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CONVENTIA
Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale
si infractiunile similare care ameninta sanatatea publica

din 28.10.2011

PREAMBUL

Statele membre ale Consiliului Europei si celelalte parti semnatare ale prezentei Conventii,

Considerind cad scopul Consiliului Europei este de a realiza o uniune mai strinsa intre
membrii sai;

Constatind ca contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare, prin natura lor,
pun 1n pericol grav sdndtatea publicd;

Reamintind Planul de Actiuni adoptat la cel de-al Treilea Summit al Sefilor de State si de
Guverne al Consiliului Europei (Varsovia, 16-17 mai 2005), care recomandd dezvoltarea
masurilor de consolidare a securitatii cetatenilor europeni;

Luind in considerare Declaratia Universald a Drepturilor Omului, proclamata de Adunarea
Generala a Natiunilor Unite la 10 decembrie 1948, Conventia pentru apararea Drepturilor
Omului s1 a Libertatilor Fundamentale (1950, ETS nr.5), Carta Sociala Europeand (1961, ETS
nr.35), Conventia privind elaborarea unei farmacopee europene (1964, ETS nr.50) si Protocolul
sau (1989, ETS nr.134), Conventia pentru Protectia Drepturilor Omului si a Demnitatii Fiintei
Umane fatd de Aplicatiile Biologiei si Medicinii, Conventia privind Drepturile Omului si
Biomedicina (1997, ETS nr.164) si Protocoalele sale aditionale (1998, ETS nr.168, 2002, ETS
nr.186, 2005, CETS nr.195, 2008, CETS nr.203) si Conventia privind criminalitatea informatica
(2001, ETS nr.185);

De asemenea, {inind seama de alte lucrari relevante ale Consiliului Europei, in special
deciziile Comitetului de Ministri si lucrarile Adunarii Parlamentare, in special Rezolutia AP
(2001)2 privind rolul farmacistului in cadrul securitatii sanitare, raspunsurile adoptate de catre
Comitetul de Ministri la data de 6 aprilie 2005 si la 26 septembrie 2007, in ceea ce priveste
respectiv, Recomandarile Adunarii Parlamentare 1673 (2004) privind “Contrafacerea: probleme
st solutii”, si 1794 (2007) privind “Calitatea medicamentelor in Europa”, precum si programele
relevante efectuate de cétre Consiliul Europei;

Avind in vedere alte instrumente legale si programe internationale relevante, efectuate
indeosebi de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, In special activitatea grupului IMPACT si
de catre Uniunea Europeana, precum si in forumul G8;

Hotarite sa contribuie eficient la realizarea scopului comun de combatere a criminalitétii
care implica contrafacerea produselor medicale si alte infractiuni care pun in pericol sanatatea
publicd, in special prin introducerea de noi infractiuni §i sanctiuni penale 1n raport cu aceste
infractiuni;

Considerind ca scopul prezentei Conventii este de a preveni §i combate amenintarile la
adresa sanatatii publice, punerea in aplicare a dispozitiilor Conventiei privind legea penald de
fond va trebui sa fie efectuata tinind seama de scopul acesteia si principiul proportionalitatii;



Avind in vedere cd prezenta Conventie nu urmdreste sa abordeze probleme legate de
drepturile proprietatii intelectuale;

Luind in considerare necesitatea de a elabora un instrument international cuprinzator, care
sa fie centrat pe aspectele legate de prevenirea, protectia victimelor si legea penald in combaterea
tuturor formelor de contrafacere a produselor medicale si infractiunile similare care implica
amenintari la adresa sanatatii publice si care stabileste un anumit mecanism de monitorizare;

Recunoscind faptul ca pentru a combate eficient amenintarea globala reprezentata de
contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare, cooperare internationala strinsa intre
statele membre ale Consiliului Europei, precum si a statelor nemembre, ar trebui sa fie
incurajata, Au convenit dupa cum urmeaza:

Capitolul 1
OBIECTUL SI SCOPUL, PRINCIPIUL NONDISCRIMINARII,
DOMENIUL DE APLICARE, DEFINITII

Articolul 1
Obiectul si scopul

1. Scopul prezentei Conventii este de a preveni si combate amenintarile la adresa sanatatii
publice prin:

a) incriminarea anumitor acte;

b) protejarea drepturilor victimelor infractiunilor stabilite in temeiul prezentei Conventii;

¢) promovarea cooperarii nationale si internationale.

2. Pentru a asigura o aplicare eficientd a dispozitiilor sale de catre Parti, prezenta
Conventie stabileste un mecanism specific de monitorizare.

Articolul 2
Principiul nondiscriminarii
Aplicarea prevederilor prezentei Conventii de catre Parti, in special cele privind masurile
de protectie a drepturilor victimelor, trebuie asigurata fara nicio discriminare bazata pe sex, rasa,
culoare, limba, religie, opinii politice sau orice alte opinii, origine nationald sau sociald,
apartenenta la o minoritate nationald, avere, nastere, orientare sexuald, stare a sanatatii, handicap
sau orice alta situatie.

Articolul 3
Domeniul de aplicare
Prezenta Conventie se referd la produsele medicale, dacd acestea sunt protejate in
conformitate cu drepturile de proprietate intelectuala sau nu, sau daca acestea sunt generice sau
nu, inclusiv accesoriile desemnate pentru a fi utilizate Tmpreuna cu dispozitivele medicale,
precum si substantele active, excipienti, componente si materiale desemnate de a fi utilizate n
producerea de produse medicale.

Articolul 4
Definitii
In sensul prezentei Conventii:

A

a) termenul “produs medical” Inseamna produse medicamentoase si dispozitive medicale;



b) termenul “produs medicamentos” inseamnd medicamente pentru uz uman si veterinar,
care pot fi:

1. orice substantd sau combinatie de substante cu proprietdti pentru tratarea sau prevenirea
bolilor la om sau animale;

ii. orice substan{d sau combinatie de substante care pot fi utilizate sau administrate
oamenilor sau animalelor, fie cu scopul de a restabili, corecta sau modifica functiile fiziologice
prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, sau pentru stabilirea
unui diagnostic medical,

iii. un produs medicamentos experimental;

c) termenul “substantd activa” inseamna orice substantd sau amestec de substante,
desemnate pentru a fi utilizate la fabricarea unui produs medicamentos si care atunci cind sunt
utilizate la fabricarea unui produs medicamentos devin un ingredient activ al produsului
medicamentos;

d) termenul “excipient” inseamna orice substantd care nu este o substantd activd sau un
produs medicamentos finit, dar este o parte componentd a unui produs medicamentos pentru uz
uman sau veterinar si esential pentru integritatea produsului finit;

e) termenul “dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, echipament, software,
material sau alt articol, utilizat fie singur sau in combinatie, inclusiv software-ul, desemnat de
catre producatorul sdu de a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau scopuri
terapeutice si necesar pentru aplicarea sa corespunzatoare, desemnat de producator pentru a fi
folosit in beneficiul fiintelor umane in scop de:

i. diagnostic, prevenire, monitorizare, tratament sau alinare a durerii;

ii. diagnostic, supraveghere, tratament alinare sau compensare a unei leziuni ori a unui
handicap;

111. investigatie, Inlocuire ori modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

iv. control al conceptiei,

si care nu Indeplineste actiunea sa principald prevazuta in sau pe organismul uman, prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice dar care poate fi asistat in functia sa prin
astfel de mijloace;

f) termenul “accesoriu” Tnseamna un articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este
desemnat in mod special de catre producatorul sau sa fie folosit impreuna cu un dispozitiv
medical, pentru a permite ca acesta sd fie utilizat in conformitate cu utilizarea dispozitivului
medical destinat de cétre producatorul dispozitivului medical;

g) termenii “componente” si “materiale” inseamna toate partile si materialele construite si
desemnate pentru utilizarea dispozitivelor medicale si care sunt esentiale pentru integritatea
acestora;

h) termenul “document” inseamna orice document legat de un produs medical, o substanta
activd, un excipient, o piesd, un material sau un accesoriu, inclusiv ambalarea, etichetarea,
instructiunile de utilizare, certificatul de origine sau orice alt certificat ce-1 Tnsoteste, sau altfel
direct asociat cu fabricatia si/sau distribuirea acestora;

1) termenul “fabricare” Tnseamna:

I. cu privire la un produs medicamentos, orice parte a procesului de producere a produsului
medicamentos, sau a substantei active, sau a excipientului unui astfel de produs, sau de aducere a
produsului medicamentos, substantei active sau excipientului la etapa sa finita;

ii. cu privire la un dispozitiv medical, orice parte a procesului de producere a dispozitivului
medical, precum §i componentele sau materialele unui asemenea dispozitiv, inclusiv proiectarea



dispozitivului, componentelor sau materialelor, sau de aducere a dispozitivului medical, a
componentelor sau materialelor la starea lor finita;

iii. cu privire la un accesoriu, orice parte a procesului de producere a accesoriului, inclusiv
proiectarea accesoriului sau de aducere a accesoriului la starea sa finita;

j) termenul “contrafacere” inseamnd o reprezentare falsd in ceea ce priveste identitatea
si/sau sursa;

k) termenul “victima” inseamna orice persoana fizica care sufera de efecte adverse fizice
sau psihologice, ca urmare a folosirii unui produs medical contrafacut sau a unui produs medical
fabricat, livrat sau introdus pe piatd fara autorizatie sau fara a fi In concordantd cu cerintele de
conformitate descrise n articolul 8.

Capitolul 11
DREPTUL PENAL MATERIAL

Articolul 5
Fabricarea falsurilor

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative si alte masuri necesare pentru a califica drept
infractiuni in conformitate cu cadrul legislativ national, fabricarea intentionatd de produse
medicale contrafacute, substante active, excipienti, componente, materiale si accesorii.

2. In ceea ce priveste produsele medicamentoase si, dupd caz, dispozitivele medicale,
substantele active si excipientii, alineatul 1 se va aplica, de asemenea, pentru orice contrafacere
cu privire la acestea.

3. Fiecare stat sau Uniunea Europeana poate, in momentul semnarii sau in momentul
depunerii instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresata
Secretarului General al Consiliului Europei, sa declare ca isi rezerva dreptul de a nu aplica sau de
a aplica numai 1n cazuri sau conditii specifice, alineatul 1, cu privire la excipienti, componente si
materiale, si alineatul 2, cu privire la excipienti.

Articolul 6
Furnizarea, oferirea de a furniza, precum si traficul de falsuri

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative si alte masuri necesare pentru a califica drept
infractiuni in conformitate cu cadrul legislativ national, atunci cind sunt comise cu intentie,
furnizarea sau oferirea de a furniza, inclusiv brokerajul, traficul, inclusiv mentinerea in stoc,
importul si exportul de produse medicale contrafacute, substante active, excipienti, componente,
materiale si accesorii.

2. Fiecare stat sau Uniunea Europeana poate, in momentul semnarii sau in momentul
depunerii instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresata
Secretarului General al Consiliului Europei, sa declare ca isi rezerva dreptul de a nu aplica, sau
de a aplica numai in cazuri sau conditii specifice, alineatul 1, cu privire la excipienti,
componente i materiale.

Articolul 7
Falsificarea de documente
1. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a stabili drept
infractiuni in conformitate cu cadrul legislativ national, realizarea documentelor false sau actul
de falsificare al documentelor, atunci cind se comite cu intentie.



2. Fiecare stat sau Uniunea Europeand poate, in momentul semndrii sau in momentul
depunerii instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresata
Secretarului General al Consiliului Europei, sa declare ca isi rezerva dreptul de a nu aplica sau de
a aplica numai 1n cazuri sau conditii specifice, alineatul 1 cu privire la documentele legate de
excipienti, componente si materiale.

Articolul 8
Infractiuni similare care ameninta sanatatea publica

Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a stabili drept
infractiuni in conformitate cu cadrul legislativ national, atunci cind sunt comise cu intentie, In
masura In care asemenea activitate nu este reglementata de articolele 5, 6 si 7:

a) fabricarea, menginerea in stoc pentru furnizare, importul, exportul, furnizarea, oferirea
de a furniza sau introducerea pe piata a:

1. produselor medicamentoase fara autorizatie, in cazul in care o astfel de autorizatie este
necesara in temeiul cadrului legislativ national al Partii; sau

i1. dispozitivelor medicale fara a fi in concordanta cu cerintele de conformitate, in cazul in
care astfel de conformitate este necesara in temeiul dreptului intern al Partii;

b) utilizarea comerciald a documentelor originale in afara destinatiei acestora in cadrul
medico-legal al produsului lantului de aprovizionare, dupa cum este specificat de dreptul intern
al Partii.

Articolul 9
Complicitatea si tentativa

1. Fiecare Parte va adopta masurile legislative si alte masuri necesare pentru a califica
drept infractiune orice formd de complicitate comisa intentionat pentru savirsirea uneia din
infractiunile stabilite In conformitate cu prezenta Conventie.

2. Fiecare Parte va adopta masurile legislative si alte masuri necesare pentru a califica
drept infractiune orice forma de tentativa intentionatd de comitere a uneia dintre infractiunile
stabilite in conformitate cu prezenta Conventie.

3. Fiecare stat sau Uniunea Europeand poate, in momentul semndrii sau in momentul
depunerii instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresata
Secretarului General al Consiliului Europei, sa declare ca isi rezerva dreptul de a nu aplica, sau
de a aplica numai in cazuri sau conditii specifice, alineatul 2 la infractiunile stabilite in
conformitate cu articolele 7 si 8.

Articolul 10
Jurisdictia
1. Fiecare Parte va adopta masurile legislative si alte masuri necesare pentru stabilirea
jurisdictiei sale asupra infractiunilor stabilite in conformitate cu prezenta Conventie, in cazul in
care infractiunea este comisa:
a) pe teritoriul sau; sau
b) la bordul unei nave sub pavilionul acestei Parti;
c) la bordul unei aeronave inmatriculate in conformitate cu dreptul acestei Parti; sau
d) de catre unul dintre cetatenii sdi sau de catre o persoana care are resedinta obignuitd pe
teritoriul sau.



2. Fiecare Parte va lua masurile legislative si alte mdsuri necesare pentru stabilirea
jurisdictiei sale asupra oricarei infractiuni stabilite in conformitate cu prezenta Conventie, in
cazul in care victima infractiunii este unul dintre cetatenii sai sau o persoana care are resedinta
obisnuita pe teritoriul sau.

3. Fiecare Parte va lua masurile legislative si alte masuri necesare pentru stabilirea
jurisdictiei sale asupra oricarei infractiuni stabilite in conformitate cu prezenta Conventie, in
cazul in care presupusul infractor este prezent pe teritoriul sau si nu poate fi extradat unei alte
Parti din cauza cetateniei sale.

4. Fiecare stat sau Uniunea Europeand poate, in momentul semndrii sau in momentul
depunerii instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresata
Secretarului General al Consiliului Europei, sa declare ca isi rezerva dreptul de a nu aplica, sau
de a aplica numai 1n cazuri sau conditii specifice, normele de jurisdictie prevazute in alineatul 1,
subalineatul d), si alineatul 2 al acestui articol.

5. Cind mai multe Parti invoca jurisdictia asupra unei presupuse infractiuni stabilite in
conformitate cu prezenta Conventie, Partile implicate se vor consulta, daca este cazul, pentru a
determina jurisdictia corespunzatoare pentru urmadrirea infractiunii.

6. Fara a aduce atingere normelor generale de drept international, prezenta Conventie nu
exclude nici o jurisdictie penald exercitatd de catre o Parte in conformitate cu dreptul intern.

Articolul 11
Raspunderea persoanelor juridice

1. Fiecare Parte va adopta masurile legislative si alte masuri necesare pentru asigurarea
tragerii la rdspundere a persoanelor juridice pentru infractiunile prevazute de prezenta Conventie,
atunci cind sunt comise in numele sau in interesul lor de orice persoana fizicd, care actioneaza fie
individual, fie Tn calitate de membru al unui organ al persoanei juridice, care exercita o functie de
conducere n cadrul acesteia, n baza:

a) unei Tmputerniciri de reprezentare a persoanei juridice;

b) unei autoritati de a decide In numele persoanei juridice;

¢) unei autoritati de a exercita controlul in cadrul persoanei juridice.

2. Cu exceptia cazurilor deja prevazute la paragraful 1, fiecare Parte va lua masurile
necesare pentru asigurarea tragerii la raspundere a persoanei juridice, atunci cind absenta
supravegherii sau controlului din partea persoanei fizice prevazute la paragraful 1 a facut
posibild comiterea unei infractiuni stabilite in conformitate cu prezenta Conventie, in numele sau
in interesul persoanei juridice, de cétre o persoana fizica care se afld sub autoritatea acesteia.

3. In functie de principiile juridice ale Partii, raspunderea persoanei juridice poate fi
penala, civild sau administrativa.

4. Aceasta raspundere va fi stabilita fara a afecta raspunderea penala a persoanelor fizice
care au comis infractiunea.

Articolul 12
Sanctiuni si masuri
1. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
infractiunile stabilite in conformitate cu prezenta Conventie, sunt pedepsite prin sancfiuni
eficiente, proportionale si disuasive, inclusiv prin sanctiuni monetare penale sau nonpenale,
tinind cont de gravitatea acestora. Aceste sanctiuni vor include, pentru infractiunile stabilite n



conformitate cu articolele 5 si 6, atunci cind sunt savirsite de persoane fizice, pedepse privative
de libertate care pot conduce la extradare.

2. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
persoanele juridice trase la raspundere, in conformitate cu articolul 11, sunt supuse unor
sanctiuni eficiente, proportionale si disuasive, inclusiv sanctiuni monetare penale sau nonpenale,
si pot include alte masuri, cum ar fi:

a) interdictia temporara sau permanenta de a exercita activitati comerciale;

b) punerea sub supraveghere judiciara;

c¢) masura judiciara de lichidare.

3. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru:

a) a permite sechestrarea si confiscarea:

1. produselor medicale, substantelor active, excipientilor, componentelor, materialelor si
accesoriilor, precum si a bunurilor, documentelor si a altor instrumente folosite pentru comiterea
infractiunilor stabilite in conformitate cu prezenta Conventie sau pentru facilitarea comiterii lor;

ii. veniturilor provenite din aceste infractiuni sau a bunurilor a caror valoare corespunde
acestor venituri;

b) a permite distrugerea produselor medicale, substantelor active, excipientilor,
componentelor, materialelor si accesoriilor confiscate, care fac obiectul unei infractiuni stabilite
in conformitate cu prezenta Conventie;

c) a lua orice alte masuri corespunzatoare ca raspuns la o infractiune, pentru a preveni
viitoarele infractiuni.

Articolul 13
Circumstante agravante

Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
urmatoarele circumstante, in masura in care acestea nu fac deja parte din elementele constitutive
ale infractiunii, pot, in conformitate cu prevederile relevante din dreptul national, sa fie luate in
considerare ca circumstante agravante 1n determinarea sanctiunilor in ceea ce priveste
infractiunile prevazute in conformitate cu prezenta Conventie:

a) infractiunea a cauzat moartea sau a adus prejudicii sandtatii fizice sau psihice a victimei;

b) infractiunea a fost savirsitd de catre persoane abuzind de increderea acordatd in calitate
de profesionisti;

¢) infractiunea a fost comisa de catre persoane abuzind de increderea acordata in calitate de
producatori precum si furnizori,

d) infractiunile de furnizare si oferire de a furniza au fost comise recurgind la mijloace de
distributie pe scara larga, cum ar fi sistemele de informatii, inclusiv Internetul;

e) infractiunea a fost comisa in cadrul unei organizatii criminale;

f) autorul infractiunii a fost condamnat anterior pentru infractiuni de aceeasi natura.

Articolul 14
Condamnari anterioare
Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a prevedea
posibilitatea de a lua in considerare cu ocazia individualizdrii pedepsei, sentintele definitive
pronuntate de catre o altd Parte in privinta infractiunilor de aceeasi natura.

Capitolul 111



INVESTIGATIA, URMARIREA PENALA SI DREPTUL PROCEDURAL

Articolul 15
Initierea si confirmarea procedurilor
Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
investigatiile sau urmaririle penale pentru infractiunile stabilite In conformitate cu prezenta
Conventie nu vor fi subordonate unei plingeri si ca procedurile vor putea continua chiar daca
plingerea va fi retrasa.

Articolul 16
Anchetele penale

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
persoanele, unitatile sau serviciile responsabile de anchetele penale sunt specializate In domeniul
combaterii falsificarii de produse medicale si a infractiunilor similare care implica amenintari la
adresa sanatatii publice sau ca aceste persoane sunt instruite in acest scop, inclusiv in domeniul
investigatiilor financiare. Astfel de unitati sau servicii vor avea resurse adecvate.

2. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri, in conformitate cu
principiile dreptului sau intern, pentru a asigura eficienta anchetei §i urmaririi penale in cazul
infractiunilor stabilite In conformitate cu prezenta Conventie, care sd permitd, daca este cazul,
posibilitatea de a efectua investigatii financiare, a operatiunilor sub acoperire, livrari controlate si
alte tehnici speciale de investigatie.

Capitolul 1V
COOPERAREA AUTORITATILOR SI SCHIMBUL DE INFORMATII

Articolul 17
Masurile nationale de cooperare si schimb de informatii

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte mdsuri pentru a se asigura ca
reprezentantii autoritatilor din domeniul sanatatii, vamal, polifienesc si alte autoritati competente
vor face schimb de informatii si vor coopera, in conformitate cu cadrul legislativ national, pentru
a preveni si combate Tn mod eficient contrafacerea de produse medicale si infractiunile similare
care ameninta sdnatatea publica.

2. Fiecare Parte va depune eforturi pentru a asigura cooperarea dintre autoritatile sale
competente si sectoarele comerciale si industriale in ceea ce priveste gestionarea riscurilor
produselor medicale contrafacute si infractiunile similare care ameninta sanatatea publica.

3. Cu respectarea cerintelor de protectie a datelor cu caracter personal, fiecare Parte va lua
masurile legislative necesare si alte masuri in vederea instituirii sau consolidarii mecanismelor
pentru:

a) primirea si colectarea de informatii si date, inclusiv prin intermediul punctelor de
contact, la niveluri nationale sau locale si in colaborare cu sectorul privat si societatea civila, n
scopul prevenirii si combaterii contrafacerii produselor medicale si infractiunilor similare care
ameninta sandtatea publica,

b) punerea la dispozitie a informatiilor si datelor obtinute de autoritatile din domeniul
sanatatii, vamal, politienesc si alte autoritati competente pentru cooperarea dintre ele.



4. Fiecare Parte va lua masurile necesare pentru a se asigura ca persoanele, unitatile sau
serviciile responsabile de cooperare si schimb de informatii sunt instruite in acest scop. Astfel de
unitati sau servicii vor dispune de resurse adecvate.

Capitolul V
MASURI DE PREVENIRE

Articolul 18
Masuri preventive

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a stabili cerintele
de calitate si siguranta a produselor medicale.

2. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a asigura
siguranta distributiei produselor medicale.

3. Cu scopul de a preveni falsificarea de produse medicale, substante active, excipienti,
componente, materiale si accesorii, fiecare Parte va lua masurile necesare pentru a prevedea,
inter-alia:

a) instruirea cadrelor medicale, furnizorilor, autoritatilor vamale si politienesti, precum si a
autoritatilor relevante de reglementare;

b) promovarea campaniilor de sensibilizare adresate publicului larg pentru oferirea de
informatii despre produsele medicale contrafacute;

¢) prevenirea furnizarii ilegale de produse medicale contraficute, substante active,
excipienti, componente, materiale si accesorii.

_ Capitolul VI
MASURI DE PROTECTIE

Articolul 19
Protectia victimelor

Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a proteja drepturile
si interesele victimelor, in special prin:

a) asigurarea ca victimele au acces la informatii relevante pentru cazul lor si care sunt
necesare pentru protectia sandtatii acestora;

b) asistarea victimelor 1n recuperarea lor fizica, psihologica si sociala;

c) prevederea in legislatia nationald a dreptului victimelor de a primi compensatii din
partea infractorilor.

Articolul 20
Statutul victimelor in cadrul anchetelor si procedurilor penale

1. Fiecare Parte va lua masurile legislative si alte masuri necesare pentru a proteja
drepturile si interesele victimelor in toate etapele investigatiilor si procedurilor penale, in special
prin:

a) informarea acestora despre drepturile si serviciile lor disponibile si, cu exceptia cazului
in care ele nu doresc sa primeasca aceasta informatie, despre masurile luate privind plingerea lor,
eventuale puneri sub acuzare, progresul general al investigatiei sau al procedurilor, rolul lor in
cadrul acestora precum si rezultatul cazurilor in care sunt implicate;



b) acordarea permisiunii, Tn conformitate cu normele procedurale nationale, de a fi
ascultate, de a prezenta probe si de a alege modul in care sa-si expuna opiniile, necesitatile si
preocupdrile, prezentate in mod direct sau printr-un intermediar si care sd fie luate in
considerare;

c) oferirea serviciilor de sprijin adecvate pentru ca drepturile si interesele acestora sa fie
prezentate si luate in considerare in mod corespunzator;

d) luarea de masuri eficiente pentru siguranta lor, precum si cea a membrilor familiilor lor,
cit si a martorilor care sunt de partea acestora, impotriva la intimidari si represalii.

2. Fiecare Parte se va asigura ca victimele sd aiba acces, din primul contact cu autoritatile
competente, la informatia cu privire la procedurile relevante legale si administrative.

3. Fiecare Parte se va asigura ca victimele care au statut de Parti la procedurile penale,
atunci cind se justifica, sa aiba acces la asistenta juridica gratuita.

4. Fiecare Parte va lua masurile legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca
victimele unei infractiuni stabilite in conformitate cu prezenta Conventie si comise pe teritoriul
unei Parti altul decit cel in care victimele au viza de resedinta sa poatd depuna plingere in fata
autoritatilor competente din tara lor de resedinta.

5. Fiecare Parte va prevedea, prin intermediul masurilor legislative sau altor masuri,
conform conditiilor stabilite de legea nationala, posibilitatea grupurilor, fundatiilor, asociatiilor
sau organizatiilor guvernamentale sau nonguvernamentale, de a asista si/sau de a sprijini
victimele, cu consimtamintul acestora, in timpul desfasurarii procedurilor penale in privinta
infractiunilor stabilite in conformitate cu prezenta Conventie.

Capitolul V11
COOPERARE INTERNATIONALA

Articolul 21
Cooperarea internationald in materie penala

1. Partile vor coopera intre ele, in conformitate cu dispozitiile prezentei Conventii si in
temeiul instrumentelor internationale si regionale relevante, a acordurilor convenite pe baza
legislatiei uniforme si reciproce si a legislatiei lor nationale, in cea mai mare masura posibild, in
scopul investigatiilor sau procedurilor privind infractiunile stabilite Tn conformitate cu prezenta
Conventie, inclusiv prin masuri de sechestrare si confiscare.

2. Partile vor coopera n cea mai mare masura posibild, in temeiul tratatelor internationale,
regionale si bilaterale relevante privind extradarea si asistenta juridicd reciprocd in materie
penala cu referire la infractiunile stabilite in conformitate cu prezenta Conventie.

3. Daca o Parte care face extrddare sau acorda asistenta juridica reciprocd in materie penala
conditionata de existenta unui tratat primeste o cerere de extradare sau de asistentd juridica in
materie penald de la o Parte cu care nu are un astfel de tratat, aceasta actionind in deplind
conformitate cu obligatiile sale ce deriva din dreptul international si in conditiile prevazute de
legea Partii solicitate, poate considera prezenta Conventie ca baza legald de extrddare sau de
asistenta juridica reciproca in ceea ce priveste infractiunile stabilite in conformitate cu prezenta
Conventie.

Articolul 22
Cooperarea internationala in materie penala cu privire
la prevenire si alte masuri administrative



1. Partile vor coopera pentru protejarea si acordarea de asistenta victimelor.

2. Partile, fara a influenta sistemele interne de raportare, vor desemna un punct national de
contact care va fi responsabil de transmiterea si primirea cererilor de informare si/sau cooperare
in legatura cu lupta Tmpotriva contrafacerii produselor medicale si infractiunilor similare care
ameninta sandtatea publica.

3. Fiecare Parte va depune eforturi sa integreze, in caz de necesitate, prevenirea si
combaterea contrafacerii produselor medicale si infractiunilor similare care amenintd sanatatea
publica in programele de asistenta sau de dezvoltare prevazute in beneficiul statelor terte.

Capitolul V111
MECANISMUL DE MONITORIZARE

Articolul 23
Comitetul Partilor

1. Comitetul Partilor va fi format din reprezentanti ai Partilor Conventiei.

2. Comitetul Partilor va fi convocat de catre Secretarul General al Consiliului Europei.
Prima sa sedintd va avea loc intr-un termen de un an dupd intrarea 1n vigoare a prezentei
Conventii pentru cel de-al zecelea semnatar care a ratificat-o. Membrii Comitetului se vor intilni
ulterior ori de cite ori cel putin 1/3 din reprezentantii Partilor sau Secretarului General va solicita
acest lucru.

3. Comitetul Partilor va adopta propriile reguli de procedura.

4. Comitetul Partilor va fi asistat de catre Secretariatul Consiliului Europei in indeplinirea
functiilor sale.

5. O Parte contractantd care nu este membru al Consiliului Europei va contribui la
finantarea Comitetului Partilor, intr-un mod care urmeaza sa fie stabilit de catre Comitetul de
Ministri, dupa consultarea cu Partea implicata.

Articolul 24
Alti reprezentanti

1. Adunarea Parlamentard a Consiliului Europei, Comitetul European pentru problemele
privind criminalitatea, precum si alte comitete interguvernamentale sau stiintifice relevante ale
Consiliului Europei vor numi fiecare cite un reprezentant in Comitetul Partilor pentru a contribui
la 0 abordare multisectoriald si multidisciplinara.

2. Comitetul de Ministri poate invita alte organe ale Consiliului Europei sa desemneze un
reprezentant la Comitetul Partilor dupd consultarea acestora.

3. Reprezentanti ai organismelor internationale relevante pot fi admisi ca observatori la
Comitetul Partilor conform procedurii stabilite de normele relevante ale Consiliului Europei.

4. Reprezentanti ai organismelor oficiale relevante ale Partilor pot fi admisi ca observatori
la Comitetul Partilor conform procedurii stabilite de normele relevante ale Consiliului Europei.

5. Reprezentanti ai societatii civile si in special ai organizatiilor non-guvernamentale, vor
putea fi admisi ca observatori la Comitetul Partilor conform procedurii stabilite de normele
relevante ale Consiliului Europei.

6. La numirea reprezentantilor in conformitate cu alineatele 2-5, o reprezentare echilibrata
a diferitor sectoare si discipline va fi asigurata.

7. Reprezentantii numiti in conformitate cu alineatele 1-5 de mai sus, vor participa la
reuniunile Comitetului Partilor, fara drept de vot.



Articolul 25
Functiile Comitetului Partilor

1. Comitetul Partilor va monitoriza punerea in aplicare a prezentei Conventii. Regulile de
procedurda ale Comitetului Partilor va stabili procedura de evaluare a punerii in aplicare a
prezentei Conventii, folosind o abordare multisectoriala si multidisciplinara.

2. Comitetul Partilor va facilita, de asemenea, colectarea, analiza si schimbul de informatii,
experienta si bune practici intre State pentru imbunatatirea capacitatii lor de a preveni si combate
contrafacerea de produse medicale si infractiunile similare care amenintd sanatatea publica.
Comitetul poate beneficia de competenta altor comitete si organe relevante ale Consiliului
Europei.

3. De asemenea, in caz de necesitate, Comitetul Partilor:

a) va facilita utilizarea §i punerea in aplicare eficientd a prezentei Conventii, inclusiv
identificarea oricaror probleme si efectele oricarei declaratii sau rezerve formulate Tn temeiul
prezentei Conventii;

b) va exprima o opinie asupra oricdrei intrebari privind aplicarea prezentei Conventii si va
facilita schimbul de informatii cu privire la evolutiile semnificative legale, politice sau
tehnologice;

c) va face recomandari specifice Partilor cu privire la punerea in aplicare a prezentei
Conventii.

4. Comitetul European pentru problemele privind criminalitatea va fi informat periodic in
ceea ce priveste activitatile mentionate la alineatele 1, 2 si 3 din prezentul articol.

Capitolul IX
RELATIILE CU ALTE INSTRUMENTE INTERNATIONALE

Articolul 26
Relatiile cu alte instrumente internationale

1. Prezenta Conventie nu va afecta drepturile si obligatiile rezultind din alte instrumente
internationale la care Partile la prezenta Conventie sunt Parti sau vor deveni Parti si care contin
prevederi in domenii acoperite de prezenta Conventie.

2. Partile la prezenta Conventie pot incheia intre ele acorduri bilaterale sau multilaterale in
domenii acoperite de prezenta Conventie, in scopul suplimentarii sau intéririi prevederilor sale
sau pentru a facilita aplicarea principiilor consacrate prin aceasta.

Capitolul X
AMENDAMENTE LA CONVENTIE

Articolul 27
Amendamente
1. Orice propunere de modificare a prezentei Conventii, prezentatd de o Parte, va fi
comunicatd Secretarului General al Consiliului Europei si Tnaintatd de catre acesta Partilor,
statelor membre ale Consiliului Europei, statelor nemembre care au participat la elaborarea
prezentei Conventii sau care se bucurd de statutul de observator in cadrul Consiliului Europei,
Uniunii Europene, precum si oricarui stat care a fost invitat sa semneze prezenta Conventie.



2. Orice amendament propus de o Parte va fi comunicat Comitetului European pentru
problemele privind criminalitatea, precum si altor comitete interguvernamentale sau stiingifice
relevante ale Consiliului Europei, care vor prezenta Comitetului Partilor opiniile lor asupra
amendamentelor propuse.

3. Comitetul Ministrilor, dupa ce va examina amendamentul propus si avizul prezentat de
Comitetul Partilor, poate adopta amendamentul.

4. Textul oricarui amendament adoptat de catre Comitetul Ministrilor, In conformitate cu
alineatul 3 al prezentului articol, va fi transmis Partilor pentru acceptare.

5. Orice amendament adoptat in conformitate cu alineatul 3 al acestui articol va intra in
vigoare in prima zi a lunii care urmeaza expirarii perioadei de o lund de la data la care toate
Partile au informat Secretarul General ca 1-au acceptat.

Capitolul XI
CLAUZE FINALE

Articolul 28
Semnarea si intrarea in vigoare

1. Prezenta Conventie va fi deschisa spre semnare pentru statele membre ale Consiliului
Europei, Uniunea Europeana si statele nemembre care au participat la elaborarea sa sau se
bucurd de statutul de observator la Consiliul Europei. Aceasta va fi, de asemenea, deschisa spre
semnare pentru orice alt stat membru al Consiliului Europei, la invitatia Comitetului de Ministri.
Decizia de a invita un stat nemembru sd semneze Conventia va fi luata cu majoritatea prevazuta
la Articolul 20.d din Statutul Consiliului Europei si de votul unanim al reprezentantilor Statelor
Contractante care au dreptul sd fie in Comitetul de Ministri. Aceastd decizie va fi luata dupa
obtinerea in unanimitate a acordului celorlalte State/Uniunea Europeana care si-au exprimat
consimtdmintul de a fi legate prin prezenta Conventie.

2. Prezenta Conventie urmeaza sa fie ratificatd, acceptata sau aprobata. Instrumentele de
ratificare, acceptare sau aprobare vor fi depuse la Secretarul General al Consiliului Europei.

3. Prezenta Conventie va intra In vigoare in prima zi a lunii care urmeaza expirarii unei
perioade de trei luni de la data la care cinci Semnatari, incluzind cel putin trei state membre ale
Consiliului Europei, si-au exprimat consimtamintul de a fi legati de Conventie, in conformitate
cu prevederile alineatului precedent.

4. Daca orice Stat sau Uniunea Europeana isi exprima ulterior consimtdmintul sa fie legate
de Conventie, aceasta va intra in vigoare in ceea ce 1i priveste in prima zi a lunii care urmeaza
expirarii unei perioade de trei luni de la data depunerii instrumentului sdu de ratificare, acceptare
sau aprobare.

Articolul 29
Aplicarea teritoriala

1. Orice Stat sau Uniunea Europeana poate, in momentul semnarii sau al depunerii
instrumentului sau de ratificare, acceptare, sau aprobare, sa precizeze teritoriul sau teritoriile pe
care se va aplica prezenta Conventie.

2. Orice Parte poate, la o data ulterioara, printr-o declaratie adresata Secretarului General al
Consiliului Europei, sa extinda aplicarea prezentei Conventii la orice alt teritoriu precizat in
declaratie, pentru ale carui relatii internationale este responsabil sau pentru care este autorizat sa
asume obligatii. Cu privire la un asemenea teritoriu, Conventia va intra in vigoare in prima zi a



lunii care urmeaza expirarii unei perioade de trei luni de la data primirii unei asemenea declaratii
de catre Secretarul General.

3. Orice declaratie formulata in temeiul celor doud alineate precedente poate fi retrasa, cu
privire la orice teritoriu mentionat intr-o asemenea declaratie, printr-o notificare adresata
Secretarului General al Consiliului Europei. Retragerea va avea efect in prima zi a lunii care
urmeaza expirarii unei perioade de trei luni de la primirea unei asemenea notificari de catre
Secretarul General.

Articolul 30
Rezerve speciale
1. Nici o rezervd nu poate fi formulatd cu privire la oricare prevedere a prezentei
Conventii, cu exceptia celor prevazute in mod expres.
2. Fiecare Parte care a formulat o rezerva poate, in orice moment, sa o retraga in intregime
sau partial printr-o notificare adresatd Secretarului General al Consiliului Europei. Retragerea va
produce efecte de la data primirii unei asemenea notificarii de catre Secretarul General.

Articolul 31
Reglementarea amiabila
Comitetul Partilor, in strinsa cooperare cu Comitetul European pentru problemele privind
criminalitatea si alte comitete interguvernamentale sau stiintifice relevante ale Consiliului
Europei, va urmari punerea in aplicare a prezentei Conventii si va facilita, atunci cind este
necesar, reglementarea amiabila a tuturor dificultatilor legate de aplicarea sa.

Articolul 32
Denuntarea
1. Orice Parte poate, in orice moment, sa denunte prezenta Conventie printr-0 notificare
adresatd Secretarului General al Consiliului Europei.
2. O asemenea denuntare va avea efect din prima zi a lunii care urmeaza expirdarii unei
perioade de trei luni de la data primirii notificarii de cdtre Secretarul General.

Articolul 33
Notificarea
Secretarul General al Consiliului Europei va notifica Partile, statele membre ale Consiliului
Europei, statele non-membre care au participat la elaborarea prezentei Conventii sau care se
bucurd de statutul de observator la Consiliul Europei, Uniunea Europeand, precum si orice alt
stat care a fost invitat sa semneze prezenta Conventie, in conformitate cu dispozitiile articolului
28:
a) orice semnatura;
b) depunerea oricarui instrument de ratificare, acceptare sau aprobare;
c) orice data de intrare 1n vigoare a prezentei Conventii conform articolului 28;
d) orice amendament adoptat conform articolului 27, precum si data de intrare in vigoare a
acestui amendament;
e) orice rezerva emisa conform articolelor 5, 6, 7, 9 si 10 precum si orice retragere a unei
rezerve, facuta conform articolului 30;
f) orice denuntare efectuata conform dispozitiilor articolului 32;
g) oricare alt document, notificare sau comunicat legat de prezenta Conventie.



Drept pentru care, subsemnatii, care au fost imputerniciti in acest scop, au semnat prezenta
Conventie.

Incheiati la Moscova, la 28 octombrie 2011, in limbile engleza si franceza, ambele texte
fiind egal autentice, intr-un singur exemplar care va fi depozitat in arhivele Consiliului Europei.
Secretarul General al Consiliului Europei va transmite copii certificate fiecarui stat membru al
Consiliului Europei, statelor nemembre care au participat la elaborarea prezentei Conventii, sau
care se bucurd de statutul de observator in cadrul Consiliului Europei, Uniunii Europene, si
oricarui alt stat invitat sa semneze prezenta Conventie.



