Rapport d’analyse des lacunes

Evaluation des besoins — Produits médicaux falsifiés

(NA-FAMED) de la Convention MEDICRIME

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE 'EUROPE



Clause de non responsabilité

Le contenu de cette publication ne refléte pas obligatoirement les opinions ou les politiques
du Conseil de I'Europe, du Comit¢é MEDICRIME ou toute autre position officielle des
gouvernements des pays ayant contribué au présent rapport, et ne suppose aucune forme
d’approbation.

Les termes employés dans le présent document et la présentation des données qui y
figurent n'impliquent aucune prise d’opinion de la part du Secrétariat du Conseil de I'Europe
guant au statut juridique des pays ou de leurs autorités.

Les liens vers les sites internet mentionnés dans le présent document sont fournis pour des
raisons de commodité de lecture. Le Conseil de I'Europe décline toute responsabilité quant
a I'exactitude des informations a une date ultérieure ou au contenu d’un site web extérieur.

Les avis exprimés dans cette publication n’engagent que leurs auteurs désignés ci-apres.

- M. Hugo BONAR
- Prof. Dr. iur. Dr. med Carlos ROMEO-CASABONA
- Prof. Dr. iur. Dr. med. Asier URRUELA MORA

Observations

Toute observation concernant ce rapport est la bienvenue et
peut étre envoyée a I'adresse suivante :

Conseil de I'Europe

Secrétariat MEDICRIME

Avenue de I'Europe

F-67075 Strasbourg Cedex, France
Courriel : medicrime@coe.int


mailto:medicrime@coe.int

Table des matieres

ABREVIATIONS ...ttt ettt ss s ss s sassassssassasassassnsssssssnssssssssensanenns 5
RESUME ..ottt ettt sttt a et a et a e as s s s st es s et s en e s s esansanen 6
[. INTRODUGCTION. ... ettt ettt sttt et e sbt et e she e st e bt sueeate s bt et e sbesatenbesbeentenbesaeenes 7
R Oo] 0112 U TTU PSPPSR 7
1.2 ODJECTIT ..ottt b bbb ettt b e nen 7
1.3 MELNOAOIOGIE ...ttt sttt st b ettt b et b e e bt ens 7
1.4 PAyYS PALICIDANTS ...ccueeviciieiieie sttt ettt e e st e e s et e sbe et e ste e s et e sraessesbeessestesssensesteessensesrnenes 9
1.5 LIMIEATIONS ...ttt bttt ettt bbbttt b et 10
[l RAPPORT GENERAL .....o.oitieeeeeeeeeeeete ettt s ss s ssas s sassessnsesassnes 10
2.1. Droit @PPlICADIE ..ottt 11
2.2. QUESLIONS ANAIYSEES....c.ecuiieiiieiirieeeteet ettt b ettt ettt sttt et et e ebenees 11
2.3, CONCIUSIONS ...ttt bbbttt a et e et b et b e 14
2.4, RECOMMANUALIONS .....viieiiieiiieiirtetetei ettt b et sa ettt b et b e 15
I, RAPPOIES PN PAYS . cuiitiiieieriieiesie ettt ettt st e st e e sb et e s bt st et s bt et e sbesbeebesbeeseenbesaeensesneeanes 16
3.1 AIBIMAGNE. .. bbbt b ettt h bbb bbbttt n b e b e 16
.2 ANAOITE ettt b ettt b et b bttt a ettt b e 20
B3 AT .ttt h ettt ettt 23
B4 AUTTICNIE ettt b et bbbttt b et b e 26
R4 =T o -1 Lo = o ST 29
T =TV Vo - = U 33
.7 CANAAA ...ttt bbbttt ettt b et b e 37
IR I O 01 o] £ OO 39
3.9 DANEMAIK. ...t 42
IO I =To TUT: 1= SOOI 45
SLLL ESTONIE ottt 49
3.12 EtatS-Unis @ AMEBIIQUE..............oeoeiieeeceeeeeeee ettt anaes 53
LB FINTANAE .ttt bbbttt 56
I B 1= ] o [ =TSRSS 58
BLLE GIBCE .. bbbttt bttt bttt e 62
318 GUINBE ...ttt b ettt bbbttt bbb n e 65
LT ITTANT . ..ttt et 67
LB ISIANUE ... e et 70
oL HAIIE bbbt 73



1 7024 0 I -1 o 01 o FS OO OSSP PTO PP 76

.21 LBIEONIE ettt h e h e b bbbttt b b e ne e 80
322 LITUBINIE ettt b bbbttt b 83
3.23 MACEAOINE AU NOTG...c..cuiiiiiiiiitiieteeee ettt 86
.24 IMIBIOC ...ttt b et b sttt b et E e bt h e e R e e et R e bt e et e re e bt nre e e e reene s 90
.25 IMBXIQUE ..ottt ettt b bbbt b ettt b e bt e bt bbbttt ne b e b e b e 93
I A S 31 Lo T g} (=] Y=To | o ORI 97
T A \\T0T V7 =T 1= TSRS 100
T2 3 ado ] [oTo ] 1 =S ORSRR 104
3.29 REPUDIIQUE SIOVAGUE ...oeiiiiieieeee ettt 107
3.30 REPUDIIQUE tCREQUE .. 111
3.31 ROUIMEANIE ..ottt bbbt b et bbb e b e st s ens 113
3.32 ROYAUME-UN ottt sttt sttt a et e b e st e st e s beebaenbesteessebesasantesseennas 117
B33 SO bbb 121
3.3 SIOVENIE .ttt b bbbkt b et b e bbbt b et ns 124
TR 1T T U L= =TSRSS 127
330 TUNISIE .ttt b ettt b et bt b et bt e bt s s ens 131
IV, ANINEXES. ...ttt sttt et e s bt e s bt e s ae e st e s bt e bt e b e e sbeesmeesaeeeneeentean 135
Annexe 1 — NA-FAMED -0- Enquéte sur I'analyse des lacunes..........cocoevevenevieinencnennenn 135
Annexe 2 — NA-FAMED — A1 — DOCUMENT A....c.ooiiiiiiiiiireeienteetesee ettt 139
ANALYSE DES LACUNES LEGISLATIVES : veuillez indiquer le nom de votre pays.......... 139
Annexe 3 — NA-FAMED — A2 — ANNEXE L.....ccooiiiiiriieineeeneere et 149
Annexe 4 — NA-FAMED Document B — Analyse de la jurisprudence (application de la loi ou

Aroit JURSPIUAENTIEI) ...ttt st s te et e be s te et e beean e beereeanas 151
Annexe 5 — Liens vers les législations nationales fournis par les consultants nationaux.....244
Annexe 6 — Liste des consultants NAtioNAUX...........ccveieiriiiniiiniiniececee e 250



ABREVIATIONS

AMG
AMWHV

CP
CdE
UE
LGS
RDIV
LMDM
RDM
MPG
MPDG
NA-FAMED
OWiG

StGB

Loi sur les médicaments, telle qu'amendée en 2005 (Allemagne)
Ordonnance sur la fabrication des médicaments et des principes actifs
(Allemagne)

Code pénal

Conseil de I'Europe

Union européenne

Loi générale sur la santé - Ley General de Salud (Mexique)

Réglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (2017/746)
Loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Macédoine du Nord)
Reéglement relatif aux dispositifs médicaux (2017/745)

Loi sur les dispositifs médicaux (Allemagne)

Loi d’application de la loi sur les dispositifs médicaux (Allemagne)
Evaluation des besoins — Produits médicaux falsifiés

Loi sur les contraventions administratives (Ordnungswidrigkeitengesetz)
(Allemagne)

Code pénal (Autriche et Allemagne)



RESUME

Lancé par le Conseil de I'Europe, le projet multirégional intitulé « Evaluation des besoins —
Produits médicaux falsifiés » (NA-FAMED) vise a fournir une assistance technique et a
soutenir les Etats membres du Conseil de I'Europe, et d’autres pays, dans la lutte contre la
falsification des produits médicaux et autres infractions similaires. Dans ce contexte, un
guestionnaire a été élaboré et communiqué a 40 pays dans le monde afin d’établir une
évaluation de référence de I'état de préparation des Etats membres du Conseil de I'Europe
et d’autres pays pour faire face a la prolifération de cette forme de criminalité. Le rapport de
synthése des réponses regues a ce questionnaire montre que certains Etats ont déja
commencé a mettre en ceuvre des dispositions législatives nationales qui facilitent la
signature et la ratification de la Convention MEDICRIME. Dans la mesure ou les pays faisant
l'objet du présent rapport n‘ont pas encore signé ou ratifié la Convention du Conseil de
'Europe sur la contrefacon des produits meédicaux et les infractions similaires menacant la
santé publique (ci-aprés, la « Convention MEDICRIME » ou «la Convention »), ce
document ne constitue pas & une exception prés’, un exercice de suivi. Il aide ces pays en
mettant en lumiére les domaines dans lesquels une correspondance pourrait étre établie
entre le droit interne et la Convention MEDICRIME, et ceux dans lesquels des mesures
supplémentaires pourraient s’avérer nécessaires pour parvenir a la ratification.

Les dispositions de la Convention relatives au droit pénal matériel (articles 5 a 13) reposent
sur les définitions énoncées a l'article 4. Si ces définitions ne sont pas correctement mises
en ceuvre en droit interne, les dispositions de droit matériel seront déficientes et pourront
fragiliser I'application de la Convention MEDICRIME ainsi que la capacité des pays a lutter
contre la contrefagcon de produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé
publiqgue. Si les infractions de base définies par la Convention (articles 5 a 8) sont
lacunaires, I'applicabilité des autres dispositions (articles 9 a 13) ne sera pas possible.

Il convient de noter que la Convention MEDICRIME a été concue pour traiter de facon
globale au moyen du droit pénal les crises qui menacent la santé publique, comme la
pandémie de covid-19, entrainent des infractions, portent atteinte aux droits et au bien-étre
des victimes et entravent la coopération nationale et internationale en matiere de lutte contre
la contrefagon de produits médicaux, telle que définie aux articles 1 et 4.j.

La Partie Il - Rapport général — décrit les grands enjeux transversaux évoqués par un certain
nombre de pays dans leurs réponses au questionnaire, puis énonce les recommandations et
les conclusions de I'étude.

Les rapports individuels des pays sont présentés a la Partie Ill, en reprenant le
guestionnaire, et précisent les domaines dans lesquels le Conseil de I'Europe pourrait
soutenir la ratification et la pleine mise en ceuvre de la Convention MEDICRIME.
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l. INTRODUCTION

1.1 Contexte

Le Conseil de 'Europe entreprend cette enquéte d’analyse des lacunes afin d’évaluer dans
guelle mesure les législations nationales actuellement en vigueur, notamment en matiére
pénale, soutiennent l'interdiction et la répression de la contrefagon? (falsification) de produits
médicaux en érigeant cet acte en infraction pénale, a des fins de protection de la santé
publique. Cette enquéte constitue le premier volet d’'une étude qui en comporte deux et
s'attache essentiellement aux définitions et au droit pénal matériel. Elle cherche également a
déterminer 'ampleur des agissements liés a la contrefacon de produits médicaux et des
infractions similaires faisant I'objet de poursuites par les pays. De plus, le secrétariat
MEDICRIME, dans le cadre du projet NA-FAMED, consigne des informations détaillées
concernant le partage des responsabilités entre les différents organismes/organisations des
pays en charge de lutter contre la contrefacon de produits médicaux et autres infractions
similaires. Le deuxiéme volet de I'enquéte NA-FAMED sera communiqué a une date
ultérieure et mettra 'accent sur les aspects de la Convention MEDICRIME qui ne relévent
pas du droit pénal matériel.

1.2 Objectif

A partir de cette enquéte NA-FAMED, le Conseil de I'Europe entend déterminer comment
aider au mieux ses Etats membres et d’autres pays a élaborer des dispositions pénales et
un cadre d’appui au titre de la Convention MEDICRIME, afin de combattre la contrefacon
(falsification) de produits médicaux® et les infractions similaires menacant la santé publique.
Cette approche répressive, visant a ériger en infraction pénale certains comportements,
contrebalance et compléte I'approche de santé publique afin de protéger les produits
médicaux. L’analyse des lacunes devrait permettre d’améliorer et de renforcer les cadres
juridiques, réglementaires et politiques dans les différents pays. NA-FAMED identifiera les
principaux bénéficiaires ainsi que les questions juridiques et procédurales conduisant a la
criminalisation de la production et du commerce de produits médicaux falsifiés.

1.3 Méthodologie

Dans chacun des 40 pays concernés, I'enquéte NA-FAMED a été communiquée a un
consultant national spécialisé dans la Iégislation interne pertinente. Etaient exclues la plupart
les Parties a la Convention qui avaient été précédemment consultées en 2020 dans le cadre
du questionnaire « Apercu général sur la mise en ceuvre de la Convention MEDICRIME »*.

2 Voir la définition du terme « contrefacon » a l'article 4.j), Convention MEDICRIME.
3 Voir la définition du terme « produit médical » a I'article 4.a), Convention MEDICRIME.

4 Questionnaire : apergu général sur la mise en ceuvre de la Convention MEDICRIME. Disponible &
'adresse : https://rm.coe.int/t-medicrime-2020-cp-f-questionnaire-profil-pays/1680a0ba05
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Les consultants nationaux avaient la possibilité de prendre contact avec les
ministéres/organismes nationaux contribuant habituellement a la lutte contre la contrefagon
(falsification) de produits médicaux (justice, santé, services de police, services des douanes,
autorités de réglementation des produits de santé, etc.). Cet exercice vise a réaliser un
examen objectif de la Iégislation en vigueur dans les pays sélectionnés au titre de I'enquéte,
s’agissant des dispositions du droit pénal relatives a la contrefagon, telle que définie dans la
Convention MEDICRIME, de produits médicaux. Il présente également des informations sur
certains aspects de la jurisprudence des pays couverts. Les données recueillies dans le
cadre de cette enquéte permettent d’évaluer les besoins I|égislatifs nationaux afin de
satisfaire aux dispositions de la Convention MEDICRIME, dans le cas ol un pays
souhaiterait ratifier I'instrument et achever sa mise en ceuvre. Chaque non-réponse a été
interprétée comme I'impossibilité pour le consultant national de trouver dans le droit interne
une disposition pertinente susceptible de répondre & la Convention MEDICRIME.

Il convient de noter que les pays couverts par I'étude n’ont pas tous ratifié la Convention et
n’ont aucune obligation a ce stade de mettre leur Iégislation en conformité avec l'instrument.
Le rapport NA-FAMED comporte une analyse prospective visant a déterminer I'étendue des
actions a entreprendre par les pays concernés pour mettre en ceuvre certaines dispositions
de la Convention MEDICRIME en vue de leur adhésion potentielle & cette derniére. Cette
démarche vise a faciliter une évaluation en temps utile des Iégislations nationales afin de
permettre aux différents pays de se conformer & la Convention MEDICRIME & un stade
précoce, sachant qu’a ce jour, ils ne sont soumis a aucune obligation a cet égard et que le
présent exercice s’inscrit dans une optique tournée vers l'avenir. Le Conseil de I'Europe
cherche simplement a faciliter I'identification des domaines ou la mise en ceuvre de la
Convention nécessiterait des travaux législatifs de la part des pays en question.

Il était demandé aux consultants nationaux de soumettre leurs réponses en anglais et/ou en
frangais. Chacun n’a fourni qu’'une seule réponse consolidée a l'enquéte. Lors de la
rédaction de ce rapport, les évaluateurs n’étaient pas a méme de traduire et d’interpréter
correctement les éléments depuis une autre langue que celles susmentionnées.

Le questionnaire NA-FAMED était divisé en deux grandes sections. Le choix de ces sections
ne cherchait nullement a établir un quelconque ordre de priorité entre les différentes
dispositions de la Convention : la méme importance est accordée a tous les droits et
principes qui y sont énoncés. Le présent rapport a été préparé sur la base des informations
fournies par les consultants nationaux sous les rubriques suivantes: Remarques
préliminaires et Droit pénal matériel. Le rapport général sur les études horizontales, ou les
guestions sont examinées de facon transversale et non pays par pays, he commente que
les aspects les plus importants pour la mise en ceuvre de la Convention MEDICRIME. De
nombreux autres points sont mentionnés dans le Chapitre « Rapports par pays — évaluation
par les rédacteurs du rapport des réponses recues des consultants nationaux » et reflétés
dans le tableau sur I'état d’avancement de la mise en ceuvre de la Convention MEDICRIME.

Les consultants nationaux ont également été invités a fournir des informations sur la
jurisprudence de leurs pays respectifs concernant les questions couvertes par la Convention
MEDICRIME. Ces renseignements étaient demandés sous la rubrique « Analyse de la
jurisprudence (application de la loi ou droit jurisprudentiel) ».

8



En ce qui concerne les Etats membres du Conseil de I'Europe et les autres pays pris en
considération dans I'enquéte NA-FAMED qui n'ont pas signé ou ratifié la Convention
MEDICRIME a ce jour, ce rapport vise a évaluer la législation interne existante au regard
des articles sélectionnés de la Convention. A ce titre, il permet aux pays d’identifier les vides
juridiques et de déterminer ainsi les travaux législatifs susceptibles de les aider a avancer
dans le processus de ratification et la mise en ceuvre ultérieure de l'instrument. Il entend au
minimum mettre en exergue les éléments qui font défaut et qui, s’ils étaient mis en place,
suffiraient d’un point de vue législatif pour permettre au pays de ratifier la Convention
MEDICRIME.
Les informations figurant dans le présent rapport reposent sur les considérations suivantes :
- L’absence de correspondance entre le droit interne et un article spécifique de la
Convention, donne lieu & un commentaire ajouté a chaque article concerné.

by

- Lorsque la législation interne répond suffisamment a [larticle concerné de la
Convention MEDICRIME mais emploie une formulation différente, il est
recommandé, afin d’éviter toute ambiguité quant a la finalité de la disposition de la
Convention, de s’en tenir aux termes et a la formulation de la Convention, si tant est
gue la langue nationale le permette et soit respectée.

- Lorsque la disposition du droit interne difféere, mais s’avere suffisante en termes
d’intention et de contenu, il en sera fait mention.

- Lorsque la disposition du droit interne est incompléte et que d’autres mesures
s’'imposent, il en sera fait mention.

- En cas de correspondance avec l'article concerné de la Convention, aucune action
supplémentaire n’est recommandée.

1.4 Pays participants

Le questionnaire NA-FAMED a été distribué a 40 pays au total, dont 36 ont répondu. Un
pays s’est retiré de I'enquéte et au moment de la rédaction du présent rapport, aucune
réponse n'avait été recue de la part du consultant national d’Israél, du Luxembourg et des
Pays-Bas. Vingt-deux réponses ont été fournies s’agissant de la partie consacrée a la
jurisprudence. Le rapport a été établi sur la base des informations recueillies.

Les Etats membres du Conseil de I'Europe qui ont participé sont les suivants : Andorre,
'Arménie, ['Autriche, I'Azerbaidjan, la Bulgarie, Chypre, la République tchéque, le
Danemark, I'Estonie, la Finlande, la Géorgie, I'Allemagne, la Grece, I'lslande, I'lIrlande,
I'ltalie, la Lettonie, la Lituanie, le Monténégro, la Macédoine du Nord, la Norvege, la
Pologne, la Roumanie, la Serbie, la République slovaque, la Slovénie, la Suéde et le
Royaume-Uni.

Les Etats participants non membres du Conseil de I'Europe sont les suivants : le Canada,
’'Equateur, la Guinée, le Japon, le Maroc, le Mexique, la Tunisie et les Etats-Unis
d’Amérique.



1.5 Limitations

Ce rapport repose sur les informations transmises par les consultants nationaux concernant
les lois nationales pertinentes, qui ne refletent pas nécessairement l'avis des
gouvernements respectifs. Les consultants nationaux ont fourni des liens internet a I'appui
de leurs soumissions. Ces liens ne sont pas forcément exhaustifs et n'ont pas fait I'objet
d'une vérification indépendante. Il n’en est fait état dans le présent rapport qu’a titre
informatif.

Les lois envisagées par les pays mais non encore adoptées au moment de la rédaction de
ce rapport ne sont pas prises en considération, méme si le consultant national en a fait
mention. En effet, aucune évaluation de lois a I'état de projet ne peut étre effectuée. Les lois
adoptées mais non encore entrées en vigueur a la date d’achévement du présent rapport
ont été incluses uniquement a titre d’information et non en vue d’évaluer leur
correspondance avec la Convention MEDICRIME.

Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745/UE (RDM)

L’Union européenne a établi en 2017 de nouveaux réglements sur les dispositifs médicaux,
a savoir le reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (RDM) et le réglement
(UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (RDIV). Le reglement
2017/745, entré en vigueur le 26 mai 2021, fournit une définition d’'un dispositif médical
falsifié. Les Etats membres de 'UE sont tenus de mettre en ceuvre le réglement & compter
de cette date et d’intégrer les mesures nationales d’application. Le présent rapport tient
compte de la mise en ceuvre par un Etat membre de I'UE, préalablement & son élaboration,
de mesures |égislatives permettant de mettre en application certaines dispositions répondant
a la Convention MEDICRIME. Il est entendu qu’'a partir du 26 mai 2021, les autres Etats
membres de I'UE figurant dans ce rapport auront également pris en compte I'effet de ces
réglements. Leur conformité avec certains articles de la Convention devrait alors avoir
évolué. Cependant, ces Etats membres de I'UE auront peut-&tre besoin de prendre d’autres
mesures pour satisfaire pleinement a tous les articles de la Convention MEDICRIME, en
particulier aux exigences en matiére d’application du droit pénal.

. RAPPORT GENERAL

Cette étude horizontale a pour objectif :

- de recenser les problémes communs aux Etats membres et autres pays examinés
dans le présent rapport, afin de relever les domaines dans lesquels le processus de
mise en ceuvre peut étre facilité et amélioré et

- de déterminer comment le Conseil de I'Europe peut aider au mieux ses Etats
membres a élaborer des dispositions pénales et un cadre d’appui au titre de la
Convention MEDICRIME, afin de combattre la contrefacon (falsification) de produits
médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique.
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2.1. Droit applicable

Les lois internes auxquelles les pays mentionnés dans le présent rapport peuvent avoir
recours pour lutter contre la falsification de produits médicaux et les infractions similaires
menacant la santé publigue sont les suivantes :
i. une combinaison de dispositions relevant du droit pénal et du droit
réglementaire ;
ii. dans certains pays, les dispositions pénales relatives a la falsification de produits
médicaux sont principalement inscrites dans le droit pénal ;
iii. dans d’autres, les dispositions relévent principalement du droit réglementaire ;
iv.  d’autres encore se distinguent par I'absence de loi applicable dans ce domaine.

Dans la plupart des pays, les deux types de |égislation ne sont pas coordonnés ni destinés a
relever spécifiquement les défis que posent désormais les points abordés par la Convention
MEDICRIME. Il s’agit notamment de l'utilisation de définitions en I'absence d'infraction
établie. Certaines infractions ne pourront étre retenues a défaut d’une infraction de base. Ce
cas peut se présenter, par exemple, en ce qui concerne la complicité et la tentative.

Aucune loi unique traitant de la contrefagon de produits médicaux et des infractions
similaires menacant la santé publique n’a pu étre trouvée.

2.2. Questions analysées

Observation générale

La Convention MEDICRIME se veut un instrument holistique aux dispositions
interconnectées se renforcant mutuellement. On constate qu’en l'absence de Iégislation
pénale spécifique relative a la contrefacon de produits médicaux et a d’autres infractions
similaires menacant la santé publique, les pays couverts par le présent rapport peuvent
s’appuyer sur des dispositions bien distinctes du droit réglementaire et du droit pénal
général, qui étaient prévues a d'autres fins. Cette approche rend la ratification de la
Convention difficile. Dans la plupart des Iégislations nationales des pays concernés par cette
étude en relation avec des articles spécifiques, il s'agit de dispositions réglementaires dont
la violation est, dans certains cas, passible d’une sanction de nature pénale. Cette situation
tend a faire oublier que les dispositions réglementaires sont destinées a régir la fabrication,
la fourniture et la commercialisation des produits médicaux afin d’assurer leur innocuité,
efficacité et qualité, et visent aussi a prévenir les manquements potentiels. La plupart du
temps, il n'était pas prévu que ces dispositions soient utilisées au méme titre que le droit
pénal, pour ouvrir des enquétes et engager des poursuites en cas dinfractions
intentionnelles dans le but d’infliger une sanction pénale, mais c’est généralement le seul
moyen envisageable faute de dispositions pénales spécifiques. Citons comme exemple les
domaines abordés par les articles de fond de la Convention, en particulier les articles 5 a 9
et 11. Ceci s’applique également aux articles 10 et 12 de la Convention MEDICRIME qui
n‘ont pas été pris en considération dans I'étude NA-FAMED. Deés lors que les pays
s’appuient sur le droit pénal plutét que réglementaire, il s’agit souvent de lois inappropriées
ou inapplicables. Il en est ainsi, notamment, de l'utilisation du Code pénal et de lois
similaires pour ériger en infractions la complicité et la tentative. Dans certains cas, le Code
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pénal peut ne pas s’appliquer au-dela des infractions et des sanctions spécifiques qui y sont
prévues. Et celles-ci ne concernent généralement pas les produits médicaux. Dans un
nombre limité de situations, le Code pénal est utilisé pour lutter contre la contrefacon de
médicaments et/ou de dispositifs médicaux et d’autres infractions intentionnelles y
afférentes. Le plus souvent toutefois, la disposition est tres générale et nécessite davantage
de précisions pour se conformer pleinement a la Convention MEDICRIME.

Il est important de souligner a ce stade que, selon l'article 1 (Objet et but), la Convention
MEDICRIME est un instrument de droit pénal visant & prévenir et combattre les menaces qui
pésent sur la santé publique en incriminant certains actes, en protégeant les droits des
victimes des infractions établies conformément a cette Convention, et en promouvant la
coopération nationale et internationale.

Le rapport NA-FAMED concentre son analyse sur les définitions (article 4 de la Convention
MEDICRIME), les infractions établies sur la base des articles 5 a 8, la complicité et la
tentative (article 9), la responsabilité des personnes morales (article 11), et les circonstances
aggravantes (article 13). En raison de I'approche méthodologique adoptée dans le cadre du
présent rapport, d’autres dispositions n’ont pour I'heure pas été prises en compte. Il s’agit
notamment des articles 10 (Compétence), 12 (Sanctions et mesures), et 14 (Condamnations
antérieures), ainsi que des aspects liés aux enquétes, aux poursuites et au droit procédural
qui relevent de la Convention (Chapitre Ill), a la coopération des autorités et a I'échange
d’'information (Chapitre V), aux mesures de protection (Chapitre VI) et a la coopération
internationale (Chapitre VII). Dans la mesure ou ces dernieres dispositions de la Convention
MEDICRIME imposent également aux Parties des obligations importantes, une analyse plus
approfondie de ces thémes devra étre entreprise ultérieurement.

Analyse des différents articles pris en considération

Article 4 — définitions : aucun des pays couverts par ce rapport ne dispose d’une
législation nationale intégrant pleinement 'ensemble des définitions énoncées a l'article 4 de
la Convention MEDICRIME. Il convient de souligner I'importance de la mise en ceuvre de
ces définitions, car elles sont le fondement de I'application correcte des infractions pénales
établies au Chapitre Il de la Convention. L'emploi de termes différents ayant des
significations similaires a ceux mentionnés a l'article 4 a été observé. Afin d’éviter toute
ambiguité, il est recommandé de reprendre les termes utilisés a larticle 4 lors de
I'élaboration de la législation en vue de la ratification de la Convention.

Articles 5 a 8: dans la plupart des pays considérés dans le rapport, la Iégislation est
essentiellement de nature réglementaire ou générale et ne prévoit pas d’infractions pénales
susceptibles de correspondre a celles visées par les articles 5 a 8 de la Convention
MEDICRIME. Certains pays ont recours a des dispositions pénales spécifiques. Il est
essentiel de se référer au rapport explicatif de la Convention qui précise que « En ce qui
concerne les infractions établies en vertu des articles 5 et 6 et commises par des personnes
physiques, les Parties doivent prévoir des sanctions privatives de liberté pouvant donner lieu
a extradition ».
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Autres dispositions de droit pénal matériel : les articles 9 (Complicité et tentative), 11
(Responsabilité des personnes morales) et 13 (Circonstances aggravantes) sont intimement
liés a la maniére dont chaque pays définit les infractions prévues aux articles 5 a 8 de la
Convention MEDICRIME. La transposition au niveau national des articles 9 a 13 ne prendra
réellement corps qu’avec l'incrimination adéquate, par le pays concerné, des actes énoncés
aux articles 5 a 8 de la Convention MEDICRIME.

Sachant que la Convention assure I’harmonisation au niveau international de ces infractions
(du moins pour les pays qui ont signé et ratifié I'lnstrument), 'absence de définition de ces
infractions dans un grand nombre de pays se traduit par une réponse insuffisante et mal
coordonnée a la contrefacon de produits médicaux et autres infractions similaires. Cette
situation facilite la commission intentionnelle d’infractions, en particulier par des groupes
criminels organisés, et amplifie les menaces subséquentes pour la santé publique. Les pays
doivent raisonner au niveau de la coopération internationale pour faire face a ce probléme
au plan local.

Examen de lajurisprudence

Les consultants nationaux de 22 pays ont fourni des exemples de jurisprudence relative a
des poursuites engagées pour des actes impliquant des produits médicaux (voir annexe 4).
Il n’était pas prévu d’analyser la correspondance entre les éléments soumis et la Convention
MEDICRIME, dans la mesure ol les pays concernés qui n‘ont pas ratifié la Convention n’ont
pas d’obligations en vertu de celle-ci.

En ce qui concerne la Convention MEDICRIME, les contributions présentées permettent de
tirer les conclusions suivantes.

Les agissements répréhensibles évoqués aux articles 5 a 8, 9 et 11 de la Convention
MEDICRIME, semblent exister depuis de nombreuses années et continueront & avoir cours
et a faire I'objet de poursuites, en s’appuyant sur diverses dispositions dans les 22 pays
couverts par I'examen de la jurisprudence. Aucun élément, a I'échelle régionale ou
mondiale, ne permet de penser que ce type de comportement délictueux lié a la contrefacon
(falsification) de produits médicaux et autres infractions similaires menacant la santé
publique va prendre fin. On peut par conséquent raisonnablement en déduire que ces 22
pays continueront a faire face a cette forme de criminalité. Quant aux 16 autres pays
couverts par le rapport NA-FAMED, pour lesquels les consultants nationaux n’ont adressé
aucun exemple de jurisprudence, on peut supposer que leur situation ne difféere guére de
celle des 22 pays susmentionnés. Les consultants nationaux n’ont pas été informés du
nombre de poursuites et n‘ont donc pas pu en faire état. Sur les 22 pays, certains
consultants ont présenté un seul exemple de poursuites récemment engagées, tandis que
d’autres ont mentionné des affaires remontant a plusieurs années.

Les circonstances aggravantes, telles que visées a l'article 13.a a e, de la Convention
MEDICRIME, semblent avoir joué¢ un role dans plusieurs des cas de jurisprudence
présentés. La mesure dans laquelle ces circonstances sont intervenues dans l'incrimination
des comportements faisant I'objet des poursuites n’est pas clairement établie, méme en
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'absence de loi prévoyant la prise en compte des circonstances aggravantes par le tribunal
dans la détermination des peines.

D’aprés ce qu’il ressort des informations fournies, les poursuites engagées dans les 22 pays
semblent avoir été fondées sur le droit pénal, le droit administratif et le droit commun (par
exemple, le droit des marques). Il ne se dégage de I'examen transversal des différents pays
aucune approche homogeéene quant au choix de la législation & utiliser. Par conséquent, nous
pouvons conclure a l'absence d'une approche harmonisée entre les pays en ce qui
concerne les infractions liées a la contrefacon (falsification) de produits médicaux et autres
infractions similaires passibles de poursuites.

Il n’est pas indiqué clairement si les infractions visées dans certaines des poursuites
engagées ont donné lieu a une sanction privative de liberté suffisante pour permettre
I'extradition en vertu de la Convention, si tant est qu'une peine d’emprisonnement ait été
possible. Il convient de noter que l'article 12 de la Convention MEDICRIME prévoit pour les
infractions établies conformément aux articles 5 et 6, commises par des personnes
physiques, des sanctions privatives de liberté pouvant donner lieu a I'extradition.

L’examen de la jurisprudence dont font état les consultants nationaux laisse a penser que si
les pays couverts par I'enquéte NA-FAMED avaient ratifié la Convention MEDICRIME, ils
auraient eu a leur disposition un cadre de droit pénal spécifigue pour traiter les
comportements délictueux de maniére cohérente et harmonisée, en vue de poursuivre
efficacement et dans tous ses aspects la contrefagon (falsification) des produits médicaux et
les infractions similaires menacgant la santé publique.

Dans la section suivante consacrée aux rapports par pays, le présent document évalue la
correspondance des dispositions spécifiques du droit interne avec l'article pertinent de la
Convention. Alors qu’une telle approche aurait di permettre une évaluation globale de la
conformité avec la Convention, 'absence de définition ou d’infraction pénale de base n’a pas
toujours permis de le faire.

2.3. Conclusions

1. Les réponses au questionnaire fournies par les consultants nationaux chargés d’étudier
les législations nationales montrent que les pays s’efforcent de lutter contre la
contrefagcon des produits médicaux et autres infractions similaires menacant la santé
publigue au moyen des lois existantes, méme si ces derniéres ne sont pas de portée
suffisante ou prévues a cet effet.

2. Les pays ont conscience des dangers pour la santé publique que représentent les
produits médicaux falsifiés et les infractions similaires. Dans de nombreux cas, ils ont
mis en place des lois qui appuient partiellement, mais pas de maniere exhaustive ou
pleinement satisfaisante, une ratification et une mise en ceuvre rapides de la Convention
MEDICRIME.

3. Le rapport de I'étude NA-FAMED recense les lacunes juridiques et procédurales des
Etats membres du Conseil de I'Europe et autres pays concernés, qu’il convient de
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combler pour ériger en infraction pénale la production et le commerce de produits
médicaux falsifiés.

4. Le Conseil de 'Europe peut désormais déterminer comment aider au mieux ses Etats
membres et d’autres pays a élaborer des dispositions pénales et un cadre d’appui en
vertu de la Convention MEDICRIME, afin de combattre la contrefacon (falsification) de
produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique.

2.4. Recommandations
Les mesures suivantes sont recommandées :

1. L’adoption d’'une loi globale unique, couvrant tous les éléments prévus par la Convention
MEDICRIME, dans le cadre de I'élaboration de la législation interne en vue de préparer
la ratification et la mise en ceuvre de cet instrument.

2. L'utilisation d’'une approche hybride de la rédaction de la loi d’application, faisant
coexister a la fois des références au droit pénal et au droit réglementaire. Ceci permet
d’éviter toute approche décousue tendant a associer des détails techniques relatifs aux
produits médicaux, tels que des définitions, a des infractions pénales sans lien aucun.
Une telle démarche faciliterait le recours a une procédure plus simple et aisée pour les
enquétes et les poursuites en cas d’infraction intentionnelle et garantirait de meilleurs
résultats en matiére de protection de la santé publique.

3. Le droit pénal général peut mettre en application de maniére satisfaisante les
dispositions correspondantes de la Convention, par exemple celles énoncées aux
articles 9 et 11, dans la mesure ou les infractions établies par la Convention sont
transposées de maniére adéquate dans le droit interne. En effet, c’est cette transposition
qui déterminera I'incrimination automatique de la commission des actes répréhensibles.

4. Le recours isolé a certaines dispositions d’autres lois ne devrait pas servir a satisfaire a
des articles spécifiques de la Convention, car cette démarche serait contraire a
l'intention et a l'esprit de cette derniére et affaiblirait son impact sur la lutte contre la
contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé

publique.
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Rapports par pays

L’évaluation des rapports par pays porte sur des articles spécifiques et n’est pas holistique.
Elle entend servir de guide, pour I'heure, sur les possibilités d’amélioration de la Iégislation
nationale concernant ces articles spécifiques de la Convention. Le Rapport général, ci-
dessus, doit étre lu au regard de la mise en ceuvre pleine et entiere de la Convention
MEDICRIME.

3.1 Allemagne

Article 4 — Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « médicament », n'a pu étre trouvée en droit interne. Il y a
lieu de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 2, paragraphe 1 de la loi sur les médicaments, telle qu’amendée en 2005
(AMG) n’emploie pas le terme « présentée [comme] » mais « destinée a » dans la
définition de ce que I'on entend par « médicament », sachant qu’au titre de TAMG, le
sens est similaire a celui de I'article 4.b, de la Convention MEDICRIME. L'’AMG ne
définit pas I'expression « médicament mis au point a des fins d’étude » qui est
censée étre couverte par la notion de « médicament », mais en fait mention dans son
texte. Larticle 2, paragraphe 1 de ladite loi est considéré comme correspondant a
I'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 4, paragraphe 19 de 'AMG correspond a l'article 4.c, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2, paragraphe 2 de I'ordonnance sur la fabrication des médicaments et des
principes actifs (AMWHV) correspond a 'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.
Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 3, paragraphe 1, de la loi sur les dispositifs médicaux (MPG) correspond a
larticle 4.e, de la Convention MEDICRIME. Il y a lieu de noter I'adoption par
l'Allemagne en 2020 de la loi d’application de la loi sur les dispositifs médicaux
(MPDG) (transposant le reglement (UE) 2017/745), qui doit étre mise en ceuvre a
partir de mai 2021. L’article 3.1 correspond a larticle 4.e, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME - Accessoire

L’article 3, paragraphe 9, de la MPG correspond a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME. Il y a lieu de noter I'adoption par I'Allemagne en 2020 de la loi
d’application de la loi sur les dispositifs médicaux (MPDG) (transposant le réglement
(UE) 2017/745), qui doit étre mise en ceuvre a partir de mai 2021. L’article 2,
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paragraphe 1, deuxiéme phrase de la MPDG répond a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne. Bien que l'article 13, paragraphe 2, de la MPDG évoque les éléments et
matériaux contrefaits, il ne définit aucun de ces deux termes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 4, paragraphe 14, de 'AMG, en ce qui concerne les médicaments,
correspond a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME. L’article 20a de 'AMG ne
donne pas de définition du terme « fabrication » en ce qui concerne les substances
actives, mais fait référence a leur utilisation dans la fabrication de médicaments. Il
est jugé comme étant conforme a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

L’article 3, paragraphe 15 de la MPG et l'article 2, paragraphe 1, deuxiéme phrase
de la MPDG ne donnent pas de définition du terme « fabrication» en ce qui
concerne les dispositifs médicaux. Les deux lois précisent le terme « fabricant », qui
englobe certaines composantes de la définition donnée du mot « fabrication », mais
exclut les éléments et matériaux ainsi que les accessoires.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME s’agissant des dispositifs médicaux, éléments et
matériaux ainsi que des accessoires.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

Les paragraphes 40 et 41 de l'article 4 de 'AMG, en ce qui concerne respectivement
les médicaments et les substances actives, correspondent a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.

La MPG ne contient pas de définition juridiqgue du terme « contrefagon » (ou
« falsification »). L’article 2, paragraphe 1, deuxiéme phrase de la MPDG correspond
a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME - Victime

Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefagcons

L’article 8, paragraphe 2 de 'AMG, en ce qui concerne les médicaments et les substances
actives, correspond & l'article 5 de la Convention MEDICRIME. La MPG, en ce qui concerne
les dispositifs médicaux, ne prévoit pas d’infraction intentionnelle correspondant a l'article
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5.1 de la Convention MEDICRIME. L’article 13, paragraphe 1, de la MPDG, en ce qui
concerne les dispositifs médicaux, €éléments et matériaux, mais pas les accessoires,
correspond & l'article 5.1 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons

L’article 8, paragraphe 2, de 'AMG, en ce qui concerne les médicaments et les substances
actives, sauf leur importation et exportation, correspond a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME. La MPG n’établit aucune infraction répondant & l'article 6 de la Convention
MEDICRIME. L’article 4, paragraphe 2 de la MPG interdit la mise en circulation de dispositifs
médicaux pourvus d’une identification, d’'une description ou d’'une présentation trompeuse.
Toutefois, il n'est pas clairement établi si cette disposition fait référence aux dispositifs
contrefaits ou a des comportements réglementaires qui ne sont pas censés étre associés a
la contrefagon. L’article 13, paragraphe 1 de la MPDG correspond a larticle 6 de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 267, paragraphe 1, du Code pénal (StGB), tel quinterprété par la jurisprudence
allemande, ne s’applique pas a la falsification de documents visée a larticle 7 de la
Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: les articles 13 (1), paragraphes 1 et 3, 52a (1), et 21 (1) de 'AMG, en ce qui concerne
respectivement les autorisations de fabrication, de commercialisation, et de mise sur le
marché des médicaments et des substances actives, répondent a l'article 8.a.i, de la
Convention MEDICRIME.

8.a.ii : l'article 6, paragraphe 1, premiére et deuxieme phrases de la MPG, correspond a
I'article 8.a. ii, de la Convention MEDICRIME. Les articles 11, 12 et 13 de la MPDG, ainsi
gue les sanctions prévues pour les infractions établies au titre des articles 92 et 93 de la
MPDG, répondent & I'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : les articles 26 et 27 du StGB, en ce qui concerne la complicité, correspondent a l'article
9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2: larticle 23 (1) du StGB érige en infraction pénale la tentative de commettre des
infractions graves et, dans le cadre d’infractions moins graves, uniquement lorsque la loi le
prévoit expressément. Aucune indication n’est donnée quant au degré de gravité des
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infractions établies au titre des articles 5 a 8 de la Convention MEDICRIME. L’article 95,
paragraphe 2, de 'AMG incrimine les tentatives concernant les médicaments, mais ne
couvre pas toutes les infractions pertinentes relevant des articles 5 a 8 susmentionnés. Les
infractions concernées sont énoncées a larticle 96, qui ne contient aucune disposition
relative a l'incrimination des tentatives. L’article 92 de la MPDG, en ce qui concerne les
infractions intentionnelles évoquées, correspond a Tlarticle 9.2 de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1: larticle 30, paragraphes 1, 2 et 3 de la loi sur les infractions administratives (OWiG)
correspond a l'article 11.1.a, b et ¢, de la Convention MEDICRIME.

11.2 : aucune disposition correspondant a I'article 11.2 de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée dans 'OWIG.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 11.2 de la
Convention MEDICRIME.

11.3: larticle 30 de 'OWIiG établit la responsabilité administrative. La responsabilité peut
également étre civile, mais pas pénale. Cette disposition répond a larticle 11.3 de la
Convention MEDICRIME. Il convient de noter que, si la formulation de I'article 30 prévoit la
commission d’une infraction pénale ou administrative, la jurisprudence constitutionnelle a
exclu 'engagement de la responsabilité pénale des personnes morales.

11.4 : aucune disposition correspondant & I'article 11.4 de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée dans 'OWIiG. Toutefois, selon un principe fondamental du droit pénal allemand,
la responsabilité des personnes morales n’exclut pas la responsabilité pénale de toute
personne physique.

Article 13 — Circonstances aggravantes

L’article 46, paragraphes 1 et 2 du StGB énonce les principes généraux, assortis d’'une liste
indicative de circonstances aggravantes, pour étayer la décision des tribunaux quant a la
peine prononcée. Il s’agit d’'une disposition du droit pénal général qui ne vise pas
spécifiguement les infractions pénales relatives aux produits médicaux, sans pour autant les
exclure.

13.a: l'article 95, paragraphe 3 de 'AMG correspond, en ce qui concerne les médicaments
et les substances actives, a l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME. La MPG ne
contient aucune disposition correspondant & l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME.
L’article 92, paragraphe 5 de la MPDG répond a l'article 13.a de la Convention MEDICRIME.
13.b : aucune disposition de 'AMG, de la MPG et de la MPDG, ne correspond a l'article
13.b, de la Convention MEDICRIME. Il est & noter que l'article 46, paragraphe 2 du StGB
énumeére notamment une circonstance concernant le degré de violation de ses devoirs par
lauteur de linfraction. Il ne correspond toutefois pas pleinement a larticle 13.b, de la
Convention MEDICRIME.

13.c : aucune disposition de 'AMG, de la MPG et de la MPDG, ne correspond a l'article
13.c, de la Convention MEDICRIME. Il est & noter que l'article 46, paragraphe 2 du StGB
énumeére notamment une circonstance concernant le degré de violation de ses devoirs par
l'auteur de linfraction. Il ne correspond toutefois pas pleinement a larticle 13.c, de la
Convention MEDICRIME.
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13.d : aucune disposition de 'AMG, de la MPG et de la MPDG, ne correspond a l'article
13.d, de la Convention MEDICRIME

13.e : l'article 95, paragraphe (3).2 de 'AMG, en ce qui concerne les médicaments et les
substances actives, correspond a l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME. L’article 92,
paragraphe 5 de la MPDG répond également & l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.
13.f : aucune disposition de TAMG, de la MPG et de la MPDG, ne correspond a I'article 13.f,
de la Convention MEDICRIME. Il est a noter que larticle 46, paragraphe 2 du StGB
énumere notamment une circonstance concernant les antécédents de I'auteur de I'infraction.
Il ne correspond toutefois pas pleinement & l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.a, b, c,
d et f, de la Convention MEDICRIME.

3.2 Andorre
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME n’'a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
Aucune disposition correspondant a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
Aucune disposition correspondant a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
Aucune disposition correspondant a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
Aucune disposition correspondant & l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
Aucune disposition correspondant a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.f, de la Convention MEDICRIME.
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g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.g, de la Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.h, de la Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Aucune disposition correspondant a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
Aucune disposition correspondant a I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a Il'article
4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

Article 276.1 et 2 du Code pénal d’Andorre (LLei 9/2005, qualificada del Codi Penal). Les
délits pharmacologiques, en ce qui concerne les médicaments, couvrent notamment la mise
en danger de la santé des personnes résultant d’'un manquement aux exigences techniques.
Cette infraction décrit un médicament de qualité inférieure qui n’est pas nécessairement une
contrefacon. Le processus de production d’un médicament contrefait peut étre, et est
généralement, de qualité inférieure aux normes, et l'infraction prévue par cette disposition
peut faciliter les poursuites. Elle ne saurait toutefois se substituer a une infraction liée a la
fabrication ou a l'adultération d’'un produit médical contrefait. Par conséquent, elle ne
correspond pas a larticle 5 de la Convention MEDICRIME. Le droit interne ne contient
aucune disposition relative aux substances actives, aux excipients, aux dispositifs médicaux,
ou encore aux éléments, matériaux et accessoires, correspondant a larticle 5 de la
Convention.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons
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L’article 276.3 du Code pénal décrit en partie les principes actifs d’'un médicament contrefait,
en ce qui concerne son introduction sur le marché. Cette disposition ne couvre pas de
maniére adéquate toutes les exigences de larticle 6 de la Convention MEDICRIME et
n’inclut pas les substances actives, les excipients, les dispositifs médicaux, les éléments,
matériaux et accessoires.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents
L’article 435 du Code pénal correspond a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.
Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: l'article 276.1 et 2 du Code pénal répond en partie a l'article 8.a.i, de la Convention
MEDICRIME.

8.a.ii : aucune disposition correspondant a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 8 de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : larticle 23 du Code pénal, s’agissant de la complicité, correspond a l'article 9.1 de la
Convention MEDICRIME.
9.2 : l'article 276.6 du Code pénal, s’agissant de la tentative, correspond a l'article 9.1, de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, ¢ : aucune disposition correspondant a l'article 11.1 de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

11.2 : aucune disposition correspondant & I'article 11.1 de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

11.3: selon larticle 71 du Code pénal et la jurisprudence des tribunaux andorrans, la
responsabilité d’'une personne morale peut étre civile ou administrative.

11.4 : conformément au droit pénal interne et a la jurisprudence des tribunaux andorrans,
cette responsabilité est établie sans préjudice de la responsabilité pénale des personnes
physiques ayant commis linfraction. Cette disposition correspond a larticle 11.4 de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer a l'article 11.1 et 2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes
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13.a: l'article 276, lu en conjonction avec les articles 102, 113 et suivants du Code pénal.
13.b et c: larticle 30.3 du Code pénal correspond en partie a l'article 13.b et c, de la
Convention MEDICRIME en ce qui concerne I'abus de confiance, mais il ne précise pas si
linfraction a été commise dans le cadre de ses fonctions par une personne abusant de la
confiance que lui confere sa qualité de professionnel, de fabricant ou de fournisseur.
L’article 276.5 du Code pénal s’applique également.

13.d : aucune disposition correspondant a l'article 13.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.e: larticle 30.7 du Code pénal répond en partie a larticle 13.e, de la Convention
MEDICRIME.

13.f : l'article 30.7 du Code pénal répond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.3 Arménie
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n'a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de définir ce terme pour répondre a l'article 4.a, de la Convention
MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 3 de la loi relative aux médicaments, s’agissant du terme « médicament »,
correspond & l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.
L’article 3, paragraphe 1.11, de la loi relative aux médicaments, s'agissant des
« médicaments mis au point a des fins d’étude », correspond a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 3, paragraphe 1.8, de la loi relative aux médicaments, définit le terme
« substance » et non « substance active ». Cette disposition est similaire a I'article
4.c, de la Convention MEDICRIME, mais ne répond pas enti@rement a ce dernier.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
L’article 3, paragraphe 1.10, de la loi relative aux médicaments, définit les termes
« excipient » et « substance » de la méme maniere et ne répond pas entierement a
larticle 4.d, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « dispositif médical », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.e, de la
Convention MEDICRIME.
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Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Aucune disposition correspondant a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME, en ce
gui concerne le terme « accessoire », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a I'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.9, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a larticle 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 3, paragraphel.18, de la loi relative aux médicaments, en ce qui concerne le
terme « fabrication », fait uniguement référence a la fabrication de médicaments.
Aucune disposition correspondant a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce
qui concerne les substances actives, excipients, dispositifs médicaux, éléments et
matériaux, ainsi que les accessoires, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a larticle 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

L’article 3, paragraphel.15, de la loi relative aux médicaments, en ce qui concerne
les médicaments, correspond & l'article 4.j, de la convention MEDICRIME. Il n’y a
cependant aucune disposition correspondant a [larticle 4.j, de la Convention
MEDICRIME pour ce qui est des dispositifs médicaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.j, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime

L’article 58 du Code de procédure pénale correspond a l'article 4.k, de la Convention
MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 280.2 du Code pénal érige en infraction de droit commun la fabrication de faux
médicaments. |l n’existe pas de disposition similaire en ce qui concerne les dispositifs
médicaux et les accessoires, éléments ou matériaux. La correspondance avec l'article 5 de
la Convention MEDICRIME est insuffisante.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons
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L’article 280.2 du Code pénal érige en infraction de droit commun la fourniture de faux
médicaments.

Il n'existe pas de disposition similaire en ce qui concerne les dispositifs médicaux et les
accessoires, éléments ou matériaux. La correspondance avec l'article 6 de la Convention
MEDICRIME est insuffisante.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 325 du Code pénal prévoit I'engagement de la responsabilité pénale en cas de
falsification d’'un document officiel, qui peut également étre un document portant sur des
produits médicaux. Cette disposition reléve du droit pénal général et répond a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : l'article 280.2, paragraphe 1, du Code pénal fait référence a I'exercice de la pharmacie
sans autorisation (licence), qui constitue une infraction pénale. Cependant, la portée de
cette pratique pharmaceutique n’est pas clairement définie. De plus, l'infraction n’est établie
gu’en cas de dommages causés par négligence a la santé humaine, or cette condition n’est
pas posée a l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii : aucune disposition du droit interne ne correspond a l'article 8.aii, de la Convention
MEDICRIME.

8.b : aucune disposition du droit interne ne correspond a l'article 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 8 de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: les articles 38.1, 39.2, et 39.5, du Code pénal répondent a l'article 9.i, de la Convention
MEDICRIME.

9.2 : l'article 33.1 et 2, du Code pénal érige en infraction la tentative de commettre toute
infraction pénale visée par le Code pénal. Les sanctions prévues en cas d’infraction
consommeée s’appliquent également & la tentative de commettre un tel acte. Le complice est
également puni sur un plan général, et les sanctions applicables aux auteurs d’une infraction
pénale s’appliquent aussi au complice par instigation ou par aide. L’article 33 du Code pénal
correspond & l'article 9.2 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales
Aucune disposition du droit interne ne correspond a larticle 11 de la Convention
MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 11 de la Convention
MEDICRIME.
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Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: les articles 280 et 280.2 et 4 du Code pénal définissent les éléments constitutifs de
linfraction.

13.b : aucune disposition du droit interne ne correspond a l'article 13.b, de la Convention
MEDICRIME.

13.c : aucune disposition du droit interne ne correspond a l'article 13.c, de la Convention
MEDICRIME.

13.d : l'article 63, paragraphe 12, du Code pénal définit en tant que circonstance aggravante
la commission d’un acte délictueux d’'une maniere qui met en danger la société. Cette
disposition est jugée trop générale pour répondre pleinement a larticle 13 d, de la
Convention MEDICRIME.

13.e : l'article 63, paragraphe 3 du Code pénal correspond a l'article 13.e, de la Convention
MEDICRIME.

13.f: l'article 63, paragraphe 1 du Code pénal correspond a l'article 13.e, de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.4 Autriche
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition du droit interne, en ce qui concerne le terme « produit
médical », ne correspond a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
Le 81 Abs.1 n°1 et 2 de la loi de 2005 sur les médicaments (AMG) et le §2a
Abs.14 de 'AMG, s’agissant des médicaments mis au point a des fins d’étude,
correspondent a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME. Il convient de noter
que le libellé du 81 Abs.1 n°1 n’emploie pas le terme « présentée » mais
« destinée a » qui, dans la jurisprudence autrichienne relative aux médicaments,
est interprété de la méme maniére.

C. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
La définition du terme « principes actifs » énoncée au 81 Abs. 4a de 'AMG
correspond a celle visée a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME. Ce terme
est défini de maniere distincte au 82 Abs. 24a de I'Ordonnance autrichienne
relative aux bonnes pratiques de fabrication - AMBO 2009 et a la méme
signification qu’au 81 Abs. 4a de TAMG.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
La définition du terme « excipient » énoncée au 81 Abs. 4b de 'AMG correspond
a celle visée a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
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Le 81 Abs. 2 de la loi sur les dispositifs médicaux correspond a l'article 4.e, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Le 82 Abs. 2 de la loi sur les dispositifs médicaux (MPG) correspond a l'article
4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Il n’existe pas de définition juridique des termes « éléments » et « matériaux ».

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Il n'existe pas de définition juridique du terme « document ».

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Le 82 Abs. 10 de 'AMG, concernant les médicaments et substances actives
correspond a larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME. Le terme « excipient »
n‘est pas explicitement défini et la loi s’appuie sur les lignes directrices
européennes basées sur I'article 47 de la Directive 2001/83/CE.

Les 82 Abs.7 et 8 de la MPG, concernant les dispositifs médicaux et les
accessoires, correspondent a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

Les 81 Abs. 25 et 26 de 'AMG, mettent en ceuvre la Directive 2011/62/UE,
modifiant la Directive 2001/83/CE, concernant respectivement les médicaments
et les substances actives, et répondent a [larticle 4., de la Convention
MEDICRIME. Il n’existe pas de définition du terme « contrefagon » eu égard aux
dispositifs médicaux.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.j, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime

Le 8 65. 1.C, du Code de procédure pénale de 1975, est une disposition de droit
commun et n’est pas spécifique aux produits médicaux. Selon le 865. 1.C, on
entend par « victime », « toute autre personne ayant subi un préjudice résultant
d’une infraction pénale ou qui aurait pu étre lésée dans ses intéréts protégés par
le droit pénal ». Cette définition correspond a celle visée a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il = DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefagons

Le 882b Abs. 1 de 'AMG prévoit une infraction qui répond a l'article 5.1 de la Convention
MEDICRIME concernant les médicaments, les substances actives ou les excipients.
L’adultération est englobée dans la notion de fabrication d’'un médicament contrefait et ne
constitue pas une infraction distincte. Aucune infraction n’est établie concernant la
fabrication de dispositifs médicaux, accessoires, éléments et matériaux contrefaits.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.
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Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

Le §82b. 2 de 'AMG correspond a l'article 6 de la Convention MEDICRIME, concernant les
médicaments, les substances actives et les excipients. Il N’y a pas d’infraction établie en ce
qui concerne les dispositifs médicaux, accessoires, éléments et matériaux.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Le §82b Abs. 7 de 'AMG correspond a l'article 7 de la Convention MEDICRIME. Aucune
disposition n’a pu étre trouvée en droit interne en ce qui concerne la falsification de
documents relatifs a des dispositifs médicaux, éléments, matériaux et accessoires.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i:les 8884 Abs. 1.n°5, 6, 7, 7a, 9, 17, et 25 de 'AMG correspondent a l'article 8.a.i, de
la Convention MEDICRIME.

8.a.ii: les 88111 Abs. 1 n°1 & 6 et 39 de la loi sur les dispositifs médicaux (MPG)
correspondent a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME.

8.b: les 88 108 et 146 du Code pénal (StGB) sont des dispositions de droit commun
concernant la tromperie et la fraude, et ne sont pas spécifiques aux produits médicaux. Elles
répondent de maniére adéquate a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Les 8812 et 15 du Code pénal (StGB) correspondent a larticle 9 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1: l'article 2.1 de la loi sur la responsabilité pénale des personnes morales correspond a
larticle 11.1 de la Convention MEDICRIME.

11.2: les articles 3.1 et 3.2 de la loi sur la responsabilité pénale des personnes morales
correspondent a l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME.

11.3: les dispositions du droit interne concernant la responsabilité pénale, administrative et
civile, répondent & I'article 11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4 : l'article 3.4 de la loi sur la responsabilité pénale des personnes morales correspond a
larticle 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: selon le 882b Abs. 6 de I'AMG, tout agissement ayant entrainé le décés d’une
personne ou des lésions corporelles graves (article 84 (1) StGB) d'un grand nombre de
personnes constitue des circonstances aggravantes d’une infraction en lien avec des

28



médicaments. Cette disposition, concernant les médicaments, correspond a l'article 13.a, de
la Convention MEDICRIME.

La MPG ne prévoit pas de circonstances aggravantes s’agissant des dispositifs médicaux.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.a, de
la Convention MEDICRIME.

13.b: le 882b Abs. 3 et 5 de 'AMG prévoit des circonstances aggravantes concernant
certains professionnels de santé - médecin, dentiste, vétérinaire, pharmacien ou sage-
femme. Il s’agit |a d’'une liste restreinte de professionnels, or l'article 13.b, de la Convention
MEDICRIME ne se limite pas aux professionnels de santé.

La MPG ne prévoit pas de circonstances aggravantes s’agissant des dispositifs médicaux.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.b, de
la Convention MEDICRIME.

13.c: TAMG et la MPG ne définissent pas de circonstances aggravantes correspondant a
larticle 13.c, de la Convention MEDICRIME. Le §32. (1), (2), et (3) du StGB fournit des
indications pour la détermination de la peine en droit pénal. Sont notamment prises en
considération lattitude négative ou indifférente de l'auteur de linfraction vis-a-vis des
valeurs protégées par la loi ainsi que le degré de préméditation. Le 832 du StGB répond,
dans une certaine mesure, a 'esprit de larticle 13.c, de la Convention MEDICRIME en ce
gui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 13.c, de
la Convention MEDICRIME.

13.d: TAMG et la MPG ne définissent pas de circonstances aggravantes correspondant a
larticle 13.d, de la Convention MEDICRIME. Le §32. (1), (2), et (3) du StGB fournit des
indications pour la détermination de la peine en droit pénal. Sont notamment prises en
considération lattitude négative ou indifférente de l'auteur de linfraction vis-a-vis des
valeurs protégées par la loi ainsi que le degré de préméditation. Le 832 du StGB répond,
dans une certaine mesure, a I'esprit de l'article 13.d, de la Convention MEDICRIME en ce
qui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.d, de
la Convention MEDICRIME.

13.e: TAMG et la MPG ne définissent pas de circonstances aggravantes correspondant a
larticle 13.e, de la Convention MEDICRIME. Le §278a, du StGB prévoit des circonstances
aggravantes en cas de participation a une organisation criminelle et ne porte pas
spécifiguement sur les infractions liées a des produits médicaux. Cependant, la disposition
n’exclut pas les conduites impliquées dans de tels actes et précise les circonstances qui ont
pour finalité la commission récurrente et planifiée d’infractions pénales graves qui, entre
autres choses, constituent une menace pour la vie et I'intégrité physique. Par conséquent,
elle répond suffisamment & l'esprit de larticle 13.e, de la Convention MEDICRIME,
concernant les médicaments et les dispositifs médicaux.

13.f: TAMG et la MPG ne définissent pas de circonstances aggravantes correspondant a
larticle 13.f, de la Convention MEDICRIME. Le §33 Abs. 1 n° 1 et 2 du StGB correspond a
l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

3.5 Azerbaidjan

Article 4 — Définitions
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Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 1.0.1 de la loi sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan
correspond dans I'ensemble a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME, en ce qui
concerne les médicaments. La loi susmentionnée ne fournit pas de définition du
terme « médicament mis au point a des fins d’étude », mais l'article 6.5.4, relatif aux
dispenses d’autorisation, emploie un terme approchant. L’article 1.0.5 de la loi de la
République d’Azerbaidjan relative aux sciences vétérinaires de 2005, telle que
modifiée en 2020, en ce qui concerne les médicaments vétérinaires, correspond en
grande partie a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 1.0.3 de la loi sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan donne
une définition du terme « substance active », qui n’est pas aussi large que celle
énoncée a larticle 4 de la Convention MEDICRIME, mais qui y correspond
partiellement. En combinaison avec l'article 1.0.2, qui utilise le terme « drogue »
lorsqu’il intervient dans la fabrication de médicaments, les deux dispositions
répondent dans I'ensemble a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Aucune disposition correspondant a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne. Le terme « excipient » est défini en vertu de la
décision du Collegium du ministére de la Santé, qui constitue un acte juridique
normatif, conformément a la Constitution de la République d’Azerbaidjan (article 148.
l. 6).

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 1.0.1 de la loi sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan donne
une définition du terme « dispositif médical », qui n’est pas aussi détaillée que celle
énoncée a larticle 4.e, de la Convention MEDICRIME, mais qui y correspond en
partie.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Aucune disposition correspondant a I'article 4.f, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.
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h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Les articles 2.1 et 3.6 de la loi sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan
décrivent le processus de fabrication de médicaments, mais ne couvrent pas la
production de substances actives ou d’excipients. La loi ne porte pas sur la
fabrication d’'un dispositif médical, ses matériaux, y compris la conception, du
dispositif médical ainsi que des éléments ou matériaux de ce dispositif, ou de finition
du dispositif médical et de ses éléments ou matériaux ainsi que de ses accessoires.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
Aucune disposition correspondant a I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 87 du Code de procédure pénale correspond dans I'ensemble a l'article 4.k,
de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 68-4.1 du Code des infractions administratives érige en infraction la production de
médications falsifiées. Il n'est pas clairement établi si cette disposition inclut les dispositifs
médicaux dans la mesure ou elle emploie le terme « médication» plutbét que
« médicament » (voir la prise en compte des dispositifs médicaux sous le terme
« médicament » au point 4.b, ci-dessus). Cette disposition répond partiellement a l'article 5
de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons.

L’article 68-4.1 du Code des infractions administratives érige en infraction le stockage a des
fins de vente, la vente et 'importation de médications falsifiées. Il n’est pas clairement établi
si cette disposition inclut les dispositifs médicaux dans la mesure ou elle emploie le terme
« médication » plutdét que « médicament » (voir la prise en compte des dispositifs médicaux
sous le terme « médicament » au point 4.b, ci-dessus). Cette disposition correspond en
partie & l'article 6 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.
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Article 7 — Falsification de documents

L’article 313 du Code pénal, qui traite de la fabrication de faux documents ou falsification de
documents, correspond a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : l'article 200.1.1 du Code pénal, concernant les médicaments sans autorisation, répond
en partie a l'article 8 de la Convention MEDICRIME. Les articles 5.1.1, 5.1.2 et 5.1.1 de la loi
sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan soumettent la fabrication, la vente en
gros et la vente au détail & une autorisation de I'Etat. Cependant, la loi susmentionnée
n’érige pas en infraction le non-respect de ces exigences. L’article 68.4.1 du Code des
infractions administratives, concernant la fabrication, le stockage a des fins de vente, la
vente au détail et la mise sur le marché de médications, prévoit des infractions équivalentes.
Il correspond ainsi a I'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii: il n'est pas clairement établi si les dispositions ci-dessus incluent les dispositifs
médicaux dans la mesure ou elles emploient le terme « médication » plutdét que
« médicament » (voir la prise en compte des dispositifs médicaux sous le terme
« médicament » au point 4.b, ci-dessus).

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 8.a, de la
Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 8.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: les articles 31, 32 et 33 du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, correspondent
a l'article 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2: l'article 29 du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, correspond a l'article 9.2 de
la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1 : l'article 99-4 du Code pénal correspond a I'article 11.1 de la Convention MEDICRIME.
11.2: larticle 99-4.1 du Code pénal correspond a larticle 11.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3: l'article 18 de la loi sur les médicaments de la République d’Azerbaidjan correspond a
larticle 11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4: les articles 99-4.2, 99-4.3 et 99-4.4 du Code pénal correspondent a l'article 11.4 de la
Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes
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13.a: l'article 200-1.4 du Code pénal, en ce qui concerne l'acte ayant entrainé le décés
d'une personne par négligence ou d’autres conséquences graves, correspond a larticle
13.a, de la Convention MEDICRIME.

13.b : aucune disposition correspondant a l'article 13.b, de la Convention MEDICRIME n’'a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 13.b, de la Convention
MEDICRIME.

13.c : aucune disposition correspondant a l'article 13.c, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer & l'article 13.c, de la Convention
MEDICRIME.

13.d : aucune disposition correspondant a l'article 13.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'articlel3.d, de la Convention
MEDICRIME.

13.e: larticle 200-1.2.2 du Code pénal correspond a larticle 13.e, de la Convention
MEDICRIME.

13.f: l'article 200-1.2.1 du Code pénal correspond a larticle 13.f, de la Convention
MEDICRIME.

3.6 Bulgarie
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « produit médical », n'a pu étre trouvée en droit
interne. Il convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif
médical » font I'objet de définitions distinctes.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 3 de la loi sur les médicaments en médecine humaine, concernant les
médicaments a usage humain, et l'article 1, point 9, de la loi sur la médecine
vétérinaire, concernant les médicaments a usage vétérinaire, correspondent a
larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME.
Aucune disposition correspondant a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « médicament mis au point a des fins d’étude », n'a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement &
larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME.

C. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
Le point 1 de larticle 1 de la loi sur les médicaments en médecine humaine
correspond a larticle 4.c, de la Convention MEDICRIME, excepté le fait qu’il
n’inclut pas les médicaments a usage vétérinaire.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.c, de la

Convention MEDICRIME.
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Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Le point 46 de l'article 1 de la loi sur les médicaments en médecine humaine fait
mention du terme « substance auxiliaire » et correspond a larticle 4.c, de la
Convention MEDICRIME. La loi sur la médecine vétérinaire ne correspond pas a
larticle 4.d, de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 4.d,
de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

Le point 29 de l'article 1 de la loi de 2007 sur les dispositifs médicaux correspond
a larticle 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Le point 29 de larticle 1, de la loi de 2007 sur les dispositifs médicaux
correspond & l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée
en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

L’article 93, points 5 et 6 du Code pénal fournit les définitions respectives d’un
document et d’'un document falsifi€, sur un plan général. Le point 5 de l'article 1
de la loi sur les médicaments a usage humain définit comme suit le terme
« document valable » : documentation conforme aux exigences de la loi en
termes de contenu et de complétude. Le point 9 de l'article 1 de la loi sur les
dispositifs médicaux emploie le terme « données d’identification du dispositif »
pour qualifier les documents. En dehors des dispositions du Code pénal, les
autres définitions ne sont pas suffisantes en soi, mais en association avec le
Code pénal, elles répondent & l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME. Il est
toutefois recommandé d’inscrire une définition dans la loi de maniére a répondre
a l'esprit de larticle 4.h, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Le point 52 de l'article 1 de la loi sur les médicaments en médecine humaine
correspond & l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME. Le point 90 de l'article 1
de la loi sur la médecine vétérinaire correspond a l'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME.

La loi sur les dispositifs médicaux ne contient pas de définition du terme
« fabrication » concernant les dispositifs médicaux et les accessoires.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement &
l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

Le point 81a. de l'article 1 de la loi sur les médicaments en médecine humaine
définit le terme « contrefagon » et correspond a l'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME. Il n'existe pas de définition équivalente pour les dispositifs
médicaux ou les médicaments a usage vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.
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k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 74 du Code de procédure pénale de 2006 définit le terme « victime » sur
un plan général et étend sa portée a toute victime d’'un crime contre les biens ou
autre.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il — DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 284a de la loi sur les médicaments en médecine humaine érige en infraction
administrative la fabrication, I'exportation et I'importation de médicaments contrefaits sans
gu’il y ait nécessairement de conduite intentionnelle en lien avec des médicaments a usage
humain. Etant donné I'absence du critére d’intentionnalité, cette disposition ne correspond
pas a larticle 5.1 de la Convention MEDICRIME. De plus, il n’existe pas dinfraction
correspondante concernant les médicaments a usage vétérinaire, les dispositifs médicaux,
accessoires, éléments et matériaux.

Une clarification du concept d’adultération s’impose pour s’assurer qu’il répond a l'article 5.2
de la Convention MEDICRIME.

L’article 350a du Code pénal érige en infraction pénale la fabrication de produits médicaux a
usage Vvétérinaire qui mettent en danger la vie ou la santé d’autrui. Bien que cette disposition
puisse aborder certains aspects de I'objectif visé, elle ne correspond pas a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5.1 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 284a de la loi sur les médicaments en médecine humaine érige en infraction
administrative I'exportation, I'importation, le stockage, le commerce ou la fourniture de
médicaments contrefaits. Cette infraction administrative ne suppose pas obligatoirement une
conduite intentionnelle en lien avec des médicaments & usage humain. Etant donné
I'absence du critére d’intentionnalité, cette disposition ne correspond pas a l'article 6.1 de la
Convention MEDICRIME. De plus, il n’existe pas d’infraction correspondante concernant les
médicaments & usage Vétérinaire, les dispositifs médicaux, accessoires, éléments et
matériaux. L’article 350a du Code pénal érige en infraction pénale la mise sur le marché de
produits médicaux a usage vétérinaire qui mettent en danger la vie ou la santé d’autrui. Bien
gue cette disposition puisse aborder certains aspects de I'objectif visé, elle ne correspond
pas & l'article 6 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents
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Les articles 308 et 319 du Code pénal prévoient des infractions pénales concernant la
falsification de documents en général et non pas spécifiques aux produits médicaux. Les
infractions répondent & I'esprit et & I'objectif de l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i. ii : hormis I'exigence de conduite intentionnelle, telle que requise par l'article 8 de la
Convention MEDICRIME, l'article 281 de la loi sur les médicaments en médecine humaine
et larticle 119 de la loi sur les dispositifs médicaux établissent des infractions
administratives réprimant des comportements délictueux correspondant a ceux visés a
larticle 8 de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition correspondant a l'article 8.a.i,
de la Convention MEDICRIME pour ce qui est des médicaments & usage vétérinaire, n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures s’'imposent en ce qui concerne I'incrimination des comportements intentionnels
et l'inclusion des médicaments a usage vétérinaire pour se conformer a l'article 8.a, de la
Convention MEDICRIME.

8.b : il n'existe aucune disposition érigeant en infraction pénale I'utilisation commerciale de
documents originaux en dehors de l'usage auquel ils sont destinés dans la chaine
d’approvisionnement |égale de produits médicaux.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Les articles 20 et 21 du Code pénal correspondent a larticle 9.1 de la Convention
MEDICRIME.
Les articles 17 et 18 du Code pénal correspondent a larticle 9.2 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

L’'article 83a de la loi de 1969 sur les infractions et sanctions administratives, telle
gu’amendée, est une disposition de droit commun qui ne couvre pas spécifiguement les
produits médicaux. Mis a part le fait qu’il ne prévoit pas de responsabilité pénale, l'article
83a correspond aux articles 11.1.a, b et ¢, 11.2, 11.3 et 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Les lois matérielles ne mentionnent pas de circonstances aggravantes et il n’existe pas de
correspondance avec l'article 13 de la Convention MEDICRIME. Selon les articles 54 § 2 et
56 du Code pénal, le tribunal peut, dans le cadre de la détermination des peines, tenir
compte de telles circonstances pour autant qu’elles ne soient pas déja des éléments
constitutifs de l'infraction.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 13 de la Convention
MEDICRIME.
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3.7 Canada

Article 4 - Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit
interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 2 de la loi sur les aliments et drogues (L.R.C 1985), en ce qui concerne
le terme « médicament », fournit une définition similaire sous le vocable
« drogue ». Cette disposition correspond dans I'ensemble a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

Le C.01A.001 (1), Titre 1A, du Réglement sur les aliments et drogues, (C.R.C),
en ce qui concerne le terme « substance active », est similaire a l'article 4.c, de
la Convention MEDICRIME, mais ne lui correspond pas entiérement.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Aucune disposition correspondant a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « excipient », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 2 de la loi sur les aliments et drogues (L.R.C 1985), en ce qui concerne
le terme « dispositif médical », fournit une définition similaire sous le vocable
« instrument ». Cette disposition correspond dans I'ensemble a l'article 4.e, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Aucune disposition correspondant a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « accessoire », n'a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.f, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n’a pu étre trouvée
en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Aucune disposition correspondant a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « fabrication », n’a pu étre trouvée en droit interne.
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Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
La Partie 4.0 de la Politique sur les produits de santé de contrefacon (POL-0048),
en ce qui concerne le terme « contrefacon », fournit une définition des produits
de santé contrefaits qui est similaire dans lintention, mais pas dans la
formulation a celle énoncée a larticle 4.j, de la Convention MEDICRIME. Lue
conjointement avec les explications données ultérieurement dans la partie 4.0,
cette définition a une signification approchante de celle de cet article. Toutefois,
comme il s'agit d’'un document de politique qui ne fait pas partie de la loi sur les
aliments et drogues ou de ses reglements connexes, il he peut étre considéré
comme une définition au sens des articles 5-8, 9 et 11 de la Convention
MEDICRIME. Il n’y a pas de correspondance avec larticle 4.j, de la Convention
MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 2 du Code criminel, en ce qui concerne le terme « victime » s’apparente
fortement, dans sa signification et son intention, a la définition visée a l'article 4.k,
de la Convention MEDICRIME et correspond a ce dernier.

CHAPITRE Il — DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

Aucune disposition correspondant & l'article 5 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagcons

Aucune disposition correspondant & l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 366 (1) et (2) du Code pénal correspondent a l'article 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

Aucune disposition correspondant a I'article 8.a et b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8 de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative
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9.1: larticle 21(1) et (2) du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, correspond a
larticle 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2 : l'article 24(1) du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, correspond a I'article 9.2
de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: larticle 22.2 du Code pénal correspond a larticle 11.1.a, b et c, de la
Convention MEDICRIME.

11.2 : l'article 22.1 du Code pénal correspond a l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME.

11.3: les personnes morales sont passibles de sanctions pénales, civiles et administratives
qui répondent ainsi & l'article11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4 : l'article 22.2 du Code pénal correspond a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: l'article 380.1(1) (c.1) du Code pénal répond en partie a I'article 13.a, de la Convention
MEDICRIME.

13.b-f : aucune disposition correspondant & l'article 13.b a f, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les circonstances aggravantes, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a I'article 13 de la Convention
MEDICRIME.

3.8 Chypre
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il
convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet
de définitions distinctes.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 2 de la loi sur les médicaments a usage humain (contréle de la qualité,
fourniture et prix), telle qu’en vigueur de 2001 a 2020, et l'article 2 de la loi sur les
médicaments a usage vétérinaire (contréle de la qualité, enregistrement, mise en
circulation, fabrication, délivrance et utilisation) telle qu’en vigueur de 2006 a 2011,
pris conjointement, correspondent a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.
Aucune définition juridique du terme « médicament mis au point a des fins d’étude »
n’est fournie.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 2 de la loi sur les médicaments a usage humain (contréle de la qualité,
fourniture et prix), telle qu’en vigueur de 2001 a 2020, correspond a l'article 4.c, de la
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Convention MEDICRIME. Le terme « substance active » ne fait 'objet d’aucune
définition juridique en ce qui concerne les médicaments a usage vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2 de la loi sur les médicaments a usage humain (contréle de la qualité,
fourniture et prix), telle qu’en vigueur de 2001 & 2020, correspond a l'article 4.d, de la
Convention. Le terme « excipient » ne fait 'objet d’aucune définition juridique en ce
gui concerne les médicaments a usage vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 2 du Reéglement sur les exigences de base (dispositifs médicaux) de 2003,
tel qu'amendé, correspond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME - Accessoire

L’article 2 du Réglement sur les exigences de base (dispositifs médicaux) de 2003,
tel qu'amendé, correspond & l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a Il'article
4.9, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.h, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Aucune disposition correspondant & I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

L’article 2 de la loi sur les médicaments a usage humain (contréle de la qualité,
fourniture et prix), telle qu’en vigueur de 2001 a 2020, correspond a l'article 4.j, en ce
qui concerne les médicaments a usage humain. La loi ne couvre pas les
médicaments a usage Vvétérinaire, les dispositifs médicaux, les substances actives,
les excipients, les éléments, les matériaux et les accessoires ainsi que les
documents.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime

Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.k, de la Convention MEDICRIME.
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CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

5.1 : larticle 99(1)(d) de la loi sur les médicaments & usage humain (contréle de la qualité,
fourniture et prix), telle gu’en vigueur de 2001 a 2020, établit une infraction, sans exigence
du caractere intentionnel de l'acte pour les médicaments a usage humain, répondant a
l'article 5.1. Il n’existe pas d’infraction correspondante en ce qui concerne les médicaments
a usage Vvétérinaire ou les dispositifs médicaux, accessoires, €éléments et matériaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 5.1 de la Convention
MEDICRIME.

5.2: une clarification du concept d’adultération est nécessaire pour s’assurer qu’il
correspond & l'article 5.2 de la Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons.

6.1 : l'article 100 de la loi portant le Code des douanes érige en infraction pénale la violation
de tout acte interdit par la |égislation douaniére ou autre. Hormis I'exigence de conduite
intentionnelle, telle que requise par l'article 6.1 de la Convention MEDICRIME, [article
99(1)(d) de la loi sur les médicaments a usage humain (contréle de la qualité, fourniture et
prix), telle gu’en vigueur de 2001 a 2020, correspond a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME. Il n’existe aucune disposition concernant les médicaments & usage vétérinaire
et les dispositifs médicaux.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 6.1 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Aucune disposition correspondant a l'article 7 de la Convention MEDICRIME n'a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: hormis I'exigence de conduite intentionnelle, telle que requise par larticle 8 de la
Convention MEDICRIME, le libellé de larticle 99(1)(a), (b) et (c) de la loi sur les
médicaments a usage humain (contrdle de la qualité, fourniture et prix), telle qu’en vigueur
de 2001 a 2020, et de l'article 100(1)(a), (b) et (c) de la loi sur les médicaments a usage
vétérinaire (contrble de la qualité, enregistrement, mise en circulation, fabrication, délivrance
et utilisation), telle gu’en vigueur de 2006 a 2011, correspond a l'article 8 de la Convention
MEDICRIME concernant les autorisations, dans la mesure o une telle activité ne tombe pas
sous le coup des articles 5, 6 et 7, en ce qui concerne la fabrication, le stockage pour
fourniture, I'importation, I'exportation, la fourniture, I'offre de fourniture ou la mise sur le
marché de médicaments.

Des mesures supplémentaires s’'imposent concernant lincrimination des agissements
intentionnels afin de se conformer pleinement a I'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.
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8.a.ii : hormis I'exigence de conduite intentionnelle, telle que requise par l'article 8 de la
Convention MEDICRIME, le libellé de larticle 52 de la loi sur les exigences de base
applicables a des catégories de produits spécifiques, telle qu’en vigueur de 2002 a 2013,
correspond a l'article 8 de la Convention MEDICRIME, dans la mesure ol une telle activité
ne tombe pas sous le coup des articles 5, 6 et 7, en ce qui concerne la fabrication, le
stockage pour fourniture, l'importation, I'exportation, la fourniture, I'offre de fourniture ou la
mise sur le marché de dispositifs médicaux ne remplissant pas les exigences de conformité.
Des mesures supplémentaires s’'imposent en ce qui concerne lincrimination des
agissements intentionnels, pour se conformer pleinement a I'article 8.a.ii, de la Convention
MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Aucune disposition correspondant & l'article 9 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne. Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 9
de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, et c, 11.2, 11.3, et 11.4: larticle 100 de la loi sur les médicaments a usage
humain (contréle de la qualité, fourniture et prix), telle qu’en vigueur de 2001 a 2020, et
l'article 101 de la loi sur les médicaments a usage vétérinaire (contrble de la qualité,
enregistrement, mise en circulation, fabrication, délivrance et utilisation), telle qu’en vigueur
de 2006 a 2011, répondent aux exigences de l'article 11 de la Convention MEDICRIME.
Aucune disposition remplissant les conditions de I'article 11 de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les dispositifs médicaux, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 11 de la

Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Aucune disposition correspondant a l'article 13 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne. Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 13
de la Convention MEDICRIME.

3.9 Danemark

Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit
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interne. Il convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif
médical » font I'objet de définitions distinctes.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
I'article 4.a, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 2(1) de la loi danoise sur les médicaments correspond a I'article 4.b de la
Convention MEDICRIME, & I'exception des « médicaments mis au point & des
fins d’étude » qui ne sont pas définis.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 2(3) de la loi sur les médicaments correspond a l'article 4.c, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2(4) de la loi sur les médicaments correspond a larticle 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 1(2)(1) du Décret de 2008 sur les dispositifs médicaux correspond a
I'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 1(2)(2), du Décret de 2008 sur les dispositifs médicaux correspond a
I'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant & l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n’a pu étre trouvée
en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

L’article 171(2) et (3) du Code pénal donne une définition juridique du terme
« document ». Elle n’integre toutefois pas le terme « falsification ».

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
I'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 3 (6) du Décret relatif a la fabrication et a I'importation de médicaments
et de produits intermédiaires, en ce qui concerne les médicaments, et L’article 3
(3) du Décret relatif a la fabrication, a l'importation et a la distribution de
substances actives destinées a la fabrication de médicaments, en ce qui
concerne les substances actives, répondent approximativement a l'article 4.i, de
la Convention MEDICRIME.

Il n’existe pas de définition juridique du terme « fabrication » en ce qui concerne
les dispositifs médicaux. L’article 1 (6), du Décret de 2006 sur les dispositifs
médicaux définit le terme « fabricant » et répond en partie a l'article 4.i, de la
Convention MEDICRIME, s’agissant des dispositifs médicaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a
I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefacon
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Aucune disposition correspondant & I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « contrefagon », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 38.a, du Décret de la loi sur les médicaments de 2018 correspond a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les médicaments mais pas les substances
actives ou les excipients.

Aucune disposition correspondant & l'article 5 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne en ce qui concerne les dispositifs médicaux, accessoires, éléments
et matériaux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 38.a, du Décret de la loi sur les médicaments de 2018 correspond a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les médicaments mais pas les substances
actives ou les excipients.

Aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne en ce qui concerne les dispositifs médicaux, accessoires, éléments
et matériaux.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 171 (1) du Code pénal de 2005 est une disposition du droit pénal général et n’est
pas spécifique aux produits médicaux. Il n’inclut pas l'acte de « falsification » mais
correspond par ailleurs a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : l'article 39 du Décret de la loi sur les médicaments de 2018 correspond a I'article 8.a.i,
de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les médicaments mais pas les
substances actives ou les excipients.
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8.a.ii : l'article 4 (1), (2) et (3) ainsi que l'article 21(1)(1) du Décret de 2008 sur les dispositifs
médicaux correspond a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les
dispositifs médicaux mais pas les accessoires, éléments et matériaux.

8.b : aucune disposition correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 8.a et b,
de la Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Les articles 21 (1) et 23 (1) du Code pénal correspondent a larticle 9.2 et 9.1
respectivement de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, ¢ : l'article 27 (1) du Code pénal a une portée générale et exige seulement que la
personne physique fautive soit en lien avec la personne morale, et non pas que la personne
physique soit une personne ayant le pouvoir de représentation, autorité pour prendre des
décisions ou exercer un contréle. Selon la situation de la personne physique fautive, l'article
27 (1) du Code pénal pourrait correspondre a l'article 11.1.a, b, et ¢, de la Convention
MEDICRIME.

11.2: l'article 27 (1) a une portée générale et exige seulement que la personne physigue
fautive soit en lien avec la personne morale, et non que la responsabilité soit engagée
lorsque l'absence de surveillance ou de contréle de la part d’'une personne physique a
facilité la commission de l'infraction. Selon la situation de la personne physique fautive,
l'article 27 (1) du Code pénal pourrait correspondre dans une certaine mesure a l'article 11.2
de la Convention MEDICRIME.

11.3: la responsabilité administrative et civile peut étre établie et I'article 26 (1) du Code
pénal prévoit la responsabilité pénale de la personne morale et correspond a l'article 11.3 de
la Convention MEDICRIME.

11.4: une correspondance peut étre établie avec larticle 11.4 de la Convention
MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

L’article 81 (1) et (8) du Code pénal correspond a larticle 13.b, ¢ et f, de la Convention
MEDICRIME.

L’article 80 (2) se préte a une interprétation susceptible de correspondre a l'article 13.a, de
la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a larticle 13.d, et e, de la
Convention MEDICRIME.

3.10 Equateur

Article 4 - Définitions
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Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME
n'a pu étre trouvée en droit interne. Les termes « médicament » et « dispositif
médical », qui sont tous deux des composants du terme « produit médical », font
I'objet de définitions distinctes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 259 de la loi organique sur la santé, s’agissant des médicaments a
usage humain autorisés, correspond dans I'ensemble a [larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME. Il n’existe cependant aucune disposition répondant a
cet article pour ce qui est des médicaments non autorisés ou mis au point & des
fins d’étude.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 3 du réglement sanitaire relatif a la bioéquivalence des médicaments a
usage humain correspond dans I'ensemble a larticle 4.c, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2 du réglement relatif a I'enregistrement industriel des producteurs de
médicaments, et I'article 52 du réglement relatif a I'obtention de I'enregistrement
sanitaire des médicaments biologiques, correspondent dans I'ensemble a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

La loi organique sur la santé, correspond dans I'ensemble a l'article 4.e, de la
Convention MEDICRIME, & I'exception des logiciels destinés par le fabricant a
étre utilisés spécifiqguement a des fins diagnostiques et/ou thérapeutiques et
nécessaires au bon fonctionnement de ce dispositif médical.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 3 du réglement sanitaire relatif au contréle des dispositifs médicaux a
usage humain, correspond & l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

L’article 3 du réglement sanitaire relatif au contréle des dispositifs médicaux a
usage humain correspond a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures s’imposent pour se conformer a l'article 4.h, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 3 du reglement relatif a I'obtention de I'enregistrement sanitaire, poursuit
le méme objectif, mais est plus général que larticle 4.i, de la Convention
MEDICRIME.
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Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME.

j- Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefacon
L’article 3 du reglement sur les normes technico-sanitaires pour le controle des
produits destinés a la consommation humaine correspond a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME. Il convient de clarifier I'application de cette définition
aux médicaments a usage Vvétérinaire et aux dispositifs médicaux, accessoires,
éléments et matériaux.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 441 (1) et (2) du Code pénal organique intégral est une disposition
relevant du droit pénal général et ne couvre pas spécifiquement les produits
médicaux. A part l'inclusion des personnes morales a la liste des victimes, il
correspond & l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

L’article 217.1 du Code pénal organique intégral correspond dans I'ensemble a l'article 5 de
la Convention MEDICRIME, a I'exception des médicaments & usage vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagcons

L’article 217.1 du Code pénal organique intégral correspond dans I'ensemble a I'article 6 de
la Convention MEDICRIME, a I'exception des médicaments & usage vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L'article 217.1 du Code pénal organique intégral incrimine la personne qui a en sa
possession un récipient ou un emballage contrefait ou falsifié. Il ne couvre pas I'acte de
falsification, y compris concernant d’autres documents, ni les médicaments a usage
vétérinaire. Cette disposition ne répond pas suffisamment a l'article 7 de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: l'article 140 de la loi organique sur la santé, s’agissant uniguement des médicaments
a usage humain, interdit 'importation, la mise sur le marché et la vente sans enregistrement.
Cette disposition n’érige pas ce comportement en infraction et semble n’étre qu’une
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interdiction administrative. Par ailleurs, la loi ne prévoit pas d’interdiction similaire pour les
médicaments a usage veétérinaire.

8.a.ii : I'obligation pour les dispositifs médicaux de satisfaire a des exigences de conformité
avant leur mise sur le marché n’est pas clairement établie. Méme lorsqu’une telle exigence
figure dans la réglementation, son non-respect ne fait pas I'objet d’'une incrimination en droit
interne.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 8.a et b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Les articles 43 et 39 du Code pénal organique intégral, s’agissant respectivement de la
complicité et de la tentative, correspondent & l'article 9 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, ¢ : l'article 49 du Code pénal organique intégral correspond a l'article 11.1, a, b et
¢, de la Convention MEDICRIME.

11.2 : des éclaircissements sont nécessaires afin d’établir si l'article 49 du Code pénal
organigue intégral, en ce qui concerne I'absence de supervision ou de contrble de la part
d’une personne physique, répond a l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME.

11.3: larticle 564 du Code pénal organique intégral correspond a larticle 11.3 de la
Convention MEDICRIME.

11.4: Tlarticle 49 du Code pénal organique intégral correspond a larticle 11.4 de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: larticle 217.1 du Code pénal organique intégral correspond a l'article 13.a, de la
Convention MEDICRIME.
13.b: larticle 217.1 du Code pénal organique intégral correspond a l'article 13.b, de la
Convention MEDICRIME.
13.c: le droit interne ne contient aucune disposition correspondant a l'article 13.c, de la
Convention MEDICRIME.
13.d : le droit interne ne contient aucune disposition correspondant a l'article 13.d, de la
Convention MEDICRIME.
13.e: le droit interne ne contient aucune disposition correspondant a l'article 13.e, de la
Convention MEDICRIME.
13.f: larticle 57 du Code pénal organique intégral correspond a larticle 13.f, de la
Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 13.c, d et e, de la
Convention MEDICRIME.
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3.11 Estonie

Article 4 — Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit
interne. Il est a noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font
I'objet de définitions distinctes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 2 de la loi de 2004 relative aux médicaments, telle qu’amendée,
correspond & l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

L’article 2 de la loi susmentionnée n’emploie pas le terme « [toute substance ou
composition] présentée » a propos d’un « médicament », mais le sens est le
méme qua larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME. L’expression
« médicament mis au point a des fins d’étude » n’est pas définie I'article 2 et est
intégrée dans la notion de « médicament ».

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 5(1) de la loi de 2004 relative aux médicaments correspond a l'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 5(3) de la loi de 2004 relative aux médicaments, bien qu’étant de
formulation plus générale, correspond a [larticle 4.d, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L'article 3(1) de la loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux, telle
qu’amendée, correspond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 4 de la loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux correspond a I'article
4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée
en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 16 (2) de la loi de 2004 relative aux médicaments, ne donne pas
expressément une définition de ce terme, mais le définit dans les faits en ce qui
concerne I'exigence d’'une autorisation de fabrication. Cette disposition, prise en
conjonction avec l'article 16(7) et les articles 2(1) et 8(1) des régles de 2014
relatives a la fabrication des médicaments, correspond a larticle 4.1 de la
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Convention MEDICRIME, pour ce qui est des médicaments, substances actives
et excipients.
Aucune disposition de la loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux ne définit
spécifiguement ce que désigne le terme « fabrication» concernant ces
dispositifs. L’article 15(1) de la loi fait mention, en ce qui concerne la
responsabilité des fabricants, de certaines des conditions du terme
« fabrication » visé & I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Aucune disposition de la loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux ne fournit
de définition spécifique de ce que désigne le terme « fabrication » concernant les
« accessoires ».
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

J- Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 10.1 de la loi de 2004 relative aux médicaments correspond a I'article 4.j,
de la Convention MEDICRIME, pour ce qui est des médicaments.
Aucune disposition de la loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux ne fournit
de définition spécifique du terme « contrefagon » (ou « falsification »). Il n’y a
aucune correspondance avec l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 37(1) du Code de procédure pénale ne répond pas directement ou
suffisamment a larticle 4.k, de la Convention MEDICRIME. Cette disposition
exige que l'acte illégal vise la victime, ce qui ne semble pas englober les
souffrances indirectes endurées par cette derniere, ni les préjudices
psychologiques qui en découlent. Toutefois, la qualité de victime s’applique a
toute personne affectée par le décés d’'un proche résultant de l'acte illégal. Il
s’agit d’'un principe relevant du droit pénal général qui peut étre étendu aux
médicaments contrefaits. Les infractions a la loi de 2004 relative aux dispositifs
médicaux étant considérées comme des délits, leur champ d’application n’inclut
pas la notion de « victime ».
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 104 de la loi de 2004 relative aux médicaments établit les sanctions applicables en
cas de violation des exigences relatives a la manipulation de médicaments. Alors que
l'article 3 (1) de cette loi inclut la fabrication dans la définition du terme « manipulation », il
convient de noter que, sauf indication contraire, l'article 3 (3) limite I'acte de manipulation
aux autorités publiques.

Dans ce contexte, on entend par autorités publiques les pouvoirs publics, les agences d’Etat
administrées par les pouvoirs publics et les collectivités locales. L’article 104 de la loi de
2004 relative aux médicaments ne semble pas aller au-dela.

Sans autre précision, il apparait que l'article 104 de la loi de 2004 relative aux médicaments
ne correspond pas a l'article 5.1 de la convention MEDICRIME.
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La loi de 2004 relative aux dispositifs médicaux n’érige pas en infraction la « fabrication »
(ou tout terme apparenté) d’un dispositif médical contrefait (falsifi€). Cette loi ne répond pas
a larticle 5.1 de la Convention MEDICRIME.

L’article 194 du Code pénal de 2001, tel gu’amendé, incrimine le trafic de médicaments en
vue de la réalisation d’actes, dont la fabrication. Il n’est pas clairement établi si cette
disposition du Code pénal répond a l'article 5.1 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons.

Compte tenu de l'article 3 de la loi relative aux médicaments, s’agissant des médicaments et
des substances actives, associé a la réserve limitant le champ d’application de la loi relative
aux dispositifs médicaux aux pouvoirs publics (comme évoqué ci-dessus a propos de
l'article 5), I'article 104 de la loi relative aux médicaments ne correspond pas a l'article 6 de
la Convention MEDICRIME.

La loi relative aux dispositifs médicaux n’érige pas en infractions les actes répertoriés a
larticle 6.1 de la Convention MEDICRIME et ne répond donc pas a cet article de la
Convention.

L’article 194 du Code pénal de 2001, tel gu’'amendé, incrimine le trafic de médicaments en
vue de la réalisation d’actes, dont ceux couverts par larticle 6 de la Convention
MEDICRIME. La correspondance de l'article 194 du Code pénal avec l'article 6.1 de la
Convention MEDICRIME n’est pas clairement établie.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 344, 345, et 346 du Code pénal sont des dispositions du droit pénal général et
ne concernent pas spécifiqguement les produits médicaux. Ces dispositions portant sur la
contrefacon de documents et l'altération de documents officiels sont susceptibles de
répondre a I'esprit de l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: les articles 104 et 106 de la loi relative aux médicaments correspondent, a I'article
8.a.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les médicaments.

8.a.ii : I'article 39 de la loi relative aux dispositifs médicaux correspond a I'article 8.a.ii, de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les dispositifs médicaux et les accessoires.
8.b : aucune disposition en droit interne ne correspond a l'article 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : larticle 22 du Code pénal correspond a l'article 9.1 de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne la « complicité », hormis la réserve énoncée a I'article 23. Ce dernier n’érige
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pas en infraction la complicité dans le cadre de délits. L’article 112 de la loi relative aux
médicaments permet d’engager des procédures extrajudiciaires en rapport avec les articles
104 et 106 uniqguement au titre de délits. Les articles 104 et 106 ont trait au hon-respect des
exigences relatives a la manipulation des médicaments et a l'autorisation de mise sur le
marché, respectivement. La loi relative aux dispositifs médicaux ne contient aucune
disposition concernant le non-respect des exigences relatives a la manipulation des
dispositifs médicaux, ni concernant la contrefacon de dispositifs médicaux, d’accessoires,
d’éléments et de matériaux. Aucune disposition du droit interne ne correspond a l'article 9.1
de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 9.1 de la
Convention MEDICRIME.

9.2: les articles 25 et 25.1 du Code pénal correspondent a l'article 9.2 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b et c: larticle 14(1) du Code pénal correspond a larticle 11.1.a, b et c, de la
Convention MEDICRIME.

11.2: larticle 13 du Code pénal dispose qu’une personne morale peut étre tenue pour
responsable d’'une omission dés lors qu’elle était tenue d’agir. Pris en conjonction avec
l'article 16(4) du Code pénal, qui prévoit l'intention indirecte en cas de prévisibilité des
conséquences de l'inaction, cette disposition correspond a l'article 13.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3: l'article 14 du Code pénal, en ce qui concerne la responsabilité pénale, ainsi que les
articles 104 et 106 de la loi relative aux médicaments et l'article 39 de la loi relative aux
dispositifs médicaux, en ce qui concerne la responsabilité civile et administrative (sauf dans
le cadre de la fabrication), correspondent, pris conjointement, a larticle 11.3 de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 11.3 de la
Convention MEDICRIME.

11.4: Tlarticle 14(2) du Code pénal, en ce qui concerne la responsabilité de la personne
morale, sans préjudice de la responsabilité pénale des personnes physiques ayant commis
linfraction, correspond a I'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

L’article 58 du Code pénal établit des circonstances aggravantes qui ne correspondent pas a
celles visées a larticle 13.a -f, de la Convention MEDICRIME. Les tribunaux peuvent
toutefois interpréter le Code pénal dans le sens de larticle 13 de la Convention
MEDICRIME. Cette possibilité découle notamment de larticle 58 (7), qui prévoit des
circonstances aggravantes en cas de mise en danger de la population dans le cadre de la
commission de l'infraction, susceptibles ainsi de répondre a l'article 13.a, de la Convention
MEDICRIME. Il en va de méme avec l'article 255 du Code pénal, qui prévoit des atteintes a
la sécurité publique dans le cadre d’'une organisation criminelle, répondant ainsi a l'article
13.e, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.
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3.12 Etats-Unis d’Amérique

Article 4 - Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant & I'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il y
a lieu de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 4.a, de
la Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 321 (g)(1) du titre 21 de I'U.S.C (United States Code ou Code des Etats-
Unis), est conforme au sens de l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

Les articles 310.3 (g) et 314.3 du titre 21 du CFR (Code of federal regulations ou
Code des réglements fédéraux) répondent a [larticle 4.c, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 201.117, du titre 21 du CFR, intégre une description des excipients sous
lintitulé « ingrédients inactifs » mais n’en donne pas une définition distincte. Le terme
« ingrédients inactifs » correspond a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.
Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 321 (h) du titre 21 de I'U.S.C, en ce qui concerne les dispositifs médicaux et
qui comprend les accessoires, les éléments et les matériaux, correspond
approximativement au sens de [larticle 4.e, de la Convention MEDICRIME.
Cependant, I'article 360 j(o) du titre 21 de I'U.S.C exclut les logiciels destinés a étre
utilisés en association avec le dispositif.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Le terme « accessoire » ne fait pas I'objet d’'une définition. Il est défini dans un
document d’orientation de la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis et
correspond a l'article 4., de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.f, de la Convention MEDICRIME

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Le terme « matériaux » est employé au chapitre 9 du titre 21 de 'U.S.C, mais il n’est
pas explicitement défini, pas plus que le terme « éléments ».

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a [larticle 4.9, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

L’article 2318, (b)(5) du titre 18 de I'U.S.C, concernant le trafic d’étiquettes
contrefaites ou illégales, ou de documentation ou d’emballages contrefaits,
correspond a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
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Le terme « fabrication » est défini de facon limitée dans certaines lois des Etats et en
liaison avec les produits sanguins a usage humain, mais pas par la loi fédérale ou
dans tous les Etats en ce qui concerne les produits médicaux. Il n’'y a pas de
disposition correspondant & I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
La définition du terme « contrefagcon » donnée a I'article 321(g)(1), du titre 21 de
'U.S.C, inclut certains aspects de la présentation trompeuse de l'identité du produit
médical, mais n’est pas suffisamment détaillée pour couvrir la présentation
trompeuse de la source, y compris de I'historique du produit. Il convient de noter que
certains rapports du Congrés américain contiennent des déclarations faisant mention
du terme « falsifié » au sujet des produits médicaux et le définissant d’'une maniére
qui s’inscrit dans la logique de larticle 4., de la Convention MEDICRIME.
Cependant, la définition juridique reste celle énoncée a [larticle 321(g)(1)
susmentionné et ne correspond pas a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer a larticle 4., de la
Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 3771, (e), (2), (A) et (B) du titre 18 de I'U.S.C, donne une définition large
relevant du droit pénal général qui répond dans les grandes lignes a l'esprit de
I'article 4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

5.1: les articles 331 (g) et 331 (i), (3), du titre 21 de I'U.S.C, en ce qui concerne
respectivement les produits médicaux et tout acte de contrefagon d’'un médicament,
correspondent a 'article 5.1 de la Convention MEDICRIME.

5.2 : l'article 331 (2) du titre 21 de 'U.S.C, en ce qui concerne I'adultération de médicaments
dans le cadre du commerce inter-Etats, correspond a larticle 5.2 de la Convention
MEDICRIME. Toutefois, cette disposition peut ne pas s’appliquer hors de ce contexte.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 5.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 2320 (a), (1), (2), et (4) du titre 18 de I'U.S.C, en ce qui concerne le trafic de biens
ou services contrefaits, correspond a I'article 6 de la Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents
L’article 331 du titre 21 de I'U.S.C, s’agissant du droit réglementaire, et 'article 495 du titre

18 de I'U.S.C, en ce qui concerne les infractions générales de contrefagon et de falsification,
répondent de maniére suffisante a I'article 7 de la Convention MEDICRIME.
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Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i. et i : les articles 355 et 360 du titre 21 de I'U.S.C. répondent a l'article 8.a.i et ii, de la
Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition ne correspond a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME en ce
gui concerne l'utilisation commerciale de documents originaux en dehors de l'usage auquel
ils sont destinés dans la chaine d’approvisionnement lIégale de produits médicaux.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : l'article 2 du titre 18 de 'U.S.C., en ce qui concerne la complicité, correspond a l'article
9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2 : I'article 371 du titre 18 de I'U.S.C. est une disposition du droit pénal général relative a la
conspiration qui ne traite pas directement de la tentative. En revanche, l'article 2320 couvre
les tentatives de trafic de biens ou services contrefaits et répond en partie a 'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: selon la jurisprudence du systéme juridigue de common law, les personnes
morales peuvent étre tenues pénalement responsables des actes de leurs agents (New York
Central & Hudson River Railroad Co. v. United States, 212 U.S. 481, 494-95 (1909)). Cette
situation ne fait toutefois pas I'objet d’'une disposition Iégislative et ne répond pas pleinement
a l'article 11.1 de la Convention MEDICRIME.

11.2: la jurisprudence américaine a développé la doctrine du « dirigeant responsable » qui
prévoit la responsabilité de la personne morale lorsque l'infraction résulte d’'un défaut de
surveillance (United States v. Park, 421 U.S. 658 (1975)). Cette doctrine répond a 'esprit de
larticle 11.2 de la Convention MEDICRIME.

11.3 : les personnes morales sont passibles de sanctions pénales, civiles et administratives,
conformément & l'article11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4: la jurisprudence américaine a permis de s’assurer que les personnes morales sont
tenues pour responsables des actes commis par leurs employés et agents, sans préjudice
de la responsabilité de ces derniers (New York Central & Hudson River Railroad Co. v.
United States, 212 U.S. 481, 494-95 (1909)). Cela répond a l'article 11.4 de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a [larticle 11.1 de la
Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: l'article 3571 du titre 18 de I'U.S.C. et le paragraphe 2N2.1 des USSG (United States
Sentencing Guidelines, ou lignes directrices des Etats-Unis en matiére de détermination de
la peine), s’agissant de la création d’un risque substantiel de lésions corporelles ou de

55



décés, ou encore d’'un préjudice corporel, décés, ou traumatisme psychologique extréme,
répondent a l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME.

13.b, ¢, d, e, et f: aucune correspondance directe n’est établie avec l'article 13.b a f, de la
Convention MEDICRIME. Les circonstances qui sont déja des éléments constitutifs de
l'infraction rendent dans certains cas superflue la nécessité de leur prise en compte en tant
que circonstances aggravantes. Pour établir ces derniéres, les tribunaux s’appuient sur les
lignes directrices en matiére de détermination de la peine ainsi que sur l'article 3553 du titre
18 de I'U.S.C. (imposition d’'une peine).

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a larticle 13.b a f, de la
Convention MEDICRIME.

3.13 Finlande

Article 4 — Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME
n'a pu étre trouvée en droit interne. Il convient de noter que les termes
« médicament » et « dispositif médical » font I'objet de définitions distinctes.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.a, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 3 de la loi de 1987 relative aux médicaments, telle qu’amendée, a
'exception des médicaments mis au point & des fins d’étude, correspond a
l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 5 de la loi de 1987 relative aux médicaments, telle qu’amendée,
correspond & l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 5 (c) de la loi de 1987 relative aux médicaments, telle qu’amendée,
correspond & l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 1 de la loi de 2010 relative aux dispositifs médicaux, correspond dans
I'ensemble & l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 5 (6) de la loi de 2010 relative aux dispositifs médicaux, correspond a
larticle 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement &
l'article 4.9, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.
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Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Aucune disposition correspondant a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne la fabrication de médicaments, de dispositifs médicaux ou
d’accessoires, n'a pu étre trouvée en droit interne. L’article 5 (13) de la loi de
2010 relative aux dispositifs médicaux, propose une définition du terme
« fabricant » qui précise les différents processus requis pour définir la
« fabrication » de dispositifs médicaux et d’accessoires.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

J- Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 3.a de la loi de 1987 relative aux médicaments, telle quamendée,
correspond & l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 4.k,
de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

Aucune disposition correspondant & l'article 5 de la Convention MEDICRIME, en ce qui
concerne la fabrication de contrefagons, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagcons

Aucune disposition correspondant & l'article 6 de la Convention MEDICRIME, en ce qui
concerne la fourniture, 'offre de fourniture et le trafic de produits médicaux contrefaits, n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 1, chapitre 33, du Code pénal établit I'infraction de « faux et usage de faux », ce qui
répond a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.ii : les articles 8, 17, 17.a, 19, 20.a et 32 de la loi de 1987 relative aux médicaments, telle
gquamendée, répondent & l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii : les articles 6, 8 et 9, de la loi de 2010 relative aux dispositifs médicaux répondent a
I'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME.

8.b : il N’y a aucune disposition correspondant a 'article 8.b, de la Convention MEDICRIME.

57



Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 8.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

L’article 6, chapitre 5 du Code pénal de 1989, tel qu’amendé, prévoit une infraction de
complicité et requiert une conduite intentionnelle. En I'absence de dispositions relatives a
l'incrimination des infractions en droit interne correspondant a celles établies aux articles 5 a
8 de la Convention MEDICRIME, il n’y a aucune correspondance avec l'article 9 de la
Convention MEDICRIME

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 9 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

L’article 2, chapitre 9 du Code pénal de 1989, tel qu’amendé, qui régit la responsabilité des
personnes morales en Finlande, ne couvre pas les infractions au titre de la loi relative aux
médicaments. Aucune disposition ne correspond a larticle 11 de la Convention
MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer & larticle 11 de la Convention
MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

L’article 4 du Code pénal de 1989 régit les principes généraux (515/2003) s’appliquant a la
détermination de peines proportionnées a la gravité et la dangerosité de linfraction, a la
motivation de l'acte et autre degré de culpabilité de l'auteur de linfraction. Ces principes
peuvent potentiellement s’appliquer & l'article 13.a a d, de la Convention MEDICRIME.
L’article 5, chapitre 6, du Code pénal de 1989, tel qu’amendé, correspond a I'article 13.e et f,
de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.14 Géorgie
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant & larticle 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L'article 1 (13) de la loi de Geéorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutiques, emploie le vocable « produits pharmaceutiques » et ne répond pas
a larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne le terme
« médicament », dans la mesure ou ce dernier ainsi que les « médicaments mis au
point a des fins d’étude » n’y sont pas définis. De plus, la notion de « produits
pharmaceutiques » en droit interne est générale et, contrairement a la disposition de
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la Convention, ne comporte pas d’indications spécifiques quant a l'objet et aux
circonstances de leur utilisation.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L'article 1 (42) de la loi de Geéorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutigues mentionne des « substances pharmaceutiques ». Le terme
« substance » est générique et fait référence a toute substance employée dans la
fabrication d’'un médicament. Il ne correspond donc pas pleinement a l'article 4.c, de
la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Aucune disposition correspondant a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « excipient », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L'article 1 (12) de la loi de Geéorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutiques utilise le terme général « articles médicaux », qui englobe les
produits relevant de la notion de « dispositif médical », comme le prévoit I'article 4.e,
de la Convention MEDICRIME. Toutefois, en raison du caractére trop général de
l'article 1 (12), cette disposition ne répond pas suffisamment a l'article 4.e, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Aucune disposition correspondant a I'article 4.f, de la Convention MEDICRIME, en ce
gui concerne le terme « accessoire », n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n'a pu étre trouvée en droit interne. L’article
1(4),1 (7), 1 (51), et 1 (52), de la loi de Géorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutiques fait référence a divers documents, mais pas a tous les documents
pertinents visés par I'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’articlel (47) de la loi de Géorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutiques, en ce qui concerne la fabrication de produits pharmaceutiques, ne
couvre pas celle de dispositifs médicaux ou d’accessoires, ni d’éléments et de
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matériaux. Cette disposition de droit commun ne répond pas de maniére adéquate a
l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a Il'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L'article 1 (33) de la loi de Geéorgie sur les médicaments et les activités
pharmaceutiques, en ce qui concerne les produits pharmaceutiques contrefaits, est
général par nature. Il ne répond pas de maniére adéquate a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 3 (22) du Code de procédure pénale de la Géorgie, dispose qu’une
personne est considérée comme une victime dés lors qu'il est établi qu’elle a subi un
préjudice causé par une infraction (quelle qu’elle soit). Bien que cette disposition soit
de nature générale, elle répond suffisamment a larticle 4.k, de la Convention
MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 197 du Code pénal de Géorgie prévoit I'infraction générale de falsification. Le
caractére général de cette disposition est tel qu’elle n’est pas considérée comme répondant
suffisamment & l'article 5 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 197 du Code pénal de Géorgie prévoit I'incrimination de la falsification au sens
large. Le caractére général de cette disposition est tel qu’elle ne précise pas les infractions
visées, prévues par la Convention, comme l'offre de fourniture, le stockage, I'importation et
I'exportation de produits médicaux contrefaits. Elle ne correspond pas suffisamment a
larticle 5 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 362 du Code pénal établit I'infraction générale de fabrication, d’achat, de stockage
pour la vente ou l'utilisation, de vente ou d’utilisation de fausses cartes d’identité ou autres
documents officiels falsifiés. Cette disposition est jugée trop générale pour répondre
suffisamment & I'objectif de l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

60



8.a.i, ii : l'article 246 du Code pénal érige en infraction pénale toute pratique médicale ou
pharmaceutique illégale entrainant une atteinte a la santé. Bien que cette infraction couvre
limpact réel des produits médicaux et pharmaceutiques illégaux, elle ne répond pas a
I'esprit de l'article 8.a, de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer & l'article 8.a.i et ii, de la Convention
MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: les articles 24 (1, 2, 3) et 25 (3) du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, ne
prévoient pas l'incrimination visée a larticle 9.1 de la Convention MEDICRIME et ne
répondent pas suffisamment a ce dernier.

9.2: larticle 19 (1, 2) du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, ne prévoit pas
lincrimination visée a larticle 9.2 de la Convention MEDICRIME et ne répond pas
suffisamment a ce dernier.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 9.1 et 9.2 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: larticle 107(2) et (3) du Code pénal prévoit qu'une personne morale ne peut
étre tenue pour pénalement responsable que si cette responsabilité est établie par un article
approprié de ce Code. Ces dispositions s’appliquent uniquement a la falsification de
documents, et ne répondent ainsi pas suffisamment a larticle 11.1.a, b, et ¢, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.1.a, b,
et ¢, de la Convention MEDICRIME.

11.2 : l'article 107(4) du Code pénal prévoit qu’'une personne morale ne peut étre tenue pour
pénalement responsable que si cette responsabilité est établie par un article approprié de ce
Code. Cette disposition s’applique uniquement a la falsification de documents, et ne répond
pas suffisamment & l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.2 de la
Convention MEDICRIME.

11.3: des dispositions de droit commun correspondent & l'article 11.3 de la Convention
MEDICRIME.

11.4 : des dispositions de droit commun correspondent a l'article 11.4 de la Convention
MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Les articles 17, 197(3) et (4), et 246(2) du Code pénal ne sont pas pleinement conformes a
la disposition correspondante de la Convention MEDICRIME, car ils ne couvrent pas toutes
les circonstances aggravantes prévues par la Convention, qui devraient entrainer des
peines plus lourdes en cas de commission de [linfraction dans des circonstances
spécifiques. En particulier :
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b) linfraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confére sa
qualité de professionnel.

¢) linfraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confere sa
gualité de fabricant ou de fournisseur.

d) les infractions de fourniture et d’offre de fourniture ont été commises en recourant & des
procédés de diffusion a grande échelle, tels que des systémes informatisés, y compris
linternet.

e) l'infraction a été commise dans le cadre d’'une organisation criminelle.

Les circonstances décrites ci-dessus constituent des circonstances aggravantes dans le
cadre d’autres infractions prévues par le Code pénal et ne correspondent pas a celles visées
par la Convention.

3.15 Grece
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il 'y
a lieu de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
La décision ministérielle 32221/2013 - publiée au journal officiel ('®EK) B / 2485 / 3-
10-2013, article 2. 1, en ce qui concerne les médicaments a usage humain,
correspond a larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME. Aucune définition
concernant les médicaments a usage vétérinaire ou mis au point a des fins d’étude
correspondant a larticle 4.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu étre trouvée en
droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
La décision ministérielle 32221/2013 - publiée dans I'PEK B ‘/ 2485 / 3-10-2013,
article 2. 2, en ce qui concerne le terme « substance active » correspond a l'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
La décision ministérielle 32221/2013 - publiée dans I'PEK B / 2485 / 3-10-2013,
article 2.4, en ce qui concerne le terme « excipient », correspond dans I'ensemble a
larticle 4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
La décision ministérielle 130648/2009 publiée dans '®EK 2198/B/2-10-2009), article
2.1, en ce qui concerne le terme « dispositif médical », correspond a l'article 4.e, de
la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
La décision ministérielle 130648/2009 publiée dans I'GEK 2198/B/2-10-2009), article
2.1, en ce qui concerne le terme « accessoire », correspond a larticle 4.f, de la
Convention MEDICRIME.
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Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant & l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Aucune disposition correspondant a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce
qui concerne le terme « fabrication », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il convient
de noter que le terme « fabricant », en ce qui concerne les dispositifs médicaux, est
défini dans la décision ministérielle 130648/2009 publiée dans '®EK 2198/B/2-10-
2009), article 2.1. Bien que cette définition décrive certaines des fonctions visées a
l'article 4.1 de la Convention MEDICRIME, elle ne correspond pas & ce dernier.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

La décision ministérielle 32221/2013 — publiée dans '®PEK B / 2485 / 3-10-2013,
Partie 1, article 36, en ce qui concerne le terme « contrefagon » appliqué aux
médicaments a usage humain, correspond a larticle 4., de la Convention
MEDICRIME. La loi 721/1977 relative & l'autorisation de mise sur le marché et au
contrble des médicaments a usage vétérinaire correspond en partie a l'article 4.j, de
la Convention MEDICRIME. Aucune disposition correspondant a l'article 4.j, de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les dispositifs médicaux, n'a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures supplémentaires pour se conformer a l'article 4.j,
de la Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME - Victime

L’article 55.i de la loi 4478/2017, publiée dans I'PEK 91/A/23-6-2017, en ce qui
concerne le terme « victime », est évoqué en relation avec la mise en ceuvre de la
Convention du Conseil de I'Europe relative au blanchiment, au dépistage, a la saisie
et a la confiscation des produits du crime et au financement du terrorisme
(Convention de Varsovie, STCE 198, 2005). Il n’est pas clairement établi si, en droit
interne, cette disposition est applicable en dehors du cadre de la loi 4487/2017.
Aucune disposition spécifique correspondant a larticle 4.k, de la Convention
MEDICRIME n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefagcons

5.1: la décision ministérielle 32221/2013, publiée dans I'OEK B ‘/ 2485 / 3-10-2013, article
175.3, prévoit I'imposition d’amendes administratives en cas de production de médicaments
contrefaits. Cela ne correspond pas a l'article 5.1 de la Convention MEDICRIME.
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5.2 : l'article 19.9 du décret-loi 96/1973 a trait aux produits pharmaceutiques falsifiés, mais
pas a l'acte « d’adultération » du produit. Cette disposition étant liée a la découverte, lors
d’'une inspection, de produits pharmaceutiques falsifiés et non conformes a la composition
approuvee, il est difficile de déterminer s'’il s’agit d’'une disposition relative aux modalités de
délivrance des autorisations, & une question de droit administratif ou a une infraction pénale.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 5.1 et 5.2 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 19, 89 du décret-loi 96/1973, en ce qui concerne les produits pharmaceutiques,
interdit la distribution ou la détention de ces produits dans l'intention de les vendre. La
décision ministérielle 32221/2013, publiée dans 'QEK B ‘/ 2485 / 3-10-2013, article 175. 3,
prévoit 'imposition d’amendes administratives en cas de distribution, courtage, importation
et exportation de médicaments contrefaits. Il est nécessaire de clarifier le caractere de cette
infraction eu égard a la conduite intentionnelle requise par la Convention MEDICRIME.
Aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME, applicable aux
dispositifs médicaux, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 216.1 du Code pénal définit une infraction de droit pénal général qui n’est pas
spécifiqgue au type de documents visés a larticle 7 de la Convention MEDICRIME. Sa
correspondance avec a l'article 7 s’avére toutefois suffisante.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : la décision ministérielle 32221/2013, publiée dans 'GEK B ‘/ 2485 / 3-10-2013, article
175.3, prévoit 'imposition d’'amendes administratives en cas de non-respect des exigences
de conformité définies dans la décision ministérielle relative a la production, la distribution,
limportation et I'exportation de substances actives et d’excipients. Aucune disposition
correspondant a larticle 8.a.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les
médicaments a usage humain ou vétérinaire n’a pu étre trouvée en droit interne.

8.a.ii : aucune disposition correspondant a I'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les dispositifs médicaux n’a pu étre trouvée en droit interne.

8.b : aucune disposition correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME, en ce
qui concerne les dispositifs médicaux n’a pu étre trouvée en droit interne.

Article 9 — Complicité et tentative

Les articles 45 et 46 du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, correspondent a
larticle 9 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

Aucune disposition correspondant a l'article 11 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne. En Grece, la personne morale n’agit que par 'intermédiaire de ses
représentants et ne peut, en soi, étre poursuivie au pénal.
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Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 11 de la Convention
MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

La loi 5607/1932 et I'article 19.9 du décret-loi 97/1973, concernant tous deux la récidive de
comportements constituant des infractions en lien avec des produits pharmaceutiques mais
aussi d’autres produits médicaux, peuvent correspondre en partie a larticle 13.f, de la
Convention MEDICRIME.

Cela étant, le droit interne ne répond pas a I'article 13 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures supplémentaires pour se conformer a larticle 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.16 Guinée
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
L’article 1.a de la loi L/2018/024/AN de 2018, relative aux médicaments, aux produits
de santé et a I'exercice de la profession de pharmacien, définit le terme « produit de
santé » mais cela ne suffit pas a répondre pleinement a I'article 4.a, de la Convention
MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 1.b de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« médicament », a I'exclusion des médicaments mis au point a des fins d’étude,
correspond dans I'ensemble a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 1.t de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« substance active », correspond a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
L’article 1.u de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« excipient », correspond a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
Article 1.p de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme « dispositif
médical », correspond & l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
L’article 1.v de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« accessoire », correspond a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
L’article 1.w de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne les termes
« éléments » et « matériaux », correspond a larticle 4.9, de la Convention
MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
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L’article 1.y de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« document », correspond a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
L’article 1.x de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« fabrication », correspond a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 35 de la loi L/2018/024/AN de 2018, en ce qui concerne le terme
« contrefagon », correspond & l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 35, lu conjointement avec l'article 169 de la loi L/2018/024/AN de 2018, et l'article
880 du Code pénal (L/2016/59/AN), ne répondent pas suffisamment a larticle 5 de la
Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 170 de la loi L/2018/024/AN de 2018, et l'article 880 du Code pénal ne répondent
pas suffisamment & I'article 6 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents
L’article 585 du Code pénal correspond & l'article 7 de la Convention MEDICRIME.
Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i etii : 'article 177 de la loi L/2018/024/AN de 2018, pris conjointement avec l'article 75
et suivants, ne répondent pas suffisamment a larticle 8.a.i et ii, de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 8.a, de la
Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME, n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement & I'article 8.a et b,
de la Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative
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9.1: larticle 173 de la loi L/2018/024/AN de 2018, et les articles 19 et 20 du Code pénal,
correspondent a l'article 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2: larticle 172 de la loi L/2018/024/AN de 2018, et l'article 18 du Code pénal,
correspondent a l'article 9.2 de la Convention MEDICRIME (voir également l'article 18 du
Code pénal).

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: l'article 16 du Code pénal correspond a l'article 11.1.a, b, ¢, de la Convention
MEDICRIME.

11.2 : aucune disposition correspondant a I'article 11.2 de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 11.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3 : l'article 16 du Code pénal correspond a l'article 11.3 de la Convention MEDICRIME.
11.4 : l'article 16 du Code pénal correspond & l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.e : l'article 161 du Code pénal correspond a l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.
13.f : l'article 99 du Code pénal correspond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.
Aucune disposition correspondant a l'article 13, a, b, ¢ et d, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 13, a, b, c et d, de la
Convention MEDICRIME.

3.17 Irlande
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a I'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. I
est a noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 1(1) de la loi de 1995 de I'lrish Medicines Board (Agence irlandaise du
médicament), tel qu’amendé par l'article 10(c) de la loi de 2006 de I'lrish Medicines
Board (dispositions diverses), fait référence a la Directive 2001/83/CE, telle que
modifiée, concernant la définition des médicaments, et a l'article 3 du Réglement de
2007 sur les médicaments (contréle de la fabrication) qui, pris conjointement et
séparément, répondent a I'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
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L’article 3 (1) du Réglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la fabrication)
(S.1. 539 de 2007) correspond a I'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Le Réglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la fabrication), (S.l. 539 de
2007) correspond a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

. Avrticle 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 1(1) de la loi de 1995 de I'lrish Medicines Board, tel qu’amendé par I'article
10(c) de la loi de 2006 de I'lrish Medicines Board (dispositions diverses) fait
référence a la Directive 2007/47/CE (modifiant la Directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux), en ce qui concerne la définition des dispositifs médicaux. Cette
définition a été transposée dans la législation irlandaise avec larticle 5 (ii), du
Réglement des communautés européennes (dispositifs médicaux) (tel qu’amendé en
2009) (S.1. n° 110/2009) et correspond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME
Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Le Réglement des communautés européennes de 1994 (dispositifs médicaux) (S.I.
n° 252/1994) correspond a I'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « élément » et « matériaux », n’a pu étre trouvée en droit
interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Les articles 2 et 24 de la loi pénale de 2001 sur le vol et la fraude (Criminal Justice
(Theft and Fraud Offences) Act 2001), et l'article 32A des lois de 1995 et 2006 de
I'lrish Medicines Board, répondent & I'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.
Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 3 du Réglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la fabrication),
(S.I. 539 de 2007), en ce qui concerne les médicaments a usage humain, l'article 1,
de la loi de 1993 relative aux médicaments vétérinaires (Animal Remedies Act 1993),
en ce qui concerne les médicaments a usage vétérinaire, ainsi que l'article 2, du
Reéglement des communautés européennes de 1994 (dispositifs médicaux) (S.I.
n°® 252/1994), pour ce qui est des dispositifs médicaux, mais pas des accessoires,
répondent & l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon

L’article 3 du Réglement de 2007 sur les médicaments (contrble de la fabrication),
(S.I. 539 de 2007), tel gu’'amendé par le Réglement de 2013 sur les médicaments
(contrble de la fabrication) (amendement) (S.I. 163 de 2013), a I'exclusion des
dispositifs médicaux, correspond a 'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime

L’article 2 (1) de la loi pénale de 2017 sur les victimes d’infraction (Criminal Justice
(Victims of Crime) Act 2017) correspond a l'article 4.k, de la Convention
MEDICRIME.
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CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

Les articles 14B. (1) et 14.C du Réglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la
fabrication), (S.I. 539 de 2007), tel quamendé par le Réglement de 2013 sur les
médicaments (contrdle de la fabrication) (amendement) (S.l. 163 de 2013), en ce qui
concerne les médicaments et les substances actives, respectivement, correspondent a
larticle 5 de la Convention MEDICRIME. La législation nationale ne contient aucune
disposition relative aux dispositifs médicaux, accessoires, €léments et matériaux contrefaits
ou falsifiés. Une nouvelle loi, en instance d’adoption, devrait entrer en vigueur en mai 2021
et inclure la falsification de dispositifs médicaux, d’accessoires, d’éléments et de matériaux.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 14.B. du Réglement de 2007 sur les médicaments (contréle de la distribution en
gros), (S.l. 538 de 2007), tel quamendé par larticle 6 du Réglement de 2013 sur les
médicaments (contrdle de la distribution en gros) (amendement) (S.1.164 de 2013), en ce qui
concerne les médicaments, correspond a larticle 6 de la Convention MEDICRIME. La
|égislation nationale ne contient aucune disposition relative aux dispositifs médicaux,
accessoires, éléments et matériaux contrefaits ou falsifiés. Une nouvelle loi, en instance
d’adoption, devrait entrer en vigueur en mai 2021 et inclure la falsification de dispositifs
médicaux, d’accessoires, d’éléments et de matériaux.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 25, 26, 27, 28, 29 et 30 de la loi pénale de 2001 sur le vol et la fraude,
correspondent a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i. ii, iii : l'article 4 du Réglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la fabrication),
(S.I. 539 de 2007), larticle 5 du Reglement de 2007 sur les médicaments (contrdle de la
distribution en gros), (S.l. 538 de 2007), larticle 6 du Reéglement de 2007 sur les
médicaments (contrdle de la mise sur le marché) (S.I. 540 de 2007), en ce qui concerne les
médicaments a usage humain, le Reglement des communautés européennes de 2007
(médicaments vétérinaires) (n° 2) (S.l. n°® 786/2007), en ce qui concerne les médicaments a
usage Vétérinaire, et le Reglement des communautés européennes de 1994 (dispositifs
médicaux) (S.I. n° 252/1994), en ce qui concerne les dispositifs médicaux, correspondent a
I'article 8.a.i et ii, de la Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a I'article 8.b, de la Convention
MEDICRIME.
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Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : larticle 22 de la loi irlandaise de 1851 dite « Petty Sessions » (sessions des juges de
paix) et l'article 7 de la loi de 1997 relative au droit pénal (Criminal Law Act 1997), en ce qui
concerne la complicité, correspondent & l'article 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2 : sauf disposition contraire d’'une loi particuliere, toute tentative de commettre un acte
criminel (infraction grave) peut faire I'objet de poursuites en tant qu’infraction a la common
law irlandaise et correspond & l'article 9.2 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

L’article 33 des lois de 1995 et 2006 de I'lrish Medicines Board correspond aux articles 11.1,
11.2, 11.3 et 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Le droit pénal matériel ne définit pas les circonstances aggravantes et atténuantes qui
relévent du pouvoir discrétionnaire des juges. Ces derniers sont guidés par des regles,
politiques et principes en matiére de détermination des peines, qui doivent étre appliqués.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 13 de la Convention
MEDICRIME.

3.18 Islande

Article 4 — Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « produit médical », n'a pu étre trouvée en droit
interne. Il est a noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font
I'objet de définitions distinctes.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 3(3) de la loi de 2020 sur les médicaments, correspond a l'article 4.b, de
la Convention MEDICRIME. L’expression « médicament mis au point & des fins
d'étude » n’est pas définie mais est censée étre couverte par le terme
« médicament ».

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 3(22) de la loi de 2020 sur les médicaments, correspond a l'article 4.c,
de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 3(5), de la loi de 2020 sur les médicaments, correspond a l'article 4.d, de
la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 3(1) de la loi de 2001 relative aux dispositifs médicaux, telle
quamendée, correspond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
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L’article 2(2) du Réglement de 2010 sur les dispositifs médicaux, correspond a
l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n’a pu étre trouvée
en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
L’article 3(2) de la loi de 2020 sur les médicaments, en ce qui concerne les
médicaments, mais pas les substances actives ni les excipients, correspond a
l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Il nexiste pas de définition juridique du terme « fabrication » en ce qui concerne
les dispositifs médicaux. Le terme « fabricant » est défini a I'article 3.2 de la loi de
2001 sur les dispositifs médicaux, et integre en partie, s'agissant des dispositifs
médicaux, la définition visée a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME.

j- Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 3 (3) de la loi de 2020 sur les médicaments correspond a l'article 4.j, de
la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant & l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il = DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

Aucune disposition correspondant a l'article 5 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons

Aucune disposition correspondant & l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne. Il est a noter que larticle 173 du Code pénal de 1940, tel
gu’amendé, incrimine toute personne qui offre a la vente ou contribue a la distribution de
médicaments en sachant que ces produits ne possédent pas les propriétés requises et que
leur utilisation est susceptible de mettre en danger la vie et la santé humaines. Bien que
cette disposition puisse potentiellement couvrir certains des comportements visés a l'article
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6 de la Convention MEDICRIME, elle ne les prend pas tous en compte, que ce Ssoit
directement ou indirectement.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 155 -159 du Code pénal de 1940, tel qu’amendé, correspondent a l'article 7 de
la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : l'article 100.a, d, e, g, et I'article 103.c, h et f, de la loi sur les médicaments, répondent
a larticle 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii : la loi relative aux dispositifs médicaux ne correspond pas a larticle 8.a.ii, de la
Convention MEDICRIME.

8.b : l'article 157 du Code pénal de 1940, tel gu’amendé, interdit l'utilisation d’'un document
dans un but différent de celui pour lequel il a été congu. Il s’agit d’'une disposition relevant du
droit pénal général qui ne porte pas spécifiquement sur les documents a vocation médicale,
sans pour autant exclure son applicabilité a leur égard. L’'article 157 correspond a l'article
8.b, de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition de la loi sur les médicaments ou de
celle relative aux dispositifs médicaux ne correspond a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a I'article 8.a.ii, et 8.b, de
la Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

L’article 104 de la loi sur les médicaments, en ce qui concerne la tentative et l'acte de
complicité, correspond a l'article 9.1 et 9.2 de la Convention MEDICRIME. Les articles 20 et
22 du Code pénal de 1940, tel gu’amendé, en ce qui concerne la tentative et la complicité
respectivement, répondent & l'article 9 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: l'article 19.c du Code pénal de 1940, tel qu’amendé, sans étre spécifique aux
conditions visées aux points 11.1.a, b, et ¢, correspond a l'article 11.1 de la Convention
MEDICRIME.

11.2 : l'article 19 du Code pénal correspond & l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME.
11.3: les articles 92 et 93 de la loi sur les médicaments, en ce qui concerne la
responsabilité administrative et civile respectivement, et 'article 19.d du Code pénal, en ce
qui concerne la responsabilité pénale, correspondent a l'article 11.3 de la Convention
MEDICRIME.

11.4 : l'article 103, de la loi sur les médicaments, en ce qui concerne les médicaments, et
larticle 19.c, et d, correspondent a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes
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13.a-d : aucune disposition correspondant a larticle 13.a, b, ¢, et d, de la Convention
MEDICRIME n’a pu étre trouvée dans le Code pénal, la loi sur les médicaments ou la loi
relative aux dispositifs médicaux.

13.e: larticle 175.a du Code pénal correspond a [larticle 13.e, de la Convention
MEDICRIME.

13.f : l'article 71 du Code pénal correspond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 13.a a d,
de la Convention MEDICRIME.

3.19 ltalie
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il y
a lieu de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 1.1.a du décret-loi n° 219 du 24 avril 2006 relatif a la mise en ceuvre de la
Directive 2001/83/CE (code communautaire relatif aux médicaments), en ce qui
concerne les médicaments a usage humain, correspond a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 1.1. b-bis) du décret-loi 219/2006 et I'article 1. x) du décret-loi 193/2006
correspondent a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME - Excipient
L’article 1.1.b, b-ter) du décret-loi 219/2006 correspond dans I'ensemble a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
L’article 1.2. a) du décret-loi de 1997 correspond a l'article 4.e, de la Convention
MEDICRIME. Cette disposition sera abrogée par le Réglement 2017/745/UE a
compter du 26 mai 2021, date a laquelle la nouvelle définition du dispositif médical
sera mise en ceuvre.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
L’article 1.2. b) du décret-loi de 1997 correspond a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME. Cette disposition sera abrogée par le Réglement 2017/745/UE a
compter du 26 mai 2021, date a laquelle la nouvelle définition du dispositif médical
sera mise en ceuvre.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
Les termes « éléments » et « matériaux », tels que définis par la Iégislation interne,
correspondent dans l'ensemble & la définition donnée dans la Convention
MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
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Le terme « document », tel que défini par la législation interne, correspond dans
I'ensemble & la définition donnée dans la Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Le terme « fabrication », tel que défini par la législation interne, correspond dans
I'ensemble & la définition donnée dans la Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
Article 1.1.nn-bis) du décret-loi de 1997
Le terme « contrefacon », tel que défini par la |égislation interne, correspond dans
'ensemble a la définition donnée dans la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Le terme «victime », tel que défini par la |égislation interne, correspond dans
I'ensemble & la définition donnée dans la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefacons

L’article 441 du Code pénal érige en infraction I'adultération et la contrefacon de produits
préjudiciables a la santé publique. Bien que cela ne soit pas précisé, cette disposition
englobe de tels actes commis en relation avec des produits médicaux. L’établissement de
linfraction suppose de prouver les effets néfastes sur la santé publique ainsi que la
falsification. L’article 147,7-bis du décret-loi 219/2006 sanctionne la fabrication de
médicaments contrefaits. Cette infraction ne requiert pas d’élément de mise en danger, il
suffit que la falsification soit intentionnelle. De son c6té, l'article 5 de la Convention
MEDICRIME exige que lacte de fabrication d’'un produit médical contrefait constitue
l'infraction. Si la mise en danger n’est pas un élément constitutif obligatoire, l'article 13.a
considere qu’elle constitue une circonstance aggravante.

Bien que l'article 441 du Code pénal puisse s’avérer utile pour étayer les poursuites pour
contrefagon de produits médicaux, il ne peut étre invoqué en 'absence de preuve de mise
en danger. Le décret |égislatif porte sur les médicaments et non sur les dispositifs médicaux.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 442 du Code pénal incrimine, en ce qui concerne les produits adultérés et
contrefaits, la possession a des fins de commerce, la mise sur le marché ou la distribution.
Cette infraction exige les éléments de mise en danger de la santé publique et de falsification
du produit, qui ne sont pas spécifiques aux produits médicaux. L’article 147, 7-bis du décret-
loi 219/2006 érige en infraction la distribution, I'importation, I'exportation, le courtage, le
commerce et la vente a distance au public, de médicaments contrefaits. Il n'existe pas de
disposition similaire en ce qui concerne les dispositifs médicaux. La preuve d’une mise en
danger de la santé publique n’est pas requise pour établir cette infraction.

L’article 6 de la Convention MEDICRIME exige, s’agissant d’'un produit médical contrefait,
d’incriminer une série d’actes que larticle 147,7-bis considére comme constitutifs de
linfraction. Si la mise en danger n’est pas un élément constitutif obligatoire, I'article 13.a
considere qu’elle constitue une circonstance aggravante.
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Bien que l'article 442 du Code pénal puisse s’avérer utile pour étayer les poursuites pour
contrefacon de produits médicaux, il ne peut étre invoqué en I'absence de preuve de mise
en danger. Le décret |égislatif porte sur les médicaments et non sur les dispositifs médicaux.
Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Aucune disposition correspondant a larticle 7 de la Convention MEDICRIME n’'a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i : les articles 147 et 148 du décret-loi 219/2006, en ce qui concerne les médicaments a
usage humain, et l'article 108 du décret-loi 193/2006, en ce qui concerne les médicaments a
usage vétérinaire, correspondent a l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii : les articles 4 et 5, du décret-loi 46/1997, en ce qui concerne les dispositifs médicaux,
correspondent a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: larticle 110 du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, correspond a l'article 9.1
de la Convention MEDICRIME.

9.2 : l'article 56 du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, correspond a l'article 9.2 de
la Convention MEDICRIME.

Pour les infractions visées aux articles 440 et 442, la qualification de la tentative est sujette a
controverse, s’agissant de la commission d'une infraction présentant un danger pour la
santé publique, dans la mesure ou il y aurait une anticipation excessive du seuil de peine.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, ¢ : le décret-loi 231/2001, en ce qui concerne les infractions générales engageant
la responsabilité des personnes morales, correspond a l'article 11.a, b et ¢, de la Convention
MEDICRIME. Ces infractions ne sont pas spécifiques a celles décrites dans la Convention
pour lesquelles il convient de prendre les mesures nécessaires pour que les personnes
morales puissent étre tenues pour responsables, lorsqu’elles sont commises pour leur
compte par toute personne physique, agissant soit individuellement, soit en tant que
membre d’un organe de la personne morale, qui exerce un pouvoir de direction en son sein,
sur les bases suivantes : (a) un pouvoir de représentation de la personne morale ; b) une
autorité pour prendre des décisions au nom de la personne morale ; c) une autorité pour
exercer un contrble au sein de la personne morale. Les grandes lignes de la procédure
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prévues par la Convention MEDICRIME sont celles régies par le décret-loi 231/2001 ;
cependant, a I'heure actuelle, les comportements visés par la Convention ne sont pas
prévus par le droit commun. Par conséquent, il conviendrait d’introduire de nouvelles
dispositions lors de la ratification de la Convention MEDICRIME, prévoyant la responsabilité
pénale et/ou administrative des personnes morales, y compris pour les infractions de
contrefagcon de médicaments instaurées par la Convention.

11.2 : l'article 5, paragraphel b) et l'article 7 du décret-loi 231/2001 correspondent a I'article
11.2 de la Convention MEDICRIME.

11.3: sous réserve des principes juridiques du code pénal interne et du décret-loi 231/01, la
responsabilité d’'une personne morale peut étre civile ou administrative, ce qui répond a
larticle 11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4. : l'article 40 du Code pénal correspond a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: aucune disposition correspondant a l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.b: Tlarticle 61.11) du Code pénal correspond a [larticle 13.b, de la Convention
MEDICRIME.

13.c: larticle 61.11) du Code pénal correspond a larticle 13.c, de la Convention
MEDICRIME.

13.d: l'article 112-quarter, 1 et 2 du décret-loi 219/2006 prévoit une infraction couvrant la
fourniture de médicaments en ayant recours a des moyens de vente a distance, dont la
sanction est définie a l'article 112-ter. Si ces dispositions peuvent permettre d’étayer des
poursuites relatives a ce type d’infractions, elles ne couvrent pas tous les produits médicaux.
Le droit interne ne prévoit aucune circonstance aggravante correspondant a I'article 13.d, de
la Convention MEDICRIME.

13.e : l'article 416 du Code pénal fait référence aux organisations criminelles mais ne répond
pas pleinement & l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.

13.f : l'article 99 du Code pénal correspond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer a larticle 13.a et f, de la
Convention MEDICRIME.

3.20 Japon
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
La loi visant a garantir la qualité, I'efficacité et la sécurité des médicaments et des
dispositifs médicaux (communément appelée «loi relative aux produits
pharmaceutiques et aux dispositifs médicaux ») (SQESPM) ne correspond pas a
l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour mettre le droit interne en conformité
avec l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 2(2) de la SQESPM correspond en partie a l'article 4.b, de la Convention
MEDICRIME, sauf en ce qui concerne le critere de présentation et les
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médicaments mis au point a des fins d’étude visés respectivement a l'article 4.b.i,
et 4.b.iii, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L'article 3.1. (2) et (3) de la SQESPM répond en partie a I'objectif de l'article 4.c,
de la Convention MEDICRIME. Aucune définition distincte ou individuelle du
terme « substance active » n’a été relevee.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a l'article 4.c, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

Aucune disposition correspondant a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer & larticle 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 2. (4) de la SQESPM poursuit un objectif similaire bien que formulé
différemment, et correspond ainsi a 'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.
Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

Aucune disposition correspondant a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.f, de la
Convention MEDICRIME

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.9, de la
Convention MEDICRIME

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Les articles 50, 51 et 52 de la SQESPM précisent les exigences en termes
d’étiquetage. Cependant, ces dispositions sont insuffisantes et ne correspondent
pas a I'objectif ou & la formulation de l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

Aucune disposition correspondant a larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefacon

Aucune disposition correspondant a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime

L’article 2 (1) et (2) de la loi fondamentale de 2004 relative aux victimes
d’infraction, est une disposition de droit commun et n’est pas propre aux produits
médicaux. Cependant, cette disposition répond suffisamment a l'article 4.k, de la
Convention MEDICRIME.
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CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

Les articles 55(2) et 64 de la SQESPM correspondent a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME, sauf pour ce qui est des substances actives, excipients, accessoires,
éléments et matériaux. Il convient de noter que I'adultération est considérée comme faisant
partie du processus de fabrication.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons

Les articles 55(2) et 64 de la SQESPM correspondent a l'article 6 de la Convention
MEDICRIME, sauf pour ce qui est de l'offre de fourniture et de I'exportation, ainsi que de
toutes les activités relatives aux substances actives, excipients, accessoires, éléments et
matériaux.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 159 du Code pénal de 1907 est une disposition du droit pénal général et n’est pas
spécifigue aux produits médicaux. Il correspond a I'objectif de l'article 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.iii: les articles 12(1), 13(1) et 14(1) de la SQESPM, en ce qui concerne les
médicaments pharmaceutiques, et les articles 23-2 (1), 23-2(1), 23-2-3 (1), 23-2-4(1), et 23-
2-5 (1) de cette méme loi, en ce qui concerne les dispositifs médicaux, pour lesquels les
sanctions sont établies aux articles 84 et 86 de la SQESPM, répondent a l'article 8.a.i et ii,
de la Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: les articles 61 et 62 du Code pénal correspondent a l'article 9.1 de la Convention
MEDICRIME.

9.2 : l'article 44 du Code pénal érige en infraction la tentative, mais uniquement lorsqu’elle
est punissable au titre d’'un autre article, englobant les actes frauduleux par lesquels une
personne obtient ou fait obtenir a une autre personne un profit illicite par les moyens décrits.
Cela peut également inclure les infractions informatiques.

Les dispositions du Code pénal, du code des douanes de 1954, de la loi de 1999 sur la
répression du crime organisé, le controle des produits de la criminalité et autres questions,
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et de la SQESPM, prises individuellement et conjointement, sont insuffisantes pour assurer
pleinement la correspondance avec l'article 9.2 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: les articles 75 et 90 de la SQESPM correspondent a l'article 11.1.a, b, et ¢, de
la Convention MEDICRIME.

11.2: l'article 715 (1) et (2) du Code civil, en ce qui concerne I'absence de surveillance ou
de contrdle de la part de la personne physique visée au point 11.1, ayant rendu possible la
commission d’une infraction établie en vertu de l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME,
correspond a ce dernier.

11.3: larticle 90 de la SQESPM et l'article 715 du Code civil, en ce qui concerne la
responsabilité pénale et administrative, correspondent a l'article 11.3 de la Convention
MEDICRIME.

11.4 : l'article 90 de la SQESPM correspond a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: les articles 204, 205, 209 et 210 du Code pénal, pris conjointement, répondent a
I'esprit de l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME.

13.b: la législation relative aux praticiens de la santé prévoit la prise en compte de
circonstances aggravantes dans la détermination des sanctions professionnelles en cas de
commission d’une infraction ou d’'un acte répréhensible lié a des activités pharmaceutiques
ou médicales. Ces circonstances peuvent aussi potentiellement concerner des actes
délictueux tels que décrits dans la Convention MEDICRIME. Aucun autre professionnel n’est
visé par les circonstances aggravantes. Ni la SQESPM ni le Code pénal ne comporte de
dispositions relevant de larticle 13.b, de la Convention MEDICRIME. La correspondance
avec larticle 13b, de la Convention MEDICRIME est insuffisante.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.b, de
la Convention MEDICRIME.

13.c: l'article 75. (1) de la SQESPM prévoit le retrait des autorisations en cas d’abus, y
compris de la part des fabricants et des fournisseurs. Cela ne concerne pas les infractions
relatives a la contrefagon de produits médicaux et ne suffit pas a assurer la correspondance
avec l'article 13.c, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 13.c, de
la Convention MEDICRIME.

13.d: l'article 6 de la loi de réglementation de la transmission de courrier électronique
spécifié interdisant I'envoi de publicité par courrier électronique en cas de falsification des
coordonnées de I'expéditeur, il pourrait étre invoqué dans le cadre de poursuites concernant
des infractions stipulées aux articles 5, 6, 7 et 8 de la Convention MEDICRIME. Pour autant,
bien que cette disposition puisse appuyer la poursuite d’infractions visées par la Convention,
elle n’est pas destinée a ce type d’actes délictueux, mais a la réglementation des publicités
par courrier électronique. Il ne s’agit pas d’'une circonstance aggravante au sens de l'article
13.d, de la Convention MEDICRIME.

Les articles 12 et 15 de la loi de 1976 sur les transactions commerciales spécifiées
pourraient étre utilisés dans les poursuites d’infractions faisant intervenir des produits
médicaux et décrites aux articles 5, 6, 7 et 8 de la Convention MEDICRIME. Cependant, ils
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sont davantage destinés a réglementer l'activité commerciale, et non a définir les
circonstances aggravantes prévues par l'article 13.d, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.d, de
la Convention MEDICRIME.

13.e: la SQESPM, le Code pénal ou la loi sur la répression du crime organisé, le contrble
des produits de la criminalité et autres questions, en ce qui concerne les circonstances
aggravantes lorsque l'infraction a été commise dans le cadre d’une organisation criminelle,
pour autant qu’elles ne soient pas déja des éléments constitutifs de I'infraction, ne répondent
pas a l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13.e, de
la Convention MEDICRIME.

13.f: les articles 57 et 59 du Code pénal correspondent a I'article 13.f, de la Convention
MEDICRIME.

3.21 Lettonie
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a de la Convention MEDICRIME, en ce
qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il 'y a
lieu de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet de
définitions distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 1.17 de la loi sur les produits pharmaceutiques correspond, sauf en ce qui
concerne les médicaments mis au point a des fins d’étude, a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 1.16 de la loi sur les produits pharmaceutiques correspond a larticle 4.c, de
la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
L’article 12° de la loi sur les produits pharmaceutiques correspond a l'article 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
L’article 21 de la loi sur les traitements médicaux correspond dans I'ensemble a
larticle 2.e de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
Le paragraphe 2.13 des Procédures d’enregistrement, d’évaluation de la conformité,
de distribution, d’exploitation et de surveillance technique des dispositifs médicaux,
(réglement 689) correspond a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
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Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant a I'article 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
L’article 1.21 de la loi sur les produits pharmaceutiques, en ce qui concerne la
fabrication de médicaments, mentionne certaines des activités du processus de
fabrication, mais ne correspond pas suffisamment a l'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME. Le paragraphe 34 des Procédures d’enregistrement, d’évaluation de la
conformité, de distribution, d’exploitation et de surveillance technique des dispositifs
médicaux, (reglement 689), en ce qui concerne la fabrication de dispositifs médicaux,
ne répond pas de maniére adéquate a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 1.16" de la loi sur les produits pharmaceutiques, en ce qui concerne les
médicaments mais pas les dispositifs médicaux, correspond a larticle 4.j, de la
Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les dispositifs médicaux.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme «victime », n'a pu étre trouvée en droit interne. La
définition du terme « victime » figure a l'article 43 de la loi sur la responsabilité
administrative, mais elle n’est pas applicable en droit pénal.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

Aucune disposition correspondant & l'article 5 de la Convention MEDICRIME, en ce qui
concerne la fabrication intentionnelle de produits médicaux, substances actives, excipients,
éléments, matériaux ou accessoires contrefaits, n'a pu étre trouvée en droit interne. Les
articles 92 et 97(2) de la loi sur les produits pharmaceutiques prévoit des amendes en cas
de fabrication ou de préparation de produits médicaux et de substances actives falsifiés a
usage humain et a usage vétérinaire, respectivement. Le paragraphe 68.10 des Procédures
d’autorisation d’exercice de l'activité pharmaceutique (réglement 800 de 2011) prévoit le
retrait des licences aux fabricants et importateurs de médicaments contrefaits, qu’ils soient a
usage humain et vétérinaire ou mis au point a des fins d’étude, et de substances actives
falsifiées. Aucune de ces dispositions administratives ne correspond a larticle 5 de la
Convention MEDICRIME.
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Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons

Le droit interne ne contient aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention
MEDICRIME, s’agissant d’ériger en infraction, lorsque commis intentionnellement, la
fourniture ou l'offre de fourniture, y compris le courtage, le trafic, y compris le stockage,
limportation et I'exportation de produits médicaux, de substances actives, d’excipients,
d’éléments, de matériaux et d’accessoires contrefaits. L’article 91 de la loi sur les produits
pharmaceutiques prévoit des amendes en cas d’importation, d’exportation ou de distribution
de produits médicaux et de substances actives a usage humain falsifiés et l'article 97(1) de
cette méme loi fait de méme pour la distribution de médicaments a usage vétérinaire et de
substances actives falsifiés. Le paragraphe 68.10 des Procédures d’autorisation d’exercice
de l'activité pharmaceutique (réglement 800 de 2011) prévoit le retrait des licences aux
distributeurs et importateurs de médicaments contrefaits, qu’ils soient & usage humain et
vétérinaire ou mis au point a des fins d’étude, et de substances actives falsifiées. Aucune de
ces dispositions administratives ne correspond a l'article 6 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Aucune disposition correspondant a l'article 7 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne. Il y a lieu de noter que l'article 190 du Code pénal prévoit le
caractére intentionnel de l'infraction de trafic en cas d’utilisation de faux documents, laquelle
est établie a condition d’étre commise a grande échelle. Cette disposition ne répond pas a
I'objectif de l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i. ii: aucune disposition correspondant a [larticle 8.a.i et ii, de la Convention
MEDICRIME, n’a pu étre trouvée en droit interne.

8.b : aucune disposition correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME, n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 8.a et b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Aucune disposition correspondant & l'article 9 de la Convention MEDICRIME, n’a pu étre
trouvée en droit interne. Il est a noter qu'en l'absence en droit interne d’infraction
intentionnelle telle que décrite aux articles 5 a 8 de la Convention MEDICRIME, il ne saurait
y avoir d’infraction applicable, correspondant & I'article 9 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 9.1 et 9.2 de la Convention
MEDICRIME.
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Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1 a 11.4: aucune disposition correspondant a larticle 11.1 a 11.4 de la Convention
MEDICRIME, n’a pu étre trouvée en droit interne. Il est & noter qu’en I'absence en droit
interne d’infraction intentionnelle telle que décrite aux articles 5 a 8 de la Convention
MEDICRIME, il ne saurait y avoir d’infraction applicable, correspondant a larticle 11 de la
Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 11 de la Convention
MEDICRIME

Article 13 — Circonstances aggravantes

Aucune disposition correspondant a l'article 13 de la Convention MEDICRIME, n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 13 de la Convention
MEDICRIME.

3.22 Lituanie
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a I'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il
est a noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font 'objet de
définitions distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L'article 2.47, 2.50 et 2.79 de la loi relative aux activités pharmaceutiques de la
République de Lituanie correspond a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 2. 72.1 de la loi relative aux activités pharmaceutiques de la République de
Lituanie correspond a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
Malgré une formulation trés large, larticle 3.30.2 de la loi relative aux activités
pharmaceutiques de la République de Lituanie correspond dans I'ensemble a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
L’article 2.7 de la loi relative au systeme de santé de la République de Lituanie
correspond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
La régle 7.5 du Reglement technique de 2009 sur la sécurité des dispositifs
médicaux correspond a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
Aucune disposition correspondant a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne.
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Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.9, de la
Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n'a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
L’article 2.48 et 2.55 de la loi relative aux activités pharmaceutiques de la République
de Lituanie, concernant les médicaments, définit respectivement la « fabrication d’'un
médicament mis au point a des fins d’étude » et la « fabrication d’'un médicament ».
Ces définitions, prises ensemble ou séparément, ne répondent pas de maniére
adéquate a larticle 4., de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition
correspondant a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME, concernant la fabrication
de substances actives et d’excipient, n’a pu étre trouvée en droit interne. L’article 2.8
de la loi relative au systeme de santé de la République de Lituanie, s’agissant des
dispositifs médicaux, définit le terme «fabricant» en y intégrant de nombreux
éléments de la définition visée a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME mais ne
répond pas suffisamment a ce dernier. Aucune disposition correspondant a I'article
4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne la fabrication d’accessoires,
n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a I'article 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 2.8.1 de la loi relative aux activités pharmaceutiques de la République de
Lituanie, correspond a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a I'article 4.h de la Convention MEDICRIME, en ce
gui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

L’article 275 du Code pénal érige en infraction la mise en danger résultant de la fabrication
illégale de médicaments et substances médicinales. Bien que cette disposition puisse
justifier une action en justice en relation avec les activités visées a larticle 5 de la
Convention MEDICRIME, l'article du Code pénal ne correspond pas suffisamment a la
Convention. Aucune disposition n’a pu étre trouvée en droit interne concernant la fabrication
intentionnelle de substances actives, excipients, dispositifs médicaux, éléments, matériaux
et accessoires contrefaits.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer & l'article 5 de la Convention
MEDICRIME.

'y a également lieu de noter que le Code des infractions administratives prévoit la
responsabilité juridique pour le simple fait de fabriquer des médicaments falsifiés, etc. Son
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article 63 prévoit la mise en cause de la responsabilité administrative pour la fabrication de
médicaments contrefaits, ainsi que pour leur importation en provenance de pays tiers,
exportation, distribution en gros, vente ou courtage.

Les dispositions susmentionnées se rapportent aux meédicaments ou substances
médicinales, mais pas aux dispositifs médicaux et autres éléments.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

Aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’'a pu étre
trouvée en droit interne. Il est & noter que si l'article 2.8.1 de la loi relative aux activités
pharmaceutiques de la Républigue de Lituanie donne une définition d’'un médicament
contrefait (voir art 4.j ci-dessus), aucune disposition en droit interne ne fait état d’'une
infraction connexe.

L’article 44.7 du Code des infractions administratives prévoit des sanctions en ce qui
concerne I'importation et I'exportation depuis et vers des pays tiers, la distribution en gros, le
courtage, la vente au détail et la vente a distance d’une préparation médicamenteuse
contrefaite. Cette disposition établit également des circonstances aggravantes en rapport
avec ces activités. Il convient de déterminer plus clairement si l'article 44.7 est censé
constituer l'infraction a associer a l'article 2.8.1, ci-dessus, ou s'il porte uniqguement sur les
sanctions.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 300.1 du Code pénal instaure une responsabilité pénale pour tout type de
falsification d’'un document, quel que soit le domaine (médical, juridique, économique, etc.)

auquel il se rapporte. Cette disposition correspond a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i, ii : l'article 202 du Code pénal érige en infraction I'exercice d’activités économiques,
commerciales, financieres et professionnelles sans autorisation et ne porte pas
spécifiquement sur les produits visés par la Convention MEDICRIME. Cette disposition
pourrait étre utilisée dans le cadre de la poursuite des infractions énoncés a l'article 8.a.i et
i, de la Convention MEDICRIME. L’article 275 du Code pénal est propre aux produits
pharmaceutiques non autorisés et de nature plus générale que ce qui est envisagé par
larticle 8.a.i. Cette disposition ne s’appligue pas aux dispositifs médicaux. Aucune
disposition correspondant a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME n’a pu étre trouvée
en droit interne. Il est a noter que larticle 199 concernant le trafic et la fraude douaniére,
respectivement, peut également répondre aux prescriptions de l'article 8.a.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 8 de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative
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9.1 : l'article 24 du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, correspond a l'article 9.1
de la Convention MEDICRIME.

9.2 : l'article 22 du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, correspond a l'article 9.2 de
la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1 : l'article 20.2 du Code pénal correspond a l'article 11.1 de la Convention MEDICRIME.
11.2: larticle 20.2 et 20.3 du Code pénal correspond a l'article 11.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3: les dispositions générales du Code pénal, du Code civil et de la loi sur les activités
pharmaceutiques de la République de Lituanie montrent qu’en fonction de l'action ou de
'omission en question, la responsabilité d’'une personne morale peut étre de nature pénale,
civile ou administrative. Ceci répond a Il'article 11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4 : l'article 20.5 du Code pénal correspond a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a et e : l'article 60 du Code pénal correspond & I'article 13 de la Convention MEDICRIME.
Toutefois, il n’inclut pas directement (ou n’inclut que partiellement) les circonstances
aggravantes suivantes prévues a l'article 13 de la Convention MEDICRIME :

13.b : l'infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confere
sa qualité de professionnel.

13.c : l'infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confére
sa qualité de fabricant ou de fournisseur.

13.d : les infractions de fourniture et d’offre de fourniture ont été commises en recourant a
des procédés de diffusion a grande échelle, tels que des systémes informatisés, y compris
linternet.

Il convient également de noter que, selon la Iégislation nationale, certaines circonstances
aggravantes mentionnées dans la Convention MEDICRIME peuvent parfois constituer une
infraction distincte.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 13.b, c, et
d, de la Convention MEDICRIME.

3.23 Macédoine du Nord
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il
convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font l'objet
de définitions distinctes.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.
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Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

La définition macédonienne du terme « médicament» ne couvre pas l'usage
vétérinaire (seul 'usage humain est mentionné, les questions vétérinaires étant
soumises a une autre loi) et le point iii de cet article de la Convention (médicament
mis au point a des fins d’étude) ne fait pas non plus partie de la définition donnée (loi
sur les médicaments et les dispositifs médicaux, article 2, paragraphe 1). Par
conséquent, le droit commun ne répond pas pleinement a larticle 4.b, de la
convention MEDICRIME.

L’article 2.1 de la loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux, en ce qui
concerne les médicaments a usage humain, correspond a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME, ce qui n’est pas le cas s'agissant des médicaments a
usage Vvétérinaire et de ceux mis au point a des fins d’étude.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 2.3 de la loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux correspond en
partie a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME mais nécessite des modifications
importantes pour assurer une pleine conformité.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 4.c, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2.4 de la loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux définit le terme
« excipient », sans toutefois en faire un élément essentiel a l'intégrité du produit fini,
de sorte que cette disposition ne correspond pas totalement a l'article 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 2.49 de la loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux correspond
dans I'ensemble a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME - Accessoire

Aucune disposition, en ce qui concerne le terme « accessoire », n’a pu étre trouvée
en droit interne. La formulation de I'article 2.49.1 de la loi sur les médicaments et les
dispositifs médicaux, s’agissant des dispositifs médicaux, comprend [l'utilisation de
matériaux que leurs fabricants destinent a étre employés avec un dispositif médical.
On pourrait y voir, dans une certaine mesure, une correspondance avec le terme
« accessoire », plutdt qu’'avec le vocable « matériel » dans ce contexte. Mais le
libellé de l'article 2.49.1 pose probléme car I'intention de la loi pourrait se rapporter
Soit au terme « accessoire », soit aux termes « éléments » et « matériaux », soit a
tous ces termes, voire a aucun d’entre eux.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition, en ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n’a
pu étre trouvée en droit interne. La formulation de larticle 2.49.1 de la loi sur les
médicaments et les dispositifs médicaux, s’agissant des dispositifs médicaux,
comprend l'utilisation de matériaux que leurs fabricants destinent a étre employés
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avec un dispositif médical. Cela correspond en partie a l'objectif des termes
« élément » et « matériaux ». Mais le libellé de I'article 2.49.1 pose probleme car
l'intention de la loi pourrait se rapporter soit au terme « accessoire », soit aux termes
« éléments » et « matériaux », soit a tous ces termes, voire a aucun d’entre eux.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.9, de la Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
Aucune disposition correspondant & I'article 4.h, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « document », n’a pu étre trouvée en droit interne. L’article
2 de la loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux énumere plusieurs
documents, mais se révéle insuffisant pour répondre a l'article 4.h, de la Convention
MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Aucune disposition correspondant a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce
gui concerne le terme « fabrication », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME.

j. Avrticle 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
Aucune disposition correspondant & I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME, en ce
qui concerne le terme « contrefagon », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
L’article 122.22 du Code pénal de la Macédoine du Nord est une disposition qui
reléeve du droit pénal général et n’est pas spécifique aux infractions liées a des
produits médicaux. Il répond cependant a I'objectif de I'article 4.k, de la Convention
MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

5.1: l'article 212 du Code pénal de la Macédoine du Nord érige en infraction la production
de médicaments ou d’autres traitements nocifs pour la santé. Bien que les produits
médicaux contrefaits présentent un risque pour la santé, la disposition ne correspond pas a
larticle 5 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

L’article 212 du Code pénal de la Macédoine du Nord érige en infraction le commerce de
médicaments ou d’autres traitements nocifs pour la santé. Bien que les produits médicaux
contrefaits présentent un risque pour la santé, la disposition ne correspond pas a 6 de la
Convention MEDICRIME.
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Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 361, 378 et 379 du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne la
fabrication d’'un faux document ou la falsification d’'un document, correspondent a I'article 7
de la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

L’article 212 du Code pénal de la Macédoine du Nord incrimine de maniére générale la
production et le commerce de médicaments ou autres traitements nocifs pour la santé.
Cependant la correspondance avec larticle 8.a.i et ii, de la Convention MEDICRIME est
insuffisante. L’article 212 n’érige pas en infractions les actes intentionnels visés a l'article 8.a
concernant les médicaments et les dispositifs médicaux nécessitant une autorisation et le
respect d’exigences de conformité lorsqu’une telle conformité est exigée, et que ces actes
ne tombent pas déja sous le coup des articles 5, 6 et 7.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'objectif de
I'article 8.a et b, de la Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: les articles 23 et 24 du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne la
complicité, correspondent a l'article 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2 : Iarticle 19 du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne les infractions
passibles d’'une peine d’au moins cing ans, correspond a l'article 9.2 de la Convention
MEDICRIME. Pour toutes les autres infractions, les tentatives ne sont punissables que si
une disposition distincte de la loi le stipule expressément.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1: larticle 28-a (1) du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne la
responsabilité de la personne morale lorsqu’elle est fondée sur un pouvoir de représentation
de la personne morale ne correspond pas pleinement a l'article 11.1.a, de la Convention
MEDICRIME, car l'article 28-a (2) limite la responsabilité aux cas d’obtention d’un avantage
matériel important ou d’'un dommage important causé a un tiers.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.1.a,
de la Convention MEDICRIME.

L’article 28-a (1), en ce qui concerne la responsabilité de la personne morale lorsqu’elle est
fondée sur I'autorité pour prendre des décisions au nom de la personne morale et exercer
un contrdle en son sein, correspond & l'article 11.1.b et ¢, de la Convention MEDICRIME.
11.2: Tlarticle 28-a (1) du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne
'absence de surveillance ou de contrdole ayant rendu possible la commission d’une
infraction, ne correspond pas pleinement a l'article 11.2 de la Convention MEDICRIME car
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l'article 28-a (2) limite la responsabilité aux cas d’obtention d’'un avantage matériel important
ou d’'un dommage important causé a un tiers.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.2 de la
Convention MEDICRIME.

11.3: la responsabilité pénale des personnes morales ainsi que la responsabilité civile et
administrative sont établies dans plusieurs textes de loi qui font partie de la Iégislation
primaire.

11.4 : I'article 28-b (1) et (2) du Code pénal de la Macédoine du Nord correspond a I'article
11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

L’article 39 du Code pénal de la Macédoine du Nord, hormis le paragraphe 39(4), est
d’application générale et exige que le tribunal prenne en compte les circonstances
aggravantes et atténuantes. Cela ne répond pas pleinement a l'article 13.a, b, c, d et e, de la
Convention MEDICRIME.

L’article 39 (4) du Code pénal de la Macédoine du Nord, en ce qui concerne la récidive,
correspond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.24 Maroc
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant & l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne. Les termes « médicament » et « dispositif médical »,
tous deux désignés par le terme « produit médical » font I'objet de définitions
distinctes.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
L’article 1 de la loi n® 17-04 portant code du médicament et de la pharmacie, en ce
gui concerne le terme « médicament », ne couvre pas les médicaments mis au point
a des fins d’étude mais correspond par ailleurs a l'article 4.b, de la Convention
MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
L’article 3 de la loi n°17-04, en ce qui concerne le terme « substance active »,
répond en partie & I'objectif de I'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
L’article 1.7 du décret 2-14-841 du 5 ao(t 2015 relatif a I'autorisation de mise sur le
marché de médicaments a usage humain, en ce qui concerne le terme « excipient »,
correspond dans I'ensemble & larticle 4.d, de la Convention MEDICRIME, mais
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uniguement pour ce qui est des médicaments a usage humain. Il ne couvre pas les
excipients destinés a entrer dans la composition de médicaments a usage
vétérinaire.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

Les articles 1 et 3 de la loi n° 84-12 relative aux dispositifs médicaux, en ce qui
concerne le terme « dispositif médical », correspond dans I'ensemble a l'article 4.e,
de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 1.3 de la loi n° 84-12 relative aux dispositifs médicaux, en ce qui concerne le
terme « accessoire », correspond a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.
Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant & l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

Aucune disposition correspondant a l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.h, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication

L’article 18 de la loi n® 17-04 portant code du médicament et de la pharmacie, en ce
qui concerne les médicaments, et l'article 1.7 de la loi n° 84-12 relative aux
dispositifs médicaux, pris individuellement et conjointement, répondent en partie a
larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition correspondant &
larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne la fabrication
d’accessoires, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefacon

Aucune disposition correspondant a I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne. Il est a noter que l'article 4 de la loi n°13-83 relative a la
répression des fraudes sur les marchandises érige la tromperie en infraction pénale
et s’applique sur un plan général a 'ensemble des produits, et pas spécifiquement
aux produits meédicaux. L’article 4 couvre globalement certaines des exigences
visées a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

Afin d’écarter tout doute quant a l'interprétation de cet article et a son applicabilité a
la Convention MEDICRIME, une disposition distincte s’avére nécessaire pour
répondre pleinement & I'article 4.j, de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
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L’article 7 de la loi n° 22-01 relative a la procédure pénale, en ce qui concerne le
terme « victime », correspond en partie a I'article 4.k, de la Convention MEDICRIME.
Il est a noter que la disposition ne couvre pas les préjudices psychologiques.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il — DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagcons

L’article 5.1 de la loi n°® 13-83 relative a la répression des fraudes sur les marchandises,
établit une infraction qui inclut la contrefacon de médicaments. En I'absence de définition du
terme « falsification » ou « contrefagon » au sens de [larticle 4., de la Convention
MEDICRIME, la mesure dans laquelle I'article 5 (1) de la loi susmentionnée correspond &
Iarticle 5 de la Convention MEDICRIME n’est pas clairement établie.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons

Aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Aucune disposition correspondant a larticle 7 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a. i: les articles 150-156 de la loi n°17-04 portant code du médicament et de la
pharmacie, prévoient des infractions relatives a la commercialisation de médicaments
susceptibles d’entrainer un risque pour la santé publique. Comme ces médicaments peuvent
étre assortis ou non d’autorisations de mise sur le marché, il est difficile de déterminer si ces
dispositions peuvent correspondre a larticle 8.a.i, de la Convention MEDICRIME. La loi
prévoit des infractions pour l'inobservation des régles de bonnes pratiques de fabrication,
mais ne précise pas si elles ont trait a la mise en ceuvre intentionnelle de pratiques non
conformes aux normes, ni si elles couvrent le défaut d’autorisation du fabricant lorsque celle-
ci est requise. Il convient de procéder a une clarification de la Iégislation interne pour qu’elle
réponde pleinement a l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME.

8.a.ii : aucune disposition correspondant & l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
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8.b : aucune disposition correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 8.a et b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: lus conjointement, les articles 129 et 130 du Code pénal permettent de tirer les
conclusions suivantes : I'existence d’'une complicité suppose la réunion de trois éléments
d’ordre légal, matériel et moral ; la complicité n’est punissable qu’en présence d’'un acte
principal tombant lui-méme sous le coup du droit pénal. Les modalités d’expression
matérielle des formes de complicité édictées par larticle 129 du Code pénal sont
d’interprétation restrictive. Ainsi, seules les modalités prévues par cet article peuvent servir
de base a des poursuites. En dehors de ces formes, I'acte de complicité ne peut étre étabili.
9.2 : l'article 114 du Code pénal précise les deux critéres requis pour que la tentative soit
punissable : une condition positive et une condition négative (absence de suspension
volontaire de l'acte). Il convient de noter que le législateur a exigé l'existence d'une
disposition spéciale de la loi pour punir la tentative de délit (articles 114, 115, 116 et 117 du
Code pénal).

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 9 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

Aucune disposition correspondant & l'article 11 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 11 de la Convention
MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Aucune disposition correspondant a l'article 13.a a e, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne, en ce qui concerne les circonstances aggravantes.

L’article 154 du Code pénal, pour ce qui est de la récidive, correspond a l'article 13.f, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer a larticle 13.a a e, de la
Convention MEDICRIME.

3.25 Mexique
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.
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Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 221-I et 1l de la loi générale sur la santé - Ley General de Salud (LGS) est
d’'une portée plus large, mais il correspond dans I'ensemble a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME, sauf qu’il ne couvre pas les médicaments mis au point &
des fins d’étude.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a larticle 4.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 221-lll de la loi générale sur la santé, emploie en lieu et place de
« substance active » le terme « matiére premiere », qui poursuit le méme obijectif,
mais a un sens plus restrictif et ne répond pas suffisamment a l'article 4.c, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a Il'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 221-IV de la loi générale sur la santé, emploie en lieu et place d’
« excipient » le terme « additif » qui poursuit le méme objectif et correspond
suffisamment & l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 262 de la loi générale sur la santé, en ce qui concerne le terme « dispositif
médical », n’emploie pas un mot unique, mais plusieurs pour décrire ce que la
Convention entend par « dispositif médical ». Les termes utilisés sont les suivants :
1) équipement médical ; 2) prothéses, orthéses et aides fonctionnelles ; 3) agents
diagnostiques ; 4) fournitures dentaires ; 5) matériels chirurgicaux et réparateurs ; et
6) produits d’hygiéne. Leur usage prévu est systématiguement indiqué. Bien que
cette définition ne soit pas identique a celle de la Convention, 'objectif et le contenu
sont similaires et, moyennant quelques modifications, répondraient suffisamment a
l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4%, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 262-I de la loi générale sur la santé emploie le terme « accessoire » dans le
cadre de la définition d’'un « équipement médical » et ne précise pas ce qu’il est
censé signifier. Cette disposition ne correspond pas a l'article 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer a l'article 4.f, de la
Convention MEDICRIME

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

La loi générale sur la santé contient de nombreuses références au mot « matériau »
mais ne I'utilise pas de la maniére visée a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME
et ne correspond donc pas a ce dernier.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
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L’article 221 -V de la loi générale sur la santé, en ce qui concerne les médicaments,
utilise le terme « matériau» pour toutes les fournitures nécessaires au
conditionnement des médicaments. Cette disposition ne recouvre pas le sens visé
par l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME et ne correspond donc pas a ce
dernier.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.h, de la Convention MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
Aucune disposition correspondant a I'article 4.i, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne. Il y a lieu de noter que si l'article 197 ne définit pas le
terme « fabrication », il inclut un grand nombre des éléments visés concernant, sur
un plan général, 'ensemble des processus prévus par la loi générale sur la santé.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
Les articles 208 et 208 Bis de la loi générale sur la santé introduisent un concept de
contrefacon d’un médicament plus limité que celui établi par l'article 4.j, de la
Convention MEDICRIME et ne répondent donc pas a ce dernier.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a I'article 4.j, de la Convention
MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il = DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 464 Ter- | et -1l de la loi générale sur la santé, en ce qui concerne les médicaments,
les substances actives et les excipients, correspond a l'article 5.1 et 5.2 de la Convention
MEDICRIME. Aucune disposition susceptible de répondre a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME n’a pu étre trouvée en droit interne pour ce qui est des dispositifs et
équipements médicaux, prothéses, orthéses et aides fonctionnelles, agents diagnostiques,
fournitures dentaires, matériels chirurgicaux et réparateurs et produits d’hygiéne sur un plan
général.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefacons

L’article 464 Ter-11l de la loi générale sur la santé, en ce qui concerne les médicaments, les
substances actives et les excipients, correspond en partie a l'article 6 de la Convention
MEDICRIME. Il est a noter que I'activité de courtage n’est pas spécifiquement mentionnée
dans cette disposition mais qu’elle peut étre considérée comme faisant partie de I'activité
commerciale. Il convient de clarifier ce point pour s’assurer d’'une correspondance pleine et
entiére avec l'article 6 de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition susceptible de
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répondre a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre trouvée en droit interne pour
ce qui est des dispositifs médicaux, équipements médicaux, prothéses, orthéses et aides
fonctionnelles, agents diagnostiques, fournitures dentaires, matériels chirurgicaux et
réparateurs et produits d’hygiéne sur un plan général.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Aucune disposition correspondant a l'article 7 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 7 de la Convention
MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: larticle 464 Ter — | de la loi générale sur la santé, en ce qui concerne les
médicaments, correspond dans une certaine mesure a larticle 8.a.i, de la Convention
MEDICRIME. Aucune disposition répondant a l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne l'importation et I'exportation de médicaments, n’a pu étre trouvée en droit
interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 8.a.i, de
la Convention MEDICRIME

8.a.ii : aucune disposition correspondant a l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les dispositifs médicaux, n’a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 8.a.ii, de
la Convention MEDICRIME.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer pleinement a l'article 8.b, de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1 : l'article 13-VI du Code pénal fédéral qualifie d’auteur d’une infraction ou de participant a
une infraction quelle gu’elle soit, toute personne qui aide ou assiste un autre individu a la
commettre. Il s’agit d’'une disposition du droit pénal général qui s’applique également aux
infractions prévues par la loi générale sur la santé. Bien que le terme « complicité » ne soit
pas employé, larticle 13-VI répond suffisamment a larticle 9.1 de la Convention
MEDICRIME.

9.2 : l'article 12 du Code pénal fédéral, en ce qui concerne la tentative, est une disposition
du droit pénal général qui s’applique également aux infractions prévues par la loi générale
sur la santé et correspond a 'article 9.2 de la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, ¢ : aucune disposition qui régisse la responsabilité pénale des personnes morales
pour les infractions établies conformément & la Convention MEDICRIME n’a pu étre trouvée
en droit interne, malgré l'article 11 Bis du Code pénal fédéral qui définit la responsabilité
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pénale d’une personne morale. En effet, les infractions visées a l'article 464 Ter de la loi
générale sur la santé ne figurent pas dans la liste de celles mentionnées a I'article 11 Bis du
Code pénal fédéral qui pourraient permettre de poursuivre au pénal les infractions commises
par des entités juridiques. Il N’y a ainsi pas de correspondance avec l'article 11.a, b, ¢, de la
Convention MEDICRIME.

11.2 : aucune disposition correspondant a I'article 11.2 de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

11.3: l'article 416 de la loi générale sur la santé prévoit des sanctions administratives et
correspond a larticle 11.3 de la Convention MEDICRIME. Il est a noter qu’aucune
disposition spécifique en droit interne ne réglemente la responsabilité des personnes
morales pour les infractions visées par la Convention MEDICRIME sous une forme
particuliere.

11.4 : aucune disposition correspondant a I'article 8.b de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a larticle 11.1,
11.2 et 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

Aucune disposition correspondant & l'article 13 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article 13 de la
Convention MEDICRIME.

3.26 Monténégro
Article 4 — Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME
n’a pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
larticle 4.a, de la Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
Les articles 28 et 6, paragraphe 1, point 38 de la loi sur les médicaments (Journal
officiel du Monténégro n° 80/2020) correspondent a l'article 4.b, de la Convention

MEDICRIME.
C. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

La loi sur les médicaments répond a l'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.
d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

La loi sur les médicaments définit le terme « excipient » d’une maniére qui ne
correspond pas pleinement a l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement &
l'article 4.d, de la Convention MEDICRIME.

e. Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical
La loi sur les dispositifs médicaux (Journal officiel du Monténégro n°® 24/2019)
répond a l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

f. Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire
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La loi sur les dispositifs médicaux répond a larticle 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

g. Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux
L’article 9, paragraphe 1, point 69, de la loi sur les dispositifs médicaux définit la
notion de piece détachée d’'un dispositif médical. Cette définition ne correspond
pas a celle donnée a l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.g, de la Convention MEDICRIME.

h. Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document
L’article 142 (29) du Code pénal du Monténégro couvre tout ce que I'on entend
par document, notamment ceux visés a larticle 4.h, de la Convention
MEDICRIME.

i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
La loi sur les dispositifs médicaux évoque la fabrication d’'un dispositif médical
d’'une maniere qui ne répond pas pleinement a l'article 4.i, de la Convention
MEDICRIME. La législation interne ne contient aucune référence directe a la
fabrication de médicaments, a I'exception de la mention selon laquelle la
fabrication de médicaments au Monténégro est réservée aux personnes morales
gui disposent d’une autorisation a cet effet, conformément a la loi. Il n’y a pas de
correspondance avec l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.i, de la
Convention MEDICRIME.

J- Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
La loi sur les médicaments (Journal officiel du Monténégro n° 80/2020) et la loi
sur les dispositifs médicaux, prises conjointement, répondent a l'article 4.j, de la
Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
La définition du terme « victime » donnée a l'article 142 (11) du Code pénal du
Monténégro ne correspond pas a celle visée a l'article 4.k, de la Convention
MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a
l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il = DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

Le Code pénal du Monténégro ne répond pas directement a l'article 5 de la Convention
MEDICRIME car il n'érige pas en infraction pénale la fabrication de produits médicaux
contrefaits. L’article 3 de la loi sur les médicaments correspond a I'article 5 de la Convention
MEDICRIME dans la mesure ou il interdit la fabrication de médicaments falsifiés. La
fabrication intentionnelle de substances actives, dispositifs médicaux, excipients,
accessoires, éléments et matériaux contrefaits n’est pas incriminée conformément a l'article
5 de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagons
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L’article 284 of Code pénal du Monténégro (Commerce illicite) ne met pas intégralement en
ceuvre la disposition correspondante de la Convention MEDICRIME, mais prévoit une
infraction en cas de vente, acquisition ou échange non autorisé de biens ou d’objets dont le
commerce est interdit ou limité. Cette infraction est de nature générale et tres large. La
restriction ou l'interdiction de circulation des marchandises dépend de la réglementation en
vigueur. L’article 3 de la loi sur les médicaments et l'article 7 de celle sur les dispositifs
médicaux interdisent le commerce de médicaments et de dispositifs médicaux contrefaits.
Aucune incrimination correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée, en ce qui concerne les substances actives, dispositifs médicaux, excipients,
accessoires, éléments et matériaux falsifiés.

Des mesures supplémentaires s’'imposent pour se conformer pleinement a l'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

Les articles 412 a 415 du Code pénal du Monténégro répondent a I'esprit de l'article 7 de la
Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: l'article 3 de la loi sur les médicaments correspond a l'article 8.a.i, de la Convention
MEDICRIME

8.a.ii : l'article 3 de la loi sur les médicaments correspond a l'article 8.a.i, de la Convention
MEDICRIME

8.b : aucune incrimination correspondant a I'article 8.b, de la Convention MEDICRIME n’a pu
étre trouvée.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 8 de la
Convention MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

Les articles 24 (Incitation), 25 (Complicité), 26, 27 et 20 (Tentative) du Code pénal
répondent & I'esprit de l'article 9 de la Convention MEDICRIME, mais ne s’appliquent pas
aux infractions visées aux articles 5, 6 et 8 de cette derniere car les faits ne sont pas érigés
en infractions pénales au titre du Code pénal du Monténégro. Il n'y a donc pas de disposition
correspondant a l'article 9 de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 9 de la Convention
MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1 et 11.2: les articles 4 et 5 de la loi sur la responsabilité pénale des personnes morales
(publiée au Journal officiel de la République du Monténégro n° 2/2007, 13/2007, 30/12 et
39/16) correspondent & larticle 11.1 et 2 de la Convention MEDICRIME, mais ne
s’appliquent pas aux infractions visées aux articles 5, 6 et 8 de cette derniére car les faits ne
sont pas érigés en infractions pénales au titre du Code pénal du Monténégro. Il n’'y a donc
pas de disposition correspondant a l'article 11.1 et 11.2 de la Convention MEDICRIME.
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11.3: les actes évoqués aux articles 5, 6 et 8 de la Convention MEDICRIME n’étant pas
érigés en infractions pénales par le Code pénal du Monténégro, la responsabilité pénale des
personnes morales n’est pas établie pour de tels agissements.

11.4 : l'article 6 de la loi sur la responsabilité pénale des personnes morales (Limites de la
responsabilité de la personne morale pour les infractions pénales) dispose que, selon les
conditions juridiques en vigueur, la personne morale peut étre tenue pour responsable d’'une
infraction pénale méme si la personne physique ayant commis cette infraction n’a pas été
condamnée a ce titre. De plus, la responsabilité d’'une personne morale est établie sans
préjudice de la responsabilité pénale de la personne physique ayant commis linfraction.
Néanmoins, les actes évoqués aux articles 5, 6 et 8 de la Convention MEDICRIME n’étant
pas érigés en infractions pénales par le Code pénal du Monténégro, la responsabilité pénale
des personnes morales n’est pas établie pour de tels agissements.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer a I'article 11 de la Convention
MEDICRIME

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: le Code pénal prévoit des circonstances aggravantes a la rubrique « Atteintes graves
a la santé humaine » : si une infraction pénale visée aux articles 287, 290, 291, 293, 296,
297 et 299 a entrainé des lésions corporelles séveres ou gravement porté atteinte a la santé
d’'une personne, ou a causé la mort d’une personne, l'auteur de l'infraction est passible
d’'une peine de prison plus lourde. Néanmoins, les actes visés aux articles 5, 6 et 8 de la
Convention MEDICRIME n’étant pas érigés en infractions pénales par le Code pénal du
Monténégro, la correspondance avec l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME n’est pas
établie.

13.b : aucune disposition correspondant a I'article 13.b, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.c : aucune disposition correspondant a I'article 13.c, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.d : aucune disposition correspondant a I'article 13.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.e: l'article 401.a, du Code pénal du Monténégro érige en infraction pénale la création
d'une organisation criminelle. Néanmoains, les actes visés aux articles 5, 6 et 8 de la
Convention MEDICRIME n’étant pas érigés en infractions pénales par le Code pénal du
Monténégro, la correspondance avec l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME n’est pas
établie.

13.f: les articles 43 et 44 du Code pénal du Monténégro prévoient des circonstances
aggravantes en cas de récidive et de multirécidive, respectivement. Néanmoins, les actes
visés aux articles 5, 6 et 8 de la Convention MEDICRIME n’étant pas érigés en infractions
pénales par le Code pénal du Monténégro, la correspondance avec larticle 13.f, de la
Convention MEDICRIME n’est pas établie.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a l'article 13.a, a f, de la Convention
MEDICRIME.

3.27 Norvege
Article 4 - Définitions
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Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n'a pu étre trouvée en droit interne. Il
convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet
de définitions distinctes.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L'article 1 de la loi de 1992 sur les médicaments (Legemiddelloven), telle
gu'amendée, et larticle 1.3 du Reglement de 2009 sur les médicaments, tel
quamendé, répondent a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 1.2. (b), du Reglement de 2004 sur la fabrication et I'importation de
médicaments tel qu’amendé, correspond a [larticle 4.c, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L'article 1.2. (c), du Réglement de 2004 sur la fabrication et l'importation de
médicaments tel quamendé, correspond a larticle 4.d, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 3 de la loi de 2005 sur les équipements médicaux, telle gu’amendée,
correspond & l'article 4.e, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 3 de la loi de 2005 sur les équipements médicaux, telle qu’amendée, intégre
le terme « accessoire » dans la définition du terme « dispositif médical » et ne lui
consacre pas une définition distincte. L’article 1.5 du Réglement de 2005 sur les
dispositifs médicaux, tel qu’amendé, correspond a larticle 4.f, de la Convention
MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

L’article 3 de la loi de 2005 sur les équipements médicaux, telle qu’amendée, intégre
le terme « matériel » dans la définition du terme « équipement médical » (dispositif
médical), mais ne donne pas de définition distincte des termes « matériaux » ou
« éléments ». Cette disposition ne répond pas a larticle 4.g, de la Convention
MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.g, de la
Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

L’article 361 du Code pénal de 2005, tel qu’amendé, précise le « sens » du terme
«document ». Dans ce chapitre, un «document» s’entend dun support
d’informations relatif a une question juridique et pouvant servir d’élément de preuve
dans une affaire juridique. Cette disposition répond généralement a l'intention de
l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME. L’article 2.17 et 18, du Reglement sur la
fabrication et I'importation de médicaments, sans étre qualifié de définition, integre
les éléments prévus dans la documentation en ce qui concerne les médicaments
fabriqués et importés.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.h, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
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L’article 1.2. (f), du Reglement sur la fabrication et 'importation de médicaments
mentionne la définition du terme « fabrication » qui répond a I'esprit de l'article 4.i, de
la Convention MEDICRIME, sans toutefois correspondre a la définition exacte qui y
figure. L’article 1.5. (f), du Réglement sur les dispositifs médicaux renvoie a la
définition du terme « fabricant » qui englobe certains aspects, mais pas tous, de la
définition du terme « fabrication » visée a l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent, concernant les produits médicaux, pour
se conformer pleinement & l'article 4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 1.2 (f), du Reglement sur la fabrication et I'importation de médicaments
correspond a larticle 4.j, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne la
fabrication et limportation de produits médicaux, de substances actives et
d’excipients. La définition du terme « contrefagcon » ne figure dans aucune autre
législation relative aux produits médicaux.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.j, de la Convention MEDICRIME

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il - DROIT PENAL MATERIEL

Article 5 — Fabrication de contrefagons

Aucune disposition correspondant a l'article 5 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagcons

Aucune disposition correspondant a l'article 6 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre
trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 6 de la Convention
MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents

L’article 361 du Code pénal, sans étre spécifique aux documents liés aux produits médicaux,
répond & l'intention de l'article 7 de la Convention MEDICRIME.

Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique
8.a.i: larticle 31 de la loi sur les médicaments répond a l'esprit de larticle 8.a.i, de la

Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les médicaments, les substances actives et
les excipients.
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8.a.ii : l'article 13 de la loi sur les équipements médicaux correspond a l'article 8.a.ii, de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les dispositifs médicaux, les accessoires, les
éléments et les matériaux.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: larticle 15 du Code pénal, en ce qui concerne la complicité, rend passible d’'une
sanction pénale toute personne contribuant a la violation d’'une loi. Bien que le terme
« complicité » ne soit pas employé, cette disposition répond suffisamment a l'intention de
larticle 9.1 de la Convention MEDICRIME.

9.2 : l'article 16 du Code pénal, en ce qui concerne la tentative, correspond a l'article 9.2 de
la Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: l'article 27 du Code pénal est une disposition générale tant dans son libellé que
dans son application. Il inclut les circonstances d’une infraction commise par une personne
ayant agi pour le compte d'une entreprise, sans préciser le niveau de pouvoir de
représentation, d’autorité pour prendre des décisions ou exercer un contrble qui lui est
conféré. Cette disposition correspond dans ses grandes lignes a larticle 11.1 de la
Convention MEDICRIME.

11.2: larticle 28 (c) du Code pénal correspond a larticle 11.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3: les articles 29 et 30 du Code pénal et, s'agissant des médicaments, des substances
actives et des excipients, l'article 5.12 du Réglement sur les médicaments ; s’agissant du
retrait d’'une autorisation de mise sur le marché, l'article 2.7 du Réglement sur la fabrication
et I'importation de médicaments ; I'article 2.b du Reglement relatif au commerce de gros de
médicaments, et I'article 32 de la loi sur les médicaments, pris conjointement, définissent la
responsabilité pénale, civile et administrative des personnes morales. En ce qui concerne
les dispositifs médicaux, les accessoires, les éléments et les matériaux, aucune disposition
correspondant a l'article 11.3 de la Convention MEDICRIME n’a pu étre trouvée en droit
interne.

11.4 : larticle 27 du Code pénal correspond a l'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 11.1 et
11.3 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: l'article 77.b du Code pénal correspond a l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME.
13.b, c: larticle 77.j du Code pénal correspond a larticle 13.b et ¢, de la Convention
MEDICRIME.

13.d : aucune disposition correspondant a l'article 13.d, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.

13.e : l'article 77.e du Code pénal correspond a l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.
13.f: l'article 77.k du Code pénal correspond & I'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer & l'article 13.d, de la Convention
MEDICRIME.
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3.28 Pologne

Article 4 - Définitions

a.

Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical

Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « produit médical », n’a pu étre trouvée en droit interne. Il
convient de noter que les termes « médicament » et « dispositif médical » font I'objet
de définitions distinctes.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a Il'article
4.a, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament

L’article 2. 32), de la loi sur les produits pharmaceutiques, donne une définition du
terme « médicament », exception faite des « médicaments mis au point a des fins
d’étude ». Ces derniers font I'objet d’'une définition distincte a l'article 2.2¢, de cette
méme loi. Prises conjointement, ces deux dispositions correspondent a l'article 4.b,
de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.b, de la Convention MEDICRIME

Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active

L’article 2.38c), de la loi sur les produits pharmaceutiques, concernant le terme
« substance active », est plus large que I'article 4.c, de la Convention MEDICRIME et
y correspond.

Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient

L’article 2.38d), de la loi sur les produits pharmaceutiques, concernant le terme
« excipient », correspond dans l'ensemble a larticle 4.d, de la Convention
MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.e de la Convention MEDICRIME — Dispositif médical

L’article 3 de la loi sur les dispositifs médicaux correspond a larticle 4.e, de la
Convention MEDICRIME, en ce qui concerne le terme « dispositif médical ».

Article 4.f de la Convention MEDICRIME — Accessoire

L’article 2.33), de la loi sur les produits pharmaceutiques, concernant le terme
« accessoire », correspond a l'article 4.f, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.g de la Convention MEDICRIME — Eléments et matériaux

Aucune disposition correspondant & I'article 4.g, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne les termes « éléments » et « matériaux », n'a pu étre trouvée en
droit interne.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.g, de la Convention MEDICRIME.

Article 4.h de la Convention MEDICRIME — Document

L’article 14 du Code pénal, en ce qui concerne le terme « document », est une
disposition de droit pénal général et n’est pas spécifique au sujet abordé dans la
Convention MEDICRIME. Son interprétation est large et répond partiellement a
I'esprit de l'article 4.h, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.h, de la Convention MEDICRIME.
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i. Article 4.i de la Convention MEDICRIME — Fabrication
L’article 2.42), de la loi sur les produits pharmaceutiques fournit une définition du
terme « fabrication » sous lintitulé « fabrication de produits médicaux ». Bien que
cette définition soit plus large et n’inclut pas les excipients, la disposition correspond
dans I'ensemble a larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition
correspondant & larticle 4.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne la
fabrication de dispositifs médicaux, d’accessoires, d’éléments et de matériaux, n’a pu
étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article
4.i, de la Convention MEDICRIME.

j. Article 4.j de la Convention MEDICRIME — Contrefagon
L’article 2.38a), de la loi sur les produits pharmaceutiques, en ce qui concerne le
terme « contrefagon » appligué uniquement aux médicaments et aux substances
actives, correspond a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition
correspondant a l'article 4.j, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les
excipients, les dispositifs médicaux, les accessoires, les éléments et les matériaux,
n’a pu étre trouvée en droit interne.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.j, de la Convention MEDICRIME.

k. Article 4.k de la Convention MEDICRIME — Victime
Aucune disposition correspondant a l'article 4.k, de la Convention MEDICRIME, en
ce qui concerne le terme « victime », n’a pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.k, de la
Convention MEDICRIME.

CHAPITRE Il = DROIT PENAL MATERIEL
Article 5 — Fabrication de contrefagons

L’article 124b de la loi sur les produits pharmaceutiques, appliqué uniqguement aux
médicaments et aux substances actives, correspond a larticle 5 de la Convention
MEDICRIME. Aucune disposition correspondant & l'article 5 de la Convention MEDICRIME,
en ce qui concerne les excipients, les dispositifs médicaux, les accessoires, les éléments et
les matériaux, n'a pu étre trouvée en droit interne.

Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a l'article 5 de la
Convention MEDICRIME.

Article 6 — Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefagcons

L’article 124b de la loi sur les produits pharmaceutiques érige en infraction la fourniture
intentionnelle d’'un médicament ou d’une substance active contrefait. Bien que toutes les
activités visées a larticle 6.1, de la Convention MEDICRIME ne figurent pas a I'article 124b,
la doctrine du droit pénal polonais interpréte cette disposition de telle sorte qu’elle
correspondrait, s’agissant uniguement des médicaments et des substances actives, a
larticle 6.1 de la Convention MEDICRIME. Aucune disposition correspondant a l'article 6 de
la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne les excipients, les dispositifs médicaux, les
accessoires, les éléments et les matériaux, n’a pu étre trouvée en droit interne.
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Des mesures supplémentaires s’imposent pour se conformer pleinement a I'article 6 de la
Convention MEDICRIME.

Article 7 — Falsification de documents
L’article 270 du Code pénal correspond a l'article 7 de la Convention MEDICRIME.
Article 8 — Infractions similaires menacant la santé publique

8.a.i: les articles 124, 124.a, 125, 125.a et 127.a de la loi sur les produits pharmaceutiques,
pris conjointement, répondent a l'article 8.a.i, de la Convention MEDICRIME, en ce qui
concerne les médicaments a usage humain et vétérinaire.

8.a.ii : les articles 93, 94, 95 et 96 de la loi sur les produits pharmaceutiques, pris
conjointement, répondent & l'article 8.a.ii, de la Convention MEDICRIME, en ce qui concerne
les dispositifs médicaux.

8.b : aucune disposition correspondant a l'article 8.b, de la Convention MEDICRIME, en ce
gui concerne l'utilisation commerciale de documents originaux en dehors de l'usage auquel
ils sont destinés dans la chaine d’approvisionnement légale de produits médicaux, n'a pu
étre trouvée en droit interne.

Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 8.b, de la Convention
MEDICRIME.

Article 9 — Complicité et tentative

9.1: l'article 19.3 du Code pénal, concernant la complicité, correspond a l'article 9.1 de la
Convention MEDICRIME.
9.2: l'article 13 du Code pénal, concernant la tentative, correspond a l'article 9.2 de la
Convention MEDICRIME.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

11.1.a, b, c: l'article 16 de la loi sur la responsabilité des entités collectives au titre des
agissements interdits sous peine de sanction correspond a l'article 11.1.a, b et c, de la
Convention MEDICRIME.

11.2: Tlarticle 16 de la loi sur la responsabilité des entités collectives au titre des
agissements interdits sous peine de sanction correspond a l'article 11.2 de la Convention
MEDICRIME.

11.3: la responsabilité pénale, administrative et civile des personnes morales peut étre
établie, répondant ainsi a l'article 11.3 de la Convention MEDICRIME.

11.4 : l'article 6 de la loi sur la responsabilité des entités collectives au titre des agissements
interdits sous peine de sanction correspond a I'article 11.4 de la Convention MEDICRIME.

Article 13 — Circonstances aggravantes

13.a: aucune disposition correspondant a l'article 13.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
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13.b et c: larticle 53.2 du Code pénal définit les principes généraux relatifs aux
circonstances aggravantes et atténuantes et prend en compte « ...le type et le niveau de
transgression des obligations imposées a l'auteur ». Bien que cette disposition puisse en
partie couvrir 'abus de la confiance que lui confére sa qualité de professionnel, de fabricant
ou de fournisseur, elle ne correspond pas directement ou de maniére adéquate a l'article
13.b et ¢, de la Convention MEDICRIME.

13.d : l'article 53.2 du Code pénal définit les principes généraux relatifs aux circonstances
aggravantes et atténuantes. Il ne correspond pas directement ou de maniére adéquate a
l'article 13.b and c, de la Convention MEDICRIME.

13.e : l'article 258 du Code pénal correspond a l'article 13.e, de la Convention MEDICRIME.
13.f: l'article 64 du Code pénal considere la récidive comme une circonstance aggravante.
Cette disposition correspond a l'article 13.f, de la Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a I'article 13.a, b, c,
et d, de la Convention MEDICRIME.

3.29 République slovaque
Article 4 - Définitions

a. Article 4.a de la Convention MEDICRIME — Produit médical
Aucune disposition correspondant a l'article 4.a, de la Convention MEDICRIME n’a
pu étre trouvée en droit interne.
Il convient de prendre des mesures pour se conformer a larticle 4.a, de la
Convention MEDICRIME.

b. Article 4.b de la Convention MEDICRIME — Médicament
La définition d’'un « médicament » figurant dans la loi n°® 362/2011 du recueil des lois
n'est pas similaire a celle donnée a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME et
s’écarte de celle énoncée dans la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et
du Conseil. En revanche, l'article 2, paragraphe 7, lu en conjonction avec l'article 2,
paragraphe 5, et d’autres dispositions connexes couvrent la plupart des éléments
visés a l'article 4.b, de la Convention MEDICRIME. Du fait de I'absence de définition
explicite d'un médicament mis au point a des fins d’étude, il est difficile de déterminer
si la définition du terme « médicament » proposée a l'article 2, paragraphe 7 integre
également le médicament expérimental au sens de l'article 4.b.iii, de la Convention
MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.b, de la Convention MEDICRIME.

c. Article 4.c de la Convention MEDICRIME — Substance active
Le terme « substance efficace » employé a l'article 2, paragraphe 33, de la loi
n°362/2011 du recueil des lois ne correspond pas intégralement au terme
« substance active » défini a I'article 4.c, de la Convention MEDICRIME.
Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.c, de la Convention MEDICRIME.

d. Article 4.d de la Convention MEDICRIME — Excipient
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L’article 2, paragraphe 6 de la loi n°362/2011 du recueil des lois, en ce qui concerne
le terme « excipient», ne correspond pas intégralement a larticle 4.d, de la
Convention MEDICRIME.

Des mesures supplémentaires s'imposent pour se conformer pleinement a l'article
4.d, de la Convention MEDICRIME.

Ar