “malzemeler” terimleri, tibbi cihazlarda kullanilmak tizere imal edilmis
ve ongodriilmiis olan ve bunlarmn biitiinliigiinii saglamak icin gerekli olan tiim parcalar
ve malzemeler anlamina gelir;



h. “belge” terimi, paketleme, etiketleme, kullanim talimatlari, mense belgesi veya
kendisine eslik eden baska bir belge de dahil olmak iizere, tibbi bir {iriin, aktif bir
madde, yardimei bir madde, bir parga, bir malzeme ya da bir aksesuar ile ilgili ya da
bunlarin iiretimi ve/veya dagitimi ile dogrudan iligkili olan herhangi bir belge
anlamina gelir.

I “liretim” terimi,

I. ilacla ilgili bir Grin ile ilgili olarak, ilacla ilgili Uriniin veya bu tlr bir Grinin
aktif veya yardimci bir maddesinin, iiretim siirecinin veya ilagla ilgili tirlind,
aktif ya da yardimci maddeyi son haline getirme siirecinin herhangi bir
bolumi;

ii. tibbi bir cihazla ilgili olarak, tibbi cihazin ve s6z konusu cihazin pargalarinin ya
da malzemelerinin tasarlanmasi da dahil olmak {iizere, bu tir bir cihazin
parcalart ya da malzemelerinin liretimi ya da tibbi cihazi, parcalar1 ya da
malzemeleri son hallerine getirme slrecinin herhangi bir bolum;

Iii. bir aksesuarla ilgili olarak, aksesuarin tasarimi da dahil olmak iizere aksesuarin
tiretimi ya da aksesuari son haline getirme siirecinin herhangi bir b6élimi
anlamina gelir.

J- “sahte” terimi, kimlik ve/veya kaynagin yanlis gosterilmesi anlamina gelir.

k. “magdur” terimi, sahte bir tibbi {Uiriinlin veya ruhsati olmaksizin ya da 8. Maddede
aciklanan uygunluk sartlarina uyulmadan iiretilen, tedarik edilen ya da piyasaya
sunulan tibbi iirtinlin kullanilmas1 sonucunda olumsuz fiziksel ya da psikolojik etkilere
maruz kalan herhangi bir gergek kisiyi ifade eder.

Bolum 11 - Maddi ceza hukuku
Madde 5 - Sahte trunlerin Gretimi

1. Taraflardan her biri, kendi i¢ hukukunda sahte tibbi iriinlerin, aktif maddelerin,
yardimc1 maddelerin, parcalarin, malzemelerin ve aksesuarlarin kasti iiretimini su¢ olarak
dizenlemek igin gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. lacla ilgili {irinlerin ve uygun olmasi durumunda tibbi cihazlarin, aktif maddelerin ve
yardimc1 maddelerin safliginin bozulmasi halinde 1. fikra bunlara da uygulanir.

3. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardimci
maddeler, parcalar ve malzemeler hususunda 1. fikray1 ve yardimci maddeler hususunda 2.
fikray1 uygulamama ya da sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkini sakli
tuttugunu beyan edebilir.



Madde 6 - Sahte iiriinlerde tedarik, tedarikin teklif edilmesi ve kacak¢ihik

1. Taraflardan her biri, sahte tibbi iirlinleri, aktif maddeleri, yardimci maddeleri,
pargalari, malzemeleri ve aksesuarlart aracilik dahil olmak iizere tedarik etmeyi ya da
tedarikini teklif etmeyi; stokta tutma, ithalat ve ihracat da dahil olmak tizere kagak¢iligini;
kasten gergeklestirildiginde kendi i¢ hukukunda sug¢ olarak diizenlemek icin gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

2. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardimci
maddeler, parcalar ve malzemeler hususunda 1. fikrayr uygulamama ya da sadece 6zel durum
ya da kosullarda uygulama hakkin1 sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 7 - Belgelerde sahtecilik

1. Taraflardan her biri, kasten gerceklestirildiginde sahte belge diizenleme ya da
belgelerde tahrifatta bulunma eylemini kendi i¢ hukukunda su¢ olarak diizenlemek igin
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardimci
maddeler, parcalar ve malzemeler ile ilgili belgeler hususunda 1. fikray1 uygulamama veya
sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkini sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 8 - Halk saghgina tehdit iceren benzeri suclar

Taraflardan her biri, kasten gergeklestirildiginde ve 5, 6 ve 7. Maddelerde kapsanmadigi
Olglide asagidaki hususlar kendi i¢ hukukunda sug olarak dizenlemek igin gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir:

a. Asagidakilerin tretilmesi, tedarik igin stokta tutulmasi, ithalati, ihracati, tedariki,
tedarik teklifinde bulunulmasi ya da piyasaya arz edilmesi:

I. Tarafin i¢ hukukunda ruhsatlandirilmalar1 gerektigi halde ruhsatsiz ilagla ilgili
urdinler, ya da;

ii. Tarafin i¢ hukukunda tibbi cihazlar i¢in uygunluk sartlart mevcut oldugu
durumlarda, bu uygunluk sartlarina uymayan tibbi cihazlar;

b. orijinal belgelerin Tarafin i¢ hukukunda belirtilen yasal tibbi {iriin tedarik zinciri
igindeki kullanim amac1 disinda ticari olarak kullanimu.

Madde 9 - Yardim ya da yataklik ve tesebbiis

1. Taraflardan her biri, kasten islendiklerinde, bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin
herhangi birisinin islenmesine yardim veya yataklik etmeyi sug¢ olarak diizenlemek igin
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.



2. Taraflardan her biri, bu So6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birisini
kasten islemeye yonelik girisimde bulunmayi sug¢ olarak diizenlemek icgin gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

3. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, 7 ve 8.
Maddelere gore dizenlenen suclara 2. fikrayr uygulamama veya sadece 6zel durum ya da
kosullarda uygulama hakkin1 sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 10 - Yargilama Yetkisi

1. Taraflardan her biri, bu So6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birinin
islenmesi halinde sugun:

a. kendi ulkesinde; ya da

b. Tarafin bayragini tagiyan bir gemide; ya da

C. Tarafin yasalar ¢ergevesinde tescilli bir ugakta; ya da

d. kendi vatandaslarindan biri ya da tilkesinde siirekli ikamet eden biri tarafindan

islenmesi durumlar igin suga iligkin yargilama yetkisini tesis etmek igin gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, bu So6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birinin
magduru, vatandast ya da genellikle iilkesinde ikamet eden bir kisi oldugu durumlar i¢in suca
iliskin yargilama yetkisini tesis etmek i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Taraflardan her biri, bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birini
isledigi iddia edilen kisi ililkesinde bulundugu ve uyrugu nedeniyle bir diger Tarafa iade
edilemedigi durumlar igin suca iliskin yargi yetkisini tesis etmek i¢in gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir.

4, Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, bu
maddenin 1. fikrasinin (d) bendinde ve 2. fikrasinda diizenlenen yargi yetkisine iligkin
kurallar1 uygulamama ya da sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkini sakl
tuttugunu beyan edebilir.

5. Birden fazla Taraf, bu Sozlesmeye gore belirlenmis olup islendigi iddia edilen sug
iizerinde yargilama yetkisine sahip oldugunu iddia ettiginde, ilgili Taraflar, uygun oldugu
ol¢iide kovusturma icin en uygun yargi ¢evresini belirlemek amaciyla konuyu istisare ederler.

6. Uluslararas1 hukukun genel kurallarina halel gelmeksizin bu S6zlesme, bir Tarafin i¢
hukukuna gore uygulanan herhangi bir cezai yargi yetkisini bertaraf etmez.



Madde 11 - Kurumsal sorumluluk

1. Her bir Taraf,

a. Bir tiizel kisinin temsil yetkisine;
b. Tiizel kisi adina karar alma yetkisine;
C. Tiizel kisi biinyesinde denetim yetkisine;

dayanarak tiizel kisi biinyesinde lider konumunda olan, miinferiden ya da tiizel kisinin bir
organinin parcasi olarak hareket eden herhangi bir gercek kisi tarafindan kendi menfaatleri
icin sug¢ islendiginde tiizel kisilerin bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglardan sorumlu
tutulabilmesini saglamak i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Yukarida 1. fikrada diizenlenen durumlarin disinda her bir Taraf, 1. fikrada atifta
bulunulan gercek bir kisi tarafindan yiiriitiilen yonetim ya da denetimde eksiklik, tiizel kisinin
verdigi yetki uyarinca hareket eden gercek bir kisi tarafindan o tiizel kisinin menfaatine bu
Sozlesme uyarinca diizenlenen bir sugun islenmesini miimkiin kildiginda tiizel kisinin
sorumlu tutulabilmesini saglayabilmek igin gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Tarafin hukuk ilkelerine tabi olarak, bir tiizel kisiligin sorumlulugu cezai, hukuki ya da
idari olabilir.

4, S6z konusu sorumluluk, sucu isleyen gercek kisilerin cezai sorumluluguna halel
getirmez.

Madde 12 - Yaptirimlar ve tedbirler

1. Taraflardan her biri, bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suclarin, ciddiyetlerini dikkate
alarak, cezai ya da cezai olmayan parasal yaptirimlar dahil olmak {izere etkili, orantili ve
caydiric1 yaptirimlarla cezalandirilabilir olmasini saglamak icin gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir. Yukarida 5. ve 6. Madde uyarinca diizenlenen suclar gercek kisiler tarafindan
islendiginde, bu yaptirimlar suglularin iadesi sonucu da dogurabilecek 6zgiirliikten mahrum
birakma cezasini da igerir.

2. Taraflardan her biri, 11. Madde uyarinca sorumlu tutulan tiizel kisilerin cezai ya da
cezai olmayan parasal yaptirimlar da dahil olmak iizere,

a. ticari faaliyet yiiriitmekten gegici ya da kalic1 olarak men edilme;
b. adli denetime tabi tutulma;
C. adli tasfiye karar1

gibi diger tedbirleri igerebilecek, etkili, orantili ve caydirict yaptirimlara tabi tutulmalarini
saglamak i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Taraflardan her biri,



asagida belirtilenlere el konulmasina ve bunlarin miisaderesine izin vermek,

i bu Sozlesme uyarinca dizenlenen suglari islemekte ya da islenmesinin
kolaylastirilmasinda kullanilan tibbi iirlinler, aktif maddeler, yardimci
maddeler, parcalar, malzemeler ve aksesuarlar ile mallar, belgeler veya diger
araclar;

ii. bu suclardan elde edilen gelirler ya da degeri s6z konusu gelirlere karsilik
gelen mulk;

bu Sozlesmede diizenlenen bir sugun konusu olan, miisadere edilmis tibbi triinler,
aktif maddeler, yardimc1 maddeler, parcalar, malzemeler ve aksesuarlarin imhasina
izin vermek;

gelecekteki suglari Onleyebilmek amaciyla bir suca iliskin uygun goriilecek diger
tedbirleri almak

icin gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Madde 13 - Agirlastirici sebepler

Taraflardan her biri, zaten sugu olusturan unsurlardan olmadiklari miiddetge, asagidaki
durumlarin i¢ hukukun ilgili hiikiimlerine uygun olarak bu Sozlesme uyarinca belirlenen

suclarla ilgili yaptirnmlarin tespitinde agirlagtirici sebepler olarak dikkate alinabilmesini

saglamak i¢in, gerekli yasal ve diger tedbirleri alir:

a.

b.

e.

f.

sucun, magdurun Sliimiine ya da fiziksel ya da ruhsal sagliginda zarara neden olmasi;

sucun, meslekleri itibariyle kendilerine duyulan giiveni koétiiye kullanan kisiler
tarafindan islenmesi,

sugun, Uretici ve tedarikci olarak kendilerine duyulan giiveni kétiiye kullanan kisiler
tarafindan islenmesi,

tedarik etme ve tedarik etmeyi teklif etme suglarinin, internet de dahil olmak iizere,
bilgi sistemleri gibi genis Ol¢ekli dagitim araglarina basvurularak islenmesi;

sugun, su¢ Oorgutl cergevesinde iglenmest;

failin daha 6nceden ayni nitelikteki suglardan mahkum edilmis olmas.

Madde 14 - Onceki mahkumiyetler

Taraflardan her biri, yaptirimlart belirlerken ayni nitelikteki suclarla ilgili olarak diger bir
Tarafca verilen kesin hiukimleri dikkate alma imkanini saglamak igin, gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir.



Bolim 111 - Sorusturma, kovusturma ve usul hukuku
Madde 15 - Takibatin baslamasi ve siirdiiriilmesi

Taraflardan her biri, bu So6zlesme uyarinca diizenlenen suclarin sorusturulmasi ya da
kovusturulmasmin bir sikdyete bagli olmamasi ve sikdyet geri ¢ekilmis dahi olsa
kovusturmanin devam edebilmesini saglamak i¢in, gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Madde 16 - Cezai sorusturmalar

1. Taraflardan her biri, cezai sorusturmalar ile gorevli kisi, birim ya da dairelerin tibbi
iirlin sahteciligi ve halk sagligina tehditler i¢eren benzeri suglarla miicadele alaninda uzman
olmasini ya da mali incelemeler de dahil olmak iizere, bu amag icin egitilen kisiler olmasini
saglayabilmek i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir. S6z konusu birimler veya daireler,
yeterli kaynaga sahip olur.

2. Taraflardan her biri, yeri geldiginde yetkili makamlarinin gizli operasyonlar, mali
sorusturmalar, kontrollii teslimat ve diger 6zel sorusturma tekniklerini gerceklestirmesine
imkan taniyarak, bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglarin etkin bir bigimde cezai
sorusturulmasi ve kovusturulmasini saglayabilmek i¢in, kendi i¢ hukuk ilkelerine uygun
olarak gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Bolim IV — Kurumlar aras: isbirligi ve bilgi degisimi
Madde 17 - isbirligi ve bilgi degisimi hakkinda ulusal tedbirler

1. Taraflardan her biri, tibbi iiriin sahteciligi ve halk sagligina tehditler iceren benzeri
suclart 6nlemek ve bu suglarla etkin bir bicimde miicadele etmek i¢in; saglik makamlarinin,
giimriik, polis ve diger yetkili makamlarin temsilcilerinin; i¢ hukuk uyarinca bilgi degisimini
ve isbirligini saglayabilmek amaciyla gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, tibbi {irlin sahteciligi ve halk sagligina tehditler iceren benzeri
suclarin risk yonetimi hakkinda, kendi yetkili makamlar1 ile ticari ve sinai sektorler arasinda
isbirligini saglayabilmek icin caba gosterir.

3. Taraflardan her biri, kisisel verilerin korunmasi sartlarina gereken saygiyr gostererek:

a. Tibbi iirlin sahteciligi ve halk sagligina tehditler iceren benzeri suglari dnlemek
ve bu suglarla etkin bir bicimde miicadele etmek amaciyla, ulusal veya yerel
seviyede, 0zel sektdr ve sivil toplum ile igbirligi icerisinde, irtibat noktalari
aracilifiyla bilgi ve verileri almak ve toplamak;

b. saglik makamlari, glimriik, polis ve diger yetkili makamlar tarafindan toplanan
bilgi ve verilerin bunlar arasindaki isbirliginde kullanilmasin1 saglamak;

amaclariyla, elde edilen bilgi ve verilerin erisilebilir kilinmasi i¢in mekanizmalar1 olugturmak
ya da kuvvetlendirmek iizere gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.



4, Taraflardan her biri, isbirligi ve bilgi degisimi ile gorevli kisilerin, birimlerin ya da
dairelerin bu amag icin egitilmesini saglamak amaciyla gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.
S6z konusu birimler ya da daireler, yeterli kaynaga sahip olur.

Bolum V - Onleme tedbirleri
Madde 18 - Onleyici tedbirler

1. Taraflardan her biri, tibbi iirlinlerin kalite ve giivenlik sartlarini diizenlemek icin
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, tibbi {iriinlerin giivenli bi¢imde dagitimini1 saglamak i¢in gerekli
yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Taraflardan her biri, tibbi iriinler, aktif maddeler, yardimci maddeler, pargalar,
malzemeler ve aksesuarlarda sahteciligi 6nleme amactyla, digerlerinin yani sira:

a. saglik ¢alisanlari, tedarikgileri, polis ve glimriilk makamlar1 ve ilgili diizenleyici
makamlarin egitimi;

b. tibbi iiriin sahteciligi hakkinda bilgi vererek, halka hitaben farkindalik
arttirmaya yonelik kampanyalarin tesviki,

C. sahte tibbi iirlinler, aktif maddeler, yardimci maddeler, pargalar, malzemeler ve
aksesuarlarin yasadisi olarak tedarikinin 6nlenmesi

amaciyla gerekli tedbirleri alir.

Bolim VI - Koruma tedbirleri

Madde 19 - Magdurlarin korunmasi

Taraflardan her biri, magdurlarin haklarini ve menfaatlerini korumak i¢in 6zellikle:

a. magdurlarin durumlariyla ilgili ve sagliklarinin korunmasi i¢in gerekli bilgilere
erisimini saglayarak;

b. magdurlara fiziksel, psikolojik ve sosyal bakimlardan iyilesmelerinde yardimci
olarak;
C. i¢ hukukunda magdurlarin faillerden tazminat elde etme hakkin1 diizenleyerek

gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.
Madde 20 - Magdurlarin cezai sorusturmalar ve kovusturmadaki konumu

1. Taraflardan her biri, magdurlarin haklarin1 ve menfaatlerini cezai sorusturma ve
kovusturmalarin her asamasinda korumak i¢in 6zellikle:

a. magdurlara; haklarin1 ve tasarruflar1 altindaki eylemleri bildirerek, ayrica bu
konularda bilgi almak istememis olduklar1 durumlar disinda, sikayetleri



hakkinda yapilan arastirma, olas1 iddianameler, sorusturma ya da
kovusturmanin genel ilerleyisi ve sorusturma ya da kovusturmadaki rolleri ve
davalarinin sonucu hakkinda bilgi vererek;

b. i¢ hukukun usul kurallar1 ile tutarli bi¢imde dinlenmelerini, kanit sunmalarini
ve gorislerini, ihtiyaglarini ve endiselerini dogrudan ya da bir araci vasitasiyla
sunma sekillerini segmelerini ve bunlarin dikkate alinmasin1 miimkiin kilarak;

C. haklarinin ve menfaatlerinin usuliine uygun olarak sunulabilmesi ve dikkate
alinabilmesi i¢in uygun destek hizmetlerini saglayarak;

d. kendilerinin ve ailelerinin ve taniklarinin giivenligi i¢in tehdit ve misillemeye
kars1 etkin tedbirler saglayarak

gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, magdurlarin yetkili makamlarla ilk temasindan itibaren, konuyla
ilgili adli ve idari kovusturma hakkindaki bilgilere erisebilmelerini saglar.

3. Taraflardan her biri, magdurlarin ceza kovusturmasinda taraf olmalar1 miimkiin
oldugunda, gerektiginde ticretsiz olarak adli yardima erisebilmelerini saglar.

4. Taraflardan her biri, bu Soézlesme uyarinca diizenlenen bir sugun, magdurlarinin
ikamet ettikleri yer disinda bir bagka Tarafin iilkesinde islenmesi halinde, ikamet ettikleri
Devletin yetkili makamlarina sikayette bulunabilmelerini saglamak i¢in gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir.

5. Taraflardan her biri, i¢ hukuku ile diizenlenen kosullara uygun olarak, yasal ya da
diger tedbirler araciligiyla gruplarin, vakiflarin, derneklerin veya kamu kurumlarinin ya da
sivil toplum orgiitlerinin; magdurlara, magdurlarin muvafakati ile bu Soézlesme uyarinca
belirlenen suglarla ilgili cezai kovusturma sirasinda yardimci olmasina ve/veya destek
vermesine imkan saglar.

Bolum VII - Uluslararasi isbirligi
Madde 21 - Cezai konularda uluslararasi isbirligi

1. Taraflar, bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suglarla ilgili sorusturma ya da kovusturma
amaciyla, el koyma ve miisadere de dahil olmak iizere, bu S6zlesmenin hiikiimlerine gore ve
ilgili uygulanabilir uluslararasi ve bdolgesel belgeler ile tek tip ya da karsilikli mevzuat
temelinde yapilan diizenlemeler ve kendi i¢ hukuk kurallarina dayanarak, birbirleriyle
miimkiin olan en genis dl¢iide isbirligi igerisinde olurlar.

2. Taraflar, bu So6zlesme uyarinca diizenlenen suglarla ilgili olarak, cezai konularda
suglularin iadesi ve karsilikli adli yardima iligkin uygulanabilir uluslararasi, bolgesel ve iki
tarafli antlagmalar uyarinca, miimkiin olan en genis 6l¢iide igbirligi i¢erisinde bulunurlar.

3. Sayet bir Taraf, cezai konularda suglularin iadesi ya da karsilikli adli yardimlagma i¢in
bir antlasmanin mevcudiyetini sart kosuyorsa ve bu Taraf, aralarinda bu tiir bir antlagsma



olmayan bir diger Taraftan suclularin iadesi ya da adli yardim talebi almis ise, uluslararasi
hukuk kapsaminda ylikiimliiliikklerine tam olarak uymak ve talepte bulunan Tarafin i¢ hukuku
ile diizenlenen sartlara tabi olmak kaydiyla, bu Sézlesmeyi, bu S6zlesmeye gore diizenlenen
suclar hususunda cezai konularda suclularin iadesi ya da karsilikli adli yardimlagma igin yasal
dayanak olarak kabul edebilir.

Madde 22 - Koruma ve diger idari tedbirlerle ilgili uluslararasi isbirligi
1. Taraflar, magdurlar1 koruma ve magdurlara yardim etme hususunda igbirligi yaparlar.

2. Taraflar, kendi i¢ raporlama sistemlerine halel gelmeksizin, tibbi iiriin sahteciligi ve
halk sagligini tehdit edici benzeri suclarla miicadele ile baglantili olarak bilgi ve/veya isbirligi
taleplerini iletme ve almaktan sorumlu olacak bir ulusal temas noktasi belirlerler.

3. Taraflardan her biri, uygun oldugunda tibbi iiriin sahteciligi ve halk sagligini tehdit
edici benzeri suglar1 6nlemeyi ve bu suclarla mucadeleyi, tcunct Devletler menfaatine
diizenlenen yardim ya da gelistirme programlari ile biitiinlestirmek i¢in ¢aba gosterir.

Bolum VI - Takip mekanizmasi
Madde 23 - Taraflar Komitesi
1. Taraflar Komitesi, S6zlesmenin Taraflarinin temsilcilerinden olusur.

2. Taraflar Komitesi, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri tarafindan toplantiya c¢agirilir.
Taraflar Komitesi’nin ilk toplantisi, S6zlesmenin, S6zlesmeyi onaylayan onuncu imzaci i¢in
yirtirliige girmesinden itibaren bir yil igerisinde yapilir. Daha sonra ise Taraflarin en az licte
biri ya da Genel Sekreter tarafindan talep edildiginde toplanir.

3. Taraflar Komitesi, kendi i¢ tliziiglinii kabul eder.

4, Taraflar Komitesine kendi islevlerini yerine getirmede, Avrupa Konseyi Sekretaryasi
yardim eder.

5. Avrupa Konseyi iiyesi olmayan bir akit Taraf, bu Taraf ile goriistildiikten sonra
Bakanlar Komitesi tarafindan kararlastirilacak bi¢cimde Taraflar Komitesinin finansmanina
katkida bulunur.

Madde 24 - Diger temsilciler

1. Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi, Su¢ Sorunlart Avrupa Komitesi (CDPC) ve
diger ilgili Avrupa Konseyi hiikiimetlerarasi ya da bilim komitelerinin her biri, ¢ok sektorlii ve
¢ok disiplinli bir yaklagima katkida bulunmak i¢in Taraflar Komitesine birer temsilci atar.

2. Bakanlar Komitesi, diger Avrupa Konseyi kurumlarini, s6z konusu kurumlara
danistiktan sonra Taraflar Komitesine temsilci atamaya davet edebilir.

3. Ilgili uluslararasi kurumlarin temsilcileri, Avrupa Konseyinin ilgili kurallari ile
belirlenen usule uyarak Taraflar Komitesine g6zlemci olarak kabul edilebilirler.



4, Taraflarin ilgili resmi kurumlari, Avrupa Konseyinin ilgili kurallari ile belirlenen usule
uyarak Taraflar Komitesine gdzlemci olarak kabul edilebilirler.

5. Sivil toplum ve 6zellikle sivil toplum o6rgdtleri temsilcileri, Avrupa Konseyinin ilgili
kurallar1 ile belirlenen usule uyarak, Taraflar Komitesine gézlemci olarak kabul edilebilirler.

6. Yukaridaki 2 ila 5. fikralar uyarinca temsilcilerin atanmasinda, farkli sektorlerin ve
disiplinlerin dengeli bigimde temsili saglanir.

7. Yukaridaki 1 ila 5. fikralar uyarinca atanan temsilciler, oy kullanma haklar1 olmaksizin
Taraflar Komitesi toplantilarina katilirlar.

Madde 25 - Taraflar Komitesinin Islevleri

1. Taraflar Komitesi, bu Sozlesmenin uygulanmasini izler. Taraflar Komitesinin ig
tiiziigli, bu So6zlesmenin uygulanmasinin ¢ok sektorlii ve ¢ok disiplinli bir yaklasimla
degerlendirilmesi usuliinii belirler.

2. Taraflar Komitesi ayrica, tibbi iirlin sahteciligi ve halk sagligini tehdit edici benzeri
suglart 6nlemek ve bu suglarla miicadele kapasitesini yiikseltmek i¢in Devletler arasinda bilgi,
deneyim ve iyi uygulamalarin derlenmesini, incelenmesini ve degisimini kolaylastirir.
Komite, diger ilgili Avrupa Konseyi komite ve kurumlarinin uzmanhgindan faydalanabilir.

3. Ek olarak, Taraflar Komitesi, yeri geldiginde:

a. her tiirlii sorunun ve bu S6zlesme uyarinca yapilan beyan ya da ¢ekincenin
etkilerinin belirlenmesi de dahil olmak iizere, bu S6zlesmenin etkin bir bicimde
kullanim ve uygulanmasini kolaylastirir;

b. bu Sozlesmenin uygulanmasi ile ilgili her tiirlii soru hakkinda goriis bildirir ve
onemli hukuki, siyasaya iliskin ya da teknolojik gelismeler hakkinda bilgi
degisimini kolaylastirir;

C. bu Soézlesmenin uygulanmasi ile ilgili olarak Taraflara belirli Onerilerde
bulunur.
4, Su¢ Sorunlar1 Avrupa Komitesi (CDPC), donemsel olarak bu maddenin 1, 2 ve 3.

fikralarinda bahsedilen faaliyetler hakkinda bilgilendirilir.
Bolum IX — Diger uluslararasi belgelerle iliski
Madde 26 — Diger uluslararasi belgelerle iliski

1. Bu Soézlesme; bu So6zlesmenin Taraflarinin taraf olduklar1 ya da olacaklari ve bu
Sozlesme ile diizenlenen hususlara iligskin hiikiimler iceren diger uluslararasi belgelerin
hiikiimlerinden dogan hak ve ylikiimliiliikleri etkilemez.



2. Bu So6zlesmenin Taraflari; bu Soézlesmeye yer alan hiikiimleri tamamlama ya da
kuvvetlendirme ya da ilkelerin uygulanmasini kolaylastirma amaciyla, bu Sozlesmede ele
alinan hususlar hakkinda birbirleriyle ikili ya da ¢ok tarafli anlagmalar akdedebilir.

Bolum X - Sozlesmede degisiklik
Madde 27 - Degisiklikler

1. Bir Taraf¢a bu S6zlesmede yapilmak {izere sunulan her tiirli degisiklik teklifi, Avrupa
Konseyi Genel Sekreterine iletilir ve Genel Sekreter tarafindan Taraflara, Avrupa Konseyi iiye
Devletlerine, Sozlesmenin hazirlanmasina katilmis ya da Avrupa Konseyinde gozlemci
statlisiinden faydalanan iiye olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve bu Soézlesmeyi
imzalamaya davet edilmis olan her Devlete iletilir.

2. Bir Taraf¢a teklif edilen her tiirli degisiklik, Su¢ Sorunlari Avrupa Komitesine
(CDPC) ve diger ilgili Avrupa Konseyi hiikiimetleraras1 komitelerine ya da bilim komitelerine

iletilir; bu komiteler, teklif edilen degisiklik hakkindaki diisiincelerini Taraflar Komitesine
bildirir.

3. Bakanlar Komitesi, teklif edilen degisikligi ve Taraflar Komitesi tarafindan sunulan
goriisti dikkate alarak s6z konusu degisikligi kabul edebilir.

4. Bakanlar Komitesi tarafindan bu maddenin 3. fikrasina gére kabul edilen her tiirli
degisiklik metni, kabul i¢in Taraflara iletilir.

5. Bu maddenin 3. fikrasina gore kabul edilen her tiirlii degisiklik, tiim Taraflarin Genel
Sekretere degisikligi kabul ettiklerini bildirdikleri tarihten itibaren bir aylik siirenin ge¢gmesini
takip eden ayin ilk giinlinde yiirtirliige girer.

Bolum XI - Son hukimler
Madde 28 - imza ve yiiriirliige girme

1. Bu Sozlesme, Avrupa Konseyine liye Devletler, Avrupa Birligi ve bu S6zlesmenin
hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gozlemci statiistinden faydalanan iiye
olmayan Devletlerin imzasma agiktir. Ayrica, Bakanlar Komitesinin davetiyle Avrupa
Konseyine iiye olmayan diger Devletlerin imzasina da agiktir. Soézlesmeyi imzalamak {izere
liye olmayan bir Devleti davet etme karari, Avrupa Konseyi Tiiziigii’nlin 20. Maddesinin (d)
fikrasinda  diizenlenen ¢ogunluk oyuyla ve Bakanlar Komitesinde yer alma hakkina sahip
Taraf Devletlerin temsilcilerinin oybirligiyle alinir. Bu karar, bu So6zlesme ile bagli olma
hususunda muvafakatlerini belirten diger Devletlerin/Avrupa Birligi’nin oybirligi ile onay1
alindiktan sonra verilir.

2. Bu So6zlesme, onay, kabul ya da uygun bulmaya tabidir. Onay, kabul ya da uygun
bulma belgeleri, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine teslim edilir.

3. Bu Sézlesme, en az iic Avrupa Konseyi Uye Devleti dahil olmak iizere, S6zlesmenin
bes imzacisinin Onceki fikranin hiikiimlerine gore Sozlesme ile bagli olma yoniindeki



muvafakatlerini ifade ettikleri tarihten itibaren {i¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin
ilk giinii ytrtirliige girer.

4, Daha sonradan Sozlesme ile bagl olmak istedigini beyan eden herhangi bir Devlet
veya Avrupa Birligi bakimindan S6zlesme; onay, kabul ya da uygun bulma belgesini teslim
etme tarihinden itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden aymn ilk giinii yiirtirliige
girer.

Madde 29 - Ulkesel uygulama

1. Herhangi bir Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul ya da
uygun bulma belgesini verirken, S6zlesmenin gecerli olacag: lilke ya da iilkeleri belirtebilir.

2. Taraflardan herhangi biri, daha sonraki bir tarihte, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine
muhatap bir beyan ile bu Sozlesmenin uygulanmasini, beyanda belirtilen, uluslararasi
iligkilerinden sorumlu oldugu ya da adina taahhiitte bulunma yetkisine sahip oldugu herhangi
bir iilke i¢in genisletebilir. S6z konusu lilke bakimindan, S6zlesme s6z konusu beyanin Genel
Sekreter tarafindan alinma tarihinden itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin
ilk giinii ytrtirliige girer.

3. Onceki iki fikra uyarmca yapilan herhangi bir beyan, séz konusu beyanda belirtilen
herhangi bir iilke bakimindan Avrupa Konseyi Genel Sekreterine gonderilen bir bildirim ile
geri ¢ekilebilir. S6z konusu geri ¢ekme, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan
alinma tarihinden itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin ilk glinii yiiriirliige
girer.

Madde 30 - Cekinceler

1. Acikea diizenlenmis olan ¢ekinceler hari¢ olmak iizere bu S6zlesmenin hi¢bir hiikmii
hakkinda ¢ekince konulamaz.

2. Cekince koymus olan her bir Taraf, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir
bildirim ile s6z konusu ¢ekinceyi herhangi bir zamanda tamamen ya da kismen geri ¢ekebilir.
S0z konusu geri ¢ekme, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan alinma tarihinden
itibaren yliriirliige girer.

Madde 31 - Dostane ¢6zum

Taraflar Komitesi, Su¢ Sorunlar1 Avrupa Komitesi (CDPC) ve diger ilgili Avrupa Konseyi
hiikiimetleraras1 komite ya da bilim komiteleri ile bu S6zlesmenin uygulanmasi i¢in yakin
isbirligi icerisine girecek ve gerekli oldugunda uygulama ile ilgili tiim zorluklarin dostane
bigimde ¢oziimlenmesini kolaylastiracaktir.

Madde 32 - Fesih

1. Taraflardan herhangi biri, herhangi bir zamanda Avrupa Konseyi Genel Sekreterine
muhatap bir bildirim araciligiyla bu S6zlesmeyi feshedebilir.



2. S6z konusu fesih, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan alinma tarihinden
itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin ilk gilinii ylriirlige girer.

Madde 33 - Bildirim

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Taraflara, Avrupa Konseyi Uye Devletlerine, bu
Sozlesmenin hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gozlemci statiisiinden
faydalanan liye olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve 28. Maddeye gore bu Sozlesmeyi
imzalamaya davet edilmis bulunan her bir Devlete asagidakileri bildirir:

a. her imzayi;
b. her kabul, onay ya da uygun bulma belgesinin teslim edilmesini;
C. Bu S6zlesmenin 28. Maddeye gore yiiriirliige girdigi her tarihi;

d. 27. Maddeye gore kabul edilen her tiir degisikligi ve s6z konusu degisikligin yiirtirliige
girme tarihini;

e. 5, 6, 7, 9 ve 10. Maddeler uyarinca koyulan her bir g¢ekinceyi ve herhangi bir
cekincenin 30. Maddeye gore geri gekilmesini;

f. 32. Maddenin hikiimlerine uygun olarak yapilan her tiir feshi;
g. bu Sozlesme ile ilgili diger her tiir belge, bildirim ya da muhaberati;

Keyfiyeti tevsiken, usuliine uygun olarak yetkilendirilmis olan asagida imzasi olanlar, bu
Sozlesmeyi imzalamiglardir.

Moskova’da 28 Ekim 2011 tarihinde Ingilizce ve Fransizca dillerinde ve her iki metin esit
derecede gegerli olacak sekilde, Avrupa Konseyi arsivlerinde saklanmak iizere tek niisha
olarak imzalanmistir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, her bir Avrupa Konseyi Uye Devletine,
bu Sozlesmenin hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gdzlemci statiisiinden
faydalanan liye olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve bu Sozlesmeyi imzalamaya davet
edilen Devletlere onayl niishalar iletir.



