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KONVENCUJA MEDICRIMEYV 10
VPRASANJIH IN ODGOVORIH

Ponarejeni medicinskiizdelki predstavljajo nevarnost za javno zdravje in lahko krsijo pravico do
Zivljenja, dolo¢eno v Evropski konvenciji o ¢lovekovih pravicah. Milijonom ni¢ hudega slutecih
potrosnikov, ki opravijo nakup prek zakonitih dobavnih verig in spleta, lahko povzrocijo nepopra-
vljivo Skodo ter spodkopljejo zaupanje javnosti v zdravstveni sistem. Prvi korak pri preprecevanju
teh posledic je inkriminacija dejavnosti, povezanih s ponarejanjem medicinskih izdelkov. Prav
to je cilj konvencije MEDICRIME (Konvencije Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov
in podobnih kaznivih dejanjih, ki ogrozajo javno zdravje).

V skladu s Konvencijo, ki je zacela veljati januarja 2016, se namerna izdelava, dobava, ponudba
za dobavo in trgovanje s ponarejenimi zdravili Steje za kaznivo dejanje. Ta inovativna pogodba
poziva k vec¢stranskemu sodelovanju med narodi, strokami in sektorji ter postavlja temelje za
sodelovanje z in med mednarodnimi organi, kot so INTERPOL, Europol, UNODC, WCO in WHO,
Z namenom zaustavitve te mednarodne groznje javnemu zdravju.

Ponarejanje medicinskih izdelkov sodi na podroc¢je mednarodnega kriminala, ki ne pozna meja,
zato se z vsako novo ratifikacijo krepi mo¢ Konvencije za boj proti tej problematiki. Podpis
Konvencije lahko vaSemu parlamentu in drZavi prinese samo koristi, s tem pa ne bo zas¢iteno
le vase zdravje, temvec tudi javno zdravje na splosno.

Ta knjiZica z vprasaniji in odgovori predstavlja deset klju¢nih tem, ki se nanasajo na konvencijo
MEDICRIME in so pomembne za poslance:
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Kaj sodi v okvir ponarejanja medicinskih izdelkov in podobnih kaznivih dejanj?
Zakaj bi morala moja drzava podpisati in ratificirati konvencijo MEDICRIME?
Kaksna je dodana vrednost konvencije MEDICRIME?

Kaj se bo zgodilo, ko bo moja drzava ratificirala konvencijo MEDICRIME?
Zakaj konvencija Sveta Evrope?

Kaj pa pravice intelektualne lastnine?

Ali konvencija MEDICRIME ne bo imela negativnih uc¢inkov na industrijo gene-
ricnih zdravil?

Kako bo konvencija MEDICRIME pripomogla k u¢inkovitejSemu sodnemu pre-
gonu kaznivih dejanj?

Kako bo konvencija MEDICRIME pomagala zascititi Zrtve?
Kako bo konvencija MEDICRIME v prvi vrsti pripomogla k preprecevanju tovrstnih

kaznivih dejan;j?

Izraz ,ponarejen’; uporabljen v konvenciji MEDICRIME, je skladen s pomenom izraza
Jlazen" Prviizraz je bolj razsirjen, zato se za laZje razumevanje uporablja tudi v tej knjiZici.
EDQM: Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva

UNODC: Urad ZdruZenih narodov za droge in kriminal

ETS: enotna tocka za stike

WHO: Svetovna zdravstvena organizacija

WCO: Svetovna carinska organizacija
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1. Kaj sodi v okvir ponarejanja medicinskih izdelkov
in podobnih kaznivih dejanj?

Ponarejanje medicinskih izdelkov

V skladu s Konvencijo ima ponarejen medicinski izdelek (za uporabo v ¢loveski medicini ali
veterini) naklepno lazno predstavitev svojega vira in identitete.

&) S

VIR IDENTITETA
Morda je bilo ugotovljeno Morda ne gre za izdelek,
neskladje v dobavni ali katerega ime je navedeno
distribucijski zgodovini na nalepki, ali paima
izdelka. primesi.
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Podobna kazniva dejanja

Podobna kazniva dejanja se nanasajo na kazniva dejanja, ki ne zadevajo ponarejenih medicin-
skih izdelkov, temvec¢ medicinske izdelke, ki so namerno izdelani, dobavljeni ali dani v promet
brez dovoljenja, ali medicinske pripomocke, ki ne izpolnjujejo zahtev o skladnosti, dolocenih
v notranjem pravu drzav pogodbenic. To na primer vkljucuje izdelavo ali dobavo medicinskih
izdelkov za hormonsko zdravljenje, ki so bili proizvedeni brez dovoljenja kot sredstvo za doping,
namenjeno Sportnikom in drugim osebam, ter so na voljo na rasto¢em ¢rnem trgu.

Ta definicija je bila oblikovana za zagotavljanje zas¢ite pred kaznivimi dejaniji, ki se ne uvricajo
v obi¢ajno shemo ponarejanja medicinskih izdelkov, vendar predstavljajo podobno groznjo za
potrodnike in javno zdravje.

»~Ponarejena zdravila [...] predstavljajo velik trg, na katerem nastajajo
veliki dobicki. Vsako leto se ustvari za ve¢ milijard prometa, pri
c¢emer trgovci bogatijo na racun bolnikov. Glede na preprodane
kolicine je ta nova vrsta kriminala Ze prehitela trgovino z drogami

in storilcem nedvomno ponuja prednost, saj so kazni milejse

Jan Kleijssen, direktor, Direktorat za informacijsko druzbo in boj proti kriminalu Sveta Evrope
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2. Zakaj bi morala moja drzava podpisati in ratificirati
konvencijo MEDICRIME?

Mednarodni kriminal zahteva mednarodno koalicijo

Zaradi razdrobljene narave kaznivih dejanj, povezanih s ponarejanjem medicinskih izdelkov,
je tej nevarnosti izpostavljena vsaka drzava, ne glede na to, kako strogo nadzoruje svoje meje.
Senzorske tehnologije, ki se uporabljajo na carinah, so dozivele hiter napredek, vendar pa posiljanje
praznih, natisnjenih skatel ali sestavljanje razli¢nih elementov, izdelanih v drugih drzavah, Se ni
nujno kaznivo.Ta lo¢ena dejanja lahko ostanejo neodkrita kljub nadzoru, ki ga vrsijo posamezne
drzave. Ce se v primeru tak$nih dejavnosti ne izvajajo ukrepi v obliki kazenskega pregona, lahko
ti izdelki vstopijo v zakonite dobavne verige.

Skupni pravni okvir za sodni pregon

Konvencija MEDICRIME je prva pogodba, ki zajema vrsto skupnih in pravno zavezujocih opredelitev
s podrocja ponarejanja zdravil in podobnih kaznivih dejanj ter od drzav pogodbenic zahteva, da
te opredelitve prenesejo v svojo nacionalno zakonodajo. Na ta nacin se bo v drzavah oblikovala
poenotena zakonodaja, kar bo olajsalo sodni pregon teh kaznivih dejanj.

Zdruzene modi in izkusnje ter skupni komunikacijski kanali

Odkrivanje tovrstnih kaznivih dejanj pogosto ovira pomanjkljiva komunikacija med zdravstve-
nimi organi, carino, policijo, sodstvom in zasebnim sektorjem. Za resitev tega vprasanja se s
konvencijo MEDICRIME spodbuja sodelovanje na drzavni in mednarodni ravni, usposabljanje
ter izmenjavo informacij.

Z namenom uresnicevanja teh ciljev v praksi je Svet Evrope v sodelovanju z Evropskim progra-
mom za izobrazevanje o ¢lovekovih pravicah za pravne strokovnjake (HELP) pripravil spletno
usposabljanje. Tecaj je usmerjen v usposabljanje pravnih strokovnjakov za ucinkovitejso uporabo
konvencije MEDICRIME, in sicer prek proucevanja primerov s Spanskih in mednarodnih sodis¢,
ki zadevajo ponarejanje zdravil. To inovativno usposabljanje pravnim strokovnjakom pomaga
bolje razumeti vprasanja, povezana z ustreznim sodnim pregonom v primerih ponarejanja
zdravil in podobnih kaznivih dejanj.
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Podpisi in ratifikacije

Podpisi
drzav ¢lanic Sveta Evrope

Drzave ¢lanice Sveta Evrope,
ki so ratificirale Konvencijo
Podpisi drzav ne¢lanic
Sveta Evrope

Drzave neclanice Sveta Evrope,
ki so ratificirale Konvencijo

Stanje na dan 27. november 2019

=
"

0d 28. oktobra 2011, ko je Konvencija postala na voljo
za podpis v Moskvi, jo je ratificiralo 16 drzav:

UKIajina...ccceecceeccecscssssssssssssssssinns 20. avgust 2012
Spanija.... 5.avgust 2013

Madzarska . 9.januar 2014
Republika Moldavi 14.avgust 2014
Gvineja 24. september 2015
Armeni ... 5. februar 2016

JaY LT 1 - 6. junij 2016

Belgija 1.avgust 2016
Francija 21. september 2016
Burkina Faso .. 27.julij 2017
Turdija..... ... 21. september 2017
Ruska federacija ... 20. marec 2018

18. december 2018

Hrvaska .. .. 20. september 2019

16 drzav je Konvencijo podpisalo,
vendar je Se ni ratificiralo:

28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 28. oktober 2011

. 4.november 2011
.22. december 2011
. 12.januar 2012

. 13. december 2012
. 4. december 2015
. 6. marec 2019

. 24, junij 2019
.3.julij 2019

. 2. oktober 2019

Bosna in Hercegovina
Slovenija
Belarus
Slonoko3cena obal.
Srbija




3. Kaksna je dodana vrednost konvencije MEDICRIME?

Javno zdravstvo v srediscu

Prizadevanja za omejitev ponarejanja medicinskih izdelkov so se do zdaj osredotocala pretezno
na pravice intelektualne lastnine. Konvencija MEDICRIME Sveta Evrope v sredis¢e postavlja
posameznika ter se $e posebej posveca boju proti ponarejanju medicinskih izdelkov in grozniji,
ki jih ti predstavljajo za javno zdravje. V tej lu¢i Konvencija posebej poziva k zasciti Zrtev.

Zgodovina mednarodnega sodelovanja

Svet Evrope je vodilna institucija na podrocju pravnega in farmacevtskega sodelovanja, ki je
vzpostavila trdno mrezZo v Evropi in zunaj nje ter ima vecdesetletne izkusnje z oblikovanjem
mednarodnih politik. Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva (EDQM)
Sveta Evrope, ki je bil ustanovljen leta 1964, $¢iti javno zdravje s pripravo standardov kakovostiza
varnost zdravil, ki v znanstvenih krogih po vsem svetu veljajo za referenc¢no merilo.

Medsektorske strategije

Podpis in ratifikacija Konvencije drzavam omogoca, da postanejo del svetovne koalicije, ki temelji
na medsektorskem sodelovanju in zdruZuje zdravstvene delavce, organe pregona in sodstvo, s
¢imer presega samozadostno razmisljanje, ki pogosto ovira posamezne akterje, kadar poskusajo
ustaviti ta kazniva dejanja.

Konvencija odprta za vse

Nobena drZava se ne more sama boriti proti ponarejanju medicinskih izdelkov, ker ta kazniva
dejanja segajo ¢ez nacionalne meje. Ponarejanje medicinskih izdelkov in podobna kazniva
dejanja predstavljajo svetovno groznjo. Ceprav je bila Konvencija sestavljena v Evropi, ni name-
njena le evropskim drzavam; za podpis je na voljo tudi ne¢lanicam Sveta Evrope. Do danes je
konvencijo ratificiralo 16 drzav, vklju¢no s tremi drzavami ne¢lanicami, podpisalo pa jo je Se
dodatnih 16 drzav, vklju¢no stirje ne¢lanicama. Konvencija je zacela veljati 1. januarja 2016. Boj
proti ponarejenim zdravilom se krepi z vsako novo ratifikacijo.
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4, Kaj se bo zgodilo, ko bo moja drzava ratificirala
konvencijo MEDICRIME?

Konvencija MEDICRIME drzavam pogodbenicam zagotavlja:
» dostop do pravnega svetovanja za prenos dolo¢b Konvencije v nacionalno zakonodajo,

» usposabljanje, s katerim se pravnim strokovnjakom omogoci razumevanje narave pona-
rejanja zdravil in podobnih kaznivih dejanj,

» okvir za nacionalno in mednarodno sodelovanje med razli¢nimi sektorji javne uprave
(policijo, carino, zdravstvom in pravosodnimi organi),

» sodelovanje v Odboru pogodbenic, tj. nadzornem organu Konvencije, ki zdruzuje pred-
stavnike vseh drzav pogodbenic in je zadolZen za spremljanje izvajanja ter usmerjanje
mednarodnega medsektorskega sodelovanja.

» Stran 13



Konvencija MEDICRIME

Kazni po kazenskem pravu,
mednarodno preprecevanje
kaznivih dejanj

in ukrepi za zas¢ito

Zrtev

Okvir za

mednarodno sodelovanje
in koordinacijo na
drzavni ravni

Vzpostavljanje tock za

stike v okviru pravosodnih in
zdravstvenih organov ter
organov pregona za
zagotavljanje

cezmejnega sodelovanja

Vzpostavitev Odbora
pogodbenic za spremljanje
izvajanja



5. Zakaj konvencija Sveta Evrope?

Ali se s to problematiko ne bi morali ukvarjati ze WHO in EU?

MEDICRIME zdruzuje akterje z vsega sveta na podlagi pravno zavezujoce pogodbe, ki pona-
rejanje zdravil opredeljuje kot kaznivo dejanje. WHO razpolaga s sistemom za obvescanje in
opozarjanje, EU pa je sprejela direktivo o ponarejenih zdravilih. Obe organizaciji sta kljucni
partnerici, vendar pa se nobena od njiju ne more boriti proti ponarejanju medicinskih izdelkov
s kazenskopravnimi sredstvi.

Ali ni lazje pocakati na ratifikacijo s strani EU?

Ratifikacija na ravni EU je dolg in zapleten proces, ki lahko traja leta ali celo desetletja.

Konvencija MEDICRIME Sveta Evrope je Ze v veljavi in z vsako novo ratifikacijo postaja mocnejsa.
Pristop h Konvenciji vasi drzavi omogoca, da sprejme takojsnje in konkretne ukrepe, s katerimi
se bo ponarejanje medicinskih izdelkov omejilo tako na nacionalni kot svetovni ravni.

»Nacionalne organe pozivam, naj to pomembno konvencijo ratificirajo

brez odlasanja. Zdravje in Zivljenja ne morejo vec¢ cakati.”

Anne Brasseur, nekdanja predsednica Skupscine
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6. Kaj pa pravice intelektualne lastnine?

ov v

Pristop, ki v srediSce postavlja ljudi

Zascita pravic intelektualne lastnine ne sodi na podrocje uporabe konvencije MEDICRIME, ki
je sestavljena z vidika varstva ¢lovekovih pravic in javnega zdravja. Konvencija vsem drzavam
pogodbenicam omogoca, da na prvo mesto postavijo zdravje svojih prebivalcev.

Omogocimo drzavam, da vzpostavijo lastne politike

Konvencija MEDICRIME imetnikov pravic intelektualne lastnine ne omejuje pri uporabi pravnih
sredstev v okviru zakonodaje, ki zadeva pravice intelektualne lastnine. Pri tem je treba pouda-
riti, da v konvenciji MEDICRIME niso vklju¢ene krsitve pravic imetnikov patentov ter trgovskih
in blagovnih znamk medicinskih izdelkov, za katere je pristojni organ odobril prodajo na trgu.

V Obrazlozitvenem porocilu h Konvenciji je namreé navedeno, da
je,Konvencija osredotocena na zascito javnega zdravja. Zaradi mnenja,

da so pravice intelektualne lastnine na splosno ustrezno zascitene tako na
nacionalni kot mednarodni ravni, v Konvenciji niso obravnavana vprasanja,
povezana s krsitvami pravic intelektualne lastnine, ki izvirajo iz ponarejanja
medicinskih izdelkov, aktivnih snovi, pomoZnih snovi, delov in materialov.”

7. Ali konvencija MEDICRIME ne bo imela negativnih
ucinkov na industrijo genericnih zdravil?

Tarca niso generi¢na zdravila -

Konvencija MEDICRIME ne preprecuje odobritve ali dajanja na trg v primeru generi¢nih zdravil, ki
jih odobri pristojni regulativni organ, ¢e so njihovo kakovost, varnost in u¢inkovitost neodvisno
preverili ustrezni pristojni regulativni organi.

» Stran 16



- nasprotno, s konvencijo MEDICRIME bodo Se bolje zas¢itena

Groznja za integriteto generi¢nih zdravil je enaka ali celo ve¢ja; zanje je bila pridobljena zakonita
licenca, vendar pa so v teoriji cenejsa razli¢ica zdravil blagovnih znamk. Ugodnejsa cena pomeni,
da so dostopneja irokemu krogu bolnikov. Zal pa so zaradi svoje priljubljenosti izpostavljena
tudi vedji nevarnosti ponarejanja. Drzave, ki so pristopile h konvenciji MEDICRIME, tako dejansko
s¢itijo dostop javnosti do varnih generi¢nih zdravil.

Konvencija ,se nanasa na medicinske izdelke ne glede na to [...],
ali so generi¢ni ali ne” (3. ¢len — Podrocje uporabe).

Intelektualna lastnina in industrija genericnih zdravil
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8. Kako bo konvencija MEDICRIME pripomogla k
ucinkovitejSemu sodnemu pregonu kaznivih dejanj?

Uradno prepoznavanje tovrstnih dejanj kot kaznivih

La Convention MEDICRIME constitue le fondement légal des poursuites en obligeant les Etats
parties a ériger en infraction:

i 1

izdelava ponarejenih ponarejanje

medicinskih izdelkov, dokumentov
vklju¢no z veterinarskimi
zdravili

= F
dobava, ponudba za nepooblascena izdelava
dobavo in trgovanje s ali dobava medicinskih
ponarejenimi medicinskimi izdelkov in dajanje v

izdelki promet medicinskih
pripomockov, ki ne
izpolnjujejo zahtev
o skladnosti
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Sodelovanje in izmenjava informacij

V 17. &lenu Konvencije so izpostavljeni nacionalni ukrepi za sodelovanje in izmenjavo informacij,
ki bi lahko temeljili na modelu ,enotne tocke za stike” (ETS), kot ga je razvil EDQM. Ta sistem
zdravstvenim organom, carini, policiji in drugim pristojnim organom omogoca, da si za namene
sodelovanja medsebojno izmenjujejo zbrane informacije in podatke, kar vkljucuje tudi njihovo
uporabo kot dokazno gradivo za sodni pregon storilcev kaznivih dejanj.V mrezi ETS so imenovane
nacionalne tocke za stike, odgovorne za posredovanje in sprejemanje informacij, ki se lahko
uporabljajo za komunikacijo s splosno javnostjo, opozarjanje distributerjev ali pripomorejo k
pregonu storilcev kaznivih dejanj.

Mehanizem porocanja je obenem odvracilni element za storilce kaznivih dejanj in vir dokazov
o ponarejanju medicinskih izdelkov.

V 14.¢lenu je predvidena moznost, da se pri dolocanju sankcij upostevajo pravhomocne sodbe,
ki jih je izrekla druga pogodbenica. Predhodne obsodbe za enako kaznivo dejanje v drugi drzavi
pogodbenici Konvencije bi tako lahko vodile k izreku strozjih kazni za storilce kaznivih dejanj.
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Zascita Zrtev



9. Kako bo konvencija MEDICRIME pomagala zascititi zrtve?

Doslej so Stevilne drzave sodni pregon zaradi ponarejanja medicinskih izdelkov utemeljile s
krSitvami zakonodaje na podro¢ju pravic intelektualne lastnine, kar je izklju¢evalo moznost
pregona na podlagi $kode, ki so jo utrpele Zrtve ponarejenih zdravil. Zaradi osredotoc¢enosti
konvencije MEDICRIME na javno zdravje lahko kazensko ovadbo sprozi vsak posameznik, ki
je bil izpostavljen nevarnosti ponarejenih zdravil. Opredelitev teh dejanj kot kaznivih zrtvam
omogoca, da proti storilcem vloZijo tozbe.

Pravice Zrtev so dolo¢ene v 19. ¢lenu konvencije MEDICRIME.

19. ¢élen — Zascita Zrtev

Vsaka pogodbenica sprejme potrebne zakonodajne in druge ukrepe,
s katerimi zas¢iti pravice in koristi Zrtev, zlasti:

a zzagotavljanjem, da imajo Zrtve dostop do informacij, ki se nanasajo
na njihov primer in so potrebne za zascito njihovega zdravja,

b spomocjo Zrtvam pri njihovem fizicnem,
dusevnem in socialnem okrevanju [...].

Konvencija MEDICRIME drzavam pogodbenicam nalaga, da omogocijo zaseg in odvzem pre-
mozenjske koristi, pridobljene s kaznivimi dejanji iz Konvencije. Ta sredstva se na primer lahko
vlozijo v nacionalni sklad za pomoc¢ Zrtvam.

12. ¢len — Kazni in ukrepi

3 Vsaka pogodbenica sprejme potrebne zakonodajne in

druge ukrepe, da: omogoci zaseg in odvzem: [...]
ii  premoZenjske koristi, pridobljene s temi kaznivimi dejanji, ali premoZenja,
katerega vrednost ustreza tej premoZenjski koristi|[...].
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10. Kako bo konvencija MEDICRIME v prvi vrsti
pripomogla k preprecevanju tovrstnih

Komunikacija olajsa zgodnje odkrivanje

Usposabljanje strokovnjakov s podro¢ja prava, zdravstva in kazenskega pregona omogoca boljse
prepoznavanje in omejitev ponarejanja medicinskih izdelkov.

Oblikovanje nacionalne tocke za stike ponuja jasen okvir za mednarodno komunikacijo, ki je
podlaga za zgodnje odkrivanje kriminalnih dejavnosti in izmenjavo osnovnih strategij, s katerimi
se javnost opozarja na nevarnosti.

Se drznejsi cilji

Ponarejanje medicinskih izdelkov in podobna kazniva dejanja so zdaj statisticno pomembnejsa
od trgovine s prepovedanimi drogami, kljub temu pa so za storilce predvidene milejse kazni,
Ce in ko so ujeti. Z natan¢no opredelitvijo teh dejanj kot kaznivih lahko drzave zaostrijo njihov
pregon, zaradi ¢esar bodo postala manj privla¢na za kriminalne skupine.

Skupaj smo mocnejsi

Konvencija predstavlja prelomnico, saj njena ratifikacija s strani velikega stevila drzav zagotavlja
enoten pristop na podro¢ju varstva javnega zdravja.
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Ponarejeni medicinski izdelki predstavljajo nevarnost za javno zdravje
in lahko krsijo pravico do Zivljenja, dolo¢eno v Evropski konvenciji
o clovekovih pravicah. Milijonom ni¢ hudega slutecih potrosnikov,
ki opravijo nakup prek zakonitih dobavnih verig in spleta, lahko
povzrocijo nepopravljivo skodo ter spodkopljejo zaupanje javnosti
v zdravstveni sistem. Prvi korak pri preprecevanju teh posledic je
inkriminacija dejavnosti, povezanih s ponarejanjem medicinskih
izdelkov.To je namen konvencije MEDICRIME.

V tej knjizici je na preprost nacin predstavljenih deset kljucnih
tem, ki se nanasajo na konvencijo MEDICRIME in so pomembne za
poslance. Izpostavljeni so argumenti za podpis, ratifikacijo in izvajanje
konvencije MEDICRIME, cilj publikacije pa je povecati ozaves¢enost o
nevarnosti, ki jo ponarejeni medicinski izdelki predstavljajo za javno
zdravje.

Prems 105719

www.coe.int/medicrime

SLV

Svet Evrope je vodilna organizacija za varovanje ¢lovekovih pravic v Evropi.

Sestavlja ga 47 drzav ¢lanic, od tega jih je 28 ¢lanic Evropske unije. Vse drzave ¢lanice
Sveta Evrope so podpisnice Evropske konvencije o ¢lovekovih pravicah — pogodbe,
ki je namenjena varovanju ¢lovekovih pravic, demokracije in pravne drzave. Evropsko
sodisce za ¢lovekove pravice nadzoruje izvajanje Konvencije v drzavah ¢lanicah.
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