KONVENCIJA
VIJECA EUROPE O KRIVOTVORENJU FARMACEUTSKIH
PROIZVODA | SLICNIM KAZNJIVIM DJELIMA KOJA
UKLJUCUJU PRIJETNJE JAVNOM ZDRAVLJU

PREAMBULA

Drzave ¢lanice Vije¢a Europe i druge potpisnice ove Konvencije,
uzimajuci u obzir kako je cilj Vijeca Europe postic¢i veée jedinstvo medu njegovim ¢lanicama;

primjecujuéi da krivotvorenje farmaceutskih proizvoda i slicna kaznjiva djela po samoj svojoj
prirodi ozbiljno ugrozavaju javno zdravlje;

prisjecajuci se Akcijskog plana usvojenog na Trecem sastanku na vrhu Sefova drzava i vlada
Vije¢a Europe (VarSava, 16. — 17. svibnja 2005.), kojim se preporuca razvoj mjera za jacanje
sigurnosti gradana Europe;

imaju¢i na umu Opcu deklaraciju o ljudskim pravima koju je proglasila Opéa skupstina
Ujedinjenih naroda 10. prosinca 1948., Konvenciju za zastitu ljudskih prava i temeljnih
sloboda (1950., ETS br. 5), Europsku socijalnu povelju (1961., ETS br. 35), Konvenciju o
izradi europske farmakopeje (1964., ETS br. 50) i njen Protokol (1989., ETS br. 134),
Konvenciju o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i
medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini (1997., ETS br. 164) i njezini
Dodatni protokoli (1998., ETS br. 168, 2002., ETS br. 186, 2005., CETS br. 195, 2008. CETS
br. 203) 1 Konvenciju o kibernetickom kriminalu (2001., ETS br. 185);

imajuci takoder na umu 1 drugi mjerodavan rad Vije¢a Europe, prvenstveno odluke Odbora
ministara te rad Parlamentarne skupstine, odnosno Rezoluciju AP(2001)2 o ulozi ljekarnika u
okviru zdravstvene sigurnosti, odgovor koji je Odbor ministara usvojio 6. travnja 2005. i 26.
rujna 2007. godine koji se odnosi na Preporuke Parlamentarne skupsStine 1673 (2004.)
»Krivotvorenje: problemi i rjeSenja« 1 1794 (2007) »Kakvoca lijekova u Europi«, kao i na
odgovarajuce programe koje provodi Vije¢e Europe;

imaju¢i u vidu druge mjerodavne medunarodne pravne instrumente i programe koje
prvenstveno provodi Svjetska zdravstvena organizacija, a naro€ito rad skupine IMPACT, i
Europske unije, kao i foruma G8;

odlu¢ne da na ucinkovit nacin doprinesu postizanju zajedni¢kog cilja borbe protiv kriminala
ukljucujuéi krivotvorenje farmaceutskih proizvoda i slicna kaznjiva djela koja ukljucuju



prijetnje javnom zdravlju, uvodenjem naroc€ito novih kaznjivih djela i kaznenih sankcija koje
se odnose na ta kaznjiva djela;

uzimajuci u obzir da je svrha ove Konvencije sprecavanje i borba protiv prijetnji javnom
zdravlju, provedba odredaba ove Konvencije koje se odnose na kazneno materijalno pravo
mora uzeti u obzir njezinu svrhu i nacelo proporcionalnosti;

uzimajuéi u obzir da se ova Konvencija ne nastoji baviti pitanjima koja se odnose na prava
intelektualnog vlasnistva;

uzimajuéi u obzir potrebu za izradom sveobuhvatnog medunarodnog instrumenta koji je
usmjeren na aspekte vezane uz sprecavanje, zastitu zrtava i kazneno pravo u borbi protiv svih
oblika krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i sli¢nih kaznjivih djela koja ukljucuju prijetnje
javnom zdravlju te kojim se ustrojava specifi¢an mehanizam pracéenja;

prepoznaju¢i kako je za ucinkovitu borbu protiv globalne prijetnje koju predstavlja
krivotvorenje farmaceutskih proizvoda i slicna kaznjiva djela nuzno poticati usku
medunarodnu suradnju izmedu drZava ¢lanica Vijeca Europe i drZava koje nisu ¢lanice,

SPORAZUMJELE SU SE KAKO SLIEDI:

Poglavlje I.
CILJ I SVRHA, NACELO NEDISKRIMINACIJE, PODRUCJE PRIMJENE,
DEFINICIJE

Clanak 1.
CILJ | SVRHA
1. Svrha ove Konvencije je sprecavanje i borba protiv prijetnji javnom zdravlju:
a. inkriminiranjem odredenih djela;
b. zaStitom prava Zrtava kaznjivih djela utvrdenih u skladu s ovom Konvencijom;
C. poticanjem nacionalne i medunarodne suradnje.

2. Kako bi se osiguralo da stranke ucinkovito provode njezine odredbe, ovom se
Konvencijom uspostavlja specifi¢an mehanizam pracenja.



Clanak 2.
NACELO NEDISKRIMINACIJE

Stranke osiguravaju provedbu odredaba ove Konvencije, a posebice uzivanje mjera
zastite prava zrtava, bez diskriminacije po bilo kojoj osnovi kao Sto je spol, rasa, boja, jezik,
dob, vjera, politicko ili bilo koje drugo misljenje, nacionalno ili socijalno podrijetlo,
pripadnost nacionalnoj manjini, imovina, rodenje, seksualna orijentacija, zdravstveno stanje,
invaliditet ili drugi status.

Clanak 3.
PODRUCJE PRIMJENE

Ova Konvencija se odnosi na farmaceutske proizvode, bilo da su isti zasticeni pravima
intelektualnog vlasnis$tva ili ne, da su genericki ili ne, ukljucujuéi i pribor namijenjen
koriStenju zajedno s medicinskim proizvodima, kao i djelatne tvari, pomoc¢ne tvari, sastavne
dijelove i materijale koji su namijenjeni koristenju u proizvodnji farmaceutskih proizvoda.

Clanak 4.
DEFINICIJE

Za potrebe ove Konvencije:
a. izraz »farmaceutski proizvod« znaci lijekovi i medicinski proizvodi;
b. izraz »lijek« znaci lijekovi za primjenu kod ljudi i Zivotinja, koji mogu biti:

i. svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima za lijeCenje i sprecavanje
bolesti kod ljudi ili Zivotinja;

i1. svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moZe upotrijebiti ili primijeniti na ljudima ili
Zivotinjama s ciljem obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija
farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem, ili za postavljanje medicinske
dijagnoze;

iii. lijek namijenjen za istraZivanje 1 razvoj;

c. izraz »djelatna tvar« znaci svaka tvar ili smjesa tvari namijenjena za proizvodnju lijeka
te koja, kada se koristi u proizvodniji lijeka, postaje djelatni sastojak lijeka;

d. izraz »pomocna tvar« znaci svaka tvar koja nije djelatna tvar ili gotov lijek, ve¢ je
sastojak lijeka za primjenu kod ljudi ili Zivotinja i klju¢an je dio cjelovitosti gotovog
proizvoda;



e. izraz »medicinski proizvod« znaci svaki instrument, naprava, uredaj, programska
podrska, materijal ili drugi predmet, koji je upotrebljen samostalno ili zajedno s nekim drugim
predmetom, ukljuujuéi i programsku podrsku, koju je njegov proizvoda¢ namijenio
specificno za dijagnosticke i/ili terapeutske svrhe i koja je nuzna za njegovu pravilnu
primjenu, namijenjen od proizvodaca za uporabu kod ljudi radi:

1. dijagnosticiranja, sprecavanja, pracenja, lijeCenja ili ublazavanja bolesti;

ii. dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublazavanja ili otklanjanja tjelesnog ostecenja ili
nedostatka;

1ii. ispitivanja, nadomjestanja ili preinake anatomije ili fizioloSkog procesa;
1v. kontrole zaceca;

te koji svoje glavno namjeravano djelovanje u ili na ljudskom tijelu ne postize
farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim ucincima, iako njegovo djelovanje moze biti
potpomognuto takvim u¢incima;

f. izraz »pribor« znaci proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga je proizvodac izricito
namijenio za uporabu s medicinskim proizvodom te tako omogucio koriStenje medicinskog
proizvoda u skladu s namjenom medicinskog proizvoda koju je odredio proizvodac
medicinskog proizvoda;

g. izrazi »sastavni dijelovi« 1 »materijali« znace svi sastavni dijelovi 1 materijali izradeni 1
namijenjeni za uporabu za medicinske proizvode, a koji su kljuéan dio njihove cjelovitosti;

h. izraz »dokument« znaci svaki dokument koji se odnosi na farmaceutski proizvod,
djelatnu tvar, pomoc¢nu tvar, sastavni dio, materijal ili pribor, ukljucujuéi pakiranje,
oznacivanje, upute za uporabu, potvrdu o podrijetlu ili bilo koju drugu popratnu potvrdu, ili
koji je na bilo koji drugi nacin izravno povezan s proizvodnjom i/ili distribucijom istog;

1. izraz »proizvodnja« znaci:

i. u odnosu na lijekove, bilo koji dio postupka proizvodnje lijeka, ili djelatne tvari ili
pomocne tvari takvog lijeka ili dovodenje postupka proizvodnje lijeka, djelatne tvari ili
pomocne tvari u zavr$nu fazu;

ii. u odnosu na medicinske proizvode, svaki dio procesa proizvodnje medicinskog
proizvoda kao i njegovih sastavnih dijelova ili materijala, ukljucuju¢i dizajniranje
medicinskog proizvoda, sastavnih dijelova ili materijala ili dovodenje postupka proizvodnje
medicinskog proizvoda, njegovih sastavnih dijelova ili materijala u zavr$nu fazu;



ili. u odnosu na pribor, svaki dio procesa proizvodnje pribora, uklju¢ujuéi dizajniranje
pribora ili dovodenje postupka proizvodnje u zavrsnu fazu;

J. izraz »krivotvorenje« znaci neistinito predstavljanje identiteta 1/ili izvora;

k. izraz »Zzrtva« znaci svaka fizicka osoba koja pati od negativnih fizickih ili psihickih
posljedica kao rezultat uporabe krivotvorenog farmaceutskog proizvoda ili farmaceutskog
proizvoda koji je proizveden, isporucen ili stavljen u promet bez odobrenja ili bez da
odgovara uvjetima sukladnosti kako su opisani u ¢lanku 8.

Poglavlje I1I.
KAZNENO MATERIJALNO PRAVO

Clanak 5.
PROIZVODNJA KRIVOTVORINA

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjiva djela prema svojem unutarnjem pravu, namjernu proizvodnju Krivotvorenih
farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari, pomoc¢nih tvari, sastavnih dijelova, materijala i
pribora.

2. U slucaju lijekova te, po potrebi, medicinskih proizvoda, djelatnih tvari i pomoénih
tvari, stavak 1. primjenjuje se i na krivotvorenje istih.

3. Svaka drzava ili Europska unija moze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju izjavom upucenom glavnom tajniku Vijeca
Europe izjaviti kako zadrzava pravo ne primjenjivati ili primjenjivati samo u posebnim
slu¢ajevima ili uvjetima stavak 1. u pogledu pomo¢nih tvari, sastavnih dijelova i materijala, te
stavak 2. u pogledu pomo¢nih tvari.

Clanak 6.
ISPORUKA, NUDENJE ISPORUKE I TRGOVANJE KRIVOTVORINAMA

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjiva djela prema svojem unutarnjem pravu, kada su pocinjena s namjerom, isporuku ili
nudenje isporuke, ukljuc¢ujuci posredovanje, trgovanje, ukljucujuci skladistenje, uvoz 1 izvoz
krivotvorenih farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari, pomo¢nih tvari, sastavnih dijelova,
materijala i pribora.

2. Svaka drzava ili Europska unija moze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju, izjavom upu¢enom glavnom tajniku Vijeca



Europe izjaviti kako zadrzava pravo ne primjenjivati ili primjenjivati samo u posebnim
slu¢ajevima ili uvjetima stavak 1. u pogledu pomo¢énih tvari, sastavnih dijelova i materijala.

Clanak 7.
KRIVOTVORENJE DOKUMENATA

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjiva djela prema svojem unutarnjem pravu, kada su pocinjena s namjerom, izradu laznih
dokumenata ili ¢in neovlastene izmjene dokumenata.

2. Svaka drzava ili Europska unija moze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju, izjavom upuc¢enom glavnom tajniku Vijeca
Europe izjaviti kako zadrzava pravo ne primjenjivati ili primjenjivati samo u posebnim
slu¢ajevima ili uvjetima stavak 1. u pogledu dokumenata koji se odnose na pomoc¢ne tvari,
sastavne dijelove i materijale.

Clanak 8.
SLICNA KAZNJIVA DJELA KOJA UKLJUCUJU PRIJETNJE JAVNOM
ZDRAVLJU

Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjiva djela prema svojem unutarnjem pravu, kada su pocinjena s namjerom, u mjeri u
kojoj takva aktivnost nije obuhvacéena ¢lancima 5., 6. 1 7., sljedeca djela:

a. proizvodnju, skladiStenje za isporuku, uvoz, izvoz, isporuku, nudenje isporuke ili
stavljanje u promet:

i. lijekova bez dozvole kada je takvo odobrenje potrebno prema unutarnjem pravu
stranke; ili

1. medicinskih proizvoda koji ne odgovaraju zahtjevima sukladnosti, u slu¢ajevima u
kojima je takva sukladnost potrebna prema unutarnjem pravu stranke;

b. komercijalno Koristenje izvornih dokumenata izvan okvira onoga za §to su bili
namijenjeni u legalnom opskrbnom lancu farmaceutskih proizvoda, kako je to odredeno
unutarnjim pravom stranke.

Clanak 9.
POMAGANJE ILI POTICANJE I POKUSAJ

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjiva djela kada su pocinjena s namjerom pomaganja i poticanja na pocinjenje bilo kojeg
kaznjivog djela utvrdenog u skladu s ovom Konvencijom.



2. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi utvrdila kao
kaznjivo djelo namjerni pokusaj pocinjenja bilo kojeg kaznjivog djela utvrdenog u skladu s
ovom Konvencijom.

3. Svaka drzava ili Europska unija moZze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju, izjavom upué¢enom glavnom tajniku Vijec¢a
Europe izjaviti kako zadrzava pravo ne primjenjivati, ili primjenjivati samo u posebnim
slucajevima ili uvjetima, stavak 2. u pogledu kaznjivih djela utvrdenih u skladu s ¢lancima 7. i
8.

Clanak 10.
NADLEZNOST

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi uspostavila
nadleznost za svako kaznjivo djelo utvrdeno u skladu s ovom Konvencijom, u slucajevima
kada je kaznjivo djelo pocinjeno:

a. na njezinom drzavnom podrucju; ili
b. na brodu koji plovi pod zastavom te stranke; ili
c. u zrakoplovu registriranom prema propisima te stranke; ili

d. od strane njenog drzavljanina ili osobe koja ima prebivaliSte na njenom drZzavnom
podrudju.

2. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi uspostavila
nadleznost za svako kaznjivo djelo utvrdeno u skladu s ovom Konvencijom kada je zrtva
kaznjivog djela netko od njezinih drzavljana ili osoba koja ima prebivaliSte na njezinom
drzavnom podrucju.

3. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi uspostavila
nadleZnost za svako kaznjivo djelo utvrdeno u skladu s ovom Konvencijom kada se navodni
pocinitelj nalazi na njezinom drzavnom podrucju te ne moze biti izru€en drugoj stranci zbog
njezinog ili njegovog drZavljanstva.

4. Svaka drzava ili Europska unija moze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju, izjavom upu¢enom glavnom tajniku Vijeca
Europe, izjaviti kako zadrzava pravo ne primjenjivati ili primjenjivati samo U posebnim
slu¢ajevima ili uvjetima pravila o nadleznosti utvrdena stavkom 1. podstavkom d. i stavkom
2. ovoga Clanka.



5. Kada viSe od jedne stranke smatra da je nadlezno za navodno kaznjivo djelo utvrdeno u
skladu s ovom Konvencijom, doti¢ne se stranke savjetuju gdje je primjenjivo, s ciljem
odredivanja najprikladnije nadleznosti za kazneni progon.

6. Ne dovode¢i u pitanje opéa pravila medunarodnoga prava, ova Konvencija ne
iskljucuje bilo kakvu kaznenu nadleznost koju stranka ima u skladu sa svojim domacim
pravom.

Clanak 11.
ODGOVORNOST PRAVNE OSOBE

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da
pravne osobe mogu biti odgovorne za kaznjiva djela utvrdena u skladu s ovom Konvencijom,
kada ih je pocinila bilo koja fizicka osoba u njihovu korist, koja se u njoj nalazi na vode¢em
polozaju djelujuci samostalno ili kao dio tijela pravne osobe, na temelju:

a. ovlasti za zastupanje pravne osobe;
b. ovlasti za donosenje odluka u ime pravne osobe;
c. ovlasti za provedbu kontrole unutar pravne osobe.

2. Osim slucajeva predvidenih stavkom 1., svaka stranka poduzima potrebne
zakonodavne 1 druge mjere kako bi osigurala da pravna osoba moze biti odgovorna i kada je
nedostatak nadzora ili kontrole od strane fizicke osobe iz stavaka 1. omogucio pocinjenje
kaznjivog dijela utvrdenog u skladu s ovom Konvencijom u korist te pravne osobe od strane
fizicke osobe koja je djelovala pod njenom ovlasti.

3. PodloZzno pravnim nacelima stranke, odgovornost pravne osobe moze biti kaznena,
gradanska ili upravna.

4. Takva odgovornost ne dovodi u pitanje kaznenu odgovornost fizickih osoba koje su
pocinile kaZnjivo djelo.
Clanak 12.
SANKCIJE | MJERE

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da su
kaznjiva djela utvrdena u skladu s ovom Konvencijom kaznjiva uc¢inkovitim, srazmjernim i
odvra¢aju¢im sankcijama, uklju¢ujuc¢i kaznene ili nekaznene novcane kazne, uzimajuci u
obzir njihovu ozbiljnost. Te sankcije ukljucuju, za kaznjiva djela utvrdena u skladu s ¢lancima
5.1 6. kada su 1h pocinile fizicke osobe, kazne koje ukljucuju liSenje slobode koje moze
dovesti do izrucenja.



2. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da
pravne osobe Cija je odgovornost utvrdena u skladu s ¢lankom 11. podlijezu uéinkovitim,
srazmjernim 1 odvracaju¢im sankcijama, ukljucujuéi kaznene ili nekaznene novc¢ane kazne, a
koje mogu ukljucivati i druge mjere kao Sto su:

a. privremena ili trajna zabrana obavljanja poslovne djelatnosti;

b. stavljanje pod sudski nadzor;

c. sudski nalog za likvidaciju.

3. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi:
a. omogucila zapljenu i oduzimanje:

1. farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari, pomo¢nih tvari, sastavnih dijelova, materijala i
pribora te roba, dokumenata i drugih instrumenata koriStenih u pocinjenju kaznjivih djela
utvrdenih u skladu s ovom Konvencijom ili radi olakSavanja pocinjenja istih;

ii. imovinske koristi ostvarene pocinjenjem kaznjivih djela ili imovine ¢ija vrijednost
odgovara takvoj imovinskoj koristi;

b. omoguéila uniStavanje oduzetih farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari, pomoc¢nih
tvari, sastavnih dijelova, materijala i pribora koji su predmet kaznjivog dijela utvrdenog u
skladu s ovom Konvencijom;

c. poduzela odgovaraju¢e mjere kao odgovor na kaznjivo djelo, s ciljem sprecavanja
buducih kaZnjivih djela.
Clanak 13.
OTEGOTNE OKOLNOSTI

Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da
sljedece okolnosti, u mjeri u kojoj one ve¢ ne Cine sastavne dijelove kaznjivog djela, mogu, u
skladu s mjerodavnim odredbama unutarnjeg prava biti uzete u obzir kao otegotne okolnosti
pri odredivanju sankcija u vezi s kaznjivim djelima utvrdenim u skladu s ovom Konvencijom:

a. kaznjivo djelo je uzrokovalo smrt ili naruSavanje fizickog ili mentalnog zdravlja zZrtve;

b. kaznjivo djelo su pocinile osobe koje su zlorabile povjerenje koje im je dano u svojstvu
stru¢njaka;

c. kaznjivo djelo su pocinile osobe koje su zlorabile povjerenje koje im je dano kao
proizvodacima 1 isporuciteljima;



d. kaznjiva djela isporuke i nudenja isporuke pocinjena je pribjegavanjem sredstvima
Siroke distribucije, kao $to su informacijski sustavi, ukljucujuéi i Internet;

e. kaznjivo djelo je pocinjeno u okviru zlo¢inacke organizacije;

f. pocinitelj je ve¢ ranije osudivan za kaznjiva djela iste prirode.

Clanak 14.
PRETHODNE OSUDE

Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala
mogucnost da prilikom odredivanja sankcija u obzir budu uzete pravomoc¢ne presude koje je
donijela druga stranka, u vezi s kaznjivim djelima iste prirode.

Poglavlje I11.
ISTRAGA, KAZNENI PROGON | POSTUPOVNO PRAVO

Clanak 15.
POKRETANJE | TIJEK POSTUPKA

Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da istrage
i progon kaznjivih djela utvrdenih u skladu s ovom Konvencijom ne ovise o prijavi te da se

postupak moZe nastaviti ¢ak i u slucaju povlacenja prijave.

Clanak 16.
KAZNENE ISTRAGE

1. Svaka stranka poduzima potrebne mjere kako bi osigurala da su osobe, jedinice ili
sluzbe zaduZene za kaznene istrage specijalizirane u podrucju borbe protiv krivotvorenja
farmaceutskih proizvoda 1 sli¢nih kaznjivih djela koja uklju€uju prijetnje javnom zdravlju ili
da su osobe obucene za tu svrhu, ukljucujuéi financijske istrage. Takve jedinice ili sluzbe
moraju imati odgovarajuca sredstva.

2. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi, u skladu s
nacelima svog unutarnjeg prava, osigurala uc¢inkovitu kaznenu istragu i progon kaznjivih djela
utvrdenih u skladu s ovom Konvencijom, dopustaju¢i svojim nadleznim tijelima ako je to
prikladno, moguénost provedbe financijskih istraga, tajnih operacija, kontrolirane isporuke i
drugih posebnih istraznih tehnika.
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Poglavlje V.
SURADNJA TIJELA | RAZMJENA INFORMACIJA

Clanak 17.
DOMACE MJERE SURADNJE I RAZMJENE INFORMACIJA

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala
razmjenu informacija i suradnju predstavnika tijela nadleznih za zdravlje, carine, policije 1
drugih nadleznih tijela u skladu s doma¢im zakonodavstvom s ciljem sprecavanja i u¢inkovite
borbe protiv krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i sli¢nih kaznjivih djela koja ukljucuju
prijetnje javnom zdravlju.

2. Svaka stranka nastoji osigurati suradnju izmedu svojih nadleznih tijela te trgovackog i
industrijskog sektora u pogledu upravljanja rizikom krivotvorenih farmaceutskih proizvoda i
sliénih kaznjivih djela koja uklju€uju prijetnje javnom zdravlju.

3. Uz duzno postivanje zahtjeva za zaStitom osobnih podataka, svaka stranka poduzima
potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi uspostavila ili oja¢ala mehanizme za:

a. dobivanje i prikupljanje informacija i podataka, putem nadleznog tijela za kontakt, na
nacionalnoj ili lokalnoj razini te u suradnji s privatnim sektorom i civilnim drustvom, u svrhu
sprecavanja i borbe protiv krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i sli¢nih kaznjivih djela koja
ukljucuju prijetnje javnom zdravlju;

b. stavljanje informacija 1 podataka koje su prikupila nadlezna tijela za zdravlje, carina,
policija i druga nadleZna tijela na raspolaganje za suradnju medu njima.

4. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne mjere kako bi osigurala da su osobe,
jedinice ili sluzbe zaduZene za suradnju i1 razmjenu informacija osposobljene za tu svrhu.
Takve jedinice ili sluzbe moraju imati odgovarajuca sredstva.

Poglavlje V.
MJERE ZA PREVENCIJU

Clanak 18.
PREVENTIVNE MJERE

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi uspostavila
zahtjeve kakvoce i sigurnost farmaceutskih proizvoda.

2. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala sigurnu
distribuciju farmaceutskih proizvoda.
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3. S ciljem sprecavanja krivotvorenja farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari, pomo¢nih
tvari, sastavnih dijelova, materijala i pribora svaka stranka poduzima potrebne mjere kako bi,
izmedu ostaloga, osigurala:

a. osposobljavanje zdravstvenih radnika, dobavljaca, policijskih 1 carinskih tijela te
odgovarajucih regulatornih tijela;

b. promicanje kampanja za podizanje svijesti usmjerenih prema $iroj javnosti koje donose
informacije o krivotvorenim farmaceutskim proizvodima;

c. sprecavanje nezakonite nabave krivotvorenih farmaceutskih proizvoda, djelatnih tvari,
pomoc¢nih tvari, sastavnih dijelova, materijala i pribora.

Poglavlje VI.
MJERE ZASTITE

Clanak 19.
ZASTITA ZRTAVA

Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi zastitila prava i
interese Zrtava, posebice:

a. osiguravanjem da zrtve imaju pristup informacijama koje su mjerodavne za njihov
predmet te koje su potrebne za zastitu njihovog zdravlja;

b. pomaganjem Zrtvama u njihovom tjelesnom, psiholoskom i socijalnom oporavku;

c. osiguravanjem, u svojem unutarnjem pravu, prava zrtava na naknadu od pocinitelja.

Clanak 20.
POLOZAJ ZRTAVA U KAZNENIM ISTRAGAMA | KAZNENOM POSTUPKU

1. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne 1 druge mjere kako bi zastitila prava 1
interese Zrtava u svim fazama kaznene istrage 1 postupka, posebice:

a. obavjes¢ivanjem o njihovim pravima i uslugama koje su im na raspolaganju te, osim u
slucajevima kada ne zele primati takve informacije, o poduzetim radnjama povodom njihove
prijave, moguc¢im optuznicama, opem napretku istrage ili postupka te njihovoj ulozi u istima,
kao i o ishodu njihovih predmeta;
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b. omogucéavanjem, na nacin koji je u skladu s postupovnim pravilima domaceg prava, da
budu saslusane, da podnesu dokaze te da odaberu nacin na koji ¢e njihova videnja, potrebe i
brige biti iznesene, izravno ili putem posrednika, te razmotrene;

c. pruzanjem odgovarajuce usluge podrske kako bi njihova prava i interesi bili dostojno
izneseni i uzeti u obzir;

d. pruzanjem ucinkovitih mjera zastite njihove sigurnosti, kao i sigurnosti njihovih
obitelji i svjedoka u njihovu korist, od zastrasivanja i odmazde.

2. Svaka stranka osigurava da Zrtve od prvog kontakta s nadleznim tijelima imaju pristup
informacijama o mjerodavnim sudskim i upravnim postupcima.

3. Svaka stranka osigurava zrtvama pristup pravnoj pomo¢i, koja se pruza bez naknade
tamo gdje je to zagarantirano, u slucajevima u kojima postoji moguénost da imaju status
stranaka u kaznenom postupku.

4. Svaka stranka poduzima potrebne zakonodavne i druge mjere kako bi osigurala da
zrtve kaznjivog djela utvrdenog u skladu s ovom Konvencijom i poc¢injenog na drzavnom
podrucju stranke koja nije ona u kojoj prebivaju mogu podnijeti kaznenu prijavu nadleznim
vlastima drzave njihovog prebivalista.

5. Svaka stranka zakonodavnim ili drugim mjerama, u skladu s uvjetima predvidenim
domac¢im pravom, osigurava skupinama, zakladama, udrugama, vladinim ili nevladinim
organizacijama da pruzaju pomo¢ i/ili podrSsku zrtvama uz njihov pristanak za vrijeme
kaznenog postupka u vezi s djelima utvrdenim u skladu s ovom Konvencijom.

Poglavlje VII.
MEDUNARODNA SURADNJA

Clanak 21.
MEDUNARODNA SURADNJA U KAZNENIM STVARIMA

1. Stranke medusobno suraduju u najve¢oj mogucoj mjeri, u skladu s odredbama ove
Konvencije te sukladno mjerodavnim primjenjivim medunarodnim 1 regionalnim
instrumentima i mehanizmima dogovorenim na temelju jedinstvenog ili uzajamnog
zakonodavstva 1 njihovog domaceg prava, u svrhu istraga ili postupaka u vezi s kaznjivim
djelima utvrdenim u skladu s ovom Konvencijom, ukljuc¢uju¢i zapljenu i oduzimanje.

2. Stranke medusobno suraduju u najvecoj mogucoj mjeri sukladno mjerodavnim
primjenjivim medunarodnim, regionalnim i dvostranim ugovorima o izruc¢enju i uzajamnoj
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pravnoj pomo¢i u kaznenim stvarima u vezi s kaznjivim djelima utvrdenim u skladu s ovom
Konvencijom.

3. Ako stranka koja uvjetuje izrucenje ili uzajamnu pravnu pomo¢ u kaznenim stvarima
postojanjem ugovora zaprimi zahtjev za izruc¢enjem ili pravnom pomoci u kaznenim stvarima
od stranke s kojom nema takav ugovor, ona moze djelujuci u skladu sa svojim obvezama
prema medunarodnom pravu te podlozno uvjetima predvidenim unutarnjim pravom
zamoljene stranke, ovu Konvenciju smatrati pravnim temeljem za izrucenje ili uzajamnu
pravnu pomo¢ u kaznenim stvarima u odnosu na kaznjiva djela utvrdena u skladu s ovom
Konvencijom.

Clanak 22.
MEDUNARODNA SURADNJA U SPRECAVANJU I DRUGE UPRAVNE MJERE

1. Stranke suraduju na zaStiti 1 pruzanju pomo¢i Zrtvama.

2. Ne dovode¢i u pitanje svoje unutarnje sustave izvjeS€ivanja, stranke imenuju
nacionalno nadlezno tijelo za kontakt koje je odgovorno za prosljedivanje i primanje zahtjeva
za informacije i/ili suradnjom u vezi borbe protiv krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i
sliénih kaznjivih djela koja uklju€uju prijetnju javnom zdravlju.

3. Svaka stranka nastoji, tamo gdje je to moguce, integrirati sprecavanje i borbu protiv

krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i sli¢nih kaznjivih djela koja ukljucuju prijetnje
javnom zdravlju u programe pomo¢i ili razvoja koji se pruzaju u korist tre¢ih drzava.

Poglavlje VIII.
MEHANIZAM PRACENJA

Clanak 23.
ODBOR STRANAKA
1. Odbor stranaka sastoji se od predstavnika stranaka Konvencije.

2. Odbor stranaka saziva glavni tajnik Vije¢a Europe. Prvi ¢e se sastanak odrzati unutar
razdoblja od jedne godine od stupanja na snagu ove Konvencije za desetu potpisnicu koja ju
ratificira. Nakon toga sastaje se kad god to zatrazi najmanje jedna trecina stranaka ili glavni
tajnik Vije¢a Europe.

3. Odbor stranaka usvaja vlastiti poslovnik.

4. Odboru stranaka u obavljanju njegovih duznosti pomaze Tajnistvo Vijeca Europe.
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5. Ugovorna stranka koja nije ¢lanica Vijeca Europe doprinosi financiranju Odbora
stranaka na nacin o kojem ¢e odluciti Odbor ministara nakon konzultacija s tom strankom.

Clanak 24.
DRUGI PREDSTAVNICI

1. Parlamentarna skupstina Vije¢a Europe, Europski odbor za probleme kriminala
(CDPC) i drugi mjerodavni meduvladini ili znanstveni odbori Vije¢a Europe u Odbor
stranaka imenuju, svaki od njih, predstavnika kako bi doprinijeli viSesektorskom i
viSedisciplinarnom pristupu.

2. Odbor ministara moze pozvati i druga tijela Vijeca Europe da imenuju predstavnika u
Odbor stranaka nakon konzultacija s istima.

3. Predstavnici mjerodavnih medunarodnih tijela mogu biti primljeni u Odbor stranaka
kao promatraci nakon provedbe postupka utvrdenog mjerodavnim pravilima Vije¢a Europe.

4. Predstavnici mjerodavnih sluzbenih tijela stranaka mogu biti primljeni u Odbor
stranaka kao promatraci nakon provedbe postupka utvrdenog odgovarajué¢im pravilima Vijec¢a
Europe.

5. Predstavnici civilnog drustva, naro€ito nevladinih organizacija, mogu biti primljeni u
Odbor stranaka kao promatraci nakon provedbe postupka utvrdenog odgovaraju¢im pravilima
Vijec¢a Europe.

6. Prilikom imenovanja predstavnika iz stavaka 2. do 5., osigurava se ravnomjerna
zastupljenost razli€itih sektora 1 disciplina.

7. Predstavnici imenovani prema stavcima 1. do 5. sudjeluju na sastancima Odbora
stranaka bez prava glasa.

Clanak 25.
DUZNOSTI ODBORA STRANAKA

1. Odbor stranaka prati provedbu ove Konvencije. Poslovnikom Odbora stranaka
odreduje se postupak za ocjenu provedbe ove Konvencije, primjenom visesektorskog i
viSedisciplinarnog pristupa.

2. Odbor stranaka takoder olakSava prikupljanje, analizu 1 razmjenu informacija,
iskustava i dobre prakse medu drzavama s ciljem jacanja njihovih kapaciteta za sprecavanje i
borbu protiv krivotvorenja farmaceutskih proizvoda i sliénih kaznjivih djela koja ukljucuju
prijetnje javnom zdravlju. Odbor moze koristiti stru¢nost drugih mjerodavnih odbora 1 tijela
Vijeca Europe.
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3. Nadalje, Odbor stranaka, ako je to prikladno:

a. olakSava ucinkovito koriStenje 1 provedbu ove Konvencije, ukljucujuéi i utvrdivanje
bilo kojih problema i uc¢inaka bilo koje izjave ili rezerve stavljene u skladu s ovom
Konvencijom;

b. izrazava misljenje o bilo kojem pitanju koje se odnosi na primjenu ove Konvencije te
olakSava razmjenu informacija o znacajnim pravnim, politickim ili tehnoloskim
dostignuc¢ima;

c. strankama daje specificne preporuke koje se odnose na provedbu ove Konvencije.

4. Europski odbor za probleme kriminala (CDPC) se periodicki izvjes¢uje o aktivnostima
spomenutim u stavcima 1., 2. i 3. ovoga ¢lanka.

Poglavlje IX.
ODNOS PREMA DRUGIM MEDUNARODNIM INSTRUMENTIMA

Clanak 26.
ODNOS PREMA DRUGIM MEDUNARODNIM INSTRUMENTIMA

1. Ova Konvencija ne utjeCe na prava i obveze koje proizlaze iz odredaba drugih
medunarodnih instrumenata kojih su stranke ove Konvencije stranke ili ¢e postati stranke, a
koji sadrze odredbe o pitanjima koja ureduje ova Konvencija.

2. Stranke ove Konvencije mogu medusobno sklapati dvostrane ili mnogostrane ugovore
0 pitanjima kojima se bavi ova Konvencija, u svrhe dopune ili ja¢anja njezinih odredaba ili
olakSavanja primjene u njoj sadrzanih nacela.

Poglavlje X.
IZMJENE | DOPUNE KONVENCIJE

Clanak 27.
IZMJENE | DOPUNE

1. Svaki prijedlog za izmjenu i dopunu ove Konvencije koji iznese stranka dostavlja se
glavnom tajniku Vijec¢a Europe, a on ili ona ga prosljeduje strankama, drzavama ¢lanicama
Vije¢a Europe, drzavama neclanicama koje su sudjelovale u izradi ove Konvencije ili koje
uzivaju status promatraca u Vijecu Europe, Europskoj uniji i svim drZzavama koje su pozvane
da potpisu ovu Konvenciju.

2. Svaka izmjena i dopuna koju predlozi stranka dostavlja se Europskom odboru za
problem kriminala (CDPC) 1 drugim mjerodavnim meduvladinim ili znanstvenim odborima
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Vije¢a Europe, koji Odboru stranaka dostavljaju svoja misljenja o predlozenoj izmjeni i
dopuni.

3. Nakon razmatranja predlozene izmjene i dopune i misljenja koje je dostavio Odbor
stranaka, Odbor ministara moze usvojiti izmjenu i dopunu.

4. Tekst izmjene i dopune koji je usvojio Odbor ministara u skladu sa stavkom 3. ovoga
¢lanka prosljeduje se strankama radi prihvacanja.

5. Svaka izmjena i dopuna usvojena u skladu sa stavkom 3. ovoga ¢lanka stupa na snagu
prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od mjesec dana nakon datuma na koji
su sve stranke obavijestile glavnog tajnika Vijeca Europe da su istu prihvatile.

Poglavlje XI.
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 28.
POTPISIVANJE | STUPANJE NA SNAGU

1. Ova Konvencija je otvorena za potpisivanje drZzavama clanicama Vije¢a Europe,
Europskoj uniji 1 drzavama neclanicama koje su sudjelovale u njezinoj izradi ili koje uzivaju
status promatraca u Vije¢u Europe. Ona je takoder otvorena za potpisivanje po pozivu Odbora
ministara bilo kojoj drugoj drzavi neclanici Vije¢a Europe. Odluka o pozivanju drzave
neclanice da potpiSe Konvenciju donosi se vecinom predvidenom c¢lankom 20. d) Statuta
Vijeca Europe te jednoglasnim glasovanjem predstavnika drzava ugovornica koje imaju pravo
sjediti u Odboru ministara. Ta se odluka donosi nakon postizanja jednoglasnog dogovora
ostalih drzava/Europske unije koje su izrazile svoj pristanak biti vezane ovom Konvencijom.

2. Ova Konvencija podlijeze ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju. Isprave o ratifikaciji,
prihvatu ili odobrenju polazu se kod glavnog tajnika Vije¢a Europe.

3. Ova Konvencija stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja
od tri mjeseca nakon datuma na koji pet potpisnica, uklju¢uju¢i najmanje tri drzave c¢lanice
Vije¢a Europe, izrazi svoj pristanak biti vezane Konvencijom, u skladu s odredbama
prethodnog stavka.

4. U odnosu na bilo koju drzavu ili Europsku uniju, koja naknadno izrazi svoj pristanak
biti vezana Konvencijom, ona stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka
razdoblja od tri mjeseca nakon datuma polaganja njezine isprave o ratifikaciji, prihvatu ili
odobrenju.
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Clanak 29.
TERITORIJALNA PRIMJENA

1. Svaka drzava ili Europska unija moze u vrijeme potpisivanja ili prilikom polaganja
svoje isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju odrediti podrucje ili podrucja na koja se ova
Konvencija primjenjuje.

2. Svaka stranka moze bilo kojeg kasnijeg datuma izjavom upuéenom glavnom tajniku
Vije¢a Europe prosiriti primjenu ove Konvencije na bilo koje drugo podrucje odredeno u
izjavi, a za ¢ije je medunarodne odnose ona odgovorna ili u ¢ije je ime ona ovlaStena
preuzimati obveze. U odnosu na takva podru¢ja Konvencija stupa na snagu prvoga dana
mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od tri mjeseca nakon datuma kada glavni tajnik
primi takvu izjavu.

3. Svaka izjava dana u skladu s prethodna dva stavka, moze se u odnosu na bilo koje
podruc¢je navedeno u takvoj izjavi, povuéi obavijes¢u upuéenom glavnom tajniku Vijeca
Europe. Povlacenje stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od
tri mjeseca nakon datuma kada glavni tajnik primi takvu obavijest.

Clanak 30.
REZERVE

1. U odnosu na bilo koju odredbu ove Konvencije ne mogu se staviti rezerve, uz iznimku
rezervi koje su izrijekom utvrdene.

2. Svaka stranka koja je stavila rezervu moze se u svako doba povuéi, u cijelosti ili
djelomicno, obavijeséu glavnom tajniku Vije¢a Europe. Povlacenje stupa na snagu od datuma
kada glavni tajnik primi takvu obavijest.

Clanak 31.
PRIJATELJSKA NAGODBA

Odbor stranaka ¢e, u bliskoj suradnji s Europskim odborom za probleme kriminala
(CDPC) 1 drugim mjerodavnim meduvladinim ili znanstvenim odborima Vije¢a Europe pratiti
primjenu ove Konvencije te, tamo gdje je to potrebno, olaksSati prijateljsku nagodbu svih
poteskoca vezanih uz njezinu primjenu.

Clanak 32.
OTKAZIVANJE

1. Svaka stranka mozZe u svako doba otkazati ovu Konvenciju obavijeS¢u upuc¢enom
glavnom tajniku Vijeca Europe.

2. Takvo otkazivanje proizvodi ucinak prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka
razdoblja od tri mjeseca nakon datuma kada glavni tajnik primi obavijest.
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Clanak 33.
OBAVIJEST

Glavni tajnik Vije¢a Europe obavjescuje stranke, drzave Clanice Vijeca Europe, drzave
neclanice koje su sudjelovale u izradi ove Konvencije ili koje uzivaju status promatraca u
Vije¢u Europe, Europsku uniju te sve drzave koje su pozvane da potpisu ovu Konvencije u
skladu s odredbama clanka 28. o:

a. svakom potpisivanju;
b. polaganju svake isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju;
c. svakom datumu stupanja na snagu ove Konvencije u skladu s ¢lankom 28.;

d. svakoj izmjeni i dopuni usvojenoj u skladu s ¢lankom 27. te datumu stupanja na snagu
takve izmjene i dopune;

e. svakoj rezervi stavljenoj u skladu s ¢lancima 5., 6., 7., 9. 1 10. te svakom povlacenju
rezerve stavljene u skladu s clankom 30.;

f. svakom otkazivanju izvrSenom sukladno odredbama ¢lanka 32.;
g. svakom drugom ¢inu, obavijesti ili priop¢enju koje se odnosi na ovu Konvenciju.
U potvrdu toga niZe potpisani, za to propisno ovlasteni, potpisali su ovu Konvenciju.

Sastavljeno u Moskvi dana 28. listopada 2011., na engleskom i francuskom jeziku, pri
c¢emu su oba teksta jednako vjerodostojna, u jednom primjerku koji se polaze u arhivu Vijeca
Europe. Glavni tajnik Vijec¢a Europe dostavlja ovjerene preslike svakoj drzavi ¢lanici Vijeca
Europe, drzavama neclanicama koje su sudjelovale u izradi ove Konvencije ili uZivaju status
promatraca u Vijecu Europe, Europskoj uniji 1 svakoj drZavi koja je pozvana potpisati ovu
Konvenciju.
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