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CoP Comité de las Partes del Convenio MEDICRIME
CENcomm Plataforma de comunicaciones de la red de control aduanero (OMA)

CRIMFAMED Proyecto del Consejo de Europa - Lucha contra los productos médicos
falsificados - Programa global

EUROPOL Agencia de Cooperacion Policial de la Unién Europea
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y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica
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PFIP Foro Permanente sobre Delitos Farmaceéuticos Internacionales
ONUDD Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
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OMS Organizacién Mundial de la Salud



I. Resumen

El Consejo de Europa (en lo sucesivo, el CdE) puso en marcha el proyecto "Contra la
falsificacion de productos médicos - Programa global" (CRIMFAMED) para evaluar el estado
actual de las capacidades 24/7 de las autoridades nacionales implicadas en la legislacion
nacional penal y de otro tipo para apoyar la prohibicion y la aplicacién de la ley contra los
productos medicos falsificados/falsificados con el fin de proteger la salud publica.

Teniendo en cuenta la necesidad de crear y reforzar las capacidades institucionales y
operativas para apoyar el Convenio MEDICRIME, la encuesta CRIMFAMED se centrd
principalmente en las medidas legislativas, estratégicas y de planificacion puestas en marcha
por los Estados para apoyar a las autoridades que necesitan cooperar e intercambiar
informacion entre ellas, especificamente en relacién con la falsificacién de productos médicos
y delitos similares. También incluia cuestiones conexas, como la designacion de puntos de
contacto y su formacion y dotacién de recursos.

Cabe sefalar que el Convenio MEDICRIME ha sido concebido para hacer frente de forma
global a las amenazas para la salud publica a través del Derecho penal, e incluye
especificamente en su objeto y fin el fomento de la cooperacién nacional e internacional
(articulo 1.c). Tiene en cuenta las relaciones a nivel nacional entre las autoridades, incluidas
las policiales, aduaneras y sanitarias, y a nivel internacional entre los paises, concretamente
las Partes en el Convenio MEDICRIME. Por consiguiente, la encuesta se centré en los
articulos 17 (Medidas nacionales de cooperacion e intercambio de informacion) y 22
(Cooperacion internacional en materia de prevencion y otras medidas administrativas) del
Convenio MEDICRIME.

En este contexto, se elabord y envid a 31 paises un cuestionario destinado a establecer una
evaluacion de referencia sobre el estado de preparacion de los Estados miembros del
Consejo de Europa, Partes y signatarios del Convenio MEDICRIME, asi como de otros
paises, para cooperar e intercambiar informacion en la lucha contra este tipo de delitos que
afectan a la salud publica (Anexo 1).

Este informe de sintesis ofrece una vision general de las respuestas al cuestionario y pretende
apoyar a esos paises indicando su capacidad y sus limitaciones para cooperar e intercambiar
informacion especificamente relacionada con la falsificacion de productos médicos y delitos
similares. Pone de relieve los retos que se plantean a escala nacional e internacional cuando
no se designan puntos de contacto acordados para dicha cooperacion y, mas concretamente,
cuando dichas responsabilidades recaen en distintas autoridades en funcién de la materia de
que se trate, ya se trate de conductas delictivas o de productos médicos. Las respuestas
revelan que los sistemas de intercambio de informacién suelen depender del tipo de
informacion que se intercambie, ya esté relacionada con conductas delictivas o con productos



médicos, y del enfoque de la autoridad responsable de su intercambio, ya sean las fuerzas
del orden, las aduanas o la autoridad reguladora de los productos sanitarios.

El informe constata que existe un alto nivel de cooperacion e intercambio de informacion en
la practica por parte de las autoridades nacionales, aunque esto se basa a menudo en
acuerdos complejos y no siempre esta respaldado por la legislacion, también se consigue
utilizando medidas informales. El informe constata, sin embargo, que puede producirse una
duplicacion de esfuerzos en la recogida y transmisién de informacion a escala nacional e
internacional y que las lagunas entre los sistemas pueden quedar sin abordar.

Las cuestiones colaterales, la de la recopilacién de datos y la existencia de una base de datos
capaz de informar especificamente sobre las conductas delictivas relacionadas con la
falsificacién de productos médicos y los productos médicos falsificados, no eran el objetivo
principal de la encuesta, pero no podian separarse del mismo debido a la relacién simbidtica
que existe entre ellas. El informe concluye que, por lo general, el intercambio de informacion
entre las autoridades nacionales no se registra en una base de datos estructurada que
permita realizar un analisis eficaz especifico de la falsificacion de productos médicos y delitos
similares.

Al quedar fuera de sus competencias, el informe no recomienda si el Comité de las Partes
debe o no establecer una red 24/7 especifica del Convenio MEDICRIME. Tampoco se plantea
si el Comité de las Partes deberia crear también una base de datos especifica de
MEDICRIME para ayudar a las Partes en el Convenio, y a otros paises, que deseen contribuir
a ella con el fin de disponer de un banco comun de informacion con el que cooperar en la
lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares para proteger la salud
publica. El informe plantea la cuestion, a la luz de sus conclusiones, de si los acuerdos de
cooperacion e intercambio de informacién existentes, aunque a menudo complejos, son
suficientes para hacer frente a este tipo de delitos. EI Comité de las Partes puede considerar
la posibilidad de crear una red 24/7 especifica para MEDICRIME, independiente de todas las
demas redes existentes, o de gestionarla conjuntamente con otras redes similares, utilizando
sus capacidades y experiencias y dejando que sean los Estados los que decidan cémo
hacerlo a escala nacional en funcién de sus recursos. Independientemente del camino que
se tome, el informe prevé que los mecanismos estructurados para la recopilacion, el analisis
y la recuperacion de informacién especifica sobre delitos relacionados con la falsificacion de
productos médicos y la conexidon necesaria con los productos médicos falsificados son
esenciales para la cooperacion y el intercambio de informacion entre las autoridades a escala
nacional e internacional.

Por ultimo, el informe reconoce el compromiso de quienes han contribuido a las respuestas y
los retos que plantea el cotejo de la informacion procedente de varias autoridades con
diferentes competencias implicadas en la lucha contra la falsificacion de productos médicos
y delitos similares. Esto ilustra el grado de cooperacién e informacion que necesitan las
autoridades para actuar como una sola a escala nacional, lo que, segun el informe, es un
indicador clave del éxito en el objetivo de la encuesta.



lll. Introduccion

3.1. Contexto

En el marco del proyecto titulado "Lucha contra los productos médicos falsificados - Programa
global" (CRIMFAMED), el Consejo de Europa (en lo sucesivo, el CdE) esta llevando a cabo
esta Encuesta para evaluar el estado actual de las capacidades 24/7 de las autoridades
nacionales implicadas en las leyes penales nacionales y otras leyes que apoyan la prohibicion
y aplicacién contra la falsificaciéon® /productos médicos falsificados como delitos penales con
el fin de proteger la salud publica.

Esta encuesta dara visibilidad a los procedimientos legislativos y las medidas nacionales en
materia de colaboracion entre agentes (como las autoridades judiciales, sanitarias, policiales
y aduaneras). También evaluara las oportunidades de formacion de los representantes que
intervienen en los procedimientos penales relacionados con MEDICRIME en cada Estado.
Por ultimo, también se estudiara la participacion en otras redes internacionales.

Tenga en cuenta el objeto vy la finalidad del Convenio MEDICRIME, segun lo dispuesto en el
articulo 1.1, al cumplimentar la Encuesta

Articulo 1 - Objeto y finalidad

1. Lafinalidad de este Convenio es prevenir y combatir las amenazas para la
salud publica mediante:
a. Prever la penalizacién de determinados actos;
b. proteger los derechos de las victimas de los delitos tipificados en el
presente Convenio;
c. fomento de la cooperacion nacional e internacional

Esta encuesta también tiene en cuenta los articulos 17 (Medidas nacionales de cooperacion
e intercambio de informacién) y 22 (Cooperacién internacional en materia de prevencion y
otras medidas administrativas) del Convenio MEDICRIME.

3.2.  Objetivo

El objetivo de la encuesta CRIMFAMED es identificar la mejor manera en que el Comité de
las Partes puede apoyar a las Partes del Convenio MEDICRIME, y a otros Estados no
miembros, en su preparacion para apoyar la cooperacion y el intercambio de informacion en
el contexto de las redes 24/7 en la lucha contra la falsificacidn/falsificacion de productos
médicos? y delitos similares. La encuesta pretende identificar los puntos fuertes y las lagunas
dentro de los paises y entre ellos en sus marcos legislativos, reglamentarios y politicos. Es
importante sefialar que el objetivo no incluye la presuncion de un resultado segun el cual
deban o no deban existir redes 24/7.

1véase la definicién del término "falsificacién" en el articulo 4.j) del Convenio MEDICRIME.
2 véase la definicién del término "producto sanitario" en el articulo 4.a) del Convenio MEDICRIME.
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3.3. Metodologia

El cuestionario se envi6 a todas las Partes y Signatarios del Convenio MEDICRIME vy, para
obtener una gama mas amplia de respuestas, a un numero selecto de otros paises. El informe
se presenta de forma horizontal y no pais por pais, y comenta Unicamente las cuestiones de
mayor importancia.

Los ambitos de interés y el nimero de preguntas se dividen en cinco partes principales: El
Capitulo 1 se refiere al Informe General; el Capitulo |l se refiere a cuestiones de cooperacion
nacional e intercambio de informacion (Preguntas 1-10); el Capitulo Il contiene cuestiones
relacionadas con la formacion y los recursos (Preguntas 10-14); y el Capitulo IV se refiere a
la cooperacion internacional y el intercambio de informacion (Preguntas 15-20),
concretamente en relacién con la lucha contra la delincuencia relacionada con los productos
meédicos y los productos médicos falsificados. Las conclusiones y recomendaciones figuran
en la parte final, el Capitulo V.

A cada pais se le pidid que diera una respuesta nacional en lugar de respuestas individuales
de las autoridades, y ademas se les pidié que indicaran las autoridades que participaban en
la respuesta; si la respuesta se habia completado en equipo o eran respuestas individuales
que luego fueron consolidadas por una autoridad para su presentacion; si alguna autoridad
que tiene un papel en la lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares
en el pais no participé en la respuesta a la presentacién; y qué autoridad estaba haciendo la
presentacion en nombre de todas las autoridades mencionadas en la respuesta. Este enfoque
se utiliz6 para obtener informacién consolidada y promover la cooperacién entre las
autoridades responsables de la cooperacion y el intercambio de informacion relativa a la lucha
contra los delitos relacionados con los productos médicos y los productos meédicos
falsificados. La intencion era recibir una imagen armonizada de las medidas nacionales y
fomentar el verdadero espiritu de cooperacion e intercambio de informaciéon entre dichas
autoridades.

Si no se respondia a una pregunta concreta, se consideraba que no se podia identificar
ninguna disposicion o medida pertinente. Cuando una respuesta proporcionaba informacién
que se consideraba contradictoria con otra informacién facilitada en la respuesta a la
encuesta, se interpretaba que la medida legislativa o de otro tipo habia sido facilitada por al
menos una autoridad nacional y que esta ultima era la respuesta en la que debia basarse la
encuesta.

Este enfoque pone de relieve para el Comité de las Partes y para el pais en cuestion que, si
bien se pueden identificar lagunas, se disponia de algunas medidas legislativas o de otro tipo
para apoyar a las personas, unidades, autoridades o servicios encargados de la cooperacion
y el intercambio de informacion para que trabajen eficazmente tanto a nivel nacional como
internacional para combatir especificamente los delitos relacionados con Ia
falsificacién/falsificacion de productos médicos y los productos médicos falsificados con el
objetivo general de proteger la salud publica.

Dado que actualmente no existe una red 24/7 de cooperacion e intercambio de informacion
especifica del Convenio MEDICRIME, no surgieron obligaciones a este respecto para
ninguno de los encuestados, aparte de las Partes del Convenio en relacion con los articulos
17y 22.

Las respuestas se aceptaron en inglés y francés y los evaluadores, al redactar este informe,
pudieron traducirlas e interpretarlas.
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3.4. Paises participantes

El cuestionario de la encuesta se envié a 31 paises, de los cuales respondieron 15 (48%)
(Anexo I). Las conclusiones de este informe se basan en la informacion recibida en las
respuestas.

Los Estados miembros del Consejo de Europa participantes (todos ellos Partes en el
Convenio MEDICRIME, salvo cuando se indica lo contrario) fueron: Armenia, Bélgica, Bosnia
y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia, Eslovenia, Espafa, Francia, Hungria, Irlanda (no Parte
del Convenio MEDICRIME), Moldavia, Portugal, Suiza y Ucrania. El Estado participante no
miembro del CdE fue Marruecos (Parte en el Convenio MEDICRIME).

3.5. Limitaciones

Este informe se basa en las contribuciones de los puntos focales nacionales acordadas, en
la mayoria de los casos, por las autoridades nacionales responsables de la lucha contra la
falsificacién de productos médicos y delitos similares. En un pequefo niumero de casos, las
presentaciones se realizaron sin la consolidaciéon con las demas autoridades nacionales
pertinentes o en ausencia de las mismas.

En algunos casos, las respuestas a cuestiones concretas quedaron sin respuesta. Aunque es
posible que en el pais encuestado exista informacién relevante sobre el tema, el informe
concluia que no se disponia de ella.

Las observaciones son de caracter técnico y deben considerarse en ese contexto. Las
autoridades nacionales facilitan enlaces de Internet en apoyo de las observaciones
presentadas. Estos enlaces pueden no ser exhaustivos y no han sido verificados de forma
independiente. Se facilitan Unicamente a titulo informativo en este informe.
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IV. INFORME GENERAL

4.1. Legislacion aplicable y otras medidas

Cabe sefialar que las leyes internas y otras medidas que se utilizan en los paises estudiados
en este informe para abordar la cooperacion y el intercambio de informacion en relacion con
la falsificacion de productos médicos y delitos similares son:
- una mezcla de leyes y medidas administrativas
- enalgunos paises se realiza mediante acuerdos formales entre autoridades, y en otros
mediante acuerdos informales
- enun pequefo numero de paises existen pocos acuerdos, formales o informales, que
prevean algun tipo de cooperacién o intercambio de informacion.
No existe ninguna norma, aparte de los articulos 17 y 22, prevista por el Convenio
MEDICRIME para las Partes sobre qué leyes u otras medidas utilizar para lograr que el tipo
de cooperacion previsto por el Convenio MEDICRIME sea eficaz y sin tener que recurrir a
otras redes generales 24/7 como asuntos de delincuencia general.

4.2. Cuestiones analizadas

Los temas clave analizados fueron los siguientes:

- la existencia de medidas nacionales, ya estén estructuradas por planes legislativos,
politicos, estratégicos o medidas informales;

- Apoyo estatal mediante formacién y dotacién de recursos a los responsables de la
cooperacion y el intercambio de informacion en relacién con la falsificacién de
productos medicos y delitos similares;

- el funcionamiento de las autoridades nacionales con un espiritu de cohesién y
cooperacion en la cooperacion nacional e internacional y el intercambio de
informacion

4.3. Comentario general

El Convenio MEDICRIME se redacté con la intencion de que fuera un instrumento holistico
con un tejido interrelacionado de apoyo entre las disposiciones, incluida la cooperacién
nacional e internacional y el intercambio de informacion. Se ha observado en este informe
que, a falta de medidas especificas, ya sean legislativas o administrativas, dicha cooperacién
e intercambio de informacién entre las autoridades nacionales, y entre paises, puede
depender de acuerdos informales, o de ninguno en absoluto, y de otras redes 24/7 que
pueden no ser siempre suficientes para los requisitos del Convenio MEDICRIME.

4.4. Autoridades que respondieron al cuestionario

En el cuestionario se pedia informacion sobre las autoridades que respondieron para
determinar:

- la medida en que las autoridades nacionales cooperaron entre si al responder a la
encuesta, indicando asi si existia un espiritu de cooperacion en el curso normal de la
lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares;

- la medida en que lo hicieron en equipo o mediante un acuerdo para que una autoridad
actuara como coordinador de consolidacion para la presentacidon del cuestionario,
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indicando asi un enfoque cooperativo y un entendimiento y acuerdo comunes sobre
como funciona la cooperacion y el intercambio de informacién dentro del pais en lo
que respecta a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares;

qué autoridad, o coordinador, esta identificado como lider a nivel nacional en la
respuesta al Comité MEDICRIME en asuntos relacionados con la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares.

La siguiente informacion resume la situacion de las autoridades demandadas:

Nueve paises (60%) (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Francia,
Hungria, Espafa, Suiza y Ucrania) identificaron a la persona que envi6 la respuesta
al cuestionario al Comit¢é MEDICRIME como el delegado del pais en el Comité
MEDICRIME. En todas las respuestas se identificaba a la persona y la autoridad que
realizaba el envio.

Cinco paises (36%) (Armenia, Marruecos, Moldavia, Portugal y Ucrania) no
proporcionaron ninguna informacién sobre las autoridades participantes, si la
respuesta se completdé como respuesta de equipo o cualquier informacion relativa a
qué autoridades tienen un papel que desempenar en la lucha contra la falsificacion de
productos médicos y delitos similares y no estuvieron representados en la respuesta
a este cuestionario.

Los paises identificaron a la autoridad que dirigio la presentacién del cuestionario:

Autoridad reguladora de productos sanitarios o Ministerio de Sanidad en nueve
paises (60%) (Armenia, Bélgica, Croacia, Eslovenia, Irlanda, Marruecos, Moldavia,
Suiza y Ucrania);

Ministerio de Justicia y/o Interior en tres paises (20%) (Francia, Hungria y Espana);
Aplicacion de la ley en dos paises (13%) (Bosnia y Herzegovina, y Portugal).
Poder judicial en un pais (7%) (Burkina Faso).

Un pais (7%) (Suiza) inform6é de que era la unica autoridad implicada en la
respuesta al cuestionario.

Ocho paises (53%) (Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia, Eslovenia,
Espana, Francia, Hungria e Irlanda) informaron de la cooperacion en la recopilacion
de la respuesta de un minimo del servicio de policia, el servicio de aduanas y la
autoridad reguladora de los productos sanitarios.
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Autoridad que dirige la presentacion al Cuestionario

M Health product regulatory
authority

B Ministry of Justice and/or
Interior

 Law Enforcement

Judiciary

Nota: Los comentarios se basan en las respuestas facilitadas y pueden no reflejar la
posicion real en el pais donde no se facilité informacion.
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V. COOPERACION NACIONAL

Este capitulo abarca las preguntas 1 a 10 del cuestionario, que incluian preguntas sobre la
cooperacion nacional y el intercambio de informacién. El articulo 17.1 del Convenio
MEDICRIME era el tema central de estas preguntas.

Articulo 17

1. Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para
garantizar que los representantes de las autoridades sanitarias, aduaneras, policiales y
otras autoridades competentes intercambien informacion y cooperen de conformidad con
la legislacién nacional para prevenir y combatir eficazmente la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica.

5.1. Adopcién de una estrategia nacional y/o un plan de accién entre las
autoridades estatales

PREGUNTA 1 | si | NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ ha
adoptado su pais:
a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de
informacion entre autoridades y servicios?
b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accion nacional sobre
cooperacion e intercambio de informacion entre autoridades y
servicios?

Esta pregunta pretende averiguar si las Partes/los paises han puesto en marcha formalmente
una estrategia nacional o un plan de accién formal centrado especificamente en la
cooperacion y el intercambio de informacion entre autoridades/servicios para combatir la
falsificacion de productos médicos y delitos similares (Articulo 17.1).

- Se han establecido estrategias nacionales y/o planes de accion nacionales para el
sistema formal de cooperacion e intercambio de informacién entre
autoridades/servicios (autoridades sanitarias, aduanas, policia y, en algunos casos,
otras autoridades competentes pertinentes) en seis (40%) de los paises que
respondieron (Armenia, Burkina Faso, Marruecos, Eslovenia, Espafia y Ucrania).

- Nueve (60%) de los paises que respondieron (Bélgica, Bosnia y Herzegovina,
Croacia, Francia, Hungria, Irlanda, Moldavia, Portugal y Suiza) no han establecido
especificamente ninguna estrategia o plan de accion nacional sobre cooperacién e
intercambio de informacion entre autoridades y servicios para combatir la falsificacion
de productos médicos y delitos similares.

Conclusiones

Poco mas de la mitad (60%) de los paises que declaran cooperar e intercambiar
informacion entre autoridades y servicios en relacion con la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares carecen de una estrategia o
plan de accién nacional. Esta falta de estrategia o plan de accién puede aumentar el
riesgo de que la cooperacion y el intercambio de informacion se tambaleen debido a
cambios en las autoridades, incluido el cambio o la ausencia de nombramiento del
personal implicado en esta funcién. Ello incrementa el fracaso de la cooperacién y el
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intercambio de informacion entre las autoridades implicadas en la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares.

5.2. Estrategia/plan de accién nacional basado en la legislacién y/o la politica

PREGUNTA 2
..Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo
b. Politica nacional
c. Otros

Esta pregunta pretende averiguar el mecanismo por el cual se ha puesto en marcha la politica
nacional y/o el plan de accién por parte de aquellos paises que respondieron afirmativamente
en la P 1 con vistas a comprender la obligatoriedad de que las autoridades/servicios cooperen
e intercambien informacion entre ellos.

- En la pregunta 1 se evalué a seis paises que contaban con una estrategia nacional
y/o un plan de accién nacional para combatir la falsificacion de productos médicos y
delitos similares. De ellos, en tres (Eslovenia, Espana y Ucrania) la legislacién exigia
estrategias y/o planes de accién nacionales para la cooperacién y el intercambio de
informacion. Esto significa también que, de los 15 paises que respondieron al
cuestionario, sélo el 20% declaré disponer de una estrategia y/o un plan de accién
nacionales respaldados por la legislacién.

- Dos paises de los seis mencionados en el parrafo anterior, , informan de que disponen
de una politica nacional en lugar de apoyo legislativo para la cooperacién y el
intercambio de informacién en relacion con la lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares.

- Un pais (Espafia) tenia una politica nacional ademas de un requisito legislativo para
apoyar la estrategia y la politica.

- Dos paises (Burkina Faso y Espafa) informan de que cuentan con otras medidas,
ademas de la legislacién y las politicas nacionales, para apoyar este ambito. Un pais
(Armenia) inform6 de que, aunque no disponia de legislacion de apoyo ni de una
politica nacional, contaba con acuerdos informales para impartir formacion sobre este
tema entre las fuerzas del orden, las aduanas y el organismo regulador de los
productos sanitarios.

5.3. Estrategia/plan de accion basado en la legislacién y/o la politica

PREGUNTA 3 | si | NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de
accion, jexiste?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas,
autoridad reguladora de productos sanitarios, ministerio) que
disponga de una politica, estrategia o plan de accién para
garantizar que se preve la cooperacion y el intercambio de
informacion entre las distintas autoridades que participan en la
lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares?

16



b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad
que cuenta con dicha disposicion:

c) Si existe tal acuerdo de cooperacion, qué
autoridades/servicios lo han firmado o han
manifestado su intencioén de firmarlo

Esta pregunta se dirige a los paises que indicaron en la pregunta 1 que no disponian de
disposiciones legislativas, politica nacional, estrategia nacional o planes de accién. La
pregunta pretende averiguar en dichos paises si alguna autoridad estatal competente dispone
de una politica, estrategia o plan de accion individual para garantizar que se prevé la
cooperacion y el intercambio de informacion entre las autoridades competentes que se
ocupan especificamente de la lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos
similares.

- 11 paises (73%) (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Espafia, Hungria,
Francia, Irlanda, Portugal, Suiza y Ucrania) declararon disponer de acuerdos
especificos para las autoridades estatales. Un pais (7%) (Moldavia) no disponia de
tales acuerdos. Tres paises (20%) (Armenia, Espafia y Ucrania) ya especificaron que
contaban con estrategias, planes de accién o politicas nacionales al respecto.

- Las autoridades estatales que han firmado o tienen previsto firmar acuerdos de
cooperacion de este tipo incluyen servicios policiales, aduaneros y de regulacion de
productos sanitarios. Se trata de 10 de los 15 paises (67%) (Armenia, Bélgica, Bosnia
y Herzegovina, Croacia, Francia, Hungria, Irlanda, Eslovenia, Espana y Suiza) que
respondieron al cuestionario.

- Otras autoridades estatales incluidas en dichos acuerdos en algunos paises son la
autoridad antidopaje en seis paises, la autoridad de seguridad alimentaria en cinco
paises y la OCN nacional de INTERPOL en cinco paises. Sélo tres paises (20%)
(Bosnia y Herzegovina, Irlanda y Espafa) declaran tener acuerdos con todas las
autoridades.

- Un pais (7%) (Moldavia) declaré no disponer de acuerdos formales, pero si de
acuerdos informales caso por caso en los que participan los servicios encargados de
la aplicacién de la ley, los servicios de aduanas, el regulador de productos sanitarios,
la autoridad de seguridad alimentaria y la OCN de INTERPOL.

Conclusion

Considerando conjuntamente las preguntas 2 y 3, se concluye que este resultado
significa que todos los paises, excepto uno, informan de que existe o esta prevista
alguna medida para establecer disposiciones especificas para la cooperacién y el
intercambio de informacion entre las autoridades estatales pertinentes implicadas
en la lucha contra los productos médicos y delitos similares.

5.4. Medidas de cooperacién e intercambio de informacion entre la autoridad
estatal competente y el sector industrial

PREGUNTA 4 | si | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia,
plan de accion u otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)
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a. Prever la cooperaciéon entre las autoridades competentes
(para la investigacion de delitos, vigilancia de fronteras,
regulacion de productos sanitarios, otras autoridades
pertinentes) y el sector industrial en lo que respecta a la
gestion de riesgos de los productos médicos falsificados y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Esta pregunta pretende averiguar si existe, y qué autoridad estatal prevé, la cooperacion entre
las autoridades competentes (para la investigacion de delitos, la vigilancia fronteriza, la
regulacion de productos sanitarios y otras autoridades pertinentes) y el sector industrial en lo
que respecta a la gestidon de riesgos de productos médicos falsificados y delitos similares que
impliquen amenazas para la salud publica. El enfoque de esta pregunta sobre la gestion de
riesgos se refiere principalmente a los riesgos e impactos para la salud derivados de un
producto médico falsificado. En el contexto de este informe, la cuestidn es si existe un sistema
de cooperacion e intercambio de informacion necesario para la funcion de gestién de riesgos
entre las autoridades estatales, normalmente las autoridades reguladoras, y el sector
industrial que fabrica y/o comercializa el producto médico auténtico que ahora se sospecha
que es falsificado.

- Teniendo en cuenta la funcién de concesion de licencias/autorizacién/registro de
productos médicos que desempenia el organismo regulador de productos sanitarios,
se esperaba que en todos los paises que respondieron a este cuestionario existiera
un sistema estructurado de cooperacion e intercambio de informacion para la gestion
de riesgos de incidentes relacionados con productos médicos falsificados en el que
participaran el organismo regulador de productos sanitarios y la industria. 11 de los 15
paises (73%) (Armenia, Bélgica, Croacia, Eslovenia, Espafa, Francia, Hungria,
Irlanda, Marruecos, Portugal y Ucrania) indicaron que existen tales sistemas de
cooperacion para la gestiéon de riesgos. La informacién adicional proporcionada por
seis de estos 10 paises sugiere una interpretacién de la pregunta como cooperacion
entre las propias autoridades, y no entre las autoridades y el sector industrial. Esto
puede invalidar el nivel de informacion para disponer de medidas de cooperacioén entre
las autoridades y el sector industrial en relacion con la gestion del riesgo de
falsificacién de productos médicos y delitos similares.

- Cuatro paises (27%) (Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Moldavia y Suiza)
declararon no disponer de tales sistemas de cooperacion. La ausencia de tal sistema
en esos cuatro paises puede deberse a una interpretacion alternativa de la pregunta.
Cabe esperar, a reserva de las aclaraciones de los paises, que algunos de ellos
dispongan de un sistema de este tipo.

5.5. Organos, comités y sistemas estructurados para la recogida y transmisién de
informacion y datos

PREGUNTA 5 | si | NO
¢ Existen organos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmision de
informacion y datos especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino
que son de caracter general y pueden incluir los productos
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médicos falsificados (es decir, un derecho penal general).

Con esta pregunta se pretende averiguar si las autoridades competentes del pais cuentan
con organos estructurados, comités u otros sistemas para la recogida y transmision de
informacion y datos especificos sobre las conductas delictivas y/o el producto médico que se
asocian a la falsificacién de productos médicos y delitos similares.

Por lo que respecta a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, en relacién con delitos y conductas delictivas):

- 10 paises (67%) (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Eslovenia, Espania,
Hungria, Irlanda, Marruecos, Portugal y Ucrania) afirman disponer de medidas de este
tipo para la recogida y transmision de informacion y datos que son especificos de los
delitos relacionados con la falsificacién de productos médicos.

- 5 paises (33%) (Burkina Faso, Croacia, Francia, Moldavia y Suiza) declaran no
disponer de ninguna medida de este tipo especifica para los delitos relacionados con
la falsificacion de productos médicos.

Con respecto a los productos médicos falsificados (es decir, en relacién con el producto)

- 11 paises (73%) (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Eslovenia,
Espafia, Hungria, Irlanda, Marruecos, Portugal y Ucrania) declaran disponer de
medidas de este tipo para la recogida y transmisién de informacion y datos especificos
sobre el producto médico falsificado.

- 6 paises (40%) (Armenia, Bélgica, Francia, Hungria, Portugal y Ucrania) también
declaran tener una legislacion mas general que también incluye estas actividades que
tienen en cuenta las conductas delictivas y la falsificacion de productos médicos.

- 3 paises (20%) (Burkina Faso, Moldavia y Suiza) declaran no disponer de tales
medidas para este fin en relacion con los productos médicos falsificados.

Por lo que respecta al Derecho general

- 3 paises (20%) (Burkina Faso, Francia y Suiza) afirman disponer de medidas de
caracter mas general que también incluyen la falsificacion de productos médicos y
delitos similares.

Conclusion

A excepcion de Moldavia, todos los paises que respondieron al cuestionario
disponen de medidas para la recogida y transmision de informaciéon, ya sean
especificas de las conductas delictivas relacionadas con la falsificacion de
productos médicos y de los productos médicos falsificados, o mas generales, que
incluyen tanto las conductas delictivas como los productos médicos falsificados.
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5.6. Disposiciones y medidas de apoyo al establecimiento y funcionamiento de
sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacién y datos

PREGUNTA 6

Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicidn legislativa, u otras medidas
politicas que apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas
estructurados para la recogida y transmisién de informacion y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares (es decir, relativos
a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir,
relativos al producto)

Esta pregunta pretende obtener informacion de apoyo en relacion unicamente con los 11
paises (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina , Croacia, Hungria, Irlanda, Marruecos,
Portugal, Eslovenia, Espana y Ucrania) cuyas respuestas a la Pregunta 5. a., 0 5. b., (Si) son
que disponen de disposiciones especificas para apoyar sus respuestas.

- Existen bases claras en la legislacion u otros acuerdos estructurados en seis (43%)
de los paises que respondieron a este cuestionario (Armenia, Bosnia y Herzegovina,
Hungria, Irlanda, Portugal y Espafia) para apoyar su establecimiento de sistemas de
recogida y transmision de informacion y datos relativos a las conductas delictivas y los
productos médicos falsificados. No esta claro cual es la base en tres paises (Bélgica,
Croacia y Marruecos) cuyas respuestas indican que existe algun tipo de acuerdo
interinstitucional para la recogida y transmisién de informacion y datos. Dos paises
(Eslovenia y Ucrania) no facilitaron ninguna informacion al respecto.

- Enlos 11 paises se establecieron puntos de contacto, y las autoridades implicadas en
cada caso incluian, como minimo, las fuerzas del orden, los servicios de aduanas y el
organismo regulador de los productos sanitarios. En dos paises (lrlanda y Portugal)
se incluyo también tanto a las autoridades antidopaje como a las de seguridad de los
productos alimenticios.

- Las respuestas recibidas de tres paises (Francia, Moldavia y Suiza) no se tuvieron en
cuenta para la pregunta 6, ya que no habian indicado en la pregunta 5 que dispusieran
de disposiciones especificas. La respuesta de dos de estos paises (Francia y Suiza)
se examina en este informe en relacion con la pregunta 7.

Conclusion

11 paises que respondieron al cuestionario tienen disposiciones legislativas, u otras
medidas estructuradas que apoyan el establecimiento y funcionamiento de
organismos, comités o sistemas para la recogida y transmision de informacion y
datos especificamente relacionados con la lucha contra la falsificacién de productos
médicos y delitos similares (comportamiento delictivo), y/o el producto médico
falsificado. Todos estos 11 paises incluyen en sus puntos de contacto a los servicios
policiales, los servicios de aduanas y la autoridad de productos sanitarios para estos
fines.
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5.7. Otras modalidades de recogida y transmisiéon de informacién y datos

PREGUNTA 7 | si | NO
¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las
autoridades pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacién y datos
especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

Esta pregunta tiene por objeto determinar si las autoridades competentes del pais disponen
de dispositivos informales o ad hoc cuando no existen dispositivos formales o estructurados
especificos y relativos a las conductas delictivas relacionadas con la falsificacion de productos
médicos y el producto médico falsificado. Esta pregunta se refiere principalmente a los paises
(Burkina Faso, Moldavia y Suiza) tras sus respuestas a la Pregunta 5 a, y/o b. Las respuestas
de estos paises a la Pregunta 6 también se consideran aqui. Los demas paises que
respondieron afirmativamente a la Pregunta 5. a, y/o b, también tenian la posibilidad de indicar
si, ademas de los organismos estructurados, comités u otros sistemas relacionados con los
puntos a y b anteriores, disponen de disposiciones informales o ad hoc.

- Se presentan aqui las respuestas de cuatro paises (Bosnia y Herzegovina, Burkina
Faso, Moldavia y Suiza), ya que no contaban con 6rganos, comités o sistemas
estructurados formalmente en relacion con las cuestiones tratadas en las preguntas 5
y 6. De ellos

- 3 paises (Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso y Suiza) respondieron que contaban
con acuerdos informales o ad hoc para este fin en relacién con las conductas
delictivas y los productos médicos falsificados. Estos acuerdos incluian la
recopilacién y transmision de informacién sobre temas concretos relacionados con
los productos médicos falsificados, informacion y datos relativos a cuestiones
operativas con un enfoque internacional para la presentacion de informes, y
mecanismos de comunicacién informales para compartir informacién.

- Un pais (Moldavia) respondié que no dispone de acuerdos informales o ad hoc.

- En relacion con las respuestas de los paises que respondieron con un "Si" a la
pregunta 5, cuatro paises (Armenia, Irlanda, Espafia y Ucrania) respondieron que,
ademas de las medidas estructuradas formales, también disponen de acuerdos
informales o ad hoc.

Conclusion

Este resultado de las preguntas 5 a 7 indica que todos los paises excepto uno de los
15 (93%) que respondieron al cuestionario informan de que existen algunas medidas
que establecen disposiciones, ya sean formales o informales, para la recogida y
transmision de informacién y datos especificos o que incluyen de forma mas general
la lucha contra los productos médicos y delitos similares que implican
comportamientos delictivos.
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5.8.

Bases de datos estructuradas para recopilar informacion

PREGUNTA 8 | si | NO

¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacion sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas
delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al
producto)

Esta pregunta pretende averiguar si existen bases de datos estructuradas para recoger
informacion en relacion con el punto 8. a (relativo a la conducta delictiva), y/o el punto 8. b
(relativo al producto médico). La pregunta no exige que la base de datos, cuando exista, esté
bajo el control de una autoridad, siempre que esté estructurada para recoger la informacion
pertinente de forma consolidada a escala nacional.

8 de los 15 (53 %) paises (Armenia, Bosnia y Herzegovina, Irlanda, Portugal,
Eslovenia, Espafia, Suiza y Ucrania) que respondieron al cuestionario informaron de
que disponen de bases de datos estructuradas para recoger informacion tanto sobre
las conductas delictivas relacionadas con la falsificacion de productos médicos (8. a)
como sobre los productos médicos falsificados (8. b). Un pais (7%) (Hungria) informé
de que disponia de una base de datos relativa a las conductas delictivas relacionadas
con la falsificacion de productos médicos (8. a), pero no para los medicamentos
falsificados (8. b). Cinco paises (33%) (Bélgica, Burkina Faso, Croacia, Francia y
Moldavia) informan de que no disponen de bases de datos estructuradas para
recopilar este tipo de informacién. Un pais (7%) (Marruecos) no respondié a esta
pregunta.

4 paises (27%) (Armenia, Irlanda, Portugal y Ucrania) sefialan que la base de datos
es responsabilidad de la autoridad reguladora de los productos sanitarios Un pais (7%)
(Hungria) indica que la base de datos es responsabilidad de las fuerzas del orden y
del ministerio fiscal, mientras que un pais (7%) (Ucrania) indica que es responsabilidad
unicamente de las fuerzas del orden. Un pais (7%) (Bosnia y Herzegovina) indica que
la base de datos sobre conductas delictivas es competencia de las fuerzas del orden,
mientras que la base de datos sobre productos médicos falsificados es competencia
de la autoridad reguladora de los productos sanitarios. No se facilito informacion sobre
a qué autoridad corresponde la base de datos en dos paises que informaron de que
disponen de tales bases de datos (Eslovenia y Suiza). Un pais (Marruecos) no
respondié a esta pregunta.

Conclusiones

Se puede concluir que algo mas de un tercio (38%) de los paises que respondieron
a este cuestionario no disponian de bases de datos en lo que respecta a los delitos
relacionados con la falsificacion de productos médicos y los productos médicos
falsificados.

Las respuestas indican que mas de la mitad de los encuestados disponen de bases
de datos estructuradas para recopilar informaciéon sobre conductas delictivas y
falsificacion de productos médicos. Casi un tercio (33%) no dispone de bases de
datos estructuradas para recopilar informaciéon sobre la lucha contra los delitos
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relacionados con la falsificacion de productos médicos o los productos médicos
falsificados.

5.9. No hay disposiciones para la recogida y transmisiéon de informacién y datos

PREGUNTA 9 |
¢, Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y
transmisién de informacién y datos especificos de
a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de contacto, a
escala nacional o local y en colaboracion con el sector privado y la sociedad civil,
con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica.
b. Facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion entre
ellas.

Esta pregunta pretende aclarar que no existen medidas para los fines mencionados a nivel
nacional o local que incluyan a las autoridades, al sector privado y a la sociedad civil, y hacer
que la informacion y los datos obtenidos por las autoridades para la cooperacion entre las
autoridades pertinentes del sector publico.

- Cinco paises (33%) (Burkina Faso, Francia, Moldavia, Eslovenia y Suiza) de los 15
que respondieron al cuestionario informaron de que no existian acuerdos especificos,
ni formales ni informales, para recibir informacién y datos a escala nacional o local y
en colaboracién con el sector privado y la sociedad civil. Los mismos cinco paises
informaron de que no existian acuerdos para que la informacion y los datos obtenidos
por las autoridades sanitarias, aduaneras y policiales y otras autoridades competentes
cooperaran entre si.

- Los 10 paises restantes ((67%) Armenia, Bosnia y Herzegovina, Bélgica, Croacia,
Espafa, Hungria, Irlanda, Marruecos, Portugal y Ucrania) informaron de que existian
tales acuerdos en lo que se refiere a hacerlo en colaboracion con el sector privado y
la sociedad civil, y para que la informacién obtenida de las autoridades para la
cooperacion entre ellos

Conclusiones de las preguntas 8 y 9

Los resultados de las preguntas 8 y 9 indican que dos tercios (67%) de los paises
que respondieron disponen de mecanismos para recibir y transmitir informacion y
datos, en colaboracién con la sociedad civil y el sector privado, y también para
compartir entre las autoridades la informacién recopilada, mientras que algo mas de
la mitad de los paises disponen de mecanismos para registrar la informacién y los
datos en bases de datos estructuradas (57%). Se puede concluir que parte de la
informacion y los datos, aunque se comparten entre las autoridades, no se registran
en una base de datos estructurada que permita su analisis.
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5.10. Sistemas previstos para el intercambio de informacién y datos alli donde no
existen.

PREGUNTA 10 Si NO
Si la respuesta a cualquier parte de la pregunta 9 es "Si" (qQue no existen
acuerdos formales o informales), ¢ existen proyectos de ley, estrategias,
planes u otras medidas contempladas o en proceso de desarrollo para
establecer dichos acuerdos formales o informales?

Esta pregunta pretende averiguar si los cinco paises (Burkina Faso, Francia, Moldavia,
Eslovenia y Suiza) que informan en la P.9 de no tener acuerdos en vigor, en relacién con a. y
b. anteriores, tienen algun proyecto de ley, estrategia, plan u otras medidas contempladas
para realizar acuerdos, como por ejemplo:

a. Recibir y recopilar informacién y datos, incluso a través de puntos de contacto,
a escala nacional o local y en colaboracion con el sector privado y la sociedad
civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacién de productos médicos y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica.

b. Facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

- Dos de los cinco paises (Burkina Faso y Eslovenia) informaron de que tienen planes
para abordar las cuestiones planteadas en esta pregunta. En Burkina Faso, se inici6
en 2017 un proyecto de ley sobre la lucha contra la falsificacién de productos médicos.
Este incluia la creacién de un Consejo Nacional de Lucha contra los Medicamentos
Falsificados y Otros Productos Médicos (CONALFAM). Esta estructura interministerial
y multidisciplinar pretende ser un érgano de coordinacion de la lucha contra los
medicamentos falsos y se encarga de elaborar, coordinar, supervisar y evaluar las
medidas preventivas nacionales adoptadas para evitar todas las formas de trafico de
medicamentos falsos y otros productos médicos y los delitos conexos. Eslovenia no
ha facilitado informacién sobre ningun proyecto de disposiciones relativas a esta
cuestion.

- Un pais (Moldavia) informé de que no tiene planes al respecto.

- No se recibio6 respuesta de dos paises (Francia y Suiza) en relacion con esta pregunta.

Conclusion

Este resultado significa que todos los paises, excepto dos de los 15 que
respondieron al cuestionario, informan de que existen algunas medidas que
establecen disposiciones, ya sean formales o informales, para la recogida y
transmision de informacion y datos especificos o que incluyen de forma mas general
la lucha contra los productos médicos y los delitos relacionados que implican
comportamientos delictivos.
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VI. COOPERACION NACIONAL - FORMACION Y RECURSOS

Articulo 17

4. Cada Parte adoptara las medidas necesarias para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de
informacién reciban formacion a tal efecto. Dichas unidades o servicios dispondran de los
recursos adecuados.

6.1. Unidades especializadas, oficinas, grupos y citas designadas

PREGUNTA 11 si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
B. Falsificaciéon de productos médicos (es decir, en relacién con el producto)

Esta pregunta busca para identificar las organizaciones especializadas existentes que son
responsables de la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (en
relacion con la conducta delictiva) o la falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion
con el producto), determinar sus principales competencias y si existe algun tipo de formacion
especializada con el fin de cooperar e intercambiar informacion.

Con respecto a las conductas delictivas:

- Se considera que 11 (73%) paises (Armenia, Bélgica, Burkina Faso, Croacia, Espafia,
Francia, Irlanda, Marruecos, Portugal, Suiza y Ucrania) disponen de
unidades/organizaciones especializadas que se ocupan especificamente de este tipo de
conductas delictivas.

- Uno de estos paises (Suiza) informa de que no existe una unidad especifica ni se imparte
formacion, pero de la informacién facilitada en respuesta al cuestionario se desprende
que Suiza cuenta con una organizacion/unidad especifica centrada en los delitos
relacionados con la falsificacion de productos médicos y también su autoridad reguladora
de productos sanitarios imparte formacién periédica a las demas autoridades que luchan
contra este tipo de delitos.

- En todos estos paises, a excepcidn de cuatro (Burkina Faso, Croacia (no se ha facilitado
informacion), Marruecos (no se ha facilitado informacion) y Portugal) también existen
acuerdos de formacién con fines de cooperacion e intercambio de informacion para estas
unidades/organizaciones.

- Se considera que dos paises (13%) (Bosnia y Herzegovina y Hungria) no disponen de
unidades u organizaciones especializadas que se ocupen especificamente de la
falsificacion de productos médicos y delitos similares, pero existen programas de
formacion para las fuerzas y cuerpos de seguridad con fines generales de cooperacion e
intercambio de informacion.

- Se considera que dos paises (13%) (Moldavia y Eslovenia) no disponen de
unidades/organizaciones especializadas que se ocupen especificamente de los delitos
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relacionados con la falsificaciéon de productos médicos, ni de los correspondientes
dispositivos de formacién a tal efecto.

La existencia de unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica del punto a).

M Specialised facilities and training
provided

M Specialised facilities but no
training provided

No specialised facilities but
training provided

No specialised facilities and no
training arrangements

Con respecto a los productos médicos falsificados:

- Se considera que 13 paises (87%) (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Burkina
Faso, Croacia, Espafa, Francia, Irlanda, Marruecos, Moldavia, Portugal, Suiza y
Ucrania) disponen de unidades especializadas que se ocupan de los productos
médicos falsificados desde el punto de vista del producto, y también se imparte
formacion al respecto.

- Dos de estos paises (Francia y Suiza) informaron de que no existia ninguna unidad
especializada ni se impartia formacién, pero de las explicaciones facilitadas en el
cuestionario se desprende que Francia y Suiza si cuentan con
organizaciones/unidades especializadas centradas en la falsificacion de productos
médicos y disponen de instalaciones que imparten formacion periddica a las
autoridades que luchan contra la falsificacién de productos médicos.

- En todos estos paises, a excepcion de cuatro (Burkina Faso, Marruecos, Portugal y
Ucrania) existen también los correspondientes dispositivos de formacion con fines de
cooperacion e intercambio de informacién para estas unidades/organizaciones.

- Dos paises (13%) (Hungria y Eslovenia) no disponen de unidades u organizaciones
especializadas en la lucha contra la falsificacion de productos médicos, ni de
programas de formacion.

En lo que respecta a la identificacion de la autoridad principal para centrarse en los
comportamientos delictivos y la falsificacion de productos médicos

- Cinco paises (33%) (Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Francia y Espafia) son
evaluados como la autoridad encargada de hacer cumplir la ley. En un pais (7%)
(Irlanda), la responsabilidad como autoridad principal recayé en la autoridad
reguladora de los productos sanitarios.
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- Por lo que respecta a la atencién prestada a la falsificacion de productos médicos,
siete paises (47%) (Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Irlanda, Marruecos,
Moldavia y Ucrania) son evaluados como autoridad reguladora de los productos
sanitarios.

- Siete paises (47%) (Armenia, Burkina Faso, Francia, Marruecos, Portugal, Suiza y
Ucrania) cuentan con multiples autoridades implicadas, sin una autoridad principal
discernible, en lo que respecta a la lucha contra las conductas delictivas derivadas de
la falsificacion de productos médicos.

- En cinco paises (33%) (Armenia, Croacia, Portugal, Espafia y Suiza) también hay
varias autoridades implicadas, sin una autoridad principal clara, en lo que respecta a
la lucha contra la falsificacion de productos médicos.

- Se considera que tres paises (20%) (Hungria, Moldavia y Eslovenia) no proporcionan
suficiente informacion o no la proporcionan en absoluto sobre la competencia primaria
de la autoridad principal en lo que respecta a la conducta delictiva, mientras que dos
paises (13%) (Hungria y Eslovenia) se encuentran en la misma situacion en lo que
respecta al producto médico falsificado.

Conclusiones

Al parecer, algo mas de tres cuartas partes (74%) de los paises que respondieron al
cuestionario cuentan con servicios dedicados especificamente a los delitos
relacionados con la falsificacion de productos médicos (centrados en la conducta
delictiva), mientras que un porcentaje mas elevado (86%) cuenta con servicios
dedicados especificamente a los productos médicos falsificados (centrados en los
productos).

Se considera que mas de la mitad (53%) de los paises disponen de servicios
dedicados especificamente a las conductas delictivas y a los productos médicos
falsificados, asi como de la formaciéon correspondiente para la cooperaciéon y el
intercambio de informacion. El resto de paises disponen de mecanismos que
abarcan varios elementos de las cuestiones planteadas en esta pregunta, pero no
todos. Cuatro paises (29%), a pesar de contar con servicios dedicados
especificamente a las conductas delictivas y a la falsificacion de productos médicos,
no disponen de la formacion correspondiente para la cooperacion y el intercambio
de informacion.

Una minoria (13%) de los paises no dispone de instalaciones dedicadas
especificamente a los comportamientos delictivos o a la falsificacion de productos
médicos, y los mismos paises no disponen de mecanismos de formacion para la
cooperacion y el intercambio de informacion relacionados especificamente con la
falsificacion de productos médicos y delitos similares.
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6.2. Otras disposiciones para garantizar la cooperacion y el intercambio de
informacion

PREGUNTA 12

Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacion en materia de cooperacién
e intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para
garantizar que

a. Este tipo de cooperacién e
intercambio de informacion tiene
lugar, y

b. qué formacion se les imparte en
materia de lucha contra |la
falsificacion de productos médicos y
delitos similares

Esta pregunta pretende identificar cualquier otro acuerdo relativo a la cooperacién y el
intercambio de informacién si no se imparte formacion a las unidades especializadas que se
ocupan de los productos médicos falsificados.

- Seis (40%) paises (Burkina Faso, Croacia, Moldavia, Portugal, Espafa y Ucrania)
ofrecen respuestas sobre otros acuerdos de cooperacion e intercambio de informacién
si no se imparte formacién. Dos paises (Espafa y Ucrania) ya especificaron (en la
pregunta 11) que ya existian acuerdos y utilizaron esta pregunta para aclarar esas
respuestas.

6.3. Red 24/7 de cooperacion e intercambio de informacion

PREGUNTA 13 Si | NO

¢, Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional

una red de cooperacion e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7

dias a la semana, en lo que se refiere a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Esta pregunta tiene por objeto determinar si existe alguna medida nacional que establezca
una red de cooperacién e intercambio de informacién sobre productos médicos falsificados
que funcione las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana, desde el punto de vista de la
delincuencia y desde el punto de vista de los productos médicos.

- Cinco paises (33%) (Armenia, Bosnia y Herzegovina, Irlanda, Marruecos y Ucrania)
respondieron que disponen de un sistema de cooperacién en red e intercambio de
informacion sobre productos médicos falsificados que funciona las 24 horas del dia,
los 7 dias de la semana, tanto desde el punto de vista de la conducta delictiva como
desde la perspectiva de los productos médicos. Tres de estos paises (Bosnia y
Herzegovina, Irlanda y Ucrania) facilitaron informacién sobre las medidas existentes
para centrarse especificamente en la falsificacion de productos médicos y delitos
similares. Un pais (Bélgica) informé de la existencia de un sistema de comunicacion
e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7 dias a la semana, Unicamente para
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los productos médicos falsificados y las cuestiones relacionadas con la salud publica,
gue no se extiende a los asuntos relacionados con la conducta delictiva.

- Un pais (7%) (Francia) informa de que no dispone de una red que funcione las 24
horas del dia, los 7 dias de la semana [a pesar de que de la respuesta de Francia en
la pregunta 11 se desprende claramente que dispone de una red dentro de la
Gendarmeria que incluye los delitos relacionados con la falsificacion de productos
médicos, pero no de forma exclusiva o especifica para este tema. No esta claro si esta
red incluye también la falsificacion de productos médicos centrandose en el producto.

- Un pais (7%) (Suiza) informé de que dispone de una red de Puntos de Contacto
Especificos (SPOC) para la recepcion de denuncias de productos médicos falsificados
y delitos similares y para el intercambio de informacion por parte de los fiscales en
relacion con las acciones judiciales.

- Un pais (7%) (Portugal) no respondi6 a esta pregunta.

- Los siete paises restantes (46%) (Bélgica, Burkina Faso, Croacia, Hungria, Moldavia,
Eslovenia y Espafia) indicaron que no disponen de una red dedicada 24/7 para la
cooperacion y el intercambio de informacion en lo que respecta tanto a las conductas
delictivas como al producto médico falsificado.

Conclusion

10 (67%) paises que respondieron a esta pregunta informan de que no disponen de
una red dedicada 24 horas al dia, 7 dias a la semana, para la cooperacion y el
intercambio de informacion en lo que respecta tanto a las conductas delictivas como
a la falsificacion de productos médicos.

6.4. Adecuacion de los recursos para garantizar la formaciéon en materia de
cooperacion e intercambio de informacion

PREGUNTA 14

Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que
considere que mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados
para garantizar que las personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el
intercambio de informacion reciban formacion a tal efecto en relacion con los productos
médicos falsificados y los delitos conexos.

Con esta pregunta se pretende averiguar si, en opinién de los encuestados, se facilitan
recursos adecuados para garantizar que las personas, unidades o servicios encargados de
la cooperacion y el intercambio de informacion reciban formacién a tal efecto en relacién con
los productos médicos falsificados y los delitos conexos.

La pregunta planteaba cinco areas a considerar, seleccionando sélo una como la mas
apropiada para el pais. Aunque las respuestas fueron proporcionadas por las
autoridades que respondieron, esto no refleja necesariamente ninguna posicion oficial
del pais. Sin embargo, es una indicacion de cémo ven este asunto quienes tienen
responsabilidades en sus paises en relacion con la lucha contra la falsificacion de
productos medicos y delitos similares.
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A continuacion se enumeran las cinco areas con el numero de respuestas
correspondientes a cada una de ellas.

Recursos adecuados proporcionados - 1

Recursos proporcionados en su mayoria adecuados - 5

Ni de acuerdo ni en desacuerdo - 5

La mayoria no esta de acuerdo con que se proporcionen recursos adecuados -2
En desacuerdo con que se proporcionen recursos adecuados - 2

P00 D

Conclusiones

El 26% de los encuestados no cree que se proporcionen recursos adecuados para
garantizar que los encargados de la cooperacion y el intercambio de informacioén,
en lo que respecta a los productos médicos falsificados y delitos similares,
reciban formacion a tal efecto. Aunque este porcentaje es inferior al de los que
estan de acuerdo en que se facilitan recursos adecuados para este fin (40%), sigue
habiendo un 33% de encuestados que no estan ni de acuerdo ni en desacuerdo
con la adecuacion de esta disposicion.

¢éSe facilitan los recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperaciény el
intercambio de informacién reciban formacion a tal efecto en
relacion con los productos médicos falsificados y los delitos
conexos?

13% 7%
W agree

13%
mostly agree
neither agree nor disagree

mostly disagree

Disagree
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VILI.

COOPERACION INTERNACIONAL

Este capitulo abarca las preguntas 15 a 20 del cuestionario, que incluian preguntas sobre
cooperacion internacional. El articulo 22.2 del Convenio Medicrime era el tema central de
estas preguntas:

Articulo 22

2. Las Partes, sin perjuicio de sus sistemas internos de informacion,
designaran un punto de contacto nacional que se encargara de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacion en relacién con la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza
para la salud publica.

7.1. Punto de contacto desighado para la transmisién y recepcién de solicitudes de
informacion y cooperacion
PREGUNTA 15 si | NO

¢Existe un punto de contacto nacional designado responsable de
transmitir y recibir las solicitudes de informacion y/o cooperacion en
materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto
médico)

c. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto

La pregunta 15 pretende identificar los puntos de contacto nacionales designados
responsables de las actividades entre paises. Teniendo en cuenta las diferentes
responsabilidades de las autoridades nacionales clave, esta pregunta también pretende
identificar cual de estas autoridades tiene la responsabilidad principal.

13 paises (87%) de los 15 que respondieron al cuestionario (Armenia, Bélgica, Bosnia
y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia, Espafia, Francia, Hungria, Irlanda, Marruecos,
Moldavia, Suiza y Ucrania) declaran haber designado puntos de contacto nacionales
para la cooperacion internacional y el intercambio de informacién sobre delitos
relacionados con la falsificacion de productos médicos y sobre productos médicos
falsificados.

Nueve de estos 13 paises (Armenia, Bélgica, Burkina Faso, Francia, Hungria,
Moldavia, Marruecos, Suiza y Ucrania) tienen el mismo punto de contacto para la
cooperacion internacional y el intercambio de informacion sobre delitos relacionados
con la falsificacién de productos médicos y sobre productos médicos falsificados. Los
cuatro paises restantes (Bosnia y Herzegovina, Croacia, Irlanda y Espana) disponen
de diferentes puntos de contacto Unicos para los delitos relacionados con la
falsificacién de productos médicos y los productos médicos falsificados.

Si bien la especificacién de como los paises organizan su cooperacion internacional
puede parecer compleja debido al numero de autoridades nacionales pertinentes con
diferentes competencias a través de diferentes redes internacionales que implican
aspectos de a) y/o b) anteriores, estos paises han designado puntos de contacto
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nacionales discernibles dentro de las fuerzas del orden, las aduanas, los ministerios
o la autoridad reguladora de productos sanitarios para este fin.

- Dos paises (20%) (Portugal y Eslovenia) especificaron que no tienen puntos de
contacto designados.

Conclusiones:

La mayoria de los paises (87%) han designado un punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién y/o cooperacion
en relacién con las conductas delictivas y los productos médicos falsificados
asociados entre paises. De estos paises, el 60% tiene el mismo punto de
contacto.

Esto indica un alto nivel de reconocimiento de la necesidad de coordinar las
comunicaciones y el intercambio de informaciéon de manera ordenada con los
homdlogos de otros paises.

7.2. Disposiciones en las que los puntos de contacto son diferentes para las
conductas delictivas y los productos médicos falsificados

PREGUNTA 16

Silarespuesta a las preguntas 15 a y b es que los puntos de contacto son diferentes segun

su finalidad, especifiquelo brevemente,
a. ¢Por qué los acuerdos no
facilitan la existencia de un punto de
contacto nacional acordado que sea
responsable de todas las cuestiones
relativas a la transmision y recepcion
de solicitudes de informacién y/o
cooperacion con otros puntos de
contacto internacionales?
b. Qué disposiciones existen
para coordinar este trabajo a fin de
evitar duplicaciones o lagunas en la
transmisibn y  recepcion  de
solicitudes de informacion y/o
cooperacion.

La pregunta 16 es una pregunta complementaria a la pregunta 15 para los puntos a) y b) y
pretende entender por qué los acuerdos establecidos son diferentes para 15. a) y b) y como
funciona esto para evitar duplicaciones y lagunas que surjan en la transmisién y recepcion de
informacion y/o cooperacién con otros puntos de contacto internacionales.

- Tres paises (Croacia, Irlanda y Espafia) respondieron en la pregunta 15 que tenian el
mismo punto de contacto para a. y b. y también indicaron puntos de contacto
separados segun las responsabilidades de las autoridades. Dos de estos paises
(Croacia y Espana) no explicaron cédmo se coordinaba la transmision de solicitudes y
la recepcion de informacion y cooperacion cuando los puntos de contacto se
encontraban en autoridades diferentes. Un pais (Irlanda) si dio mas detalles sobre
este punto, destacando que la autoridad reguladora de los productos sanitarios
coordinaba la informacion relativa a los productos médicos falsificados, mientras que
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los puntos de contacto de las fuerzas y cuerpos de seguridad, las aduanas y la
autoridad reguladora de los productos sanitarios eran responsables de la transmision
y recepcion de las solicitudes de informacion en funciéon de sus competencias de
investigacion. Un pais (Bosnia y Herzegovina) indico en la pregunta 15 que no existia
una red de intercambio de informacidén exclusivamente relacionada con el marco
MEDICRIME.

- Dos paises (Portugal y Eslovenia) no facilitaron informacion sobre esta cuestion.

Conclusiones

Si se consideran conjuntamente las respuestas a las preguntas 15 y 16, puede
concluirse que todos los paises, excepto dos, disponen de algiun elemento o
elementos de un punto de contacto nacional que se encarga de transmitir y recibir
solicitudes de informaciéon y/o cooperacion en relacion con la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares que implican amenazas para
la salud publica en lo que respecta a las conductas delictivas implicadas y/o a los
productos médicos falsificados.

Cualquier diferencia aparente en el enfoque del punto de contacto designado por los
paises en cuanto a qué autoridades tienen competencia en la cooperacion
internacional y el intercambio de informacién es el resultado de acuerdos internos
legislativos y de otro tipo basados en la competencia de la autoridad (aplicaciéon de
la ley, control fronterizo o regulacién de productos sanitarios), ya sea sobre el
comportamiento delictivo asociado a los productos médicos falsificados o sobre el
producto médico falsificado fisico.

Un punto de contacto nacional acordado tanto para los productos médicos
falsificados como para las conductas delictivas asociadas a la falsificacion de
productos médicos se considera un aspecto vital de la cooperacion internacional
entre paises. Si los paises no disponen de puntos de contacto, pueden quedar
expuestos a mayores riesgos de fallos en la cooperacidon y el intercambio de
informacion debido a que los sistemas internos no son lo suficientemente sélidos
como para evitar que surjan lagunas.

7.3. Medidas de formacion de los puntos de contacto nacionales

PREGUNTA 17 si | NO

,Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de

contacto nacional responsable de transmitir y recibir solicitudes de

informacioén, y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Esta pregunta pretende identificar las medidas existentes adoptadas para ofrecer este tipo de
formacion a los puntos de contacto nacionales especificos de la lucha contra la falsificacion
de productos médicos y delitos similares (es decir, en relacion con los delitos y las conductas
delictivas) y la falsificacién de productos médicos (es decir, en relacién con el producto
médico).
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En relacién con la lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es
decir, relativos a delitos y conductas delictivas):

- Siete (47%) paises (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Irlanda, Hungria,
Espafia y Ucrania) informan de que disponen de medidas para proporcionar formacion
al punto de contacto nacional responsable de transmitir y recibir solicitudes de
informacion, y/o cooperacion en materia de lucha contra la falsificacién de productos
médicos y delitos similares relativos a delitos y conductas delictivas-

- Siete paises (47%) (Burkina Faso, Croacia, Eslovenia, Francia, Moldavia, Portugal y
Suiza) respondieron que no disponen de sistemas de formacién sobre conductas
delictivas.

- Un pais (6%) (Marruecos) no respondio a esta pregunta.

Formacion del punto de contacto nacional en materia de
a) Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

H Training provided

B No training provided

No response

En relacidon con los productos médicos falsificados (es decir, en relacion con el
producto médico):

- Siete (47%) paises (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Irlanda,
Eslovenia y Ucrania) han sido evaluados por disponer de medidas para proporcionar
formacion a los puntos de contacto nacionales responsables de transmitir y recibir
solicitudes de informacion, y/o cooperacibn en materia de productos médicos
falsificados (es decir, en relacion con el producto médico).

- Dos paises (13%) (Hungria y Suiza) también informaron de que se basan en la
participacion en grupos internacionales especificos que se centran en la lucha contra
la falsificacion de productos médicos y delitos similares para obtener este tipo de
formacion y, por esta medida, pueden considerar que esta disposicién es adecuada
para el proposito.

- Cuatro paises (27%) (Burkina Faso, Francia, Portugal y Espafa) informan de que no

disponen de sistemas de formacion relacionados con la falsificacion de productos
médicos.
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- Dos (13%) paises (Moldavia y Marruecos) no respondieron a esta cuestion.

Conclusiones:

Nueve paises (60%) indican que imparten formacién a los puntos de contacto
internacionales, ya sea interna o externamente mediante la asistencia a actos
internacionales. Los seis restantes (40%) no parecen impartir formacion alguna.

La formacion cruzada y continua de los puntos de contacto designados para la
cooperacion internacional y el intercambio de informacion facilitaria una mayor
comprension por parte de los puntos de contacto tanto de los asuntos relacionados
con los delitos de falsificacion de productos médicos como de los productos
médicos falsificados. Esto permitiria que los puntos de contacto nacionales fueran
eficaces y eficientes en la cooperacion internacional y el intercambio de informacion
sobre productos médicos falsificados y delitos similares.

Formacion del punto de contacto nacional en materia de
b) Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto
médico)

B Training provided
No training provided

No response

7.4. Otras redes 24/7 utilizadas para transmitir y recibir informacién y solicitudes de
cooperacion relacionadas con la falsificacion de productos médicos y delitos
conexos

PREGUNTA 18

Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u
organizacion similar, participe en la transmision y recepcién de solicitudes de informacion
y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y
comportamientos delictivos)
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b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la
finalidad mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en
lugar del ejemplo siguiente)

Con esta pregunta se pretende averiguar qué redes 24/7 utilizan los paises, si es que utilizan
alguna, para transmitir y recibir solicitudes relativas a la actividad delictiva relacionada con
los productos médicos falsificados y cuales se centran Unicamente en el producto médico. Se
trata de determinar si algunas autoridades se dedican a estas actividades con redes 24 horas
al dia, 7 dias a la semana, aisladas de otras autoridades que también pueden tener una
responsabilidad en relacion con los productos médicos falsificados y delitos similares.

Estas cuestiones incluyen los parametros de la estructura nacional, el proceso de seleccion
de los puntos focales nacionales y la funcién operativa de los puntos focales, las medidas
nacionales para el intercambio de informacion, incluidas las pruebas, entre las autoridades
competentes en relacion con la creacion de redes entre las autoridades policiales, las
autoridades judiciales, las autoridades aduaneras y la autoridad reguladora de los productos
sanitarios cuando se trata de combatir la falsificacién de productos medicos y delitos similares
(es decir, en relacion con los delitos y las conductas delictivas) y la falsificacion de productos
médicos (es decir, en relacion con la medicina).

- En relacion con las redes 24/7 en las que participan las autoridades para transmitir y
recibir solicitudes de informacién y/o cooperacion en lo que respecta a las letras a) y
b), es decir, la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(en relacion con la conducta delictiva) y la falsificacion de productos médicos (en
relacion con el producto médico), se considera que 14 paises (93%) (Armenia,
Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia, Eslovenia, Espafia, Francia,
Hungria, Irlanda, Marruecos, Moldavia, Portugal y Suiza) disponen de un sistema de
red para el intercambio de informacion y la cooperacion.

- Estos paises indicaron que el intercambio de informacion operativa relativa al trafico
de productos médicos falsificados y delitos similares se realiza a través de los canales
de las fuerzas del orden, es decir, canales seguros, como la OCN de INTERPOL 24/7,
y/o las redes de EUROPOL.
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Redes policiales de lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares (es decir, relativos al comportamiento
delictivo).

B Exchange through
Law Enforcement
channels

® Not exchanged
through Law
Enforcement
channels

En cuanto al intercambio de informacién sobre productos médicos falsificados y otros
productos médicos ilicitos (es decir, centrado en el producto médico y no en la
conducta delictiva), todos los paises informaron de que estos intercambios los llevan
a cabo las autoridades reguladoras de los productos sanitarios.

Ademas, siete paises (47%) (Bosnia-Herzegovina, Espafia, Francia, Hungria, Irlanda,
Portugal y Suiza) declararon utilizar varias redes especializadas, ademas de las redes
OCN 24/7 de INTERPOL y EUROPOL. Estas redes incluyen la red de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) sobre productos médicos de calidad inferior y falsificados,
el Sistema Mundial de Vigilancia y Control (SMVC), la red de comunicaciones de la
Organizacion Mundial de Aduanas (OMA), CENcomm, la red del Grupo de Trabajo de
Funcionarios Encargados de la Aplicacion de la Ley de la UE (HMA WGEO) vy la red
del Foro Permanente sobre Delincuencia Farmacéutica Internacional (PFIPC).

Dos paises (13%) (Moldavia y Ucrania) declaran utilizar una sola red.

Ucrania utiliza el "State Enterprise Government Contact Center for Citizens".
Moldavia informa de que solo utiliza la red de la OMS.

Aunque la cooperacion internacional en materia penal en virtud del articulo 21 del
Convenio MEDICRIME queda fuera del ambito de esta encuesta, algunos paises

también incluyeron una referencia a la utilizacién de dichas redes especializadas para
fiscales en la cooperacion internacional en materia penal.

37



Redes de lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares (es decir, relativos al comportamiento
delictivo).

W Law Enforcement, INTERPOL

® Law Enforcement, INTERPOL/
EUROPOL/CUSTOMS,

Law Enforcement

Law Enforcement, INTERPOL,
EUROPOL, Public prosecutors
specialized on international
cooperation and others

B No response

Conclusiones

Los resultados de la pregunta 18 sugieren que la mayoria de los paises (93%) utilizan
una selecciéon de acuerdos nacionales para seleccionar los puntos de contacto
nacionales. Estos acuerdos incluyen la consideracion de las responsabilidades y el
papel operativo de las autoridades de dichos puntos de contacto (servicios
policiales, administraciones aduaneras y autoridades reguladoras de los productos
sanitarios), asi como el tema del intercambio, ya esté relacionado con la delincuencia
o con la falsificacion de productos médicos.

A pesar de la existencia de varias redes de cooperacion internacional, la cooperaciéon
entre todas las autoridades implicadas en la cooperacion internacional y el
intercambio de informacion se basan a veces en sistemas complejos, cuando no
fragmentados, y no plenamente coordinados. Las redes de cooperacion utilizadas
son principalmente operativas y no prevén la participacion de redes de fiscales para
tratar especificamente asuntos relativos a la falsificacion de productos médicos y
delitos similares.
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7.5. Registro de solicitudes de informacién o intercambio de datos

PREGUNTA 19 si | NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusiéon en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y
conductas delictivas)
b. No registrado

Esta pregunta tiene por objeto identificar la existencia de una base de datos, ya sea en poder
de una de las autoridades competentes o de una base de datos anotacional, y si en ella se
registran especificamente las solicitudes de informacién o de intercambio de datos, incluidas
las procedentes de los servicios policiales, el servicio de aduanas, la autoridad nacional
reguladora de los productos sanitarios y otros, en materia de lucha contra los productos
médicos y delitos similares. También trata de averiguar si las solicitudes se registran de forma
recuperable especificamente en relacion con la falsificacion de productos médicos y delitos
similares o si no se registran en absoluto.

- Por lo que respecta al niumero de solicitudes de informacién o intercambio de datos,
incluidas las procedentes de los servicios policiales, el servicio de aduanas, la
autoridad nacional reguladora de los productos sanitarios y otros, en materia de lucha
contra los productos médicos y delitos similares, seis (40%) de los 15 paises (Bosnia
y Herzegovina, Burkina Faso, Espafna, Hungria, Moldavia y Ucrania) declaran haber
recodificado dichos datos y de forma recuperable.

- Tres (20%) paises (Croacia, Irlanda y Suiza) declaran no disponer de estos datos de
forma recuperable.

- Seis (40%) paises (Armenia, Bélgica, Francia, Marruecos (sin respuesta), Portugal y
Eslovenia) declaran no registrar ningun dato.

Conclusiones:

Los informes de la pregunta 19 indican que el 40% de los paises que respondieron
al cuestionario disponen de bases de datos capaces de producir datos estadisticos
recuperables especificos de las solicitudes realizadas o recibidas en relacién con
productos médicos falsificados y delitos similares. Otro 20% de los paises indica
que, si bien registran dichos datos estadisticos, lo hacen de forma recuperable.

Los paises restantes (40%) no parecen registrar datos estadisticos especificos
sobre las solicitudes presentadas o recibidas en relacion con la falsificacion de
productos médicos y delitos similares.
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7.6. Tipos de solicitudes que deben intercambiarse

PREGUNTA 20 Si | NO
Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a
través de una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales
Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacion de investigacion

Informacion sobre productos médicos falsificados
Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)

~lo|alo (oo

Esta pregunta pretende averiguar los tipos de solicitudes que se intercambiaran en una red
24/7 entre paises.

- Tres paises (20%) (Burkina Faso, Irlanda y Espana) informaron de que pueden hacer
y reciben solicitudes para el intercambio de informacion a través de una red 24/7 entre
paises en relacion con todas las categorias enumeradas de la a. a la e., mas arriba.

a. Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

- Nueve (60%) paises (Armenia, Bélgica, Burkina Faso, Croacia, Irlanda, Eslovenia,
Espafa, Suiza y Ucrania) informan de que realizan y reciben solicitudes de intercambio
de informacion relativas a la categoria a) (Acceso rapido a las pruebas en procedimientos
penales). Seis (40%) paises (Bosnia y Herzegovina, Francia, Hungria, Moldavia,
Marruecos y Portugal) informan de que no realizan ni reciben tales intercambios de
informacion.

a) Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

W YES
mNO

b. Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

- Siete paises (47%) (Bélgica, Burkina Faso, Croacia, Espafa, Irlanda, Suiza y Ucrania)
informan de que realizan y reciben solicitudes de intercambio de informacién relativas a
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la categoria b) (Preservacion de pruebas en otra jurisdiccion). Ocho paises (53%)
(Armenia, Bosnia y Herzegovina, Francia, Hungria, Moldavia, Marruecos, Portugal y
Eslovenia) informan de que no realizan ni reciben intercambios de este tipo de
informacion.

b) Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

u YES
mNO

c. Intercambio de informacién de investigacion

- 10 (67%) paises (Armenia, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia,
Francia, Irlanda, Marruecos, Eslovenia y Espafa) informan de que realizan y reciben
solicitudes de intercambio de informacion relativas a la categoria c) (Intercambio de
informacion de investigacion). Cinco (33%) paises (Hungria, Moldavia, Portugal, Suiza y
Ucrania) informan de que no realizan ni reciben solicitudes de intercambio de este tipo de
informacion.
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c) Intercambio de informacidn de investigacion

W YES
mNO

d. Informacion sobre productos médicos falsificados
- 12 (80%) paises (Armenia, Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Croacia, Francia,
Irlanda, Hungria, Moldavia, Marruecos, Eslovenia, Espafia y Ucrania) informan de que
hacen y reciben solicitudes de intercambio de informacion relativas a la categoria d)
(informacién sobre productos médicos falsificados). Tres (Bélgica, Portugal y Suiza)
informan de que no realizan ni reciben solicitudes de intercambio de este tipo de
informacion.

d) Informacidn sobre productos médicos falsificados

H YES
mNO

e. Asesoramiento técnico

- Ocho paises (53%) (Bosnia y Herzegovina, Burkina Faso, Espafia, Francia, Hungria,
Marruecos, Irlanda y Ucrania) informan de que hacen y reciben solicitudes de intercambio
de informacién relativa a la categoria e) (Asesoramiento técnico). Siete (47%) paises
(Armenia, Bélgica, Croacia, Moldavia, Portugal, Eslovenia y Suiza) informan de que no
hacen ni reciben solicitudes de intercambio de informacién de este tipo.
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e) Asesoramiento técnico

M YES
NO

Conclusiones

Todos los paises parecen participar en la realizacion y recepciéon de solicitudes de
informacion basadas en las categorias enumeradas en relacion con los productos
médicos falsificados y delitos similares.

Las categorias mas débiles para tales actividades parecen ser la conservacion de
pruebas en otra jurisdiccion (47%) y el asesoramiento técnico (47%).

Es significativo que la mayor implicacion se dé en la realizacion y recepcion de
solicitudes de informacién sobre productos médicos falsificados (80%). Esto sugiere
que la autoridad reguladora de los productos sanitarios puede ser la autoridad mas
activa en el ambito de la presentacion y recepcion de solicitudes de informacion
sobre productos médicos falsificados.

En dos tercios de los paises (67%) se realizan y reciben solicitudes de informacién
para la investigacion y de acceso rapido a las pruebas en los procedimientos
penales.

La informacion de la pregunta 20 sugiere que sigue existiendo un déficit en la
realizacion de solicitudes de informacion, en particular relativas a la conservacion
de pruebas en otra jurisdiccién y al asesoramiento técnico. De ello podria concluirse
que, todavia hay muchas autoridades que no consideran este aspecto como
prioritario.
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Los mecanismos de coordinacion eficaces y la necesidad de compartir informacion
y recopilar datos con la participacion de autoridades de otros paises siguen
planteando problemas.

El desconocimiento de las distintas partes interesadas que pueden poseer
informacion relevante puede dificultar la cooperacion entre ellas, lo que puede limitar
o impedir respuestas eficaces de las miultiples partes interesadas para combatir este
riesgo para la salud publica.
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VIIl. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

8.1. Conclusiones

a) Cooperacion nacional

En cuanto a la adopcion de una estrategia nacional y/o un plan de acciéon nacional
sobre cooperacion e intercambio de informacidn entre autoridades/servicios en
relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares

- Mas de la mitad (60%) de los paises que afirman cooperar e intercambiar informacion
entre autoridades y servicios en relacion con la lucha contra la falsificacién de productos
médicos y delitos similares no disponen de una estrategia o plan de accién nacional.

- Se corre el riesgo de que la cooperacion y el intercambio de informacion fallen debido a
cambios en las autoridades, incluido el cambio o la ausencia de nombramiento del
personal implicado en esta funcion. Se corre asi el riesgo de que fracase la cooperacion
y el intercambio de informacién entre las autoridades implicadas en la lucha contra la
falsificacién de productos médicos y delitos similares.

- Todos los paises de los que respondieron al cuestionario, excepto uno, informan de que
existe o esta previsto adoptar alguna medida para establecer disposiciones especificas
en materia de cooperacién e intercambio de informacion entre las autoridades estatales
pertinentes que participan en la lucha contra los productos meédicos y delitos similares.

En cuanto a los organismos, comités y sistemas estructurados existentes para la
recogida y transmision de informacion y datos especificos sobre a) comportamientos
delictivos asociados a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares; b) productos médicos falsificados, es decir, centrados en el producto real;
c) medidas generales que incluyen la falsificacion de productos médicos pero que no
se han establecido especificamente para centrarse en la falsificacion de productos
médicos y delitos similares.

- Mas del 90% de los paises que respondieron al cuestionario disponen de alguna medida
para la recogida y transmision de informacién, ya sea especifica de las conductas
delictivas relacionadas con la falsificaciéon de productos médicos y de los productos
médicos falsificados, o mas general que incluya tanto las conductas delictivas como los
productos médicos falsificados.

- - 11 paises que respondieron al cuestionario tienen disposiciones legislativas, u otras
medidas estructuradas que apoyan el establecimiento y funcionamiento de organismos,
comités o sistemas para la recogida y transmision de informacion y datos
especificamente relacionados con la lucha contra la falsificacién de productos médicos y
delitos similares (comportamiento delictivo), y/o el producto médico falsificado. Todos
estos 11 paises incluyen en sus puntos de contacto a los servicios policiales, los servicios
de aduanas y la autoridad de productos sanitarios para estos fines.

- Todos menos uno de los 14 paises (93%) que respondieron al cuestionario informan de
que existen algunas medidas que prevén disposiciones, ya sean formales o informales,
para la recogida y transmision de informacion y datos especificos o que incluyen de forma
mas general la lucha contra los productos médicos y delitos similares que implican
comportamientos delictivos.
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En cuanto a las bases de datos estructuradas para recopilar informacion en materia de
a) Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativa a los delitos y comportamientos delictivos); b) Falsificacion de productos
médicos (es decir, relativa al producto)

- Mas de lamitad (57%) de los encuestados dispone de bases de datos estructuradas para
recoger informacion sobre conductas delictivas y falsificacién de productos medicos.

- Algo mas de un tercio (38%) de los paises que respondieron a este cuestionario no
disponian de bases de datos sobre delitos relacionados con la falsificacion de productos
médicos y productos médicos falsificados.

- Casi un tercio (29%) no dispone de bases de datos estructuradas para recopilar
informacion sobre la lucha contra los delitos relacionados con la falsificacién de productos
meédicos o los productos médicos falsificados.

- De los resultados se desprende que algo menos de dos tercios (64%) de los paises que
respondieron cuentan con algun tipo de mecanismo para recibir y transmitir informacién
y datos, en colaboracién con la sociedad civil y el sector privado, y también para compartir
entre las autoridades la informacion recopilada por ellas, mientras que algo mas de la
mitad de los paises cuentan con mecanismos para registrar en bases de datos
estructuradas informacion y datos (57%).

- Se puede concluir que parte de la informacion y los datos, aunque se comparten entre
las autoridades, no se registran en una base de datos estructurada que permita su
analisis.

En cuanto a la existencia de proyectos de ley, estrategias, planes u otras medidas
contempladas o en proceso de elaboracién para prever: a) La recepcion y recopilacion
de informacion y datos, incluso a través de puntos de contacto, a escala nacional o
local y en colaboracion con el sector privado y la sociedad civil, con el fin de prevenir
y combuatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan una
amenaza para la salud publica; b) La puesta a disposicion de la informacion y los datos
obtenidos por las autoridades sanitarias, aduaneras, policiales y otras autoridades
competentes para la cooperacion entre ellas.

- Todos menos dos de los 15 paises que respondieron al cuestionario informan de que
existen algunas medidas que establecen disposiciones, formales o informales, para la
recogida y transmisién de informacion y datos especificos o que incluyen de forma mas
general la lucha contra los productos médicos y delitos similares que implican
comportamientos delictivos.

b) Formacién y recursos

En cuanto a la existencia de unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica de: a) luchar contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, en relacién con los
delitos y las conductas delictivas); b) falsificacion de productos médicos (es decir, en
relaciéon con el producto).

- Al parecer, algo mas de las tres cuartas partes (78%) de los paises que respondieron al
cuestionario cuentan con servicios dedicados especificamente a los delitos relacionados
con la falsificacion de productos médicos (centrados en la conducta delictiva), mientras
que un nivel superior (86%) cuenta con servicios dedicados especificamente a los
productos médicos falsificados (centrados en los productos).
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Sdlo la mitad (50%) de los paises cuentan con servicios dedicados especificamente a las
conductas delictivas y a la falsificacion de productos médicos, asi como con la formacién
correspondiente para la cooperacion y el intercambio de informacioén. La otra mitad
dispone de mecanismos que abarcan varios elementos de las cuestiones planteadas en
esta pregunta, pero no todos. En esta otra mitad se incluyen cuatro (29%) paises que,
aunque cuentan con servicios dedicados especificamente a las conductas delictivas y la
falsificacién de productos médicos, no disponen de los correspondientes mecanismos de
formacion para la cooperacion y el intercambio de informacion.

Una minoria (14%) de los paises no dispone de instalaciones dedicadas especificamente
a los comportamientos delictivos o a la falsificacion de productos médicos, y los mismos
paises no disponen de mecanismos de formacién para la cooperacion y el intercambio
de informacion relacionados especificamente con la falsificacion de productos médicos y
delitos similares.

En cuanto a las medidas nacionales, incluida la legislacion, la estrategia, el plan de
accion u otras medidas que prevean una red 24/7 para la cooperacion y el intercambio
de informacién en materia de a) lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares (es decir, en relaciéon con los delitos y las conductas delictivas); y b)
falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto médico)

Nueve (64%) de los paises que respondieron a esta pregunta informan de que no
disponen de una red dedicada 24 horas al dia, 7 dias a la semana, para la cooperacion
y el intercambio de informacién en lo que respecta tanto a las conductas delictivas como
a los productos médicos falsificados. Esto pone en duda que las medidas existentes
permitan una cooperacion rapida y que se puedan realizar solicitudes de intercambio de
informacion en relacién con los delitos relacionados con los productos médicos
falsificados y los productos médicos falsificados.

En cuanto a la adecuacién de los recursos previstos para este ambito de trabajo

c)

El 30% de los encuestados no cree que se proporcionen recursos adecuados para
garantizar que los encargados de la cooperacién y el intercambio de informacion, en lo
que respecta a los productos médicos falsificados y delitos similares, reciban formacién
a tal efecto. Aunque este porcentaje es inferior al de los que estan de acuerdo en que se
facilitan recursos adecuados para este fin (47%), sigue habiendo un 23% de encuestados
gue no estan ni de acuerdo ni en desacuerdo con la adecuacién de esta disposicion.

Cooperacion internacional

En cuanto a los puntos de contacto nacionales designados responsables de transmitir
y recibir solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de a) Lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, en relacion con delitos
y conductas delictivas)

La mayoria de los paises (79%) han designado un punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién y/o cooperacion con otros
paises en lo que respecta a las conductas delictivas y los productos médicos falsificados
asociados entre paises. Esto indica un alto nivel de reconocimiento de la necesidad de
coordinar las comunicaciones y el intercambio de informacién de forma ordenada con los
homologos de otros paises.

Entre estos paises, la mitad (50% de todos los paises) tienen el mismo punto de contacto
designado tanto para los delitos relacionados con la falsificacién de productos médicos
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como para los productos médicos falsificados. Esto significa que casi un tercio (29% de
todos los paises) tiene un unico punto de contacto para los delitos relacionados con la
falsificacién de productos médicos y otro distinto para los productos médicos falsificados.
El punto de contacto en cada area es uno designado de comun acuerdo para tal fin.

- Las aparentes diferencias en el enfoque del punto de contacto designado por los paises
en cuanto a qué autoridades tienen competencia en la cooperacién internacional y el
intercambio de informacion son el resultado de disposiciones legislativas internas y de
otro tipo basadas en la competencia de la autoridad (aplicacién de la ley, control fronterizo
o regulacion de productos sanitarios), ya sea sobre el comportamiento delictivo asociado
a los productos médicos falsificados o sobre el producto médico falsificado fisico.

- La ausencia de un punto de contacto nacional acordado tanto para las conductas
delictivas asociadas a los productos médicos falsificados como para su falsificacién
puede dejar a los paises expuestos a mayores riesgos de fallos en la cooperacién y el
intercambio de informacién debido a que los sistemas internos no son lo suficientemente
sélidos como para evitar que surjan lagunas.

En cuanto a las medidas adoptadas para proporcionar formacién al punto de contacto
nacional responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, yl/o
cooperacion en materia de a) Lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares (es decir, en relacién con los delitos y las conductas delictivas); b)
Falsificaciéon de productos médicos (es decir, en relaciéon con el producto médico).

- Nueve paises (60%) indican que imparten formacion a los puntos de contacto
internacionales, ya sea interna o externamente mediante la asistencia a actos
internacionales. Los seis restantes (40%) no parecen impartir formacién alguna.

- La formacién cruzada y continua de los puntos de contacto designados para la
cooperacion internacional y el intercambio de informacion facilitaria una mayor
comprension por parte de los puntos de contacto tanto de los asuntos relacionados con
los delitos de falsificacion de productos médicos como de los productos médicos
falsificados. Esto permitiria que los puntos de contacto nacionales fueran eficaces y
eficientes en el intercambio de informacién para la cooperacién internacional en materia
de falsificacion de productos médicos y delitos similares.

En cuanto a otras redes 24/7 en las que la autoridad/servicio/oficina nacional, u
organizacion similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de
informacion y/o cooperacion en materia de a) Lucha contra la falsificacion de
productos médicos y delitos similares (es decir, relativas a delitos y comportamientos
delictivos); b) Falsificacion de productos médicos (es decir, relativas al producto
médico).

- La mayoria (93%) de los paises utiliza una seleccion de acuerdos nacionales para
seleccionar los puntos de contacto nacionales. Estos acuerdos incluyen la consideracion
de las responsabilidades y el papel operativo de las autoridades de dichos puntos de
contacto (servicios policiales, administraciones aduaneras y autoridades reguladoras de
los productos sanitarios), asi como el tema del intercambio, ya esté relacionado con la
delincuencia o con la falsificacién de productos médicos.

- A pesar de la existencia de varias redes de cooperacion internacional, la cooperacién
entre todas las autoridades implicadas en la cooperacién internacional y el intercambio
de informacion se basa a veces en sistemas complejos, cuando no fragmentados, y no
plenamente coordinados. Las redes de cooperacién utilizadas son principalmente de uso
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operativo y no prevén la participacion de redes de fiscales para tratar especificamente
asuntos relativos a la falsificacion de productos médicos y delitos similares.

En cuanto al nimero de solicitudes de informacion o intercambio de datos, incluidas
las procedentes de los servicios policiales, el servicio de aduanas, la autoridad
nacional reguladora de los productos sanitarios y otros, en materia de lucha contra los
productos médicos y delitos similares.

- Casila mitad de los paises que respondieron al cuestionario disponen de bases de datos
capaces de producir datos estadisticos recuperables especificos de las solicitudes
realizadas o recibidas en relacién con la falsificacion de productos médicos y delitos
similares. Sin embargo, esta cifra se eleva a mas de la mitad (57%) de los paises que
registran dichos datos estadisticos, aunque el 21% de los paises no lo hace de forma
recuperable.

- Un numero significativo de paises (35%) no parece registrar datos estadisticos
especificos sobre las solicitudes presentadas o recibidas en relacion con la falsificacion
de productos médicos y delitos similares.

En cuanto a los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de una red 24/7
entre paises

Tipos de solicitud considerados:

a. Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

b. Preservacion de pruebas en otra jurisdiccion

c. Intercambio de informacion de investigacion

d. Informacion sobre productos médicos falsificados

e. Asesoramiento técnico

f. Otros

- Todos los paises parecen participar en la realizacion y recepcion de solicitudes de
informacion basadas en las categorias enumeradas en relacion con los productos
médicos falsificados y delitos similares.

- Las categorias mas débiles para este tipo de actividades parecen ser la conservacion de
pruebas en otra jurisdiccion (50%) y el asesoramiento técnico (50%).

- Resulta significativo que la mayor implicacion se dé en la formulacioén y recepcion de
solicitudes de informacion sobre productos médicos falsificados (79%). Esto sugiere que
la autoridad reguladora de los productos sanitarios puede ser la autoridad mas activa en
el ambito de la formulacion y recepcion de solicitudes de informacién sobre productos
médicos falsificados.

- En dos tercios de los paises (64%) se realizan y reciben solicitudes de informacién para
la investigacion y de acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales.

- Parece existir un déficit en la presentacion de solicitudes de informacién, en particular en
relacion con la conservacion de pruebas en otra jurisdiccion. De ello podria concluirse
que:

- Todavia hay muchas autoridades que no consideran prioritario este aspecto.

- Los mecanismos de coordinacion eficaces y la necesidad de compartir informacién y

recopilar datos con la participacion de autoridades de otros paises siguen planteando
problemas.
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- El desconocimiento de las diferentes partes interesadas que potencialmente disponen de
informacion relevante puede dificultar la cooperacion entre ellas, lo que puede limitar o
impedir respuestas eficaces de las multiples partes interesadas para luchar contra este
riesgo para la salud publica.

8.2. Recomendaciones
Este informe, a raiz de sus conclusiones, recomienda que:
El CdP deberia considerar:

- Explorar soluciones para ayudar a los paises, en particular a las Partes del Convenio
MEDICREIME, a simplificar los actuales acuerdos de red 24/7 para reducir los riesgos
derivados de los sistemas, a menudo complejos, que operan entre las autoridades a la
hora de cooperar e intercambiar informacion entre ellas sobre conductas delictivas
relacionadas con la falsificacién de productos médicos y productos médicos falsificados.
Esto es igualmente aplicable a las solicitudes e intercambios tanto nacionales como
internacionales;

- Lanecesidad de una mayor cohesion en los sistemas de intercambio de informacion para
garantizar que tanto los productos médicos falsificados como las conductas delictivas
asociadas a ellos puedan intercambiarse en un sistema holistico. El intercambio de
informacion no deberia depender de sistemas separados y de diferentes puntos de
contacto en autoridades separadas;

- Deberia seguir estudiandose la necesidad de crear una red 24 horas al dia, 7 dias a la
semana, para que el Convenio MEDICRIME pueda superar los retos observados en el
presente informe. Dicha consideracion deberia contemplar una red 24 horas al dia, 7 dias
a la semana, de manera holistica, abierta a las autoridades policiales, aduaneras y
reguladoras de los productos sanitarios, asi como al sistema judicial, y utilizar el Convenio
como instrumento juridico para lograrlo (arts. 10, 17 y 22).

El CdE formula recomendaciones a los paises en relacion con:

- La dedicacién de los recursos existentes para incluir especificamente los delitos
relacionados con la falsificacién de productos médicos en lugar de incluirlos como delitos
generales. De este modo se evitaria su clasificacién erronea como leyes penales
generales y delitos econdmicos.

- Animar a las Partes y a los Estados signatarios del Convenio a que participen
activamente en la armonizacion de la forma de apoyar los delitos relacionados con los
productos médicos en una red 24/7 que reconozca los delitos especificos implicados.

El CdE decide:

- Sideberia proporcionar orientaciones a los Estados sobre el registro, la recuperacion, el
andlisis y el intercambio de informacion y datos relativos a los productos médicos
falsificados y sus delitos conexos. Esto, entre otros objetivos, apoyaria la cooperacion y
el intercambio de informacién en relacion con este tipo de delitos.

- Alternativamente, podria facilitar la cooperacion y el intercambio de informacion entre los

Estados mediante el desarrollo de una base de datos compatible para coordinar estas
actividades armonizadas de conformidad con el Convenio.
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- Esto permitiria a las autoridades y puntos de contacto autorizados interactuar
directamente con un sistema de este tipo, de manera que se capturarian y analizarian
automaticamente los datos en cuestion y se proporcionaria un mecanismo seguro para
los intercambios.

El CdE esta abierto a considerarlo:

- Establecer una red 24/7 especifica de MEDICRIME separada de todas las demas redes
existentes o gestionarla conjuntamente con otras redes similares utilizando sus
capacidades y experiencias y dejando que los Estados decidan como hacerlo a nivel
nacional en funcidon de sus recursos;

- Orientar a los Estados para que, a la hora de desarrollar mecanismos estructurados de
cooperacion e intercambio de informacion, incluida la designacion de puntos de contacto,
se establezca una conexion con las cuestiones relativas a la recopilacion, el analisis y la
recuperacién de informacion especifica sobre delitos relacionados con la falsificacion de
productos médicos.
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IX. Anexo |- Estado de las respuestas al Cuestionario

T-MEDICRIME (2023) SoP 24/7
Actualizado: 18/09/2023

LA RED DE CUESTIONARIOS 24/7
Paises destinatarios y respuestas recibidas

Cuestionario Cuestionario Cuestionario | Respuesta recibida
enviado reenviado enviado

27 de abril de 15 de mayo de 26 de mayo

2023 2023 de 2023

ARVENA | | | | 4dejniodo2nas
BloicA | | | | gdejunode2028

BOSNIAY 9 de junio de 2023
HERZEGOVI

NA

BURKINA 8 de junio de 2023
FASO

cRoACA |y |y [ | t5cenode20m |

FRANCIA 5 de septiembre de 2023
HUNGRIA 6 de julio de 2023

RANDA || ot demayode 2020

REINO DE 8 de junio de 2023

MARRUECO

S

PORTUGAL 2 de mayo de 2023
25 | REPUBLICA N N 10 de mayo de 2023

DE

MOLDAVIA
26
27 | ESLOVENIA N N 17 de julio de 2023
28 | ESPANA N N 9 de junio de 2023
29 | SUIZA N N 8 de junio de 2023
30
31 UCRANIA 9 de junio de 2023




X. Anexo Il - CUESTIONARIO SOBRE UNA RED 24/7

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

CUESTIONARIO EN UNA RED 24/7
19/04/2023
Las respuestas deben dirigirse a la Secretaria del Comité MEDICRIME

medicrime@coe.int

de (09/06/2023)

NOMBRE DEL PAIS
Nombre del remitente
Posicion

correo electréonico
Numero de teléfono movil

1. Introduccion

En el marco del proyecto titulado "Lucha contra los productos médicos falsificados - Programa
global" (CRIMFAMED), el Consejo de Europa esta llevando a cabo esta Encuesta para
evaluar el estado actual de las capacidades 24/7 de las autoridades nacionales implicadas
en las leyes nacionales penales y de otro tipo que apoyan la prohibicién y aplicaciéon contra
los productos médicos falsificados/falsificados como delitos penales con el fin de proteger la
salud publica.

Esta encuesta arrojara luz sobre los procedimientos legislativos y las medidas nacionales en
materia de colaboracion entre agentes (como las autoridades judiciales, sanitarias, policiales
y aduaneras). También evaluara las oportunidades de formacion de los representantes que
intervienen en los procedimientos penales relacionados con MEDICRIME en cada Estado.
Por ultimo, también se estudiara la participacion en otras redes internacionales.

Tenga en cuenta el objeto y la finalidad del Convenio MEDICRIME, tal como se establece
en su articulo 1.1, al cumplimentar la encuesta de analisis de carencias.

Articulo 1 - Objeto y finalidad
1 La finalidad del presente Convenio es prevenir y combatir las amenazas para
la salud publica mediante:

a. tipificar como delito determinados actos;
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b. proteger los derechos de las victimas de los delitos tipificados en el presente
Convenio;
c. fomentar la cooperacién nacional e internacional

Este proyecto también tiene en cuenta los articulos 17 (medidas nacionales de cooperacion
e intercambio de informacién) y 22 (cooperacion internacional en materia de prevencion y
otras medidas administrativas) del Convenio MEDICRIME.

Capitulo | - Objeto y finalidad, principio de no discriminacién, &mbito de
aplicacion, definiciones

Articulo 1 - Objeto y finalidad

1. Lafinalidad de este Convenio es prevenir y combatir las amenazas para la salud
publica mediante:

a. tipificar como delito determinados actos;

b. proteger los derechos de las victimas de los delitos tipificados en el presente
Convenio;

c. fomentar la cooperacién nacional e internacional.

2. Para garantizar la aplicacion efectiva de sus disposiciones por las Partes, este
Convenio establece un mecanismo de seguimiento especifico.

Articulo 4 - Definiciones

j_el término "falsificacidn" significard una representacion falsa en cuanto a la

identidad y/o la fuente;

Capitulo IV - Cooperacién de las autoridades e intercambio de informacion
Articulo 17 - Medidas nacionales de cooperacién e intercambio de informacidn

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para garantizar
que
representantes de las autoridades sanitarias, aduaneras, policiales y otras
autoridades competentes
intercambiar informacién y cooperar, de conformidad con la legislacion nacional, para
prevenir y combatir eficazmente la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica.

2. Cada Parte se esforzara por garantizar la cooperacion entre sus autoridades
competentes y los sectores comercial e industrial en lo que respecta a la gestién del
riesgo de falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan una
amenaza para la salud publica.

3. Con el debido respeto a los requisitos de la proteccion de datos personales, cada
Parte adoptard las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para establecer o
reforzar mecanismos para:

a. recibiry recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de contacto, en
nacional o local y en colaboracién con el sector privado y la sociedad civil, para la
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con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y similares
delitos que supongan una amenaza para la salud publica;

b. la puesta a disposicion de la informacién y los datos obtenidos por las autoridades
sanitarias, aduaneras,
policia y otras autoridades competentes para la cooperacion entre ellas .

4. Cada Parte adoptard las medidas necesarias para garantizar que las personas,

unidades o servicios en
encargados de la cooperacioén y el intercambio de informacion reciben formacion a tal

efecto. Dichas unidades o

servicios dispondran de los recursos adecuados.

Articulo 22 - Cooperacién internacional en materia de prevencién y otras medidas
administrativas

1. Las Partes cooperaran en la proteccion y asistencia a las victimas.

2. Las Partes, sin perjuicio de sus sistemas internos de informacién, designaran un

organismo nacional

punto de contacto que se encargard de transmitir y recibir las solicitudes de
informacion y/o cooperacién en relacién con la lucha contra la falsificacién de
productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Cada Parte se esforzaré por integrar, cuando proceda, la prevencién y la lucha contra

2.

[afalsificacion de productos medicos y delitos similares que supongan una amenaza
para la salud publica en los programas de asistencia o desarrollo que se presten en
beneficio de terceros Estados.

Instrucciones para cumplimentar el cuestionario

Tache la respuesta incorrecta Si o No.
Responda a cada pregunta. No deje espacios en blanco.
No responda a ninguna pregunta con "Véase la respuesta anterior en P...".
Si no conoce la respuesta, indique "No se conoce la respuesta’.
Cada una de las autoridades/servicios debe tener la oportunidad de colaborar en la
redaccion de la respuesta, ya que cada uno puede tener aportaciones diferentes. Es
esencial que se faciliten todas las aportaciones pertinentes y no sélo las de una
autoridad/servicio, etc., ya que asi se evitara una respuesta inexacta o engafiosa en
nombre de su pais.
Lo ideal seria que, teniendo en cuenta la finalidad del apartado 1 del articulo 17, cada
uno de los representantes de las autoridades/servicios con responsabilidad en la lucha
contra la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares, cooperara en el grupo
de redaccion nacional para responder a este cuestionario. De este modo:

a. cada autoridad/servicio, etc., comprenderan mejor su contribucion y la de los

demas a la respuesta global al cuestionario;
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b. el Consejo de Europa dispondra de una Unica respuesta completa y precisa
del pais para realizar su evaluacion sobre la necesidad de una red 24/7 en lo
gue respecta al Convenio MEDICRIME.

INFORMACION DEL ENCUESTADO

Indiqgue el nombre de las autoridades que participan en la respuesta a este
cuestionario.

Por favor, indique si la respuesta fue completada en equipo por estas
autoridades o si fue respondida individualmente y luego consolidada por una
autoridad para su presentacion.

Por favor, indique si alguna autoridad que tenga un papel en la lucha contra la
falsificacién de productos médicos y delitos similares en su pais no participaen
la respuesta a esta presentacion.

La autoridad que presente la solicitud en nombre de todas las autoridades
mencionadas en las respuestas debera facilitar la siguiente informacion.

Cooperacion nacional

Articulo 17, apartado 1

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para
garantizar que los representantes de las autoridades sanitarias, aduaneras, policiales
y otras autoridades competentes intercambien informacién y cooperen de conformidad
con la legislacion nacional para prevenir y combatir eficazmente la falsificacion de
productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Pregunta 1

PREGUNTA | si | NO

En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ ha
adoptado su pais:

c. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de
informacién entre autoridades y servicios?
d. ¢Una estrategia nacional o un plan de accion nacional sobre

cooperacion e intercambio de informacién entre autoridades y
servicios?

(silarespuesta a a. y b. es "No", pase a la pregunta 3)

Pregunta 2

Marque con una "X" la casilla correspondiente

PREGUNTA

¢,Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

d. Un requisito legislativo |
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e. Politica nacional

f. Otros

Si a) anterior:

Sirvase facilitar la referencia de la
disposicién

Por favor, facilite un enlace web:

Indique brevemente qué prevé:

Si b) anterior:

Por favor, facilite la referencia de esta
politica,

Por favor, facilite un enlace web donde
pueda encontrarse:

Indique brevemente qué prevé esta
politica:

Si ¢) anterior:

En caso afirmativo, indique brevemente en
qué se basa

Pregunta 3

PREGUNTA | si | NO

Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de
accion, jexiste?

d)

¢ Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas,
autoridad reguladora de productos sanitarios, ministerio) que
cuente con una politica, estrategia o plan de accién para garantizar
que se preveé la cooperacion y el intercambio de informacion entre
las distintas autoridades que participan en la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos similares?

e) Sirvase facilitar los datos de la autoridad

que cuenta con dicha disposicion:
f) Si existe tal acuerdo de cooperacion, qué

autoridades/servicios lo han firmado o han

manifestado su intencion de firmarlo

PREGUNTA | si | NO

g) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a. Servicio de policia (nacional, municipal/otros) | |
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Servicio de aduanas/autoridad fronteriza

Autoridad reguladora de productos sanitarios

Autoridad antidopaje

Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de
alimentos

Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol

g. Otros (especifique solo las autoridades pertinentes)

olalo|o

—h

Articulo 17.2

2. Cada Parte se esforzara por garantizar la cooperacién entre sus autoridades
competentes y los sectores comercial e industrial en lo que respecta a la gestion del
riesgo de falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan una

oo ST

Pregunta 4

PREGUNTA | si | NO
¢ Alguna de las medidas anteriores (disposicidn legislativa, politica nacional, estrategia,
plan de accién u otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes
(para la investigacion de delitos, vigilancia de fronteras,
regulacidon de productos sanitarios, otras autoridades
pertinentes) y el sector industrial en lo que respecta a la
gestion de riesgos de los productos médicos falsificados y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b. Especifique brevemente en qué
consiste la medida

c. Especifique, brevemente, cémo
funciona esta cooperacion en la
practica

d. Especifique qué autoridad/es
es/son responsable(s) o tiene(n)
la funcibn de direccidbn o
coordinacién en este ambito

Articulo 17, apartado 3.ay b

Con el debido respeto a los requisitos de la proteccion de datos personales, cada
Parte adoptara las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para establecer o
reforzar mecanismos para:

a. recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de contacto, en
a nivel nacional o local y en colaboracién con el sector privado y la sociedad civil,
con el fin de prevenir y combatir la falsificacién de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica;
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b. facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion entre
ellas

Pregunta 5

PREGUNTA | si | NO

¢ Existen organos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmision de
informacion y datos especificos sobre

d. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

e. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

f.  No son especificos de los productos médicos falsificados, sino
que son de caracter general y pueden incluir los productos
médicos falsificados (es decir, un derecho penal general).

Si la respuesta a la pregunta 5. A. o b. es "No", pase a la pregunta 7

Cuestion 6

PREGUNTA

Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicién legislativa, u otras medidas
politicas que apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas
estructurados para la recogida y transmisién de informacion y datos en lo que respecta a

c. Lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares (es decir, relativos
a delitos y conductas delictivas)

d. Productos médicos falsificados (es decir,
relativos al producto)

Ademas, especifique brevemente como

funciona cada uno de estos

organos/comités/sistemas estructurados.

Debera incluir

o Los puntos de contacto en las diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

¢ Autoridades y servicios implicados

Si se ha respondido a las Preguntas 5y 6, pase a la Pregunta 8, a menos que también haya
informacion pertinente que pueda afiadirse respondiendo a la Pregunta 7.
Si no ha respondido a las preguntas 5y 6, responda a la pregunta 7.

Pregunta 7

PREGUNTA | si | NO |
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¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las
autoridades pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacién y datos
especificos de cada pais?

c. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

d. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

Especifique brevemente cémo funcionan en la
practica estos acuerdos informales o ad hoc
Esto deberia incluir

e Los puntos de contacto informales
en las diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

o Autoridades y servicios implicados

Pregunta 8

PREGUNTA | si | NO

¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacion sobre

c. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas
delictivas)

d. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al
producto)

Si la respuesta a a o b es "Si", especifique
quién es el responsable de la(s) base(s) de
datos

Pregunta 9

PREGUNTA | si | NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y
transmision de informacién y datos especificos de

c. Recibir y recopilar informacioén y datos, incluso a través de puntos
de contacto, a escala nacional o local y en colaboracion con el
sector privado y la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir
la falsificacion de productos médicos y delitos similares que
supongan una amenaza para la salud publica.

d. Facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades
sanitarias, aduaneras, policiales y otras autoridades competentes
para la cooperacién entre ellas.

Nota aclaratoria: Responda "Si" si considera que no existen disposiciones al respecto.
Responda "No" si considera que existen disposiciones al
respecto.

Pregunta 10
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PREGUNTA

NO

Si la respuesta a cualquier parte de la pregunta 9 es "Si" (qQue no existen
acuerdos formales o informales), ¢ existen proyectos de ley, estrategias,
planes u otras medidas contempladas o en proceso de desarrollo para
establecer dichos acuerdos formales o informales?

Si la respuesta es afirmativa, especifique
brevemente en qué consisten, cuando se
inicid el proceso y cuando se prevé que
estaran en vigor la legislacion, las estrategias,
los planes u otras medidas.

Articulo 17, apartado 4

inidades o servicios en

Cada Parte adoptarad las medidas necesarias para garantizar que las personas,

encargados de la cooperacion y el intercambio de informacion reciban formacion a
tal efecto. Dichas unidades o servicios dispondran de los recursos adecuados.

Pregunta 11

PREGUNTA si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
a. Especifique de quién o de qué se trata
(nombre del grupo/unidad/oficina, etc.)
b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione solo
una)
i. Cumplimiento de la ley
i. Vigilancia de fronteras
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)
c. ¢Existen entre ellos miembros especificamente formados para la
cooperacion y el intercambio de informacién?
B. Falsificaciéon de productos médicos (es decir, en relacién con el producto)

a. Especifique quién o quiénes son
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b. Cudl es la principal competencia de su organizacion (seleccione solo

una)

i. Aplicacién de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la
cooperacion y el intercambio de informacion?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar
a cargo de la cooperacion y el intercambio de informacién.

Pregunta 12

PREGUNTA

garantizar que

Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacion en materia de cooperacién
e intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para

c. Este tipo de cooperacidon

lugar, y

intercambio de informacién tiene

materia de lucha contra

delitos similares

d. qué formacién se les imparte en

falsificacion de productos médicos y

Pregunta 13

PREGUNTA

dias a la semana, en lo que se refiere a

¢, Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional
una red de cooperacion e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7

c. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

médico)

d. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto

En caso afirmativo, especifique la
medida que lo prevé y la autoridad
responsable del funcionamiento de la
red. Indique si la red 24/7 es especifica
para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o
si tiene un alcance mas general.
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Pregunta 14

PREGUNTA
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que
considere que mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados
para garantizar que las personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el
intercambio de informacién reciban formacion a tal efecto en relacion con los productos
médicos falsificados y los delitos conexos.

a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados

c. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen
recursos adecuados

d. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados

e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados

=4

Cooperacion internacional

Articulo 22, apartado 2

Las Partes, sin perjuicio de sus sistemas internos de informacion, designaran un punto
de contacto nacional que se encargara de transmitir y recibir las solicitudes de
informacién y/o cooperacién en relacién con la lucha contra la falsificacion de
productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Cuestiéon 15

PREGUNTA si | NO
¢Existe un punto de contacto nacional designado responsable de
transmitir y recibir las solicitudes de informacion y/o cooperacion en
materia de
d. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

e. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto
médico)

f. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto

e Especifique la designacion de este
punto de contacto

e Especifique la finalidad principal de
la autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de
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contacto (es decir, aplicaciéon de la
ley, vigilancia fronteriza, regulacion
de productos sanitarios, etc.)

Pregunta 16

PREGUNTA

Silarespuesta a las preguntas 15 ay b es que los puntos de contacto son diferentes segun
su finalidad, especifiquelo brevemente,

a. ¢, Por qué los acuerdos no
facilitan la existencia de un punto de
contacto nacional acordado que sea
responsable de todas las cuestiones
relativas a la transmision y recepcion
de solicitudes de informacién y/o
cooperacion con otros puntos de
contacto internacionales?

b. Qué disposiciones existen
para coordinar este trabajo a fin de
evitar duplicaciones o lagunas en la
transmisibn y  recepcion  de
solicitudes de informacion y/o
cooperacion.

Pregunta 17

PREGUNTA si | NO

. Se han tomado medidas para proporcionar formacién al punto de
contacto nacional responsable de transmitir y recibir las solicitudes de
informacion, y/o cooperacion en materia de

¢. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

d. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto
meédico)

Especifique brevemente en qué consisten estas medidas

Pregunta 18

PREGUNTA

Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u
organizacion similar, participe en la transmision y recepcién de solicitudes de informacion
y/o cooperacién en materia de

b. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y
comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)
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Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la
finalidad mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en
lugar del ejemplo siguiente)

Ejemplo

Red Tipo de red iIncluye la falsificaciéon de
productos médicos y
delitos conexos (tanto
conductas delictivas como
productos)?

Red 24/7 de OCN de Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de

INTERPOL informacion operativa

relativa al trafico de
falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

HMA WGEO Aplicaciéon de la normativa Incluye el intercambio de
sobre productos sanitarios informacion relativa al trafico
de  productos  médicos
falsificados y otros
productos médicos ilicitos.

Pregunta 19

Indigue el nimero de solicitudes de informacion o intercambio de datos, incluidas las
procedentes de los servicios policiales, el servicio de aduanas, la autoridad nacional
reguladora de los productos sanitarios y otros, en relacién con la lucha contra los productos
médicos y los delitos conexos.

Fechas de Hecho por su pais a otros | Recibido por otros paises de
realizacidn/recepcién paises otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022

01/01/2017 a 31/12/2019

PREGUNTA si | NO

Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a

a. No registrados de forma recuperable relativos a productos
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y
conductas delictivas)

b. No registrado

Pregunta 20

PREGUNTA si | NO

Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a
través de una red 24/7 entre paises:
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Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacion de investigacion

Informacion sobre productos médicos falsificados

Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)
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COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

CUESTIONARIO EN UNA RED 24/7
19/04/2023
Las respuestas deben enviarse a la Secretaria del Comité MEDICRIME

medicrime@coe.int

Avant le (09/06/2023)

NOM DU PAYS

Nombre de la persona que
responde al cuestionario
Funcion

Courriel

Numero de teléfono portatil

1. Introduccion

En el marco del proyecto denominado "Lucha contra la falsificacion de productos médicos -
Programa mundial" (CRIMFAMED), el Consejo de Europa ha realizado este estudio con el
fin de evaluar el estado actual de las capacidades de las autoridades nacionales que
intervienen en los procesos relacionados con la prohibicion de productos médicos falsificados
y la represion de las infracciones penales en este ambito, con el fin de proteger la salud
publica.

Esta investigacion pone de relieve los procedimientos legislativos y las disposiciones
nacionales en materia de colaboracién entre los distintos agentes (autoridades judiciales,
sanitarias, policiales y aduaneras, entre otras). También evaluard las posibilidades de
formacion que tienen en cada Estado las personas que intervienen en los procedimientos
penales relacionados con MEDICRIME. Por ultimo, también se examinard la participacion en
otras redes internacionales.

Por favor, tenga presente el objetivo y la finalidad de la Convencion MEDICRIME, tal como
se indica en el articulo 1.1, cuando responda a esta encuesta de andlisis de lagunas.

Articulo 1 - Objet et but
1La presente Convencién tiene por objeto prevenir y combatir las amenazas que se
ciernen sobre la salud publica:

a. en incriminant certains actes ;
b. protegiendo los derechos de las victimas de infracciones cometidas de conformidad
con este Convenio;
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| c. fomentando la cooperacién nacional e internacional.

Este proyecto tiene también en cuenta los articulos 17 (Medidas nacionales de cooperacion
e intercambio de informacion) y 22 (Cooperacion internacional en materia de prevencion y
otras medidas administrativas) del Convenio MEDICRIME.

Capitulo | - Objeto y fin, principio de no discriminaciéon, ambito de aplicacion,
definiciones

Articulo 1 - Objet et but

1. La presente Convencidn tiene por objeto prevenir y combatir las amenazas que se
ciernen sobre la salud publica:

d. enincriminant certains actes ;

e. protegiendo los derechos de las victimas de infracciones cometidas con arreglo a
dicho Convenio;

f. fomentando la cooperacion nacional e internacional.

2. Con el fin de garantizar una aplicacion eficaz de sus disposiciones por las Partes, el
presente Convenio establece un mecanismo de seguimiento especifico.

Articulo 4 - Definiciones

j- le terme " contrefacon " désigne la présentation trompeuse de l'identité et/ou de la
source ;

Capitulo IV - Cooperacion de las autoridades e intercambio de informacion
Articulo 17 - Medidas nacionales de cooperacidon e intercambio de informacién

1. Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para
garantizar que los representantes de las autoridades sanitarias, las autoridades
aduaneras, las fuerzas de orden publico y otras autoridades competentes
intercambien informacion y cooperen de conformidad con su derecho interno, a fin
de prevenir y combatir eficazmente la falsificacion de productos médicos y las
infracciones similares que ponen en peligro la salud publica.

2. Cada Parte se esfuerza por garantizar la cooperacién entre sus autoridades
competentes y los sectores comercial e industrial con el fin de gestionar los riesgos
relacionados con el fraude de productos médicos y las infracciones similares que
amenazan la salud publica.

3. Teniendo debidamente en cuenta las exigencias relacionadas con la proteccién
de los datos de caracter personal, cada Parte adoptara las medidas legislativas y
de otro tipo necesarias para establecer o reforzar los mecanismos :

a. la recepcién y recopilacion de informacion y datos, en particular a través de
puntos de contacto, a escala nacional o local, en cooperacién con el sector
privado y la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de
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productos médicos y las infracciones similares que ponen en peligro la salud
publica ;

b. de mise a disposition des informations et données recueillies par les autorités
sanitaires, les douanes, les forces de l'ordre et autres autorités compétentes,
dans l'intérét de la coopération de ces autorités entre elles.

4. Cada Parte adoptara las medidas necesarias para que las personas, unidades o
servicios encargados de la cooperacion y los intercambios de informacion se
formen atal fin. Dichas unidades o servicios deberan estar dotados de los recursos
adecuados.

Articulo 22 - Cooperacion internacional en materia de prevencién y otras medidas
administrativas

1. Les Parties coopérent aux fins de la protection et de l'assistance des victimes.

2. Las Partes, sin perjuicio de los sistemas de declaracion interna existentes,
designaran un punto de contacto nacional encargado de transmitir y recibir las
solicitudes de informacién y/o de cooperacion relativas a la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y las infracciones similares que amenacen la
salud publica.

3. Cada Parte se esforzara por integrar, en su caso, la prevencién y la lucha contra
la falsificacion de productos médicos y las infracciones similares que amenacen la
salud publica en los programas de ayuda al desarrollo ejecutados en beneficio de
los Estados miembros.

3.

Instrucciones pararellenar el cuestionario

Cochez la case Oui ou Non selon le cas.
Responda a todas las preguntas. No dejes pasar ningun caso.
Merci de ne répondre a aucune question par la mention " Voir plus haut la réponse a
la question... ".
Si no puede responder a una pregunta, indique " NSP " (" Ne sait pas ").
Para que la respuesta proporcionada en nombre de su pais sea exacta y completa,
se ruega gue el cuestionario se rellene con la participacion de todas las autoridades y
todos los servicios interesados, ya que cada uno puede aportar una contribucién
especifica. Es esencial que se tengan en cuenta todas las contribuciones y que no
figuren Gnicamente las de una Unica autoridad o un Unico servicio.
Idéalement, eu égard a I'objectif de l'article 17, paragraphe 1, chaque représentant des
autorités/services chargés de lutter contre la contrefagcon de produits médicales et les
infractions similaires devrait coopérer au groupe constitué au niveau national pour
répondre a ce questionnaire. De cette facon :

a. cada autoridad/servicio, etc. tenga una mejor percepcion de su contribucion y

de la de los demas a la respuesta global al cuestionario ;
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b. el pais transmita una respuesta Unica, completa y exacta al Consejo de
Europa, que podra asi evaluar correctamente la necesidad de establecer una
red 24/7 en el marco del Convenio MEDICRIME.

INFORMACION SOBRE EL REMITENTE

e Por favor, indigue el nombre de todas las autoridades que han contribuido a
responder al cuestionario.

e Indique si la respuesta ha sido redactada colectivamente en el marco de un
grupo constituido por dichas autoridades, o si ha sido establecida por una
autoridad a partir de diversas respuestas individuales.

e Por favor, indiguenos si alguna autoridad que desempefia un papel en la lucha
contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares en su pais
no ha participado en la respuesta a este cuestionario.

e Por favor, indique qué autoridad rellené el cuestionario en nombre de todas las
autoridades mencionadas en las respuestas.
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Cooperacion nacional

Articulo 17, apartado 1

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otro tipo necesarias para garantizar
gue los representantes de las autoridades sanitarias, las autoridades aduaneras, las fuerzas
de orden publico y otras autoridades competentes intercambien informacion y cooperen de
conformidad con su derecho interno, a fin de prevenir y combatir eficazmente la falsificacion
de productos médicos y las infracciones similares que amenacen la salud publica.

Pregunta 1

PREGUNTA | OUl | NO

En lo que respecta a la lucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones
similares, su pais ha adoptado :

e. ¢juna estrategia nacional de cooperacion e intercambio de
informacién entre las autoridades y los servicios?

f. ¢un plan nacional de accion para la cooperacién y el intercambio de
informacioén entre las autoridades y los servicios?

(si ha respondido "No" a las preguntas 1.a) y 1.b), pase a la pregunta 3)

Pregunta 2

Veuillez cocher la case appropriée

PREGUNTA

La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :

g. d'une disposition Iégislative ?

h. d'une politique nationale ?

i. ¢otro?

Sirespuesta a) :

Por favor, indique la referencia de la
disposicién.

Por favor, proporcione un enlace a un sitio
web.

Por favor, indiquenos brevemente qué es
lo que desea.

Si respuestab) :

Por favor, danos la referencia de la
politica.
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Por favor, facilite un enlace a un sitio web
donde pueda encontrarla.

Veuillez indiquer briévement ce que
prévoit cette politique.

Si respuestac):

Por favor, explique brevemente en qué
marco se establece la cooperacion.

Pregunta 3

PREGUNTA

| oul | NO

S'il n'existe pas de disposition Iégislative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de
plan national d'action, y a-t-il :

h) una autoridad publica (policia, autoridades aduaneras, autoridad
reguladora de los productos sanitarios, ministerio, etc.) que
disponga de una politica, una estrategia o un plan de accion que
prevea la cooperacién y el intercambio de informacion entre las
diversas autoridades encargadas de la lucha contra la falsificacion

de productos sanitarios y otras infracciones?

Por favor, indique de qué autoridad se
trata.

Si existe un acuerdo de cooperacion, ;qué
servicios o autoridades lo han firmado o
tienen intencion de firmarlo?

PREGUNTA

| oul | NO

Por favor, mencione las autoridades/servicios/unidades afectados por la medida

Police (nationale, municipale, autre)

Servicio de douanes/autoridad de fronteras

Autorité de réglementation des produits de santé

Autoridad de lucha contra el dopaje

Autorité de sécurité des aliments/organisme pour l'alimentation et

les consommateurs

Bureau central national (BCN) d'INTERPOL/bureau de liaison

d'Europol

Otros (cite unicamente las autoridades afectadas)
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Articulo 17.2

2. Cada Parte se esforzar4 por garantizar la cooperacion entre sus autoridades
competentes y los sectores comercial e industrial a fin de gestionar los riesgos relacionados
con el fraude de productos médicos y las infracciones similares que amenazan la salud
publica.

Pregunta 4

PREGUNTA | oUl | NO

Les mesures citées plus haut (disposition Iégislative, politique nationale, stratégie nationale,
plan national d'action ou autre mesure structurée) (Article 17, paragraphe 2)

a. prévoient-elles des dispositions pour assurer la coopération
entre les autorités compétentes (a savoir les autorités
chargées des enquétes sur les infractions pénales, de la
surveillance des frontieres et de la réglementation des
produits de santé, y otras autoridades competentes) y el
sector industrial en lo que se refiere a la gestion de los
riesgos relacionados con la falsificacion de productos
médicos y las infracciones similares que afectan a la salud
publica?

b. Indique brevemente en qué
consiste la medida

c. Indiquez brievement comment
fonctionne concrétement la
coopéeration.

d. Précise quelle(s) autorité(s)
est/sont chargée(s)
de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.

Articulo 17, apartado 3, letras a) y b)

Teniendo debidamente en cuenta las exigencias relacionadas con la proteccion de los datos
de caracter personal, cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otro tipo necesarias
para establecer o reforzar los mecanismos :

c. larecepciény recopilacién de informacion y datos, en particular a través de puntos
de contacto, a escala nacional o local, en cooperacién con el sector privado y la
sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y las infracciones similares que ponen en peligro la salud publica ;

d. de mise a disposition des informations et données recueillies par les autorités
sanitaires, les douanes, les forces de I'ordre et autres autorités compétentes, dans
l'intérét de la coopération de ces autorités entre elles.

Pregunta 5
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PREGUNTA | oul | NO

¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmision de informacién
y datos?

g. ¢se refiere en particular a la lucha contra la falsificacion de
productos médicos e infracciones similares (es decir, actos y
comportamientos delictivos)?

h. que se refieran especificamente a los productos médicos
defectuosos (es decir, a sus propios productos)?

i. que no se refieran especificamente a la lucha contra la
falsificacion de productos médicos, pero cuyo alcance general
pueda incluir la lucha contra la falsificacion de productos
médicos (por ejemplo, la legislacién penal general)?

Si ha respondido "No" a las preguntas 5.a) o 5.b), pase a la pregunta 7.

Cuestion 6

PREGUNTA

Si ha respondido "Si" a las preguntas 5.a) o 5.b), indique qué disposiciones legislativas o de
otro tipo regulan la creacion y el funcionamiento de érganos/comités/sistemas estructurados
de recogida y transmision de informacion y datos en relacién con :

e. la lucha contra la falsificacion de productos
médicos y las infracciones similares (es decir,
los actos y comportamientos delictivos).

f. los productos médicos defectuosos (es decir,
los productos mismos).

Expligue brevemente como funcionan estos

organos/comités/sistemas estructurados.

Veuillez mentionner en particulier :

e los puntos de contacto en los distintos
servicios/autoridades/unidades
mencionados

e autoridades y servicios afectados

Si ha respondido a la pregunta 6, pase a la pregunta 8, a menos que pueda afiadir informacién
interesante en el marco de la pregunta 7.
Si no ha respondido a la pregunta 6, responda a la pregunta 7.

74



Pregunta 7

PREGUNTA | oul | NO

Existen dispositivos informaticos o ad hoc (en oposicion a dispositivos mas estructurados)
que permiten la recogida y transmisién entre las autoridades competentes de informacion y
datos relativos especificamente a:

e. lalucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

f. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos que
nos conciernen)?

Por favor, explique brevemente cémo funcionan
estos dispositivos informaticos o ad hoc.
Veuillez mentionner en particulier :

e los puntos de contacto de los
distintos
servicios/autoridades/unidades
mencionados

e autoridades y servicios afectados

Pregunta 8

PREGUNTA | oul | NO

Existen bases de datos estructuradas para la recogida de informacion sobre :

e. la lucha contra la falsificacion de productos médicos e
infracciones similares (es decir, actos y comportamientos
delictivos) ?

f. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos
que nos conciernen)?

Si ha respondido "Si" a las preguntas 8.a) u
8.b), indique quién es el responsable de la
base o bases de datos.
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Pregunta 9

PREGUNTA

| oul |

NO

Considérez-vous qu'il n'existe pas de dispositif, structuré ou informel...

e. de recepcion y recopilacion de informacion y datos, por ejemplo
mediante puntos de contacto, a escala nacional o local, en
cooperacion con el sector privado y la sociedad civil, para prevenir
y combatir la falsificacion de productos médicos y las infracciones
similares que ponen en peligro la salud publica?

f. la puesta a disposicion de la informacién y los datos recabados por
las autoridades sanitarias, las autoridades aduaneras, las fuerzas
del orden y otras autoridades competentes, con vistas a la
cooperacion de dichas autoridades entre si?

Précision : répondez " Oui " si vous considérez qu'il n'existe pas de dispositif
Responda "No" si considera que existe un dispositivo de este tipo.

Pregunta 10

PREGUNTA

Ooul

NO

Si ha respondido "Si" a una u otra parte de la pregunta 9 (no existe ningun
dispositivo estructurado o informal): ¢estan previstas o en preparacion
una ley, una estrategia, un plan u otras medidas que prevean la puesta en
marcha de un dispositivo de este tipo?

Si ha respondido "Si", indique brevemente de
qué se trata exactamente, cuando ha
comenzado el proceso y cuando esta previsto
que entre en vigor la ley, la estrategia, el plan
o cualquier otra medida.
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Articulo 17, apartado 4

Unidades o servicios deberan estar dotados de los recursos adecuados.

Cada Parte adoptaréd las medidas necesarias para que las personas, unidades o servicios
encargados de la cooperacion y los intercambios de informacién se formen a tal fin. Dichas

Pregunta 11

PREGUNTA

oul | NO

¢ Existen unidades, oficinas, grupos, personas designadas u otras
estructuras encargadas especificamente?

A. de la lucha contra el fraude de productos médicos e infracciones
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

c. Indique qué estructuras o personas son
(nombre del grupo, de la unidad, de la
oficina, etc.).

d. ¢Cual esla primera competencia de su organismo de tutela (una Unica
opcion posible)?

j. Servicios rapidos

i. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢Existen en la estructura personas especialmente formadas para la

cooperacion y el intercambio de informacion?

B. ¢ productos médicos defectuosos (es decir, los mismos productos)?

a. Veuillez préciser quelles sont ces
structures ou personnes.

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una
Unica opcién posible)?

i. Servicios represivos

ii. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la

cooperacion y el intercambio de informacion?

Indique brevemente la naturaleza de la formacién impartida a las personas encargadas de la
cooperacion y del intercambio de informacion, y con qué frecuencia se imparte.
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Pregunta 12

PREGUNTA

Si ha respondido a la pregunta 11 que no se imparte ninguna formacién en materia de
cooperacion e intercambio de informacién, indiquelo brevemente:

e. cuales son los  dispositivos
existentes  que permiten la
cooperacion y el intercambio de
informacion, y

f. qué formacién en materia de lucha
contra la falsificacién de productos
médicos y las infracciones similares
se le dispensa.

Cuestion 13

PREGUNTA oul | NO

La legislacion nacional (o la estrategia, el plan de accién o cualquier otra
medida) prevé la creacién de una red que funcione 24 horas al dia, 7 dias
a la semana, para la cooperacién y el intercambio de informacién en
materia de

e. la lucha contra la falsificaciéon de productos médicos e infracciones
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

f. los productos médicos defectuosos (es decir, los propios productos
médicos)?

Si ha respondido "Si", indique en qué
medida y qué autoridad se encarga del
funcionamiento de esta red. Por favor,
especifique si la red 24/7 esta destinada
especificamente a la lucha contra la
falsificacién de productos médicos e
infracciones similares o si tiene un
alcance mas general.
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Pregunta 14

PREGUNTA

procedimiento que mejor se adapte a sus necesidades.

¢, Cree usted que se dispone de recursos adecuados para formar a las personas, unidades
0 servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién en el ambito de
la lucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares? Siga el

Oui, tout a fait

Je ne me prononce pas

Non, plutbt pas

f.
g. Oui, dans I'ensemble
h.
i.
j-

Non, pas du tout

Cooperacion internacional

Articulo 22, apartado 2

Las Partes, sin perjuicio de los sistemas de declaracién interna existentes, designaran un
punto de contacto nacional encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacién
y/o de cooperacion relativas a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y las

infracciones similares que amenacen la salud publica.

Cuestiéon 15

PREGUNTA

oul | NO

Se ha designado un punto de contacto nacional para transmitir y recibir
las solicitudes de informacion y/o cooperacion relativas a :

2. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e
infracciones similares (es decir, actos y comportamientos
delictivos) ?

3. los productos médicos defectuosos (es decir, los propios
productos médicos)?

4. ¢El punto de contacto es el mismo para a)y b)?

e Por favor, indique el nombre de este
punto de contacto.

e Indique cual es la competencia
principal de la autoridad/servicio de
tutela del punto de contacto
(servicios represivos, vigilancia de
fronteras, reglamentacién de
productos sanitarios, etc.).

Pregunta 16
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PREGUNTA

Si has respondido a la pregunta 15 que los puntos de contacto no son los mismos, indicalo

brevemente:

a. por qué las modalidades vigentes no
permiten disponer de un punto de contacto
nacional unico encargado de todas las
cuestiones relativas a la transmisién y a la
recepcion de las solicitudes de informacion
y/o de cooperacién con los demas puntos de
contacto internacionales

b. qué disposiciones se han adoptado
para garantizar la coordinacion de estas
tareas a fin de evitar duplicaciones o fallos
en la transmision y recepcion de las
solicitudes de informacion y/o cooperacion.

Cuestion 17

PREGUNTA

oul | NO

y/o cooperacion relativas a :

Se tomaran medidas para garantizar la formacién del punto de contacto
nacional encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacion

e. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

mismos)?

f. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos

Por favor, expliqgue brevemente en qué consisten estas medidas.
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Pregunta 18

PREGUNTA

Por favor, mencione a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su
autoridad/servicio/oficina, u organizacion similar, participe para la transmisién y recepcién
de solicitudes de informacién y/o cooperacién en relacién con :

c. lalucha contra la falsificacion de productos médicos y las infracciones
similares (es decir, los actos y comportamientos delictivos).

b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicales eux-
mémes).

Para cada red 24/7 mencionada, indique la autoridad/servicio/organizacién similar de que
se trate, asi como la finalidad mencionada en a), o b), o en las dos rubricas (por favor,
inserte su respuesta en el lugar del ejemplo adjunto).

Ejemplo

Red Tipo de red &, Se refiere a los productos
médicos defectuosos y a las
infracciones en este ambito
(productos y
comportamiento delictivo)?

Red 24/7 de OCN de Servicios rapidos sobre el intercambio de
INTERPOL informacion operativa
relacionada con el trafico de
productos médicos
defectuosos o ilegales

HMA WGEO Reglamentacién de Concerne I'échange
productos sanitarios d'informations liées au trafic
de produits médicales
contrefaits/falsifiés ou
illicites.
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Pregunta 19

Indigue el nimero de solicitudes de informacion o de intercambio de datos, en particular las
procedentes de las fuerzas del orden, del servicio de aduanas, de la autoridad nacional de
reglamentaciéon de los productos sanitarios y de otros organismos, en lo que se refiere a la
lucha contra la falsificacién de productos médicos y las infracciones que conlleva.

Dates faites/recues Envios de su pais a otros Procedentes de otros
paises paises y recibidos en su
pais

01/01/2020 au 31/12/2022

01/01/2017 au 31/12/2019

PREGUNTA

oul | NO

Si no dispone de datos que le permitan completar el cuadro adjunto,
indique la cifra correspondiente:

a. Données n'ayant pas été enregistrées de maniére récupérable
(pour les données concernant la contrefagon des produits médicales et les
infractions similaires, c'est-a-dire les actes et comportements délictueux).

b. Données non enregistrées.

Pregunta 20

PREGUNTA

oul | NO

Indique cuales son los distintos tipos de peticiones que pueden hacerse
en el marco de una red 24/7 entre paises:

m. Acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales

Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Reparto de elementos de la investigacién

Informacion sobre productos médicos defectuosos

Consejos técnicos

~lemlo|s

Autre (veuillez préciser)
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Xl. Anexo lll - Cuadros sobre la situacion de las Partes y otros
paises en lo que respecta al estado actual de las capacidades
24/7 de las autoridades nacionales

Tablas sobre la situacion de las Partes y otros paises en lo que respecta al estado actual de
las capacidades 24/7 de las autoridades nacionales implicadas en la legislacion penal
nacional y otras leyes que apoyan la prohibicion y la aplicacién contra los productos médicos
falsificados como delitos penales con el fin de proteger la salud publica.

Tabla 1. (P.1) En relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares, ¢ ha adoptado su pais:

a. Una estrategia nacional sobre cooperacion e intercambio de informacion entre
autoridades/servicios: Si/No

b. Una estrategia nacional o, un plan de accién nacional sobre cooperacion e intercambio de
informacion entre autoridades/servicios: Si/No

(si la respuesta en el Cuadro 1 es "No", pase a completar el Cuadro 3)

informacion entre las autoridades y los servicios?

Armenia | si | NO
En relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ;ha adoptado su
pais:

g. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacién entre | X
autoridades y servicios?

h. ¢Una estrategia nacional o un plan de accion nacional sobre cooperacion e | X
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Bélgica si NO
En relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ;ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacién entre X
autoridades y servicios?

b. Una estrategia nacional o un plan de acciéon nacional sobre cooperacion e X
intercambio de informacion entre autoridades y servicios.

Bosnia 'y oul NO

Herzegovi En lo que respecta a la lucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares, su pais

na ha adoptado:

a. a. juna estrategia nacional de cooperacion e intercambio de X
informacion entre las autoridades/servicios?

b. b. un plan nacional de accién para la cooperacion y el intercambio de X
informacion entre las autoridades y los servicios

Burkina oul NO

Faso En lo que respecta a la lucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares, su pais
ha adoptado:

a. a. juna estrategia nacional de cooperacion e intercambio de | X
informacion entre las autoridades/servicios?

b. b. un plan nacional de accién para la cooperacion y el intercambio de X
informacion entre las autoridades y los servicios

Croacia si NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacion entre X
autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperacion e X
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Francia PREGUNTA | OUIINON NO
En lo que respecta a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y los
infractions similaires, votre pays a-t-il adopté :

a. ¢una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacion entre las | No X
autoridades y los servicios?
b. ¢un plan nacional de accién para la cooperacion y el intercambio de | No X

Hungria | si [ NO
En relacién con la lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares, ¢ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de informacion entre x
autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accion nacional sobre cooperacion e X
intercambio de informacién entre autoridades y servicios?
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Irlanda | si | NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ;ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de informacion entre No
autoridades y servicios?

b.  ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperaciéon e No
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Moldavia si NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de informacion entre - No
autoridades y servicios?

b.  ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperacion e - No
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Marrueco Ooul NO

S En lo que respecta a la lucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares, su pais
ha adoptado:

a. a. juna estrategia nacional de cooperacion e intercambio de | X
informacion entre las autoridades/servicios?

b. b. un plan nacional de accion para la cooperacion y el intercambio de X
informacion entre las autoridades y los servicios

Portugal si NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacion entre No
autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accion nacional sobre cooperacion e No
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Eslovenia | si | NO
En relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ;ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacioén entre JAZMP
autoridades y servicios? MP

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperacion e JAZMP
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Espafia | si | NO
En relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ;ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de informacién entre | x
autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperacién e | x
intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Suiza si NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacién e intercambio de informacion entre X
autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperacion e X
intercambio de informacién entre autoridades y servicios?

Ucrania Si NO
En relacién con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares, ¢ha adoptado su
pais:

a. ¢Una estrategia nacional de cooperacion e intercambio de informacion | x
entre autoridades y servicios?

b. ¢Una estrategia nacional o un plan de accién nacional sobre cooperaciéon | x
e intercambio de informacion entre autoridades y servicios?

Cuadro 2: (P.2) ¢Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional
basado en

a. un requisito legislativo (facilite la referencia de la disposicion, un enlace web e indique
brevemente qué establece)

b. politica nacional (facilite la referencia de esta politica, un enlace web donde pueda
encontrarse y exponga brevemente lo que establece)

c. Otros, en caso afirmativo, indique brevemente en qué se basa

Armenia

¢, Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo

b. Politica nacional

c. Otros
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Si a) anterior:

Sirvase facilitar la referencia de la disposicion Se trata de una colaboracion inter!
entre las autoridades sanitarias, a
policiales.

Por favor, facilite un enlace web:

Indique brevemente qué prevé:

Si b) anterior:

Por favor, facilite la referencia de esta
politica,

Por favor, facilite un enlace web donde
pueda encontrarse:

Indique brevemente qué prevé esta
politica:

Si c¢) anterior:
En caso afirmativo, indique brevemente en | La colaboracion incluye la formacion, la
qué se basa inclusion de las autoridades sanitarias
en las investigaciones relacionadas con
cualquier procedimiento penal en
materia de productos médicos.

Bélgica Sin respuesta
Bosnia 'y Sin respuesta
Herzegovina

Burkina Faso

La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :

c. d'une disposition législative ?
d. d'une politique nationale ? X
e. jotro? X

Si respuesta a) :

Por favor, indique la referencia de la
disposicion.

Por favor, proporcione un enlace a un
sitio web.

Sirespuesta b) :

Por favor, danos la referencia de la politica. | Plan estratégico farmacéutico 2019-

2023
Por favor, facilite un enlace a un sitio web Plan estratégico farmacéutico
donde pueda encontrarla. 2019-2023 adoptada por el Ministerio de la

Salud e Higiene Publica
(sante.bov.fr)

Veuillez indiquer brievement ce que prévoit
cette politique.

Por favor, indiquenos brevemente qué es | A nivel del Hacha 3. Regulacion en el

lo que desea. sous-secteur pharmaceutique, il est prévu
dans I'Objectif spécifique 3.3 Renforcer la
lucha contra los falsos medicamentos de :
-reforzar las capacidades operativas de los
actores de la lucha contra el terrorismo
falsos productos médicos

-apoyar la puesta en marcha del plan
estrategia de lucha contra la droga
-organizar campamentos de sensibilizacion
los peligros de los falsos medicamentos
-forzar la lucha contra los productos de
santé falsifiés ou commercialisés sans
autorizacion (AMM et ASI)

-reforzar la colaboracion inter-patronal en
el marco de la lucha contra los falsos productos
médicaux

-mettre en ceuvre le plan de lutte contre la
resistencia a los antimicrobianos

Los actores implicados son, entre otros:

-le Ministére de la santé et d I'hygiéne
publique (Agence nationale de régulation
pharmaceutique, Direction générale de
I'approvisionnement pharmaceutique)

-le ministére de la Justice
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-le ministére du commerce

-le ministére de I'économie et des finances
(douanes)

-le ministére de I'administration territoriale
(gouverneurs de régions)

-le ministére de la sécurité (policia)

-el Comité nacional de lucha contra la droga

Si respuesta c) :

Por favor, explique brevemente en qué Una red social como plataforma

marco se establece la cooperacion. numeérico y agrupa los distintos

acteurs (police-douanes-autorité de
régulation pharmaceutique-ministere du
commerce, comité national de lutte contre
la drogue...) en vue d'échanger des
informacion en tiempo real entre los

autoridades/servicios
Croacia Sin respuesta
Francia Sin respuesta
Hungria Sin respuesta
Irlanda Sin respuesta
Moldavia Sin respuesta
Marruecos
La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :
a. d'une disposition |égislative ?
b. d'une politiqgue nationale ?
c. _ jotro?
Si respuesta a) :
Por favor, indique la referencia de la disposicién.
Por favor, proporcione un enlace a un sitio web.
Por favor, indiqguenos brevemente qué es lo que desea.
Si respuesta b) :
Por favor, danos la referencia de la politica.
Por favor, facilite un enlace a un sitio web donde pueda
encontrarla.
Veuillez indiquer brievement ce que prévoit cette politique.
Si respuesta c) :
Por favor, expliqgue brevemente en qué marco se | En el marco de la firma de la
establece la cooperacion. convention Medicrime, des réunions
de concertation ont eu lieu avec les
parties prenantes, des circulaires
familiares en el respeto del circuito legal
des médicaments et des produits de
santé ont établies et des
formacién de farmacéuticos
inspecteurs ont été réalisées.
Portugal Sin respuesta
Eslovenia PREGUNTA

¢, Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo MP

b. Politica nacional

c. Otros

Si a) anterior:

Sirvase facilitar la MP:
referencia de la Ley de Enjuiciamiento Criminal (Gaceta Oficial de la RS, Nos. 176/21
disposicion - UPB16, 96/22 - odl. US en 2/23 - odl. US), articulo 160.a, es

la base juridica del Decreto sobre cooperacion entre la

fiscalia del estado, la policia y otras autoridades competentes.

las autoridades e instituciones nacionales en la investigacion y

la persecucién de los delincuentes y sobre el funcionamiento de las
equipos de investigacion especializados y conjuntos
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Por favor, facilite un
enlace web:

MP:

Ley de Enjuiciamiento Criminal:
http://pisrs.si/Pis.web/preqledPredpisa?id=ZAK0362
Decreto:
http://pisrs.si/Pis.web/preqledPredpisa?id=URED8600

Indique brevemente
qué preveé:

MP:

Segun la Ley de Enjuiciamiento Criminal, articulo 160.a:

En el ejercicio de sus competencias, el fiscal podra

dirigir el trabajo de la policia y del organismo competente

en el ministerio responsable de la defensa designado por un

Ley (articulo 158), el trabajo de un equipo conjunto de investigacion
(articulo 160 ter) y la labor de otros organismos estatales competentes
autoridades e instituciones en materia de impuestos, aduanas,
operaciones financieras, valores, proteccion de la competencia,
prevencion del blanqueo de capitales, prevencion de la corrupcion,
drogas ilicitas y supervision de inspecciones (también la Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios de la Republica de

para la recogida de informacion y la aplicacion de

otras medidas de su competencia con el fin de

descubrir el delito y a su autor o

recopilacién de la informacién necesaria para decidir sobre el
enjuiciamiento.

En los casos de infracciones penales complejas, especialmente en

son objeto de diligencias previas, y que requieren una

funcionamiento especifico a largo plazo de una serie de

organismos e instituciones, el jefe del Estado competente

fiscalia podra, de oficio o a peticion escrita

de la policia, crear un equipo de investigacion especializado

junto con los responsables de determinados organismos e instituciones
...como se indica mas arriba.

El "Decreto sobre la cooperacion entre la fiscalia del Estado

la policia y otras autoridades nacionales competentes

e instituciones en la investigacion y persecucion de delitos
delincuentes y sobre el funcionamiento de los servicios especializados

el ambito de la economia, la corrupcion y la delincuencia organizada que

Eslovenia), proporcionando instrucciones obligatorias, dictdmenes perigiales y mociones

conjuntos.

equipos de investigaciéon" (emitidos sobre la base del articulo 160.a,
Apartado 5 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal):

regula el procedimiento, los casos, los plazos y la

método de dirigir e informar con mas detalle.

La cooperacion incluye el intercambio mutuo de informacion,

dirigir el trabajo de los agentes de policia y los representantes de
otras autoridades e instituciones nacionales competentes y

dirigir el trabajo de los equipos de investigacion especializados y de
miembros del equipo conjunto de investigacion.

Si b) anterior:

Por favor, facilite la referencia de esta politica,

Por favor, facilite un enlace web donde pueda encontrarse:

Indique brevemente qué prevé esta politica:

Si c) anterior:

En caso afirmativo, indique brevemente en qué se basa

Espafa

PREGUNTA

¢, Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo X

b. Politica nacional X

c. Otros X

Si a) anterior:

Sirvase facilitar la
referencia de la
disposicion

-Instrumento de ratificacion del Convenio del Consejo de Europa sobre la
productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para g
-BOE-A-2015-10389 Ley 36/2015, de 28 de septiembre, de Seguridad Na|
1),

-BOE-A-1986-6859 Ley Organica 2/1986, de 13 de marzo, de Fuerzas y (
Seguridad.
-Directiva 2011/62/UE, de 8 de junio de 2011 (la "Directiva"), que modifica
2001/83/CE, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medica
humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada en la cadena de sum
medicamentos falsificados, y los consiguientes cambios en la legislacion
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Por favor, facilite
un enlace web:

https://www.boe.es/eli/es/ai/2011/10/28/(1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/dir_2011_62_en_0.pdf

Indique
brevemente qué
prevé:

"En el marco del Sistema de Seguridad Nacional, el

Administraciones Publicas con competencias en areas de especial
interés de la Seguridad Nacional, estara obligado a establecer
mecanismos de coordinacién e intercambio de informacion,
especialmente en relacién con los sistemas de vigilancia y alerta de
posibles riesgos y amenazas"..

Establece mecanismos de coordinacién entre toda la seguridad

fuerzas

- La Directiva 2011/62/UE introduce la armonizacién europea

medidas para luchar contra las falsificaciones de medicamentos y garantiz
medicamentos sean seguros y que el comercio de medicamentos esté rig
controlado.

rar que los
urosamente

Si b) anterior:

Por favor, facilite la
referencia de esta
politica,

-Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que el Estado
Agencia "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Se crea "Sanitarios" y se aprueba su Estatuto. (articulo 7.26)
-Modificaciones del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias

y el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en respues
a la Directiva 2011/62/UE sirvi6 de base para una serie de

medidas legislativas de aplicacion llevadas a cabo a escala nacional
nivel (por ejemplo - Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el qug
la venta a distancia al publico, a través de sitios web,

de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcién).

Por favor, facilite
un enlace web
donde pueda

-Real Decreto 769/1987, de 19 de junio, sobre regulacion de la
Policia Judicial. (boe.es)
-BOE-A-2015-8343 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de

brevemente qué
prevé esta politica:

encontrarse: julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.
Indique "Los miembros de las Unidades Organicas de la Policia Judicial deberan

guardar estricta confidencialidad sobre la evolucion y el resultado del
investigaciones especificas que se les hayan encomendado, como

asi como de toda la informacion obtenida a través de ellos.

La violacion de dicho deber se corregira con medidas disciplinarias,

sin perjuicio de otras responsabilidades a las que la propia

podria dar lugar.

La obligacion de reserva no impedira, salvo disposicion expresa
prohibido por el Juez o Fiscal competente, el intercambio de informacion i
la Unidad Organica para una mejor coordinacion y eficacia de los servicio
- El Real Decreto 1/2015 incorpora las modificaciones introducidas por la
2011/62/UE, en particular degrada la venta por internet, la

requisitos de los medicamentos que requieren dispositivos de seguridad,
disposiciones relativas a los corredores y a la autenticidad de los activos
sustancias.

Si c) anterior:

En caso afirmativo,
indique
brevemente en qué
se basa

Estrategia nacional contra la falsificacion de medicamentos 2016-2019
(no se actualiza). los principios que contiene siguen siendo aplicables
ESTRATEGIA FRENTE A LOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
2016-2019 (aemps.gob.es))

Suiza

¢, Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo

b. Politica nacional

c. Otros X

Si a) anterior:

Sirvase facilitar la referencia de la disposicion

Por favor, facilite un enlace web:

Indique brevemente qué prevé:

Si b) anterior:

politica,

Por favor, facilite la referencia de esta

pueda encontrarse:

Por favor, facilite un enlace web donde
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politica:

Indique brevemente qué prevé esta

Si c) anterior:

qué se basa

En caso afirmativo, indique brevemente en | Segun el Art. 72a de la Ley de

Productos Terapéuticos

("TPA") y la directriz num. 17 del
Consejo Federal Suizo

Informe sobre la Gobernanza
Corporativa, el Consejo de la Agencia
extrae

Elabora los objetivos estratégicos y los
somete a la aprobacion del Consejo
Federal. Estos objetivos estratégicos se
elaboran utilizando métodos
reconocidos de desarrollo de
estrategias: analisis del sector y la
organizacion; definicion de la vision, el
valor de las partes interesadas y el
posicionamiento; analisis DAFO;
derivacion de prioridades estratégicas
con resultados clave; y, por ultimo,
formulacion de los objetivos estratégicos
individuales.
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/e
n/home/about-us/swissmedic-swiss-
agency-for-therapeutic-
products/strategy.html

Ucrania

., Se ha puesto en marcha la estrategia nacional y/o el plan de accién nacional basado en

a. Un requisito legislativo X

b. Politica nacional

c. Otros

Si a) anterior:

Sirvase facilitar la
referencia de la
disposicion

Articulo 1 de la Ley ucraniana sobre el mercado estatal
Supervisién y control de los productos no alimentarios

Por favor, facilite un
enlace web:

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2735-17#Text

Indique brevemente qué
preveé:

Los organismos de vigilancia del mercado interactian e intercambig
informacion, asi como con las autoridades aduaneras, centrales
érganos ejecutivos que supervisan y controlan los productos, la ley
organismos encargados de hacer cumplir la ley, organizaciones pu
consumidores

(asociaciones de consumidores) y asociaciones de

entidades

Si b) anterior:

Por favor, facilite la referencia de esta politica,

Por favor, facilite un enlace web donde pueda encontrarse:

Indique brevemente qué prevé esta politica:

Si ¢) anterior:

En caso afirmativo, indique brevemente en qué se basa

Cuadro 3: (P.3) Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia

nacional o plan de accién, ;existen

a. Cualquier autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad reguladora de
productos sanitarios, ministerio) que disponga de una politica, estrategia o plan de accién
para garantizar que se prevé la cooperacion y el intercambio de informacién entre las distintas
autoridades que participan en la lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos

similares: Si/No

b. Sirvase proporcionar los detalles de la autoridad que cuenta con tal disposicion e incluir un

enlace o referencia a la medida
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c. Si existe tal acuerdo de cooperacion, qué autoridades/servicios lo han firmado o han
manifestado su intencién de firmarlo].
d. Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

- Servicio de policia (nacional, municipal/otro) Si/no
- Servicio de aduanas/autoridad fronteriza Si/No
- Autoridad reguladora de productos sanitarios Si/No
- Autoridad antidopaje Si/No
- Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de alimentos
Si/No
- Oficina de enlace nacional de INTERPOL OCN/Europol Si/No
- Otros (especifique sélo las autoridades pertinentes) Si/no
Armenia PREGUNTA | si | NO

Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ¢ existe?

) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad X
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares?

m) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que Centro Cientifico de Especializacion en
cuenta con dicha disposicion: Medicamentos y Tecnologia Médica
Ministerio de Sanidad RA

n) Siexiste tal acuerdo de cooperacion, qué
autoridades/servicios lo han firmado o han
manifestado su intencién de firmarlo

0) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

0. Servicio de policia (nacional, municipal/otros) X

p. Servicio de aduanas/autoridad fronteriza X

q. Autoridad reguladora de productos sanitarios X

r.  Autoridad antidopaje

s. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores

de alimentos

. Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol

u.  Otros (especifique solo las autoridades pertinentes) Servicio
de
seguridad
nacional

Bélgica | si | NO

Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ¢ existe?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad X
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacién entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares?

b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que Agencia Federal de Medicamentos y
cuenta con dicha disposicion: Productos Sanitarios
c) Siexiste tal acuerdo de cooperacion, qué La cooperacién no esta formalizada. Se
autoridades/servicios lo han firmado o han basa en nuestra legislacion nacional, que
manifestado su intencién de firmarlo permite el intercambio de informacién entre
las autoridades y servicios competentes.

d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

a. Servicio de policia (nacional, municipal/otros)

b. Servicio de aduanas/autoridad fronteriza

c. Autoridad reguladora de los productos sanitarios

d. Autoridad antidopaje

X XXX ([X

e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de
alimentos

f. Oficina nacional de enlace OCN de INTERPOL/Europol

g. Otros (especifique solo las autoridades pertinentes)

Bosnia y | oul

| NO

Herzegovi S'il n'existe pas de disposition Iégislative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de
na plan national d'action, y a-t-il :
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a) una autoridad publica (policia, autoridades aduaneras, autoridad reguladora de los
productos sanitarios, ministerio, etc.) que disponga de una politica, una estrategia o un Ooul
plan de accioén que prevea la cooperacion y el intercambio de informacién entre las
diversas autoridades encargadas de la lucha contra la falsificacion de productos sanitarios
y otras infracciones?

b)  Por favor, Direction pour la Coordination des Corps de Police de la
indique de qué Bosnia-Herzegovina - Seccién de Cooperacion Policial Operativa Internacional
autoridad se
trata.

c) Siexiste un El acuerdo define los derechos y obligaciones reciprocos en materia de utilizacig|
acuerdo de del sistema de informacion y de las bases de datos de INTERPOL, que
cooperacion, incluye un acceso directo a INTERPOL a través de una red mundial segura de cq
¢ qué servicios o | policial 1-24/7, EUROPOL a través de Siena y SELEC.
autoridades lo Se han firmado acuerdos de cooperacion con la Agencia para el Desarrollo Interr
han firmado o los examenes y peritajes médico-logicos, los tribunales, los parquets, las autorid
tienen intencién | incluida la Policia de Fronteras de Bosnia y Herzegovina (15 agencias), la Admin
de firmarlo? Impuestos Indirectos de Bosnia y Herzegovina en los

laquelle se trouve la Douane, le Ministere de la Justice de
Bosnie-Herzégovine.
También se ha establecido una cooperacién con la Agencia Europea de Medio A
médicaments et des dispositifs médicux, I'Agence de contrble
antidopage y la Agencia de Seguridad Alimentaria y de los Alimentos
consommateurs.
La Direction pour la Coordination des Corps de Police de la
Bosnia y Herzegovina coopera con todas las autoridades competentes
en el plano nacional e internacional sobre todos los actos delictivos de alcance ir
incluida la delincuencia farmacéutica.
No existe ninguna red de intercambio de informacion exclusiva.
en este ambito en el marco del Convenio Medicrime.
d) Por favor, mencione las autoridades/servicios/unidades afectados por la medida

a. Police (nationale, municipale, autre) oui

b.  Servicio de douanes/autoridad de fronteras oui

c.  Autorité de réglementation des produits de santé oui

d. Autoridad de lucha contra el dopaje oui

e. Autorité de sécurité des aliments/organisme pour l'alimentation et oui

les consommateurs
f.  Bureau central national (BCN) d'INTERPOL/bureau de liaison oui
d'Europol
g. Otros (cite unicamente las autoridades afectadas) Les tribunaux,
les parquets

Burkina Sin contenido de datos
Faso
Croacia | si | NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ¢ existe?
a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad X
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacién entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares?
b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que Acuerdo de cooperacion (Memorandum de
cuenta con dicha disposicion: Acuerdo) entre la Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios y el
Ministerio del Interior
c) Siexiste tal acuerdo de cooperacion, qué Agencia de Medicamentos y Productos
autoridades/servicios lo han firmado o han Sanitarios y Ministerio del Interior
manifestado su intencién de firmarlo
[ si | NO
d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a. Servicio de policia (nacional, municipal/otros) X
b. Servicio de aduanas/autoridad fronteriza X
c. Autoridad reguladora de los productos sanitarios X
d. Autoridad antidopaje
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e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de alimentos

f. Oficina nacional de enlace OCN de INTERPOL/Europol

g. Otros (especifique solo las autoridades pertinentes)

Francia

| OUI/INON

| NO

S'il n'existe pas de disposition Iégislative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de plan national d'acf

ion, y a-t-il :

a)

una autoridad publica (policia, autoridades aduaneras, autoridad reguladora | X OUI

de los productos sanitarios, ministerio, etc.) que disponga de una politica,
una estrategia o un plan de accion que prevea la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las diversas autoridades encargadas de la
lucha contra la falsificacion de productos sanitarios y otras infracciones?

b)

Por favor, indique de qué autoridad
se trata.

1) En materia de policia judicial, fue creado por el
Décret n°2004-612 du 24 juin 2004 un Office centr|
les atteintes a I'environnement et a la santé publig
Cet office est chargé :

1° Animar y coordinar, a escala nacional y local
opérationnel, les investigations de police judiciaire ;

2° D'observer et d'étudier les comportements les plus
caractéristiques des auteurs et complices ;

3° Centralizar la informacion relativa a esta forma de
délinquance en favorisant leur meilleure circulation ;

4° Asistir a las unidades de la gendarmeria nacional y a los §
policia nacional, asi como a los de todos los demas ministeri
Cette assistance ne dessaisit pas les services investis des rg

5° Participar en acciones de formacién e informacion.

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT0000008011

2) En materia douaniére : la DGDDI a un plan nationg
3) contre la contrefagon pour 2022-2023, qui compre
4) la contrefagon de médicaments.

Estas autoridades cambian con sus homologas (gobiernos, f
exteriores) y con los interlocutores institucionales en materia
publico, en particular el Ministerio de Justicia para el seguimi
accion penal (DACG)

c)

Si existe un acuerdo de
cooperacion, ¢,qué servicios o
autoridades lo han firmado o tienen
intencion de firmarlo?

Voir Décret n°2004-612 du 24 juin 2004 un
Office central de lutte contre les atteintes a
I'environnement et a la santé publique.

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000801

Primer ministro ;
Garde des sceaux, ministre de la justice ;
Ministros de Economia, Hacienda e Industria ;
Ministres de :
- La salud y la proteccién social,
- el interior, la seguridad interior y las libertades
- locales,
- la défense,
- I'équipement, des transports, de
- I'aménagement du territoire,
- turismo y mar,
- I'agriculture, de I'alimentation, de la péche et des
- affaires rurales,
- I'écologie et du développement durable,
- I'outre-mer,

En Derecho francés, la estricta contravencion de un producto entra en el ambito de competencia de
las aduanas. Estos servicios se encargan, en particular, del control de los flujos de importacién y exportacién.

Los servicios de Policia y Gendarmeria son responsables de la lucha contra el trafico de estos

productos y, por tanto, contra las estructuras delictivas implicadas en este tipo de delincuencia.
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El Ministerio de Interior, a través de una Oficina Central especializada (OCLAESP), ha definido 2 ejes :

1 - luchar mas eficazmente contra las estructuras especializadas en el trafico de productos sanitarios:

a. mantener el nivel de experiencia y tecnologia;

b. formando a los politicos y magistrados de los estados ante los problemas en la materia;

c. desarrollar las capacidades de lucha contra estas estructuras, en particular mediante la
utilizacion de técnicas especificas de investigacion;

d. desarrollar las capacidades de animacion y tratamiento de la informacion criminal y las
capacidades de proteccion de estas estructuras, en particular gracias a la colaboracion
entre las fuerzas de policia, las autoridades sanitarias y el sector privado;

2 - construir una ambicién europea de lucha contra estos traficos:
a. par l'intermédiaire d'opérations de lutte globale sous I'égide de EUROPOL (SHIELD: Opération
contre les trafics de produits de santé en Europe) :
b.  par la prise de conscience au niveau européen de la nécessité de conception d'une priorité " crime
pharmaceutique " dans le prochain cycle politique de I'UE (2022-2025).

La Direction des Affaires criminelles et des Graces (DACG) du Ministére de la Justice a par ailleurs diffusé une
fiche technique dite " fiche FOCUS " des 2014 a I'attention de tous les magistrats relative aux médicaments
falsifiés et contrefaits pour présenter les dispositions transposant en droit interne la directive européenne
2011/62/UE du 16 mai 2011, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE "por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en lo que se refiere a la prevencion de la
introduccion en la cadena de suministro legal de medicamentos falsificados" .

A finales de diciembre de 2011, el Ministerio de Justicia, asociado a la Direcciéon General de Consumo,
Competencia y Represion del Fraude (DGCCREF), al Ministerio de Interior (servicio de policia y gendarmeria),
al Ministerio de Economia y Finanzas (douanes) y a las agencias de salud, publicé la MEDIGUIDE. Esta
herramienta presenta, en particular, los servicios competentes y las infracciones aplicables, con el fin de
facilitar la lucha contra el trafico de productos sanitarios y medicamentos.

El Ministerio de Justicia también difundié un decreto el 15 de marzo de 2013 relativo a la entrada en vigor de
la ordenanza n° 2012-1427 de 19 de diciembre de 2012 relativa al refuerzo de la seguridad de la cadena de
aprovisionamiento de medicamentos, a la mejora de la venta de medicamentos por internet y a la lucha contra
la falsificacion. Esta propuesta define las orientaciones generales de la politica penal en la materia. De fagon
corrolaire, la DACG ha publicado una circular el 24 de septiembre de 2013 sobre las relaciones entre los
parquets y las 6rdenes de profesiones en relacion con la salud publica y una circular en fecha de 16 de
diciembre de 2014 presentando las disposiciones de la ordenanza n° 2013-1183 du 19 décembre 2013
relative a I'harmonisation des sanctions pénales et financieres relatives aux produits de santé et a I'adaptation
des prérogatives des autorités et des agents chargés de constater les manquements, y de los textos
adoptados para su aplicacién.

Las disposiciones de estos distintos textos siguen siendo de actualidad, y las circulares y denuncias de
politica penal en materia de salud publica se repiten con regularidad.

Por ultimo, la DACG organiza periédicamente seminarios que retinen a los magistrados de los "Polos de salud
publica y medio ambiente" sobre diferentes temas de salud publica; esta previsto un préximo seminario en
septiembre de 2023, el ultimo de los cuales tendra lugar el 12 de octubre de 2020, sobre las relaciones entre
la autoridad judicial y las administraciones en las investigaciones de salud publica.

En materia de salud publica, todas las autoridades responsables de estas cuestiones han iniciado
intercambios de informacion colaborando directamente (ANSM, ANSES (ANMV), Orden Nacional de
Farmacéuticos, Orden de Médicos, BNEVP, DIRRECTE, DGCCRF, AFLD, CNAMTS, etc.).

Cuando una autoridad con poder de control en materia sanitaria constate o detecte una sospecha de atentado
contra la salud publica, informara a la autoridad judicial en virtud del articulo 40. Esta informacién también
afectara a la puesta en marcha de la accién publica mediante la realizacién de investigaciones por parte de
las fuerzas policiales. Dicha informacién también afecta a la puesta en marcha de la accién publica mediante
la realizacién de investigaciones por parte de las fuerzas policiales.

[ oul
d) Por favor, mencione las autoridades/servicios/unidades afectados por la medida
a.  Police (nationale, municipale, autre) X
b.  Servicio de douanes/autoridad de fronteras X
c.  Autorité de réglementation des produits de santé X
d.  Autoridad de lucha contra el dopaje X
e. Autorité de sécurité des aliments/organisme pour I'alimentation et les consommateurs X
f.  Bureau central national (BCN) d'INTERPOL/bureau de liaison d'Europol X
g. Otros (cite Unicamente las autoridades afectadas)
Hungria | si | NO

Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ;existe?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad x
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que disponga de una
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politica, estrategia o plan de accién para garantizar que se prevé la
cooperacion y el intercambio de informacion entre las distintas autoridades
que participan en la lucha contra la falsificacion de productos médicos y

delitos similares?

b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que EI NBAC ha creado un Grupo de Trabajo

cuenta con dicha disposicion: sobre Falsificacion de Medicamentos,
cuyos miembros son las autoridades
implicadas en la falsificacion de
medicamentos, asi como representantes
de los mayoristas farmacéuticos y de las
empresas farmacéuticas que pueden verse
afectadas por el fenébmeno.
En 2015, se publicé un Acuerdo de
Cooperacion para registrar los detalles de
la cooperacién conjunta con las
autoridades pertinentes, el NBAC y los
proveedores de asistencia sanitaria.

c) Siexiste tal acuerdo de cooperacion, qué Policia, aduanas, autoridades sanitarias,
autoridades/servicios lo han firmado o han NBAC, Oficina Nacional de Seguridad de la
manifestado su intencién de firmarlo Cadena Alimentaria.

[ si [ NO

d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a.  Servicio de policia (nacional, municipal/otros) x
b.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza x
c.  Autoridad reguladora de productos sanitarios X
d. Autoridad antidopaje X

pero existe
un acuerdo
de
cooperacion
entre la
policiay la
agencia
antidopaje
e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de X
alimentos
f.  Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol X
g. Otros X
Irlanda | si | NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ;existe?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad Si
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares?

b) Sirvase No existe una disposicién unica.
facilitar los Las distintas autoridades acuerdan disposiciones para combatir la delincuencia
datos de la relacionada con los productos médicos.
autoridad que | 1. Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios
cuenta con 2. Servicio Irlandés de Aduanas (Revenue Customs Service)
tales 3. Deporte Irlanda
disposiciones | 4. Autoridad de Seguridad Alimentaria de Irlanda
: 5. El Servicio de Policia de Irlanda (Garda Siochana) tiene el mandato, en

virtud de la Ley de la Garda Siochana de 2007, articulo 7, de cooperar con las
autoridades del Estado con responsabilidades encomendadas por ley en
relacion con los objetivos policiales de la Garda Siochana
(https://www.irishstatutebook.ie/eli/2005/act/20/section/7/enacted/en/htmli#sec?)

c) Encasode La Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios ha firmado memorandos de
que exista un | acuerdo separados sobre cooperacion e intercambio de informacién con el
acuerdo de Servicio de Aduanas irlandés, Sport Ireland y la Autoridad de Seguridad
cooperacion, Alimentaria de Irlanda.

;qué La Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios también ha firmado un
autoridades o | Acuerdo de Intercambio de Datos con el Servicio de Aduanas irlandés.
servicios lo La Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios tiene un acuerdo oficial

han firmado o
han

estructurado de enlace con el Servicio de Policia Irlandés en materia de
informacién y cooperacién. Por el momento, este acuerdo no esta respaldado
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manifestado
su intencion
de firmarlo?

por un Memorando de Entendimiento, que ya se ha redactado, ni por un
Acuerdo de Intercambio de Datos, sino que se rige por las disposiciones sobre
cooperacion del articulo 7 de la Ley de la Garda Siochana.

La Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios puede cooperar con otras
Autoridades Estatales nombradas y otros, incluyendo asuntos en este tema, en
la aplicacion de las regulaciones de productos médicos
(https://lwww.irishstatutebook.ie/eli/2021/si/261/made/en/print). Se han
redactado disposiciones similares en relacion con todos los productos médicos
para su inclusion en las enmiendas a la Ley de la Junta de Medicamentos de
Irlanda.

[ si [ NO
d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en las medidas
Servicio de policia (nacional, municipal/otros) Si
a.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza Si
b.  Autoridad reguladora de productos sanitarios Si
c. Autoridad antidopaje Si
d. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de Si
alimentos
e. Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol Si
f Otros (especifique solo las autoridades pertinentes)
Moldavia | si NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, 4 existe?
a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad - No
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares?
b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que Cualquiera de los casos identificados por
cuenta con dicha disposicion: una autoridad competente se comunica a
otra autoridad pertinente caso por caso.
c) Siexiste tal acuerdo de cooperacion, qué No existen acuerdos formales entre las
autoridades/servicios lo han firmado o han autoridades competentes.
manifestado su intencién de firmarlo
[ si | NO
d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a.  Servicio de policia (nacional, municipal/otros) Si -
b.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza Si -
c.  Autoridad reguladora de productos sanitarios Si -
d.  Autoridad antidopaje - No
e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de Si -
alimentos
f.  Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol Si -
g. Oftros (especifique solo las autoridades pertinentes) - No
Marrueco | oul [ NO
S S'il n'existe pas de disposition Iégislative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de
plan national d'action, y a-t-il :
a) una autoridad publica (policia, autoridades aduaneras, autoridad reguladora de los
productos sanitarios, ministerio, etc.) que disponga de una politica, una estrategia o un
plan de accién que prevea la cooperacion y el intercambio de informacién entre las
diversas autoridades encargadas de la lucha contra la falsificacion de productos sanitarios
y otras infracciones?
b)  Por favor, indique de qué autoridad se trata.
c) Siexiste un acuerdo de cooperacion, ¢qué Existen actas de reuniones
servicios o autoridades lo han firmado o tienen | con la Presidencia del Ministerio de Asuntos Exter
intencion de firmarlo? con los servicios de la Douane.
[ oul
d) Por favor, mencione las autoridades/servicios/unidades afectados por la medida
a.  Police (nationale, municipale, autre)
b.  Servicio de douanes/autoridad de fronteras
c.  Autorité de réglementation des produits de santé
d. Autoridad de lucha contra el dopaje
e.  Autorité de sécurité des aliments/organisme pour I'alimentation et les consommateurs
f.  Bureau central national (BCN) d'INTERPOL/bureau de liaison d'Europol
g. Ofros (cite Unicamente las autoridades afectadas)
Portugal | si | NO
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Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ;existe?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad si
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que disponga de una
politica, estrategia o plan de accién para garantizar que se prevé la
cooperacion y el intercambio de informacion entre las distintas autoridades
que participan en la lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares?

b) Sirvase facilitar Autoridade do Medicamento - Infarmed, IP
los datos de la
autoridad que
cuenta con dicha
disposicion:

c) Siexiste tal AT (Autoridad Fiscal y Aduanera) Protocolo firmado por la Autoridad de
acuerdo de Medicamentos y la Administracion Tributaria, con vistas a luchar contra la
cooperacion, qué | entrada de medicamentos ilegales y falsificados en el pais.
autoridades/servi
cios lo han https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269504/Plano+Estrat%C3%A9g
firmado o han ico+2020-2022/1f490fe2-998a-4e64-bca9-939862f34217
manifestado su
intencion de
firmarlo

[ si | NO

d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a. _ Servicio de policia (nacional, municipal/otros)

b.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza si
c.  Autoridad reguladora de productos sanitarios si
d. Autoridad antidopaje si
e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de

alimentos
f.  Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol
g. Oftros (especifique solo las autoridades pertinentes)

Eslovenia | si NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accién,
;existe?

a) ¢ Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, MF: El Gobierno de la Republica

policia, aduanas, autoridad reguladora de

productos sanitarios, ministerio) que cuente con

una politica, estrategia o plan de accién para
garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas

de Eslovenia creé un grupo de
trabajo para la aplicacion del
Convenio del Consejo de Europa
sobre la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que

autoridades que participan en la lucha contra la
falsificacion de productos médicos y delitos

similares?

ponen en peligro la salud publica.

MKGP

b)

Sirvase facilitar los datos de la autoridad que
cuenta con dicha disposicion:

JAZMP: En virtud del articulo 4 de la Ley
de ratificacion del Convenio del Consejo de
Europa sobre la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica, el
Ministerio de Sanidad es responsable de la
aplicacion del Convenio, en cooperacion
con el Ministerio de Justicia, el Ministerio
del Interior, el Ministerio de Aduanas, el
Ministerio de Veterinaria, el Ministerio de
Asuntos Exteriores y la Fiscalia General de
la Republica de Eslovenia.

MF: Las siguientes autoridades participan
en el grupo de trabajo:

Ministerio de Sanidad,

Ministerio de Justicia,

Ministerio del Interior,

Ministerio de Hacienda,

Ministerio de Agricultura, Silvicultura y
Alimentacion,

Fiscalia General del Estado, Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

MKGP:
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Ley de Criterios de Conformidad
Veterinaria, Articulo 72., 3" para y articulo
79

c) Siexiste tal acuerdo de cooperacién, qué JAZMP: No hay ningun acuerdo firmado. A
autoridades/servicios lo han firmado o han efectos de la aplicacion del Convenio, el
manifestado su intencién de firmarlo Gobierno de la Republica de Eslovenia

nombro un grupo de trabajo especial
compuesto por miembros de diferentes
autoridades (es decir, los ministerios antes
mencionados y la Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios).
MF: Ministerio de Sanidad,

Ministerio de Justicia,

Ministerio del Interior,

Ministerio de Hacienda,

Ministerio de Agricultura, Silvicultura'y
Alimentacién,

Fiscalia General del Estado; Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios

| si | NO

d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

a. Servicio de policia (nacional, municipal/otros) | JAZMP
MP
b.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza JAZMP
MF
MP
c. Autoridad reguladora de productos sanitarios | JAZMP
MP
d.  Autoridad antidopaje JAZMP
e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia JAZMP
de consumidores de alimentos MP
f.  Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL MP: Si (en casos de equipos JAZMP
OCN/Europol conjuntos de investigacion)
g. Ofros (especifique solo las autoridades JAZMP: Ministerio de Justicia,
pertinentes) Ministerio de Asuntos
Exteriores, Fiscalia General
del Estado.
MKGP: MKGP
Espaiia | si | NO
Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accién, ¢ existe?

a) ¢Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad X
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas autoridades que participan en
la lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares?

b) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que (1) Convenio Marco entre el Consejo
cuenta con dicha disposicion: Superior de Deportes, la Secretaria de

Estado de Seguridad y Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad.

(2) Convenio de Colaboracion entre el
Ministerio de Sanidad y la Guardia Civil

c) Encaso de que exista un acuerdo de (1) Consejo Superior de Deportes,
cooperacion, ¢qué autoridades o servicios lo han | Secretaria de Estado de Seguridad,
firmado o han manifestado su intencion de Guardia Civil, Policia Nacional.
firmarlo? (2) Ministerio de Sanidad y Guardia Civil

| si | NO

d) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida
a.  Servicio de policia (nacional, municipal/otros) X
b.  Servicio de aduanas/autoridad fronteriza X
c.  Autoridad reguladora de productos sanitarios X
d. Autoridad antidopaje X
e. Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de

alimentos
f. Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol X
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g.

Otros (especifique soélo las autoridades pertinentes) | |

Suiza

| si | NO

jexiste?

Si no existe ninguna disposicién legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion,

a)

¢ Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas,
autoridad reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con
una politica, estrategia o plan de accion para garantizar que se prevé la
cooperacion y el intercambio de informacion entre las distintas
autoridades que participan en la lucha contra la falsificacion de

productos médicos y delitos similares?

* Esta pregunta es engafiosa en la medida en que no se pregunté especificamente por las disposiciones
legislativas en la Pregunta 1 (sélo en la Pregunta 2 como base para una estrategia nacional y/o un plan de
accion nacional). De hecho, la legislacion suiza prevé el intercambio de informacion entre autoridades en
relacion con la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (cf. art. 63 TPA).

b)

Sirvase facilitar los datos de la autoridad que
cuenta con dicha disposicion:

<)

Si existe tal acuerdo de cooperacion, qué
autoridades/servicios lo han firmado o han
manifestado su intencion de firmarlo

| si | NO

d)

Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

Servicio de policia (nacional, municipal/otros)

Servicio de aduanas/autoridad fronteriza

Autoridad reguladora de productos sanitarios

Autoridad antidopaje

elale =l

alimentos

Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de

f.  Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol

g. Otros (especifique soélo las autoridades pertinentes)

Ucrania

| si | NO

Si no existe ninguna disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional o plan de accion, ¢ existe?

a)¢ Existe alguna autoridad estatal (por ejemplo, policia, aduanas, autoridad X
reguladora de productos sanitarios, ministerio) que cuente con una politica,
estrategia o plan de accién para garantizar que se prevé la cooperacion y el
intercambio de informacion entre las distintas autoridades que participan en la
lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares?

a) Sirvase facilitar los datos de la autoridad que
cuenta con dicha disposicion:

El Servicio Estatal de Control de
Medicamentos y Farmacos de Ucrania es
el érgano ejecutivo central que aplica la
politica estatal en el ambito del control de
calidad y seguridad de los medicamentos.

b) Si existe tal acuerdo de cooperacion, qué
autoridades/servicios lo han firmado o han
manifestado su intencién de firmarlo

Un grupo de trabajo permanente sobre el
control de los canales de distribucion de
medicamentos falsificados, sustancias
importadas en el territorio de Ucrania, el
movimiento de equipos tecnoldgicos
usados y fuera de servicio que pueden ser
utilizados para la produccion de
medicamentos falsificados, asi como las
contramedidas en el ambito de la
circulacion ilegal de productos médicos,
estupefacientes, sustancias psicotrépicas y
precursores, aprobado por la orden del
Servicio Estatal de Ucrania de
Medicamentos y Control de Drogas de
fecha 16.06.2021 N ° 662 Sobre las
enmiendas a la Orden del Servicio Médico
del Estado de fecha 25.01.2019 N ° 13;

- Memorandum sobre la cooperacién entre
el Servicio Estatal de Control de
Medicamentos y Drogas de Ucrania y el
Servicio de Seguridad de Ucrania;

- Memorandum sobre la cooperacién entre
el Servicio Estatal de Control de
Medicamentos y Drogas de Ucrania y la
Policia Nacional de Ucrania;

- Memorandum de colaboracion y
cooperacion entre el Servicio Estatal de
Control de Medicamentos y Drogas de

98




Ucrania y el Servicio Estatal de Fronteras
de Ucrania;

- Memorandum sobre colaboracion y
cooperacion entre el Servicio Estatal de
Ucrania de Control de Medicamentos y
Drogas y el Servicio Estatal de Ucrania de
Seguridad Alimentaria y Proteccion de los
Consumidores;

- Memorandum sobre cooperacion en
materia de control de medicamentos y
estupefacientes con el Servicio Estatal de
Impuestos de Ucrania

| si [ NO

c) Especifique las autoridades/servicios/unidades incluidos en la medida

Servicio de policia (nacional, municipal/otros)

Servicio de aduanas/autoridad fronteriza

XXX

Autoridad reguladora de productos sanitarios

Autoridad antidopaje

®|2|0 T

Autoridad de seguridad alimentaria/Agencia de consumidores de X
alimentos

—

Oficina Nacional de Enlace de INTERPOL OCN/Europol

g. Oftros (especifique so6lo las autoridades pertinentes) X

Cuadro 4: (P.4) ;Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional,
estrategia, plan de accion u otras medidas estructuradas) (Articulo 17, apartado 2)

a. prever la cooperacion entre las autoridades competentes (para la investigacion de delitos,
vigilancia fronteriza, regulacion de productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el
sector industrial en lo que respecta a la gestion del riesgo de falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica: Si/No

b. Especifique cual es la medida

c. Especifique como funciona esta cooperacion en la practica

d. Especifique qué autoridad/es es/son responsable(s) o tiene(n) el papel principal o de
coordinacioén para este

Armenia | si | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accion
u otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades X
competentes (para la investigacion de delitos,
vigilancia de fronteras, regulacién de productos
sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el
sector industrial en lo que respecta a la gestion
de riesgos de los productos médicos falsificados
y delitos similares que supongan una amenaza
para la salud publica.

b.  Especifique brevemente en qué Formacién, colaboracién entre autoridades
consiste la medida en casos penales

c. Especifique, brevemente, como Con la colaboracion de cualquiera de las
funciona esta cooperacion en la autoridades especificadas en los
practica procedimientos penales y la formacién

d. Especifique qué autoridad/es es/son Autoridades sanitarias, policia, aduanas,
responsable(s) o tiene(n) la funcién servicios de seguridad nacional
de direccién o coordinacion en este
ambito

Bélgica | si | NO

¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de
accion u otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades X
competentes (para la investigacion de delitos,
vigilancia de fronteras, regulacién de productos
sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el
sector industrial en lo que respecta a la gestion de
riesgos de los productos médicos falsificados y
delitos similares que supongan una amenaza para
la salud publica.
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b.  Especifique brevemente en qué consiste

la medida entre autoridades y servicios

Establecimiento de una cooperacion operativa

c. Especifique, brevemente, como funciona
esta cooperacion en la practica

establecer puntos de contacto para el

Reuniones periddicas para debatir casos y

intercambio de informacion y la cooperacion.

d. Especifique qué autoridad/es es/son FAMHP-policial/justicia-Aduanas

responsable(s) o tiene(n) la funcion de
direccion o coordinacion en este ambito

Bosnia y | oul [ NO
Herzegovi Las medidas citadas mas arriba (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional, plan nacional de|accion o
na programa nacional de accién) son las siguientes
autre mesure structurée) (Articulo 17, apartado 2)
a. prévoient-elles des dispositions pour assurer la coopération entre les autorités
compétentes (a savoir les autorités chargées des enquétes sur les infractions NO
pénales, de la surveillance des frontiéres et de la réglementation des produits
de santé, y otras autoridades competentes) y el sector industrial en lo que se
refiere a la gestion de los riesgos relacionados con la falsificaciéon de productos
médicos v las infracciones similares que afectan a la salud publica?
b.  Indique brevemente en qué consiste la
medida
c. Indiquez brievement comment fonctionne
concrétement la coopération.
d. Précise quelle(s) autorité(s) est/sont
chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.
Burkina | oul [ NO
Faso Las medidas citadas mas arriba (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional, plan nacional de|accion o
autre mesure structurée) (Articulo 17, apartado 2)
a. prévoient-elles des dispositions pour assurer la coopération entre les autorités
compétentes (a savoir les autorités chargées des enquétes sur les infractions No NO
pénales, de la surveillance des frontiéres et de la réglementation des produits
de santé, y otras autoridades competentes) y el sector industrial en lo que se
refiere a la gestion de los riesgos relacionados con la falsificacion de productos
médicos y las infracciones similares que afectan a la salud publica?
b. Indigue brevemente en qué consiste la medida PSN
c. _Indiquez brievement comment fonctionne concrétement la coopération. PSN
d. Précise quelle(s) autorité(s) est/sont chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) la PSN
coopération.
Croacia PREGUNTA | si | NO

¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u

otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | X
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacién de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.
b. Especifique brevemente en qué La cooperacion y el intercambio de
consiste la medida informacién entre las autoridades publicas
son obligatorios dentro de los limites de su
jurisdiccion.
La disposicion legal en la Ley sobre el
sistema de la Administracion del Estado
("Boletin Oficial", n° 66/19), articulo 8(1) .
c. Especifique, brevemente, como Si alguna administracion necesita informacién
funciona esta cooperacion en la de otra administracion, puede solicitarla.
practica Asimismo, si alguna administracién obtiene

actividad de otra administracion, la
compartira con ésta.
El titular de la autorizacion de

una informacién que entra en el ambito de

comercializaciéon envia informacion a la
agencia sanitaria croata sobre los casos de
falsificacion de sus medicamentos, y la
agencia informa al titular de la autorizacién
sobre los casos de posible falsificacion de
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sus productos y le pide ayuda en relacion con
la autenticidad de los lotes encontrados.
d. Especifique qué autoridad/es es/son Corresponde a estas administraciones definir

responsable(s) o tiene(n) la funcién el alcance, la amplitud y el modelo del
de direccion o coordinacion en este intercambio de informacion.
ambito
Francia | oul | NO
Las medidas citadas mas arriba (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia nacional, plan nacional de|accion o
programa nacional de accién) son las siguientes
autre mesure structurée) (Articulo 17, apartado 2)
a. prévoient-elles des dispositions pour assurer la coopération entre les autorités X
compétentes (a savoir les autorités chargées des enquétes sur les infractions
pénales, de la surveillance des frontiéres et de la réglementation des produits
de santé, y otras autoridades competentes) y el sector industrial en lo que se
refiere a la gestion de los riesgos relacionados con la falsificacion de productos
médicos vy las infracciones similares que afectan a la salud publica?
b.  Indique brevemente en qué consiste El Ministerio de Interior, a través de sus serviciog
la medida de la OCLAESP, y mediante un convenio de colg
acciones de sensibilizacion dirigidas a los poderg
y las autoridades sanitarias, asi como el estable
relaciones
con la industria farmacéutica, los profesionales f
las oficinas de farmacia para sensibilizarlos ante|
de la crisis.
criminalité organisée et du crime pharmaceutiqug
c. Indiquez brievement comment
fonctionne concrétement la
coopération.
d. Précise quelle(s) autorité(s) est/sont
chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt)
la coopération.
Los servicios de la Policia y de la Gendarmeria, al lado de la Douane y de los servicios farmacéuticos y
médicos, participan en las reuniones del comité del LEEM (las empresas del medicamento), aux travaux du
G5 (groupe de huit laboratoires frangais dont SANOFI, SERVIER, IPSEN, PIERRE FABRE) et échange de
fagon réguliere avec les groupes anti-contrefagon et protection des marques des grands laboratoires
pharmaceutiques.
Hungria | si | NO

¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | x
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacion de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.

b.  Especifique brevemente en qué Acuerdo de cooperacion a ocho bandas.
consiste la medida

c. Especifique, brevemente, como También existe cooperacion formal e informal
funciona esta cooperacion en la entre la Policia, las Aduanas y la OGYEI. La
practica cooperacion informal entre la Policia y las

Aduanas se mantiene a través del teléfono y
también de reuniones cara a cara.

Con la coordinacion y el apoyo de la Oficina
Hungara de la Propiedad Intelectual (en
adelante: HIPO), se esta preparando un
acuerdo de cooperacion a ocho bandas para
luchar contra la falsificacion, la distribucién
transfronteriza y el comercio de
medicamentos falsificados, en particular para
facilitar la cooperacion y el intercambio de
informacion entre las distintas autoridades y
partes interesadas.

d. Especifique qué autoridad/es es/son Coordinador: HIPO.

responsable(s) o tiene(n) la funcién Las partes interesadas que firman el acuerdo
de direccioén o coordinacion en este son: La Administracion Nacional de
ambito Impuestos y Aduanas, La Jefatura Nacional
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de Policia, El Instituto Nacional de Farmacia
y Nutricién (OGYEI), y las asociaciones de la
industria farmacéutica cuyas empresas
miembros son titulares de autorizaciones de
comercializacion o distribuidores o
mayoristas de productos farmacéuticos en
Hungria.

Ilanda | si | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | Si
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacion de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.
b.  Especifique brevemente en qué Acuerdos de licencia con titulares de
consiste la medida autorizaciones de productos médicos
c. Especifique, brevemente, como Cuando se sospecha o identifica un producto
funciona esta cooperacion en la médico falsificado, la Autoridad Reguladora
practica de Productos Sanitarios se comunica con la
entidad o entidades industriales pertinentes
en lo que respecta a la gestion de riesgos.
d. Especifique qué autoridad/es es/son Autoridad Reguladora de Productos
responsable(s) o tiene(n) la funcion Sanitarios
de direccion o coordinacion en este
ambito

Moldavia | si | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (para la
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacién de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de productos
médicos falsificados y delitos similares que supongan amenazas
para la salud publica.
b.  Especifique brevemente en qué Segun lo establecido en la Orden del
consiste la medida Ministerio de Sanidad n° 1400, de
09.12.2014, por la que se aprueban las
Normas de Practicas Correctas de
Distribuciéon de Medicamentos (GDP) de uso
humano, " los distribuidores mayoristas
deberan informar inmediatamente a la
autoridad competente y al titular de la
autorizacién de comercializacion de los
medicamentos que identifiquen como
falsificados o sospechen que lo son".
c. Especifique, brevemente, como No se han registrado casos de este tipo.
funciona esta cooperacion en la
practica
d. Especifique qué autoridad/es es/son En la actualidad, no hay ninguna autoridad
responsable(s) o tiene(n) la funcion competente que asuma el liderazgo o la
de direccién o coordinacion en este coordinacion en este ambito. Todos los casos
ambito identificados se gestionan caso por caso.
Marrueco | oul [ NO
S Les mesures citées plus haut (disposition législative, politique nationale, stratégie nationale, plan national d'actjon ou autre

mesure structurée) (Article 17, paragraphe 2)

a.

prévoient-elles des dispositions pour assurer la coopération entre les autorités X

compétentes (a savoir les autorités chargées des enquétes sur les infractions
pénales, de la surveillance des frontiéres et de la réglementation des produits
de santé, y otras autoridades competentes) y el sector industrial en lo que se
refiere a la gestién de los riesgos relacionados con la falsificaciéon de productos
médicos Y las infracciones similares que afectan a la salud publica?

Indique brevemente en qué consiste la
medida

de la Sireté Nationale

Se trata de una colaboracion de la Autorig
Reglamentacion con los servicios de la D
Presidencia del Ministerio Publico, la Dire|
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c. Indiquez brievement comment fonctionne
concrétement la coopération.
d. Précise quelle(s) autorité(s) est/sont

chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.

Portugal | sl | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de acciéon u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | si
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacion de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.

b. Especifique brevemente en qué Control, inspecciones fronterizas y obligacion
consiste la medida de retirar del mercado los productos

falsificados o que supongan una amenaza
para la salud publica.

c. Especifique, brevemente, como Intercambio de informacién entre Entidades.
funciona esta cooperacion en la
practica

d. Especifique qué autoridad/es es/son Autoridade tributaria, Infarmed e no
responsable(s) o tiene(n) la funcién doping a Autoridade Anti Doping (ADOP) e
de direccién o coordinacion en este Policia Judiciaria (PJ) e ASAE (Autoridade
ambito para a Seguranca Alimentar e Econémica).

Eslovenia | si | NO
¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accion u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Preverla cooperacion entre las autoridades competentes (para JAZMP MF
la investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacién de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector MKGP MP
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.

b.  Especifique brevemente en qué JAZMP: Disposicion legislativa: Articulo 4 de
consiste la medida la Ley de Ratificacion del Convenio del

Consejo de Europa sobre la falsificacion de
productos médicos y delitos similares que
supongan una amenaza para el publico.
Sobre la base de este articulo se emitié la
Decision sobre el nombramiento del grupo de
trabajo (con los miembros designados,
determinadas tareas de trabajo y el método
de funcionamiento y toma de decisiones)
MKGP: Inicio de un procedimiento de
inspeccidén por sospecha de uso de
medicamentos no autorizados (determinacion
de hechos y circunstancias y recogida de
pruebas materiales de los poseedores de
animales).

c. Especifique, brevemente, como JAZMP: El grupo de trabajo fue nombrado el
funciona esta cooperacion en la 28. 4. 2022, pero el grupo de trabajo aun no
practica ha sido convocado.

MKGP: Notificacion de una partida
controvertida de medicamentos veterinarios a
la autoridad competente - Inspeccion del
Ministerio de Agricultura, Bosques y
Alimentacion

d. Especifique qué autoridad/es es/son JAZMP: Ministerio de Sanidad
responsable(s) o tiene(n) la funcién
de direccién o coordinacion en este MKGP: En funcion de las competencias de
ambito las autoridades. En caso de uso no

autorizado de un medicamento veterinario, la

autoridad competente es el Ministerio de

Agricultura, Silvicultura y Alimentacion.
Espaiia | si | NO
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¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | x
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacion de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.

b.  Especifiqu
e

1.Procedimiento de notificacion de robos/desvios/pérdidas de
medicamentos

brevemen | (https://www.aemps.gob.es/industria-

te en qué farmaceutica/industria_distribucion_medicamentos_instru_comunica_traf

consiste ico_ilicito/)

la medida | 2 .Direccién de correo electrénico para comunicar a la AEMPS cualquier
sospecha y confirmacion de falsificacion de medicamentos en la cadena
de suministro legal (medicamentos.falsificados@aemps.es).

c. Especifiqu | -Desarrollo de investigaciones policiales detectando nuevos modus
e, operandi y estableciendo pautas de actuacion.
brevemen | - Procedimiento de notificacion de robos/desvios/pérdidas de
te, como medicamentos:
funciona 1. La comunicacioén de estos eventos a la AEMPS es obligatoria, de
esta acuerdo con el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre
cooperaci | distribucion de medicamentos de uso humano. Todos los agentes
énenla implicados (titulares de autorizaciones de comercializacion, fabricantes,
practica importadores, mayoristas, operadores logisticos, oficinas de farmacia y

farmacias hospitalarias) deben notificar estos eventos. Se recomienda
encarecidamente que también notifiquen estos casos a las fuerzas
policiales.

2. Los titulares de autorizaciones de comercializacion y fabricacion, los
mayoristas y los profesionales sanitarios deben informar a la AEMPS si
detectan cualquier (presunta) falsificacion de un medicamento que
pueda suponer un riesgo para la salud publica y animal.

d. Especifiqu | - Procedimiento de notificacion de robos/desvios/pérdidas de
e qué medicamentos:
autoridad/ | 1.El Departamento de Inspeccion y Control Farmacéutico (AEMPS) es
es es/son responsable de la base de datos y de la difusién de la informacién
responsab | cuando sea necesario.
le(s) o 2. El Departamento de Inspeccion y Control Farmacéutico (AEMPS) es
tiene(n) la | responsable de la informacién y las acciones necesarias.
funcion de
direccioén
o
coordinaci
6n en este
ambito

Suiza ¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)

a. Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (para la
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacion de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector X
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica.

b.  Especifique brevemente en qué Cooperacion entre las autoridades
consiste la medida competentes y los demas agentes

implicados, caso por caso, con arreglo a las
disposiciones pertinentes del Acuerdo de
colaboracion en materia de transportes.

c. Especifique, brevemente, como Intercambio de informacién y/o datos entre
funciona esta cooperacion en la las autoridades competentes y los demas
practica agentes implicados, por escrito.

d. Especifique qué autoridad/es es/son Swissmedic
responsable(s) o tiene(n) la funcién
de direccién o coordinacion en este
ambito

Ucrania | si | NO

¢Alguna de las medidas anteriores (disposicion legislativa, politica nacional, estrategia, plan de accién u
otras medidas estructuradas) (articulo 17, apartado 2)
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a.

Prever la cooperacion entre las autoridades competentes (parala | X
investigacion de delitos, vigilancia de fronteras, regulacién de
productos sanitarios, otras autoridades pertinentes) y el sector
industrial en lo que respecta a la gestion de riesgos de los
productos médicos falsificados y delitos similares que supongan

una amenaza para la salud publica.

Especifique brevemente en qué
consiste la medida

De conformidad con el articulo 15 de la Ley
de Medicamentos de Ucrania, los
funcionarios del érgano ejecutivo central, que
aplica la politica estatal en el ambito del
control de calidad y seguridad de los
medicamentos dentro del ambito de
competencia definido por la legislacion,
tienen derecho a:

-trasladar a los érganos de instruccion los
materiales de inspeccion que contengan
indicios de delito;

-tomar decisiones en la forma establecida
sobre la retirada de la circulacion y la
prohibicién (detencion) de la produccion,
venta y uso de medicamentos que no
cumplan los requisitos definidos por los actos
juridicos normativos y documentos
normativos, asi como los importados en el
territorio de Ucrania o exportados desde el
territorio de Ucrania en violacion del
procedimiento establecido por la Ley. El
procedimiento para establecer una
prohibicién (prohibicion temporal) y retirar los
medicamentos de la circulacion en el territorio
de Ucrania es establecido por el 6rgano
ejecutivo central, que garantiza la elaboracion
de la politica estatal en el ambito de la
atencion sanitaria.

Segun el Procedimiento para establecer una
prohibicién (prohibicion temporal)

- En el marco del fomento de la proteccion de
los derechos de propiedad intelectual

C.

Especifique, brevemente, cémo
funciona esta cooperacion en la
practica

- de conformidad con el articulo 397 del
Codigo Aduanero de Ucrania, las autoridades
aduaneras toman medidas para promover la
proteccion de los derechos de propiedad
intelectual.

- de conformidad con el articulo 15 de la Ley
del Medicamento de Ucrania, los funcionarios
del 6rgano ejecutivo central que aplican la
politica estatal en el ambito del control de
calidad y seguridad de los medicamentos
dentro del ambito de competencia definido
por la legislacion tienen derecho a:

transferir los materiales de inspeccion que
contengan indicios de un delito penal a los
érganos de investigacion previa al juicio;
tomar decisiones en la forma establecida
sobre la retirada de la circulacion y la
prohibicién (detencién) de la produccion,
venta y uso de medicamentos que no
cumplan los requisitos definidos por los actos
juridicos y documentos normativos, asi como
los importados en el territorio de Ucrania o
exportados desde el territorio de Ucrania en
violacién del procedimiento establecido por la
ley. El procedimiento para establecer una
prohibicién (prohibicion temporal) y retirar
medicamentos de la circulacion en el territorio
de Ucrania es establecido por el 6rgano
ejecutivo central, que garantiza la formacion
de la politica estatal en el ambito de la
atencion sanitaria.

Segun el Procedimiento para establecer una
prohibicién (prohibicion temporal)

y la reanudacién de la circulacion de
medicamentos en el territorio de Ucrania,
aprobado por la orden del Ministerio de Salud

105




de Ucrania de 21 de noviembre 2011 N ° 809,
en caso de establecer el hecho de la
circulacién de baja calidad, falsificados,
medicamentos no registrados (excepto para
los casos especificados por la Ley de Ucrania
sobre Medicamentos) Servicio Estatal de
Ucrania sobre Medicamentos y Control de
Drogas:

establece una prohibicion (prohibicion
temporal) de circulacién del medicamento;
presenta una sugerencia al Ministerio de
Sanidad de Ucrania en relacién con la
adopcion por parte del Ministerio de Sanidad
de Ucrania de una decisién por la que se
pone fin a la validez del certificado de registro
del medicamento correspondiente.

De conformidad con el Procedimiento para la
terminacion de la validez del certificado de
registro de un medicamento, aprobado por la
Orden del Ministerio de Salud de fecha
05.08.2020 No. 1801 sobre la aprobacion del
Procedimiento para la terminacion de la
validez del certificado de registro de un
medicamento y el Reglamento sobre la
Comision del Ministerio de Salud de Ucrania
sobre la terminacion de la validez del
certificado de registro de un medicamento,
Servicio Estatal de Ucrania sobre
Medicamentos y Control de Drogas, Servicio
de Inteligencia Exterior de Ucrania, Empresa
Estatal "Centro Estatal de Expertos del
Ministerio de Salud de Ucrania" solicitar al
Ministerio de Salud con una propuesta
justificada sobre una prohibicién completa o
temporal de utilizar un medicamento por la
terminacion de la validez del certificado de
registro para el medicamento o la
cancelacion del registro estatal por la
terminacion de la validez del certificado de
registro para el medicamento o la suspension
temporal del registro estatal por la
suspension de la validez del certificado de
registro para el medicamento, teniendo en
cuenta los requisitos de este procedimiento,
con referencia a los hechos descubiertos y
violaciones.

Especifique qué autoridad/es es/son
responsable(s) o tiene(n) la funcion

de direccion o coordinacion en este

ambito

-Servicio Estatal de Control de Medicamentos
y Drogas de Ucrania
-Servicio Estatal de Aduanas de Ucrania

Cuadro 5: (P.5) Organos estructurados/ comités/ sistemas existentes para la recogida y
transmision de informacion y datos especificos de:
a. lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No
b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto): Si/No

c. no son especificas de los productos médicos falsificados, sino que son de cardcter general
y pueden incluir los productos médicos falsificados (es decir, una ley penal general): Si/No

Si no se cumplimenta el cuadro 5. a o b, es obligatorio cumplimentar el cuadro 7

Armenia | si | NoO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre

j. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares | X
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

k.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
I No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son | X
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados

(es decir, un derecho penal general).

Bélgica si NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre
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a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares | X
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

XX

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).

Bosniay | Oul | NO
:aerzegow ¢ Existen organos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacién y datos?
a. ¢se refiere en particular a la lucha contra la falsificacion de productos | Oui, partiellement
médicos y las infracciones similares (es decir, los actos y
comportamientos delictivos)?
b. que se refieran especificamente a los productos médicos defectuosos | Oui, parciellement
(es decir, a sus propios productos)?
c. que no se refieran especificamente a la lucha contra la falsificacion de
productos médicos, pero cuyo alcance general pueda incluir la lucha
contra la falsificacion de productos médicos (por ejemplo, la
legislacién penal general)?
Burkina OUI/NON NO
Faso ¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacién y datos?
a. ¢se refiere en particular a la lucha contra la falsificacion de productos | No
médicos y las infracciones similares (es decir, los actos y
comportamientos delictivos)?
b. que se refieran especificamente a los productos médicos defectuosos | No
(es decir, a sus propios productos)?
c. que no se refieran especificamente a la lucha contra la falsificacion de | Oui
productos médicos, pero cuyo alcance general pueda incluir la lucha
contra la falsificacion de productos médicos (por ejemplo, la
legislacion penal general)?
Croacia | si | NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares X
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son X
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).
Francia | OUIINON| [ NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacién y datos?
a. ¢se refiere en particular a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y No X
las infracciones similares (es decir, los actos y comportamientos delictivos)?
b. que se refieran especificamente a los productos médicos defectuosos (es decir, No X
a sus propios productos)?
c. que no se refieran especificamente a la lucha contra la falsificacion de productos | Oui
médicos, pero cuyo alcance general pueda incluir la lucha contra la falsificacion
de productos médicos (por ejemplo, la legislacién penal general)?
Si ha respondido "No" a las preguntas 5.a) o 5.b), pase a la pregunta 7.

Sobre el punto c.: el INPI propone un servicio de datos de libre acceso para las empresas
relacionadas con la propiedad industrial. La propuesta de ley de 9 de julio de 2021 propone institucionalizarlo
confiando al INPI la mision de recoger los datos relativos a la cuantificacién de la infraccién (en general). En
general, el INPl'y el CNAC (Comité Nacional de Lucha contra la Contaminacién) son los dos érganos
responsables de la sensibilizacion y la comunicacion institucional sobre la lucha contra la contaminacion, con
la ayuda de asociaciones de profesionales como la UNIFAB.

Hungria | Si | NO
¢ Existen 6rganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisiéon de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares X
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son x
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).
Ifanda Si NO
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¢ Existen 6rganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares | Si
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) Si

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).

Moldavia si NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares - No
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) - No

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son - No
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).

Marrueco oul NO

s ¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmision?
d'informations et de données :

a. ¢se refiere en particular a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y las | X
infracciones similares (es decir, los actos y comportamientos delictivos)?

b. que se refieran especificamente a los productos médicos defectuosos (es decir, asus | X
propios productos)?

c. que no se refieran especificamente a la lucha contra la falsificacion de productos
médicos, pero cuyo alcance general pueda incluir la lucha contra la falsificacién de
productos médicos (por ejemplo, la legislaciéon penal general)?

Portugal | si | NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisiéon de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares | si
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) si

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son | Si
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).

Eslovenia | si | NO
¢ Existen 6rganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisiéon de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y
delitos similares (es decir, relativos a delitos y | MP, MKGP: Se
conductas delictivas) desconoce la

respuesta

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al
producto) MP, MKGP: Se

desconoce la
respuesta

c. No son especificos de los productos médicos | MKGP: Se
falsificados, sino que son de caracter general y pueden | desconoce la
incluir los productos médicos falsificados (es decir, un | respuesta
derecho penal general).

MP: Se desconoce
la respuesta

Espafia | si_[ NO
¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmisién de informacién y datos
especificos sobre

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares | x
(es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino que son
de caracter general y pueden incluir los productos médicos falsificados
(es decir, un derecho penal general).

Suiza | st | NO

¢ Existen érganos/comités/sistemas estructurados para la recogida y transmision de informacién
y datos especificos sobre
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a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y comportamientos
delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X

c. No son especificos de los productos médicos falsificados, sino | X
que son de caracter general y pueden incluir los productos
médicos falsificados (es decir, un derecho penal general).

Ucrania

Cuadro 6: (P.6) Si la respuesta en el cuadro anterior (Cuadro 5) a a o b es "Si", especifique la
disposicion legislativa, u otras medidas politicas que apoyen el establecimiento y
funcionamiento de organismos/ comités/ sistemas estructurados para la recogida y
transmision de informacién y datos en lo que respecta a:

a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos);

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

Ademas, especifique brevemente cémo funciona cada uno de estos 6rganos/comités/sistemas
estructurados. Debera incluir

- los puntos de contacto en las diferentes autoridades/servicios/unidades mencionados

- Autoridades y servicios implicados

Si se rellenan las respuestas de los cuadros 5y 6, no es necesario responder al cuadro 7, a
menos que también haya informacion pertinente que pueda afadirse al cuadro 7.

Si no se han cumplimentado los cuadros 5 y 6, debera cumplimentarse el cuadro 7.

Armenia PREGUNTA

Silarespuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacién y datos en lo que respecta a

g. Lucha contra la falsificacion de productos médicosy | Ley del

delitos similares (es decir, relativos a delitos y Medicamento,
comportamientos delictivos) Cadigo Penal,
Derecho

procesal penal
h.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al | Ley del
producto) Medicamento,
Cédigo Penal,
Derecho
procesal penal

Ademas, especifique brevemente coémo funciona cada uno | Se establecen los puntos de contacto y se
de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados. Debera realiza la transferencia de informacion entre
incluir autoridades.
. Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas
e  Autoridades y servicios implicados Autoridades sanitarias, policia, aduanas y
servicios de seguridad nacional

Bélgica

Silarespuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacién y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificacién de productos Unidad de
médicos y delitos similares (es decir, relativos Investigaciones
a delitos y conductas delictivas) Especiales de la
FAMHP en
colaboracion
con la
policia/justicia
b.  Productos médicos falsificados (es decir, DG Inspeccién
relativos al producto) de la FAMHP,
colaboracion
con Industria y
policia/justicia
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Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno
de estos organos/comités/sistemas estructurados. Debera
incluir
. Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

En cada uno de los servicios funciona una
direccion de correo electrénico genérica.

e Autoridades y servicios implicados

FAMHP-policia-aduanas

Bosnia 'y
Herzegovi
na

Si ha respondido "Si" a las preguntas 5.a) 0 5.b), indique qué disposiciones legislativas o de otro tipo regulan |
funcionamiento de 6rganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacion y datos ¢

a. lalucha contra la Conformément
falsificacion de productos aux accords
médicos y las infracciones signés
similares (es decir, los actos | d'échange
y comportamientos d'informations
delictivos).

b. los productos médicos Conformément
defectuosos (es decir, los aux accords
productos mismos). signés

d'échange
d'informations

Expliqgue brevemente cémo funcionan estos
érganos/comités/sistemas estructurados. Veuillez
mentionner en particulier :

. los puntos de contacto en los
distintos
servicios/autoridades/unidades
mencionados

Seccién de Cooperacién Policial Operativa
Internationale - BCN INTERPOL Sarajevo coopére
toutes les autorités compétentes sur le plan nation
international concernant tous les actes criminels d
naturaleza internacional, incluida la criminalidad
farmacéutica.

No existe una red de intercambio de informacig
exclusivamente en este ambito en el marco de
Convencion Medicrime.

En el marco de las acciones operativas (PANGEA)
initiées par le Secrétariat général d'INTERPOL Lyo
calidad de coordinador, el BCN INTERPOL recoge
facilitar informacioén y datos sobre los

rubricas a) y b) a otras agencias a nivel nacional
nacionales e internacionales que han participado g
aux actions opérationnelles.

O en el marco de la operacion Shield/ EUROPOL
En esta ocasioén, se determinan puntos de contact
intercambiar informacién de la manera mas eficaz
esto no es todo.

n'est pas un systéme continu.

e autoridades y servicios afectados

Burkina
Faso

Sin contenido de datos

Croacia

Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacién y datos en lo que respecta a

comportamientos delictivos)

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares (es decir, relativos a delitos y

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al Red SPOC

producto) formal (OMS,
EDQM,
WGEO)

Ademas, especifique brevemente como funciona cada
uno de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados.
Debera incluir
. Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades

mencionadas

La informacién sobre medicamentos
falsificados se comparte entre los puntos de
contacto a nivel nacional; se celebran
reuniones perioddicas una vez al afio o0 mas si
es necesario.
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Agencia de Medicamentos y Productos
Sanitarios de Croacia:
ljubica.hodak@halmed.hr (Punto nacional de
contacto)

rajka.truban@halmed.hr
teo.kolonic@halmed.hr
Krivotvorine@halmed.hr

Administracion de Aduanas, Sector de Control
Aduanero:
suzbijanje.krijumcarenja@carina.hr

Servicio de Inspeccion y Controles
La policia:
cyber.crime@mup.hr

Ademas, la informacién sobre medicamentos
falsificados se comparte a través de la red
WGEO, OMS y EDQM desde los puntos de
contacto nacionales, cuando procede.

e Autoridades y servicios implicados

Agencia de Medicamentos y Productos
Sanitarios de Croacia

Administracion de Aduanas, Sector de Control
Aduanero, Servicio de Inspeccién y Controles
Policia

Francia Sin contenido de datos
Hungria
Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacioén y datos en lo que respecta a
a. Lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y X
delitos similares (es decir, relativos a delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al X
producto)
Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno | Las autoridades competentes antes
de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados. Debera mencionadas han designado personas de
incluir contacto entre las que el intercambio de
. Los puntos de contacto en las informacion es continuo y que tomaran las
diferentes medidas inmediatas necesarias en una
autoridades/servicios/unidades situacion determinada.
mencionadas
e  Autoridades y servicios implicados La Policia, La Aduana, OGYEI
Irlanda

Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmision de informacién y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares (es decir, relativos a delitos y

comportamientos delictivos)

1. Autoridad Reguladora de
Productos Sanitarios Los
memorandos de acuerdo
sobre cooperacion e
intercambio de informacion
con el Servicio Irlandés de
Aduanas, Sport Ireland y la
Autoridad de Seguridad
Alimentaria de Irlanda en
relacién con la lucha contra
la falsificacion de productos
médicos prevén sistemas y
reuniones con puntos de
contacto especificos en
cada una de las
autoridades.

2. La Autoridad Reguladora
de Productos Sanitarios
tiene un acuerdo oficial
estructurado de enlace con
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el Servicio de Policia
irlandés en materia de
informacién y cooperacion.
Esto se ve facilitado por el
articulo 7 de la Ley de la
Garda Siochana.

3. Ademas, la Autoridad
Reguladora de Productos
Sanitarios, el Servicio
Irlandés de Policia y el
Servicio Irlandés de
Aduanas se relinen de
manera informal y estan
cubiertos por las
disposiciones mencionadas
en los puntos 1y 2.

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al

producto)

La Autoridad Reguladora de
Productos Sanitarios
proporciona alertas en un
formulario estructurado
sobre productos médicos
falsificados u otros
productos ilicitos para
informacion de las fuerzas
de seguridad.

Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno
de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados. Debera

incluir

e Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

Por lo que se refiere a la lucha contra la
falsificacion y otros productos médicos
ilicitos, los memorandos de acuerdo prevén
reuniones periodicas estructuradas de
enlace entre puntos de contacto especificos
de las distintas autoridades. Aunque todavia
no se ha firmado ningdin memorandum de
acuerdo ni ningun acuerdo de intercambio
de datos entre el servicio de policia irlandés
y la autoridad reguladora de los productos
sanitarios, existe un sistema acordado de
cooperacion e intercambio de informacion.
Los puntos de contacto son:

1. Autoridad Reguladora de Productos
Sanitarios - Oficial de Inteligencia, Seccién
de Ejecucion

2 Servicio de Policia Irlandés - Oficial de
Inteligencia, Oficina de Drogas y Crimen
Organizado

3 OCN de Interpol - Oficial de enlace, Garda
Siochana Headquarters

Servicio de aduanas irlandés -

4 Deporte Irlanda -

5 Autoridad de Seguridad Alimentaria de
Irlanda -

6 PSI, el regulador de farmacias -

e Autoridades y servicios implicados

Autoridad Reguladora de Productos
Sanitarios

Servicio de Aduanas de Irlanda - Divisién de
Investigacion, Procesamiento y Gestién de
Fronteras

Servicio de Policia de Irlanda (Garda
Siochana)

Deporte Irlanda

Autoridad de Seguridad Alimentaria de
Irlanda

Moldavia

Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmision de informacién y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y - -

delitos similares (es decir, relativos a delitos y

comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al - -

producto)
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Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno
de estos organos/comités/sistemas estructurados. Debera
incluir
. Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

e Autoridades y servicios implicados

La unidad de autorizacion de GMP, GDP y
GPP de la actividad farmacéutica y el
Laboratorio de Control de Calidad son
unidades de la Agencia de Medicamentos y
Productos Sanitarios que participan
directamente en el intercambio de dicha

informacion.
Marrueco
S Si ha respondido "Si" a las preguntas 5.a) o 5.b), indique qué disposiciones legislativas o de otro tipo regulan Ia creacion y el
funcionamiento de 6rganos/comités/sistemas estructurados de recogida y transmisién de informacion y datos en relacion con :
a. la lutte contre la contrefagon des produits médicales et les
infractions similaires (c'est-a-dire concernant les actes et
comportements délictueux).
b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les
produits eux-mémes).
Expliqgue brevemente como funcionan estos Existe un punto de contacto de la autoridad
érganos/comités/sistemas estructurados. Veuillez mentionner reglamentacién (Ministerio de Sanidad y Pro
en particulier : Direccion de Medicamentos y Farmacia) con
. los puntos de contacto en los distintos Presidencia del Ministerio Publico, con la Ad
servicios/autoridades/unidades la Dona e Impuestos Indirectos y con INTER
mencionados
A través del punto focal de la autoridad de r¢
con la OMS, acceso al portal electrénico de
(MEDNET)/.
Recepcion a través de RAPIDALERT de infg
de alerta notificados por las autoridades coni
miembros de la OMS, de productos médicos
inferior y falsificados que hayan sido detecta|
autoridades de reglamentacion .
e  autoridades y servicios afectados
Portugal

Silarespuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacién y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y

delitos similares (es decir, relativos a delitos y
comportamientos delictivos)

- Codigo Penal -
art.° 282.°
Corrupgéo de
Substancias
alimentares ou
medicinais (perigo
para a vida).

- Lei n.° 81/2021,
de 30 de Novembro
Lei antidopagem

no desporto
- DI n.° 110/2018,
de 10 de dezembro
cédigo de la
propiedad industrial
- art.° 320.°
(Contrafacéo,
imitacdo e uso
ilegal de marca).

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al

producto)

Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de
Agosto Estatuto do
Medicamento
Art.°181.° -
Infracdo e coima.
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incluir
L]

Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno
de estos organos/comités/sistemas estructurados. Debera

Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

Segun sus estatutos, donde se definen sus
competencias.

Autoridades y servicios implicados

Autoridade tributaria, Infarmed e no
doping a Autoridade Anti Doping (ADOP) e
Policia Judiciaria (PJ) e ASAE (Autoridade
para a Seguranga Alimentar e Econémica) e
Public Prossecuter.

Eslovenia

Sin contenido de datos

Espafia

Silarespuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmision de informacioén y datos en lo que respecta a

2/1986, de 13
de marzo, de
Fuerzas y
Cuerpos de
Seguridad.
Real Decreto
717/2019,de 5
de diciembre,
procedimiento
de autorizacion,
registro y
condiciones de
dispensacién de
los
medicamentos
de uso humano
fabricados
industrialmente.
- Real Decreto
1275/2011, de
16 de
septiembre, por
el que se crea
la Agencia
Estatal
"Agencia
Espariola de
Medicamentos y
Productos
Sanitarios" y se
aprueba su
Estatuto.
(articulos 27 y
28)

a. Lucha contra la falsificacion de BOE-A-1986- POLICIA NACIONAL
productos médicos y delitos similares (es 6859 Ley
decir, relativos a delitos y Organica
comportamientos delictivos) 2/1986, de 13
de marzo, de
Fuerzas y
Cuerpos de
Seguridad.
b. Productos médicos falsificados (es BOE-A-1986- -POLICIA NACIONAL
decir, relativos al producto) 6859 Ley -Comité Técnico de
Organica Inspeccién (CTI) (foro de

armonizacion/coordinacion
de los servicios de
inspeccion, centrales y
regionales)

Comité de Coordinacion
de los Servicios
Farmacéuticos Periféricos.
(foro de
armonizacion/coordinacion
de los servicios de
inspeccién farmacéutica
fronteriza)

Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno
de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados. Debera
incluir
e Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

-La Policia Nacional cuenta con una Unidad
Central especifica (UDEV Central) dedicada
a la investigacion de delitos relacionados
con productos sanitarios. Dicha Unidad
realiza sus propias investigaciones y forma
al resto de la policia en el tratamiento de

estos delitos.

También cuenta con una unidad especifica
dedicada a educar en las escuelas y otras
entidades pertinentes.
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-RD 71772019-( articulo 77) El Ministerio de
Sanidad publicara en su pagina web, asi
como en la de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios,
informacion actualizada sobre los
medicamentos comercializados en Espafa
que deben llevar los dispositivos de
seguridad exigidos por la normativa europea:
un identificador Unico y un dispositivo
antimanipulacion.

e  Autoridades y servicios implicados

-UDEV Central

-Ministerio de Sanidad y Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos
Sanitarios(AEMPS),

- Servicios de inspeccién farmacéutica en
fronteras/aduanas

Suiza
Si la respuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmision de informacioén y datos en lo que respecta a
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares Art. 69 parr. 4
(es decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos) TPA
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) Art. 69 parr. 4
TPA
Ademas, especifique brevemente como funciona cada uno | Reuniones periddicas y debate de casos en
de estos drganos/comités/sistemas estructurados. Debera curso y "temas candentes" relacionados con
incluir la delincuencia farmacéutica con las partes
. Los puntos de contacto en las interesadas pertinentes.
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas
e  Autoridades y servicios implicados Oficina Federal de Aduanas y Seguridad
Fronteriza ("FOCBS"), Oficina Federal de
Salud Publica ("FOPH"), Oficina Federal de
Policia ("fedpol"), fiscalias cantonales,
direcciones cantonales de salud,
autoridades cantonales de policia,
veterinarios cantonales, Fundacion Suiza
para la Integridad en el Deporte.
Ucrania PREGUNTA

Silarespuesta a 5. a o b es "Si", especifique la disposicion legislativa, u otras medidas politicas que
apoyen el establecimiento y funcionamiento de organismos/comités/sistemas estructurados para la
recogida y transmisién de informacioén y datos en lo que respecta a

a. Lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y

delitos similares (es decir, relativos a delitos y
comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al X

producto)

Ademas, especifique brevemente cémo funciona cada uno
de estos 6rganos/comités/sistemas estructurados. Debera
incluir
. Los puntos de contacto en las
diferentes
autoridades/servicios/unidades
mencionadas

e  Autoridades y servicios implicados

-Ministerio de Sanidad de Ucrania;

-Servicio Estatal de Control de
Medicamentos y Drogas de Ucrania;
-Politica Nacional de Ucrania;

-Servicio de Seguridad de Ucrania;

-Servicio Estatal de Guardia de Fronteras de
Ucrania;

-Servicio Estatal de Aduanas de Ucrania
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Cuadro 7: (P.7) Acuerdos informales o ad hoc vigentes, en lugar de acuerdos mas
estructurados, entre las autoridades pertinentes, para la recopilacién y transmisién de
informacion y datos especificos de:

a. lucha contra la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico): Si/No
Especifique brevemente como funcionan en la practica estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir

-los  puntos de contacto informales en las diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas

-Qué autoridades/servicios estan implicados

Armenia | si | NO
¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisiéon de informacion y datos especificos de cada pais?

g. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
h.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X

Especifique brevemente como funcionan en la practica
estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir
. Los puntos de contacto informales en las Contactos personales
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas
e  Autoridades y servicios implicados Autoridades sanitarias, policia, aduanas y
servicios de seguridad nacional

Bélgica Sin respuesta
Bosnia 'y Sin respuesta
Herzegovi
na
Burkina | oul [ NO
Faso Existen dispositivos informaticos o ad hoc (en oposicién a dispositivos mas estructurados) que permiten la recogida y
transmision entre las autoridades competentes de informacion y datos relativos especificamente a :
a. la lucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares (es decir, actos Oui
y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos mismos)? Oui
Por favor, explique brevemente como funcionan estos Se ha creado una plataforma WhatsApp en
dispositivos informaticos o ad hoc. lequel, il y a des représentants des
Veuillez mentionner en particulier : diferentes actores implicados en la lucha
(policia, gendarmeria, douane et Autorités
sanitarias) que sirven de canal de reparto
d'informations et de données concernant
ces infracciones.
. los puntos de contacto de los distintos PSN
servicios/autoridades/unidades
mencionados
e autoridades y servicios afectados Agencia Nacional de Regulacion
Pharmaceutique, la douane, la
la gendarmeria, la policia.
Croacia Sin respuesta
Francia | oul [ NO

Existen dispositivos informaticos o ad hoc (en oposicion a los dispositivos mas estructurados)
que permita la recogida y transmisién de informacién y datos entre las autoridades competentes
données concernant spécifiquement :

a. lalucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares (es decir, X
actos y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos que nos conciernen)? X

Por favor, explique brevemente como
funcionan estos dispositivos informaticos o ad | Con el fin de optimizar la deteccién de traficos y

hoc. mejorar la capacidad de recuperacion de los fondos
Veuillez mentionner en particulier : renseignements, des initiatives sont menées avec le

sector privado. Ainsi, une convention a été mise en
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place avec le G5 qui réunit 8 laboratoires frangais

entre ellas Ipsen, Sanofi, Servier y Pierre Fabre. El sector pri
a problemas de falsificacion de su

production a développé des dispositifs d'identification des site
vente sur internet qui constituent des ressources importantes
des trafics.

Existe a nivel interministerial un grupo

operativo nacional antifraude (GONAF) dedicado al

la contrefagon, conduit sous I'égide de la DGDDI,

en el que participa la DACG, y que permite intercambiar
sobre las grandes camparias de control y las prioridades nac
materia, asi como para intercambiar datos sobre las
procedimientos en curso.

A nivel departamental, esta estructura esta garantizada por Ig
operativos departamentales antifraude, dirigidos por los fis
que participan los siguientes funcionarios

numerosos socios, entre los que se encuentran los douanes,
policia y la gendarmeria, pero también las agencias
régionales de santé. Au sein de ces CODAF, au titre de I'artig
du code des douanes, les échanges

d'informations entre les partenaires peuvent

concerner la contrefagon.

ado se enfrenta

s illicites de
de détection

onales en la

s comités
cales, en los

la

le 59 quinquies

e los puntos de contacto de los
distintos
servicios/autoridades/unidades
mencionados

Convenio G5

Grupo Operativo Nacional Antifraude (GONAF)

comités opérationnels départementaux anti-fraude

(CODAF)

e autoridades y servicios
afectados

En materia de salud publica, todas las autoridades en
encargados de estas cuestiones han iniciado intercambios
d'informations en collaborant directement

(OCLESP, ANSM, ANSES (ANMV), Ordre National des
Pharmaciens, Ordres des médecins, BNEVP,

DIRRECTE, DGCCRF, AFLD, CNAMTS, etc).

Hungria | si | NO
¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacion y datos especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Especifique brevemente como funcionan en la practica
estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir
. Los puntos de contacto informales en las
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas
e  Autoridades y servicios implicados El grupo de trabajo de la Jefatura Nacional
de Policia sobre falsificacion de
medicamentos incluye a la Administracion
Nacional de Impuestos y Aduanas, la
Fiscalia, la autoridad farmacéutica y la
Autoridad Nacional de Medios de
Comunicacioén e Informacion.
Irlanda PREGUNTA | si | NO

¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de

de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
informacién y datos especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos

decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos)

médicos y delitos similares (es Si

b. Productos médicos falsificados (es decir,

relativos al producto) Si

Especifique brevemente como funcionan en la practica Existen disposiciones para la cooperacion

estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir

informal o ad hoc y el intercambio de
informacién sobre cuestiones especificas,
segun proceda, que funcionan ademas de
las reuniones de cooperacion estructuradas

y planificadas de antemano.

117




Los puntos de contacto informales en las
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas

1 Autoridad Reguladora de Productos
Sanitarios- Oficial de Inteligencia, Seccion
de Ejecucion

2 Servicio Irlandés de Aduanas - Division de
Investigacion, Procesamiento y Gestion de
Fronteras

3 Servicio de Policia de Irlanda (Garda
Siochana) Oficina Nacional de Drogas y
Crimen Organizado de la Garda

4 Deporte Irlanda -

5 Autoridad de Seguridad Alimentaria de
Irlanda -

Autoridades y servicios implicados

1 Autoridad Reguladora de Productos
Sanitarios

2 Servicio de aduanas irlandés

3 Servicio de Policia Irlandés (Garda
Siochana)

4 Deporte Irlanda -

5 Autoridad de Seguridad Alimentaria de
Irlanda

Moldavia | si | NO
¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacion y datos especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es - No

decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) - No
Especifique brevemente como funcionan en la practica Cualquiera de los casos identificados por
estos acuerdos informales o ad hoc una autoridad competente se comunica a
Esto debe incluir otra autoridad pertinente y se gestiona caso

por caso.

. Los puntos de contacto informales en las Jefes de la unidad de autorizacion de la
diferentes autoridades/servicios/unidades actividad farmacéutica GMP, GDP y GPP y
mencionadas de la unidad del laboratorio de control de

calidad, asi como el punto focal nacional
responsable de los productos médicos SF
para la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

e  Autoridades y servicios implicados La Agencia de Medicamentos y Productos
Sanitarios es responsable de la recogida y
transmisién de informacion relativa a los
medicamentos no conformes (falsificados,
con defectos de calidad).

Marrueco Sin respuesta

s

Portugal Sin respuesta

Eslovenia | si | NO
¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacion y datos especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares | MKGP: Se

(es decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos) desconoce la

respuesta

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) MKGP: Se

desconoce la
respuesta
Especifique brevemente como funcionan en la practica
estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir

e Los puntos de contacto informales en las
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas

e  Autoridades y servicios implicados

Espaiia | si | NO

¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacion y datos especificos de cada pais?

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
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Especifique brevemente como funcionan en la practica
estos acuerdos informales o ad hoc
Esto debe incluir

. Los puntos de contacto informales en las
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas

-Diferentes reuniones e intercambio directo
de informacion (operativo)-Policia Nacional
-Intercambio de informacion entre el punto
de contacto de las autoridades sanitarias y
las fuerzas de seguridad.-Guardia civil
-Intercambio de informacion y
conocimientos entre las fuerzas implicadas
en la investigacion- Jefes de los equipos de
investigacion.

e  Autoridades y servicios implicados

-Aduanas, Policia Nacional, Policia
Municipal y Policia Local.

- Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)
-Agencia Espariola de Seguridad
Alimentaria (AESAN)

- Guardia civil.

Suiza Nota Swissmedic: Esta pregunta no ha recibido respuesta conforme a la referencia que figura al final de la

regunta 6.

Ucrania

| si | NO

¢ Existen acuerdos informales o ad hoc, en lugar de acuerdos mas estructurados, entre las autoridades
pertinentes, para la recopilacion y transmisién de informacion y datos especificos de cada pais?

decir, relativos a delitos y comportamientos delictivos)

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X

Especifique brevemente como funcionan en la practica
estos acuerdos informales o ad hoc
Esto deberia incluir

. Los puntos de contacto informales en las
diferentes autoridades/servicios/unidades
mencionadas

e Autoridades y servicios implicados

Cuadro 8: (P.8) Bases de datos estructuradas para recoger informacién en materia de:

a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y comportamientos delictivos): Si/No

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico): Si/No
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es el responsable de la(s) base(s) de datos

Armenia | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
g. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
h.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Silarespuesta a a o b es "Si", especifique quién es | Autoridades sanitarias
el responsable de la(s) base(s) de datos
Bélgica | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Si larespuesta a a o b es "Si", especifique quién es
el responsable de la(s) base(s) de datos
Bosnia y | oul [ NO
Herzegovi Existen bases de datos estructuradas para la recogida de informacién sobre :
na
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones Oui, partiellement
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?
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b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos que nos | Oui, partiellement
conciernen)?
Si ha respondido "Si" a las preguntas 8.a) u 8.b), Seccion de Cooperacion Policial Operativa

indique quién es el responsable de la base o bases de | Internationale - BCN INTERPOL Sarajevo coopére

datos.

toutes les autorités compétentes sur le plan natiq
et international concernant toutes les infractions
pénales de nature internationale, y compris la
criminalité pharmaceutique, mais ne dispose que|
d'informations de nature internationale, ainsi que
d'informations (de nature nationale et internation
regues lors d'actions opérationnelles.

No existe una red de intercambio de informacién
exclusivamente en este ambito en el marco de la
Convencion Medicrime.

Burkina | OUIINON [ NO
Faso Existen bases de datos estructuradas para la recogida de informacién sobre :
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones No
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos que nos | No
conciernen)?
Si ha respondido "Si" a las preguntas 8.a) u 8.b),
indique quién es el responsable de la base o bases de
datos.
Croacia | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Si larespuesta a a o b es "Si", especifique quién es
el responsable de la(s) base(s) de datos
Francia | oUINON [ NO
Existen bases de datos estructuradas para la recogida de informacion sobre :
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares No X
(es decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos que nos No X
conciernen)?
Si ha respondido "Si" a las preguntas 8.a) u 8.b), indique
quién es el responsable de la base o bases de datos.
Hungria | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos x
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) x
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es | La base de datos se recoge en la Base de Datos
el responsable de la(s) base(s) de datos Unificada de las Autoridades de Investigacion y la
Fiscalia, que mantienen el Ministerio del Interior y la
Fiscalia General de Hungria.
Irlanda | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos Si
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) Si
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es | Base de datos de la Autoridad Reguladora de
el responsable de la(s) base(s) de datos Productos Sanitarios
Moldavia | si | NO

¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
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a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos - No
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) - No
Si larespuesta a a o b es "Si", especifique quién es -
el responsable de la(s) base(s) de datos
Marrueco Sin respuesta
s
Portugal | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos Si
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) Si
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es | Autoridade do Medicamento, Infarmed, IP
el responsable de la(s) base(s) de datos
Eslovenia | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas) MP,
MKGP: Se
desconoce
la
respuesta
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al
producto) MP,
MKGP: Se
desconoce
la
respuesta
Si larespuesta a a o b es "Si", especifique quién es
el responsable de la(s) base(s) de datos
Espaiia | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es | -La Policia Nacional tiene su propia base de datos
el responsable de la(s) base(s) de datos de inteligencia.
- La informacion relativa a la retirada de
medicamentos ilegales del mercado se difunde a
las partes interesadas.
Suiza | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X
Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es
el responsable de la(s) base(s) de datos
Ucrania | si | NO
¢ Existen bases de datos estructuradas para recoger informacién sobre
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos X
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto) X

Si la respuesta a a o b es "Si", especifique quién es
el responsable de la(s) base(s) de datos

Ministerio de Sanidad de Ucrania;
Servicio Estatal de Control de Medicamentos y
Drogas de Ucrania

121




Cuadro 9: (P.9) ;No existen disposiciones, es decir, ni formales ni informales, para la recogida
y transmision de informacioén y datos especificos de:

a.recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de contacto, en
a nivel nacional o local y en colaboracion con el sector privado y la sociedad civil, con el fin
de prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica: Si/No

b.facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, aduaneras,
policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion entre ellas: Si/No
Responda "Si" si considera que no existen disposiciones al respecto.

(Nota aclaratoria:

Responda "No" si considera que existen disposiciones al respecto)

Armenia

st |

NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de

informacioén y datos especificos de

g.

Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de X
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, X
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Bélgica

si

NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogid
informacioén y datos especificos de

a y transmision de

a.

Recibir y recopilar informaciéon y datos, incluso a través de puntos de X
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, X
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Bosnia 'y
Herzegovi
na

| oul |

NO

Considérez-vous gu'il n'existe pas de dispositif, structuré ou informel...

a.

de recepcion y recopilacion de informacion y datos, en particular mediante puntos de
contacto, a escala nacional o local, en cooperacion con el sector privado y la sociedad civil,
para prevenir y combatir la falsificacién de productos médicos y las infracciones similares
que ponen en peligro la salud publica?

oui

la puesta a disposiciéon de la informacion y los datos recabados por las autoridades
sanitarias, las autoridades aduaneras, las fuerzas del orden y otras autoridades
competentes, con vistas a la cooperacion de dichas autoridades entre si?

oui

Burkina
Faso

Ooul

NO

Considérez-vous qu'il n'existe pas de dispositif, structuré ou informel...

a.

de recepcion y recopilacion de informacion y datos, por ejemplo mediante puntos de
contacto, a escala nacional o local, en cooperacion con el sector privado y la sociedad civil,
para prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y las infracciones similares
que ponen en peligro la salud publica?

oui

la puesta a disposicion de la informacion y los datos recabados por las autoridades
sanitarias, las autoridades aduaneras, las fuerzas del orden y otras autoridades
competentes, con vistas a la cooperacién de dichas autoridades entre si?

oui

Croacia

|_si |

NO

¢ Considera que no existen disposiciones, es decir, ni formales ni informales, para la recogida y transmisién

de informacién y datos especificos de

a.

Recibir y recopilar informacién y datos, incluso a través de puntos de X
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir |a falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

Facilitar la informacion y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, X
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Francia

oul

NO

Considérez-vous gu'il n'existe pas de dispositif, structuré ou informel...

a.

de recepcion y recopilacién de informacién y datos, por ejemplo mediante puntos de
contacto, a escala nacional o local, en cooperacion con el sector privado y la sociedad
civil, para prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y las infracciones
similares que ponen en peligro la salud publica?

la puesta a disposicién de la informacién y los datos recabados por las autoridades
sanitarias, las autoridades aduaneras, las fuerzas del orden y oftras autoridades
competentes, con vistas a la cooperacién de dichas autoridades entre si?
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Hungria

| si | NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de
informacion y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de x
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, x
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Irlanda

si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de
informacioén y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de No
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, No
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Moldavia

Si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de
informacioén y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de Si -
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, Si -
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Marrueco
s

si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de
informacioén y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de Si -
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, Si -
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Portugal

si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, es decir, ni formales ni informales, para la recogida y transmisién
de informacién y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de No
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir |a falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias, No
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Eslovenia

| Si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, es decir, ni formales ni informales, para la recogida y transmisién
de informacién y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacién y datos, incluso a través de puntos de | MF: Si
contacto, a escala nacional o local y en colaboracion con el sector privado
y la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para | MP: Se
la salud publica. desconoce
la
respuesta

b. Facilitar la informaciéon y los datos obtenidos por las autoridades | MF: Si
sanitarias, aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la
cooperacion entre ellas.

MP: Se

desconoce

la
respuesta

Espafia

| si NO
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¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogida y transmision de

informacion y datos especificos de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

X

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Suiza

si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogid
informacion y datos especificos de

ay

transmision de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

X

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion
entre ellas.

Ucrania

si NO

¢ Considera que no existen disposiciones, ni formales ni informales, para la recogid
informacion y datos especificos de

ay

transmision de

a. Recibir y recopilar informacion y datos, incluso a través de puntos de
contacto, a escala nacional o local y en colaboracién con el sector privado y
la sociedad civil, con el fin de prevenir y combatir |a falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud
publica.

X

b.  Facilitar la informacién y los datos obtenidos por las autoridades sanitarias,
aduaneras, policiales y otras autoridades competentes para la cooperacion

entre ellas.

Tabla 10: (P.10) Si la respuesta a cualquier parte de la tabla anterior (Tabla 9) es "Si" (que no

existen acuerdos formales o informales), ;existen proyectos de ley, estrategias, planes u otras
medidas contempladas o en proceso de desarrollo para establecer dichos acuerdos formales

o informales? Si/No
Si la respuesta es afirmativa, especifique brevemente en qué consisten, cuando se inicio el
proceso y cuando se prevé que estaran en vigor la legislacion, las estrategias, los planes u
ofras medidas.

Armenia Sin respuesta
Bélgica si NO

Si la respuesta a cualquier parte de la pregunta 9 es "Si" (que no existen acuerdos

formales o informales), ¢ existen proyectos de ley, estrategias, planes u otras medidas

contempladas o en proceso de desarrollo para establecer dichos acuerdos formales o

informales?

Si la respuesta es afirmativa, especifique brevemente | Nuestra legislacion nacional estipula que la

en qué consisten, cuando se inici6 el proceso y informacion relativa a las investigaciones puede

cuando se prevé que estaran en vigor la legislacion, compartirse con otras autoridades pertinentes.

las estrategias, los planes u otras medidas. Cuando la investigacion la dirige la policia, la

informacion sélo puede compartirse previa
aprobacion del fiscal.

Bosniay PREGUNTA OUI/NON NO
Herzegovi
na Si ha respondido "Si" a una o a otra parte de la pregunta 9 (no | No

existe ningun dispositivo estructurado o informal):  estan no

previstos, o en preparacion, una ley, una estrategia, un plan u

otras medidas que prevean la puesta en marcha de un

dispositivo de este tipo?

Si ha respondido "Si", indique brevemente de qué se trata

exactamente, cuando ha comenzado el proceso y cuando esta

previsto que entre en vigor la ley, la estrategia, el plan o

cualquier otra medida.
Burkina PREGUNTA OUI/NON NO
Faso Si ha respondido "Si" a una o a otra parte de la pregunta 9 (no | Oui

existe ningun dispositivo estructurado o informal): ¢ estan no
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previstos, o en preparacion, una ley, una estrategia, un plan u
otras medidas que prevean la puesta en marcha de un
dispositivo de este tipo?

Si ha respondido "Si", indique brevemente de qué se trata
exactamente, cuando ha comenzado el proceso y cuando esta
previsto que entre en vigor la ley, la estrategia, el plan o
cualquier otra medida.

Un proyecto de ley relativo a la prevencion |
las infracciones en materia de trafico de meg
falsos y de falsificacion de medicamentos
otros productos médicos en Burkina Faso es
en curso de adopcion. Este proyecto de ley |
creacion de un Consejo Nacional de Lucha g
Hambre

falsos medicamentos y otros productos méd
en abrégé CONALFAM. Esta estructura
interministerial y pluridisciplinar

para ser un 6rgano de coordinacion de la lug
contra los falsos medicamentos y es respong
d'élaborer, de coordonner, de contréler et
evaluar las medidas nacionales de prevenciq
adoptées afin de prévenir toutes les formes
trafico de medicamentos falsos y otros prody
médicas y las infracciones asociadas. Le
processus a débuté depuis 2017 et se pours|

Croacia Sin contenido de datos
Francia Sin contenido de datos
Hungria Sin contenido de datos
Irlanda Sin contenido de datos
Moldavia si NO
Si la respuesta a cualquier parte de la pregunta 9 es "Si" (que no existen acuerdos - No
formales o informales), j existen proyectos de ley, estrategias, planes u otras medidas
contempladas o en proceso de desarrollo para establecer dichos acuerdos formales o
informales?
Si la respuesta es afirmativa, especifique brevemente -
en qué consisten, cuando se inici6 el proceso y
cuando se prevé que estaran en vigor la legislacion,
las estrategias, los planes u otras medidas.
Marrueco Sin contenido de datos
s
Portugal Sin contenido de datos
Eslovenia si NO
Si la respuesta a cualquier parte de la pregunta 9 es "Si" (que no existen acuerdos MF:
formales o informales), ; existen proyectos de ley, estrategias, planes u otras MP, No
medidas contempladas o en proceso de desarrollo para establecer dichos MKGP: Se
acuerdos formales o informales? desconoce
la
respuesta
Si la respuesta es afirmativa, especifique brevemente
en qué consisten, cuando se inici6 el proceso y
cuando se prevé que estaran en vigor la legislacion,
las estrategias, los planes u otras medidas.
Esparia Sin contenido de datos
Suiza Nota Swissmedic: Esta pregunta no ha sido contestada, ya que la pregunta 9 ha sido contestada con
un "No".
Ucrania Sin contenido de datos

Cuadro A-11: (P.11) ; Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica:
a) combatir la falsificaciéon de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No
Especifique quién o qué son (nombre del grupo/unidad/oficina, etc.)

Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)
i. aplicacién de la ley Si/No

ii. vigilancia de fronteras Si/No

iii. autoridad reguladora de productos sanitarios Si/No

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia: Si/No
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¢Hay entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y el intercambio de
informacién? Si/No

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto)

Especifique quién o qué son

Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

i. aplicacion de la ley Si/No

ii. vigilancia de fronteras Si/No

iii. autoridad reguladora de productos sanitarios Si/No

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia: Si/No

¢Hay entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y el intercambio de
informacién? Si/No

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacién impartida para estar a
cargo de la cooperacién y el intercambio de informacion.

Armenia si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

e. Especifique de quién o de qué se trata (nombre Personas Autoridades sanitarias, policia, aduanas
del grupo/unidad/oficina, etc.) y servicios de seguridad nacional

f.  Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)
k. Cumplimiento de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv.Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

XXX

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y el X
intercambio de informacién?

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)
a. Especifique quién o qué son

b. Cuadl es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)
i. Aplicacion de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii.Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv.Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c.¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacion?

XXX

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida con el fin de encargarse de
la cooperacion y el intercambio de informacién.

La formacion se ha impartido en 2014, 2016, 2017, 2018, 2019, no después de COVID-19

Bélgica si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combuatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

g. Especifique de quién o de qué se trata (nombre | Personas Autoridades sanitarias, policia, aduanas
del grupo/unidad/oficina, etc.) y servicios de seguridad nacional

h.  Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sdélo una)
|.  Cumplimiento de la ley X

ii. Vigilancia de fronteras

iii.Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv.Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacion?

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacién con el producto)
a. Especifique quién o quiénes son

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)
i. Aplicacion de la ley
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ii. Vigilancia de fronteras

iii.Autoridad reguladora de productos sanitarios X

iv.Otros (especifique la naturaleza de la competencia) X

c.¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el

intercambio de informacién?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar a cargo de la
cooperacion y el intercambio de informacion.

Los inspectores que empiezan a trabajar en la FAMHP realizan una formacion de un afio. Para la Unidad

de Investigaciones Especiales, esto incluye conocer a las autoridades y servicios con los que cooperamos

y las medidas necesarias para intercambiar informacion.

Bosnia y oul | NO
Herzegovi ¢ Existen unidades, oficinas, grupos, personas designadas u otras estructuras
na encargadas especificamente?

A. de la lucha contra el fraude de productos médicos e infracciones oui

similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

i. Indique qué estructuras o personas son Conformément aux accords signés sur
(nombre del grupo, de la unidad, de la oficina, | I'échange d'informations, une coopération a été
etc.). établie entre les autorités compétentes, c'est-a-

dire les autorités répressives, I'administration
des imp6ts indirects de Bosnie-Herzégovine et
d'autres. con la observacion de que no existen
unidades, oficinas, grupos u otras estructuras
especialmente designadas responsables en
este ambito, es decir, que no existen unidades
especializadas en el marco del Convenio sobre
medicamentos

j- ¢, Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una Unica opcién
posible)?

m. Servicios rapidos oui

ii. Vigilancia de las fronteras

ii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacion y oui

el intercambio de informacion?

B. ¢productos médicos defectuosos (es decir, los mismos productos)?

a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou | Agencia de medicamentos y productos

personnes. sanitarios en cuyo seno se encuentra el
servicio de laboratorio

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una Unica opcién

posible)?

i. Servicios represivos

ii. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé oui

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacién y oui

el intercambio de informacion?

Indique brevemente cual es la naturaleza de la formacion impartida a las personas encargadas de la

cooperacion y del intercambio de informacién, y con qué frecuencia se imparte.

Se organizan formaciones en el marco de acciones operativas, como PANGEA, SHIELD, en el marco de la
formacién The Help - El curso FIRST Help del Consejo de Europa se lanz6 en 2021 - Se trata del curso
Help en linea del Consejo de Europa sobre la criminalidad farmacéutica y la convenciéon Médicrime
destinado a ayudar a los profesionales del derecho a responder de manera adecuada a la criminalidad
farmacéutica - organizado para fiscales y jueces. Plataforma en linea HELP. Plataforma HELP en linea.
En el marco del CMED/EDQM.
Sin embargo, no existen unidades especializadas para luchar contra este tipo de delincuencia, por
lo que es necesaria una formacion continua de todo el personal a fin de aplicar las mejores
practicas en el marco de la Convencion contra la Delincuencia Médica.
Burkina oul | NO
Faso ¢ Existen unidades, oficinas, grupos, personas designadas u otras estructuras
encargadas especificamente?
A. de la lucha contra el fraude de productos médicos e infracciones X
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?
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etc.). fraude ;

drogue

a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou -Agencia Nacional de Regulacién Farmacéutica;
personnes (nom du groupe, de I'unité, du bureau, -Coordination nationale de la lutte contre la

-Coordination nationale de la lutte contre la

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una
unica opcién posible)?

n. Servicios rapidos

ii. Vigilancia de las fronteras

ii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

Las tres entidades no
dependen de un Unico
organismo de tutela: -
Agence Nationale de
Régulation
Pharmaceutique :
autorité de
réglementation des
produits de santé -
Coordination nationale
de la lutte contre la
fraude : Services
répressifs -Coordination
nationale de la lutte
contre la drogue :
Services répressifs

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacion y X
el intercambio de informacién?

B. ¢productos médicos defectuosos (es decir, los mismos productos)?

a. Veuillez préciser quelles sont ces structures Agencia Nacional de Reglamentacion

Ou personnes. Farmacéutica

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una tGnica opcion

posible)?

i. Servicios represivos X
ii. Vigilancia de las fronteras X
iii. Autorité de réglementation des produits de santé X

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacion y X
el intercambio de informacion?

Indique brevemente la naturaleza de la formacién impartida a las personas encargadas de la cooperaciéon y

del intercambio de informacién, y con qué frecuencia se imparte.

PSN

Croacia

Si | NO

¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
a. Especifique quién o quiénes son (nombre del Unidad de Ciberdelincuencia
grupo/unidad/oficina, etc.)
b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

0. Cumplimiento de la ley X

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

intercambio de informacion?

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, relativa al producto) X

a. Especifique quién o quiénes son

Unidad de Ciberdelincuencia

El punto de contacto nacional y 2 sustitutos
forman un grupo en la Agencia de

Medicamentos y Productos Sanitarios
encargado de compartir informacién sobre
productos médicos falsificados.
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b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley X
ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios X
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacién?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar a cargo de la

cooperacion y el intercambio de informacion.

- Formacion de la OMS para los Puntos Focales Nacionales

- Formaciéon SPOC en organizacion del CMED y el Consejo de Europa (Croacia fue el pais
anfitrion de la formacion)

Francia

oul

| NO

¢ Existen unidades, oficinas, grupos, personas designadas u otras estructuras encargadas
especificamente?

A. de la lucha contra el fraude de productos médicos e infracciones similares (es decir, | X
actos y comportamientos delictivos) ?

a. Indique qué estructuras o personas son (nombre del La Direccion General de la Gendarmeria Nacig

grupo, de la unidad, de la oficina, etc.). ha puesto en marcha una red de investigado
especializados y formados en materia de luch
atentados contra la salud publica, uno de cuyo
fraude médico. En este sentido, ha asegurado
cobertura territorial adecuada que permite ider
a cabo las primeras investigaciones en la matg
Esta red de controladores locales puede apoy4
cadena de investigadores y unidades especiali
las que destaca la OCLAESP, encargada de reg
investigaciones mas complejas.
Ademas, la formacioén del personal es fundamg
reforzar el control de los flujos, orientar las inv¢
luchar eficazmente contra los delincuentes cag
profesionales, la OCLAESP dirige diversas aci
formacién destinadas a los militares de la gend
como a algunos de sus colaboradores.

A nivel de la DACG (Ministerio de Justicia), la

Derecho Econémico, Financiero y Social, Salu
Medio Ambiente se encarga del seguimiento d
penal de la autoridad judicial en materia de de
salud publica.

b. ;Cudl es la primera competencia de su organismo de tutela (una Unica opcion posible)?
i.  Servicios rapidos X

ii. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacién y el intercambio X
de informacion?

B. ¢productos médicos defectuosos (es decir, los mismos productos)?
a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou NO
personnes.

b. 4 Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una Unica opcién posible)?

i. Servicios represivos

ii. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacién y el intercambio
de informacion?

Indique brevemente la naturaleza de la formacién impartida a las personas encargadas de la cooperacion y
del intercambio de informacién, y con qué frecuencia se imparte.

La formacion de personal es fundamental para reforzar el control de flujos, orientar las investigaciones y lucha
contra los delincuentes.
Por un lado, para los farmacéuticos de oficina, de farmacia de uso interno (UPI) y los grossistas, se realiza un

en el marco del despliegue de la serializacion por parte de los editores de logiciales. Por su parte, la Orden Ng
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inspectores de sanidad publica reciben formacién periédica sobre este tema durante los cursos de formacion

Por otra parte, la Oficina de Control del Trafico de Productos Sanitarios (OCLAESP) dirige diversas acciones g

interviene en varios modulos de formacion de magistrados de la Escuela Nacional de la Magistratura.

La OCLAESP dirige acciones de sensibilizacion dirigidas a los poderes publicos y a las autoridades sanitarias
relaciones de seguimiento con la industria farmacéutica, las farmacias de guardia y las oficinas de farmacia cq
sensibilizar sobre las amenazas de la criminalidad organizada y de la delincuencia farmacéutica. La Oficina pg

corrupcion y de proteccion de las marcas de los grandes laboratorios farmacéuticos.

Farmacéuticos elabord un manual teméatico sobre la autenticacion de medicamentos en diciembre de 2019 destinado a la
industria farmacéutica. France MVO, el organismo encargado de gestionar el repertorio nacional de verificacion de
medicamentos, pone a disposicion diferentes herramientas para luchar contra la falsificacion. Ademas, los farmacéuticos

ontinua.

e formacion

dirigidas a las fuerzas del orden, pero también en beneficio de algunas autoridades sanitarias y acciones de s¢nsibilizacion
dirigidas a sus socios. A partir de 2019, se propone una formacion de Enquéteur Atteinte a I'Environnement et g la Santé
Publique (EAESP). A partir de 2020, estos modulos se han propuesto a la Policia Nacional. La OCLAESP también

y entabla
n el fin de
rticipa

asimismo, junto con la Douane y los colegios de farmacéuticos y médicos, en las reuniones del comité del LEEM (las
empresas de medicamentos), en los trabajos del G5 y en el intercambio regular con los grupos de lucha contra la

Hungria si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
a. Especifique quién o quiénes son (nombre del En la policia no existe un departamento
grupo/unidad/oficina, etc.) especializado en la lucha contra la falsificacion de
medicamentos. Cada servicio criminal de la policia
de condado esté implicado en este asunto. Hay
una persona designada en la Direccion General de
Investigacion Criminal del Departamento de
Investigacion Criminal de la Direccién General de
la Policia Nacional (en adelante: DGCI) que es
responsable de la formacién de las demas fuerzas
policiales y garantiza la coordinacion entre el
cuerpo de policia territorial y la unidad designada
de Europol.
b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)
i. Aplicacion de la ley x
i. Vigilancia de fronteras
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)
c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y el X
intercambio de informacién?
B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)
a. Especifique quién o quiénes son Existe una persona designada en la Direccion
General de Investigacion Criminal de la
Jefatura Superior de la Policia Nacional (en lo
sucesivo, DGCI) que se encarga de la
formacion de los demas cuerpos de policia y
garantiza la coordinacion entre el cuerpo de
policia territorial y la unidad designada de
Europol.
b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)
i. Aplicacion de la ley x
ii. Vigilancia de fronteras
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)
c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacién?
Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar a cargo de la
cooperacién y el intercambio de informacion.
Se desconoce la respuesta.
Ifanda Si | NO

¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combuatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | Si
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

a. Especifique quién o quiénes son (nombre del Seccion de Ejecucion, Autoridad Reguladora de

grupo/unidad/oficina, etc.) Productos Sanitarios
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b. Cudl es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley

i. Vigilancia de las fronteras

ii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el
intercambio de informacién?

Si

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

de Productos Sanitarios

a. Especifique quién o quiénes son Seccion de Ejecucion, Autoridad Reguladora

b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

Si

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el

intercambio de informacién?

Si

cooperacion y el intercambio de informacion.

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar a cargo de la

informacién en la lucha contra los productos médicos falsificados o ilicitos.

El Grupo de Inteligencia y el Grupo de Cumplimiento de la Secciéon de Cumplimiento de la Autoridad
Reguladora de Productos Sanitarios reciben formacion continua sobre cooperacion e intercambio de

Moldavia si | NO

¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o

similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combuatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es

decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

a. Especifique quién o quiénes son (nombre del

grupo/unidad/oficina, etc.)

b. Cuadl es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

p. Cumplimiento de la ley

i. Vigilancia de las fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el

intercambio de informacién?

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacién con el producto)

a. Especifique quién o qué son La unidad de autorizacion de GMP, GDP y
GPP de la actividad farmacéutica y el
Laboratorio de Control de Calidad son
unidades de la Agencia de Medicamentos y
Productos Sanitarios que participan
directamente en el intercambio de dicha
informacion.

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios Si -

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el Si -

intercambio de informacion?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y la frecuencia de la formacién impartida para encargarse de la
cooperacion y el intercambio de informacion.

Los empleados de la MMDA reciben formacién basada en el plan de formacién anual, que incluye cursos,

seminarios y reuniones organizados por organismos internacionales como: Organizacién Mundial de la

Salud (OMS), Pharmaceutical Inspectorate Co-operation Scheme (PIC/s), European Directorate for the

Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) donde se abordan temas de prevencién de la entrada de

medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

Marruecos oul | NO

¢ Existen unidades, oficinas, grupos, personas designadas u otras estructuras

encargadas especificamente?
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A. de la lucha contra el fraude de productos médicos e infracciones
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou Présidence du Ministére Public, Administration

personnes (nom du groupe, de I'unité, du bureau, de la Douane et Imp6ts indirects , Ministére de la

etc.). Santé et de la Protection Sociale, Direction
Générale de la sireté Nationale.

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una unica opcién
posible)?

g. _ Servicios rapidos

ii. Vigilancia de las fronteras

ii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacion y
el intercambio de informacion?

slreté Nationale.

B. ¢productos médicos defectuosos (es decir, los mismos productos)?
a. Veuillez préciser quelles sont ces structures Présidence du Ministére Public,
ou personnes. Administration de la Douane et Impots

indirects , Ministére de la Santé et de la
Protection Sociale, Direction Générale de la

b. ¢ Cual es la primera competencia de su organismo de tutela (una tGnica opcion
posible)?

i. Servicios represivos

ii. Vigilancia de las fronteras

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. ¢ Existen en la estructura personas especialmente formadas para la cooperacion y
el intercambio de informacién?

del intercambio de informacién, y con qué frecuencia se imparte.

Indique brevemente la naturaleza de la formacién impartida a las personas encargadas de la cooperacion y

Portugal

Si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | si
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

del grupo/unidad/oficina, etc.)

k.  Especifique de quién o de qué se trata (nombre | Policia Judiciaria - PJ (Unidade nacional de
Combate a Corrupgao) e Autoridade de
Segurancga Alimentar e Economica (ASAE), AT
Administragao Tributaria e ADOP (Agency Anti

Doping).
I.  Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sdélo una)
r. __ Cumplimiento de la ley PJ
ii. Vigilancia de fronteras EN
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios Infarmed/ASAE
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia) ADOPTE

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el
intercambio de informacién?

NO

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

a. Especifique quién o quiénes son

INFARMED - Autoridade do Medicamento, IP
e Autoridade de Seguranca Alimentar (ASAE).

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley ASAE

ii. Vigilancia de fronteras EN

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios INFARMED
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia) ADOPTE

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y
el intercambio de informacion?

No

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacién impartida con el fin de encargarse de

la cooperacion y el intercambio de informacién.
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Eslovenia

si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos
designados, o similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos MKGP: Se | MF: La
similares (es decir, relativos a delitos y conductas delictivas) desconoce | Administracion
la Financiera no
respuesta | dispone de
ninguna
unidad
especializada
de este tipo.

a. Especifique quién o quiénes son (nombre del
grupo/unidad/oficina, etc.)

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

S. _ Cumplimiento de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

ii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el
intercambio de informacién?

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

a. Especifique quién o qué son

ello.

MF: La Administracién Financiera no cuenta
con miembros especialmente formados para

b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el
intercambio de informacién?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida para estar a cargo de la

cooperacion y el intercambio de informacion.

MF: Los representantes de la Administraciéon Financiera aun no han participado en ninguna formacion de

Espafia

grupo/unidad/oficina, etc.)

Consumo y Antidopaje

-Policia Nacional: Unidad de Delincuencia'
Especializada y Violenta (UDEV Central). Area de

-Unidades operativas de DAVA( aduanas)

este tipo.
Si | NO
¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de
A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es | x
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
a. Especifique quién o quiénes son (nombre del -Unidad de Inteligencia Criminal (UTP)

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

m. Cumplimiento de la ley X

ii. Vigilancia de fronteras X

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios X

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia) X

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperaciony | X X

el intercambio de informacion? (Aduanas | (Guardia
y Policia | civil)
Nacional)

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

a. Especifique quién o quiénes son AEMPS

UDEV Central

fronteriza

Autoridades reguladoras regionales
Servicios farmacéuticos de inspeccién

Unidad de Inteligencia Criminal (UTPJ)
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b. Cudl es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

intercambio de informacion?

i. Aplicacion de la ley X
ii. Vigilancia de fronteras X
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios X
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia) X
c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X

la cooperacion y el intercambio de informacion.

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida con el fin de encargarse de

depende de cada autoridad implicada. En términos generales: ocasionalmente segun las necesidades

Suiza

si

| NO

¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

cantonales.

a. Especifique quién o quiénes son (nombre del Swissmedic cuenta con su propia Division Penal,
grupo/unidad/oficina, etc.) cuyos fiscales estan especializados en la lucha
contra la falsificacion de productos médicos y
delitos similares. También hay unidades/fiscales
especializados en el FOCBS, Fedpol y las fiscalias

b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)

n.  Cumplimiento de la ley

X (fedpol,
fiscalias
cantonales)

i. Vigilancia de fronteras

x (FOCBS)

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

(Swissmedic)

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

X

rimaria para cada una de las autoridades competentes.

* Nota Swissmedic: Esta pregunta se entiende en el sentido de que puede darse una competencia

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacién y el
intercambio de informacién?

X

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

a. Especifique quién o quiénes son

Swissmedic cuenta con su propia Divisién
Penal, cuyos fiscales estan especializados en
la lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares. También hay
unidades/fiscales especializados en el
FOCBS, Fedpol y las fiscalias cantonales.

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley

X (fedpol,
fiscalias
cantonales)

ii. Vigilancia de fronteras

X (FOCBS)

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios

X
(Swissmedic)

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion
y el intercambio de informacién?

X

* Nota Swissmedic: Esta pregunta se entiende en el sentido de que puede darse una competencia

primaria para cada una de las autoridades competentes.

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida con el fin de encargarse de

la cooperacioén y el intercambio de informacién.

las partes interesadas.

El Punto de Contacto Unico Nacional ("SPOC") que depende de Swissmedic imparte regularmente
formacién a los funcionarios de aduanas en unas tres sesiones de formacion/acciones conjuntas al afio y
en reuniones periédicas de coordinacion que se celebran cada dos meses. Los procesos de cooperacion
se establecen en documentos formales emitidos por el FOCBS con aportaciones del SPOC. Una vez al
afo, Swissmedic ("Medicrime Meeting Switzerland") imparte una formacion a escala nacional para todas

Ucrania

si

| NO

¢ Existen unidades especializadas, oficinas, grupos, nombramientos designados, o
similares, con la responsabilidad especifica de

A. Combatir la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

a. Especifique quién o quiénes son (nombre del - Unidades del Servicio de Seguridad de Ucrania
grupo/unidad/oficina, etc.) en linea de lucha contra el contrabando de
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estupefacientes, sustancias psicotrépicas, sus
analogos o precursores 0 medicamentos
falsificados;

- Departamento Farmacéutico del Ministerio de
Sanidad de Ucrania;

- Divisién de Prevencion de la Circulacion de
Medicamentos y Sangre de Calidad Inferior, Baja
Calidad, Falsificados y No Registrados del
Departamento de Control de Calidad de
Medicamentos y Sangre

b. Cual es la principal competencia de su organizacién (seleccione sélo una)

i. Aplicacion de la ley X
ii. Vigilancia de fronteras
iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios X

iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)

c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacion?

B. Falsificacion de productos médicos (es decir, en relacion con el producto)

a. Especifique quién o quiénes son - Departamento Farmacéutico del Ministerio
de Sanidad de Ucrania;

- Division de Prevencion de la Circulacion de
Medicamentos y Sangre Subestandar, de
Baja Calidad, Falsificados y No Registrados
del Departamento de Control de Calidad de
Medicamentos y Sangre del Servicio Estatal
de Control de Medicamentos y Drogas de
Ucrania.

b. Cual es la principal competencia de su organizacion (seleccione sélo una)
i. Aplicacion de la ley

ii. Vigilancia de fronteras

iii. Autoridad reguladora de productos sanitarios X
iv. Otros (especifique la naturaleza de la competencia)
c. ¢ Existen entre ellos miembros especificamente formados para la cooperacion y el X
intercambio de informacién?

Sirvase detallar, brevemente, la naturaleza y frecuencia de la formacion impartida con el fin de encargarse de
la cooperacion y el intercambio de informacién.

Cuadro 12: (P.12) Si la respuesta en el cuadro anterior (Cuadro 11) es que no se imparte
formacién en materia de cooperacion e intercambio de informacioén, ;qué otras disposiciones
existen para garantizar que

a. Este tipo de cooperacion e intercambio de informacién tiene lugar, y

b. Qué formacion relativa a la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares se les proporciona

Armenia Sin contenido de datos

Bélgica Sin contenido de datos

Bosnia 'y Sin contenido de datos

Herzegovina

Burkina Faso PREGUNTA

Si ha respondido a la pregunta 11 que no se imparte ninguna formacion en materia de cooperacion
e intercambio de informacién, indiquelo brevemente:

g. cuadles son los dispositivos existentes | PSN
que permiten la cooperacion y el
intercambio de informacion, y

h. qué formaciéon en materia de lucha | Deteccién de productos defectuosos,
contra la falsificacion de productos | técnicas de investigacion
médicos y las infracciones similares se
le dispensa.

Croacia

Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacién en materia de cooperacion e
intercambio de informacidn, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar
que
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a. Este tipo de cooperacion e
intercambio de informacién tiene
lugar, y

Aunque las aduanas no disponen de
unidades especializadas ni de funcionarios
de aduanas especializados en la lucha contra
los medicamentos falsificados (desde el
punto de vista del comportamiento delictivo y
de los productos infractores), la
Administracién de Aduanas imparte
formacion periddica a los funcionarios de
aduanas en la que se abordan actividades
especificas sobre el intercambio de
informacion.

b. qué formacion se les imparte en
materia de lucha contra la falsificacion
de productos médicos y delitos
similares

La Administracion de Aduanas organiza
cursos de formacion con titulares de
derechos (incluidos los del sector
farmacéutico) en los que los titulares de
derechos facilitan informacién sobre la lucha
contra la falsificacion de productos médicos.

Francia Sin contenido de datos

Hungria Sin contenido de datos

Irlanda Sin contenido de datos

Moldavia
Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formaciéon en materia de cooperacion e
intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar
que

a. Este tipo de cooperacion e | Basandose en la colaboraciéon conla OMSy
intercambio de informacion tiene | EDQM se reciben datos a través del Sistema
lugar, y de Alerta Rapida.

b. qué formacion se les imparte en | Un ejemplo de la formacion mas reciente a
materia de lucha contra la falsificacion | este respecto es el "Curso electrénico de la
de productos médicos y delitos | OMS sobre productos médicos SF, destinado
similares a los puntos focales nacionales de

reglamentacion del Sistema Mundial de
Vigilancia y Seguimiento"”, impartido en
marzo de 2023.
Marruecos Sin respuesta
Portugal
Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacién en materia de cooperacién e
intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar
que

a. Este tipo de cooperacion e | Segun la ley, cada entidad tiene el deber de
intercambio de informacién tiene lugar, | Comunicacién de acuerdo con las
y competencias definidas en la misma.

b. qué formacidon se les imparte en | La existencia de protocolos entre Entidades.
materia de lucha contra la falsificacion
de productos médicos y delitos
similares

Eslovenia

que

Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacién en materia de cooperacién e
intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar

a.

Este tipo de cooperacion e
intercambio de informacion
tiene lugar, y

MF:

Las tareas del grupo de trabajo son

— preparacion de la aplicacion del Convenio del Consejo
de Europa sobre la falsificacién de productos médicos y
delitos similares que ponen en peligro la salud publica
(en lo sucesivo: convenio);

— Preparacién y adopcién de un plan de formacién,
sensibilizacion y cooperacion con los Comités Partes del
Consejo de Europa;

— determinacion del punto de contacto nacional de
conformidad con el segundo parrafo del articulo 22 de
los convenios,

— seguimiento y coordinacion de la aplicacién del
convenio.

VDT:
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En cuanto a la cooperacion y el intercambio de
informacion en todos los casos penales, no soélo en los
casos penales que implican amenazas para la salud
publica, los fiscales del Estado estan obligados al
Decreto sobre la cooperacién del servicio fiscal del
Estado, la Policia y otros 6rganos e instituciones
estatales competentes en la deteccién y el
enjuiciamiento de los autores de delitos penales y el
funcionamiento de equipos de investigacion
especializados y conjuntos. El propdsito de la
cooperacion segun este decreto es la operacion dirigida,
coordinada y eficiente de los 6rganos, instituciones y
grupos antes mencionados para detectar actos
criminales y sus autores y obtener la informacion
necesaria para la decision del fiscal del estado en un
caso especifico. El decreto proporciona el fundamento
juridico para el intercambio de informacién y define
como deben darse las instrucciones y directrices.

En relacion con el intercambio de informacion en todos
los casos penales, el fiscal del Estado puede exigir la
informacion necesaria a los organismos
gubernamentales, empresas y otras entidades juridicas,
y puede, con el mismo fin, citar a la persona que ha
presentado una denuncia penal. El fundamento juridico
de la autoridad descrita se basa en el articulo 161,
apartado 3, de la Ley de Enjuiciamiento Criminal.

b. qué formacion se les
imparte en materia de
lucha contra la falsificacion
de productos médicos y
delitos similares

MF: Aun no existia este tipo de formacion.

VDT: La formacion relativa a la lucha contra la
falsificacion de productos médicos se imparte sobre
todo en forma de conferencias sobre este tema, por
ejemplo la Conferencia sobre medicamentos falsificados
en la teoria y la practica, organizada por la Universidad
de Maribor.

Espafa
Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacién en materia de cooperacion e
intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar
que
a. Este tipo de cooperacion e intercambio | depende de cada autoridad implicada,
de informacion tiene lugar, y Servicio de Vigilancia Aduanera: necesario
cuando se trata de un equipo de accion
conjunta.
b. qué formacién se les imparte en | depende de cada autoridad implicada
materia de lucha contra la falsificacion
de productos médicos y delitos
similares
Suiza Nota Swissmedic: Esta pregunta no ha sido contestada, ya que la respuesta a la pregunta 11 es
que se imparte formacién en materia de cooperacion e intercambio de informacién.
Ucrania

que

Si la respuesta a la pregunta 11 es que no se imparte formacién en materia de cooperacién e
intercambio de informacion, indique brevemente qué otras disposiciones existen para garantizar

lugar, y

a. Este tipo de cooperacion e | No se conoce
intercambio de informacion tiene

similares

b. qué formacion se les imparte en | El Servicio Estatal de Aduanas de Ucrania
materia de lucha contra la falsificacién | (Departamento de Regulaciéon No
de productos médicos y delitos | Arancelaria) celebra un seminario web

mensual sobre el tema: "Principales
caracteristicas de las mercancias originales
de conocidas empresas europeas y
mercancias sospechosas de violar los
derechos de propiedad intelectual” con la
participacion de representantes de estas
empresas y representantes del Programa de
la UE de Apoyo a la Gestion de las Finanzas
Publicas en Ucrania (EU4PFM).
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Cuadro 13: (P. 13) ¢ Prevé la legislacién, estrategia, plan de accién u otra medida nacional la
cooperacion en red y el intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana en lo
que respecta a
a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No
b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico): Si/N

En caso afirmativo, especifique la medida que lo prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7 es especifica para combatir la falsificacion de

roductos médicos y delitos similares o si tiene un alcance mas general.

la cooperacién y el intercambio de informaciéon en materia de

Armenia Si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a
g. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
h.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
En caso afirmativo, especifique la medida que Las autoridades sanitarias recopilan datos 24 horas
lo prevé y la autoridad responsable del al dia, 7 dias a la semana y, si procede, los transfieren a
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7 | otras autoridades competentes.
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.
Bélgica si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
En caso afirmativo, especifique la medida que El sistema 24/7 existente no es un sistema centrado en
lo prevé y la autoridad responsable del la delincuencia, sino en la salud publica. El sistema
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7 | existe para que los fabricantes y las autoridades
es especifica para combatir la falsificacion de sanitarias puedan enviar alertas en caso de
productos médicos y delitos similares o si tiene | medicamentos de calidad inferior que puedan suponer
un alcance mas general. un peligro para la salud publica y poder reaccionar de
inmediato (por ejemplo, retirada de los lotes afectados).
Bosnia y oul | NO
Herzegovi La legislacién nacional (o la estrategia, el plan de accién o cualquier otra medida)
na prevé la creacion de una red, que funcione 24 horas al dia y 7 dias a la semana, para

a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares oui
(es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos)? oui

Si ha respondido "Si", indique en qué medida y
qué autoridad se encarga del funcionamiento
de esta red. Por favor, especifique si la red
24/7 esta dedicada a la lucha contra la
falsificacion de productos médicos e
infracciones similares o si es de caracter mas
general.

La Seccién de Cooperacién Policial Internacional - BCN
INTERPOL Sarajevo coopera con todas las autoridades
competentes en relacion con todas las infracciones
penales de caracter internacional, incluida la
delincuencia farmacéutica, pero sélo dispone de
informacion de caracter internacional, asi como de
informacion (de caracter nacional e internacional)
recibida con ocasién de operaciones.

El intercambio de informacién se refiere a los apartados
a)y b), ya que la Secretaria General de INTERPOL
Lyon dispone de notificaciones verdes y violetas que se
envian en forma de aviso o de informacion sobre el
modo operativo en relacion con los productos médicos
objeto de fraude, es decir, los propios productos. En
funcién de la naturaleza de la informacién y de la
demanda, se transmitiran a las agencias en funcion de
sus competencias.

También existe una red de intercambio de informacién
entre la Agencia de Medicamentos y Productos
Sanitarios - Alerta rapida - sobre productos médicos
defectuosos. El intercambio de informacion se realiza
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dispositivos médicos.

Medicrime.

exclusivamente entre las agencias de medicamentos y

No existe ninguna red de intercambio de informacion
exclusiva en este ambito en el marco del Convenio

Burkina
Faso

oul

| NO

La legislacién nacional (o la estrategia, el plan de accion o cualquier otra medida)
prevé la creacion de una red, que funcione 24 horas al dia y 7 dias a la semana, para
la cooperacion y el intercambio de informacion en materia de

a. lalucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares
(es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

No

b. los productos médicos defectuosos (es decir, los propios productos médicos)?

No

Si ha respondido "Si", indique en qué medida y
qué autoridad se encarga del funcionamiento de
esta red. Por favor, especifique si la red 24/7
esta dedicada a la lucha contra la falsificacion
de productos médicos e infracciones similares o
si es de caracter mas general.

Croacia

| NO

¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

En caso afirmativo, especifique la medida que lo
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.

Francia

OUI/NON

[ NO

La legislacién nacional (o la estrategia, el plan de accién o cualquier otra
medida) prevé la creacion de una red que funcione 24 horas al dia, 7 dias a la
semana, para la cooperacion y el intercambio de informacién en materia de

a. lalucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones No
similares (es decir, actos y comportamientos delictivos) ?

b. los productos médicos defectuosos (es decir, los propios productos No
médicos)?

Si ha respondido "Si", indique en qué medida y qué
autoridad se encarga del funcionamiento de esta red.
Por favor, especifique si la red 24/7 esta dedicada a la
lucha contra la falsificacion de productos médicos e
infracciones similares o si es de caracter mas general.

Hungria

| NO

¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

En caso afirmativo, especifique la medida que lo
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.

Irlanda

| NO
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que se refiere a

¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo

relativos a delitos y conductas delictivas)

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, Si

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) Si

En caso afirmativo, especifique la medida que
lo prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.

La Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios, el
Servicio Irlandés de Aduanas y el Servicio Irlandés de
Policia cooperan e intercambian informacion las 24
horas del dia, los 7 dias de la semana. Los puntos de
contacto designados para este tipo de enlace se
ocupan de los delitos relacionados con productos
médicos falsificados o ilegales y de los productos
médicos sospechosos o confirmados como falsificados
o ilegales.

Moldavia si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) - No
En caso afirmativo, especifique la medida que lo | -
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.
Marruecos oul | NO
La legislacién nacional (o la estrategia, el plan de accién o
cualquier otra medida) prevé la creacién de una red que
funcione 24 horas al dia, 7 dias a la semana, para la
cooperacion y el intercambio de informacién en materia de
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e Existe un comité con puntos
infracciones similares (es decir, actos y comportamientos | focales (Presidencia del
delictivos) ? Ministerio Publico, Ministerio
de Sanidad y Proteccion
Social, Administracion de la
Dona e Impuestos
Indirectos).
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los Existe un comité con puntos
productos médicos mismos)? focales (Presidencia del
Ministerio Publico ,
Ministére de la Santé et de la
Protection Sociale,
Administration de la Douane
et imp6ts indirects)
Si ha respondido "Si", indique en qué medida y
qué autoridad se encarga del funcionamiento de
esta red. Por favor, especifique si la red 24/7
esta dedicada a la lucha contra la falsificacion
de productos médicos e infracciones similares o
si es de caracter mas general.
Portugal si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que respecta a
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, No
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) No
En caso afirmativo, especifique la medida que lo
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.
Eslovenia Sin respuesta
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Espaiia si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

En caso afirmativo, especifique la medida que lo
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.

Suiza si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacion 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

En caso afirmativo, especifique la medida que | De conformidad con el Convenio MEDICRIME y tras la

lo prevé y la autoridad responsable del entrada en vigor del ATR revisado el 1 de enero de 2019,
funcionamiento de la red. Indique si la red Swissmedic se convirtié en el SPOC en virtud del Art. 69
24/7 es especifica para combatir la para. 4 de la nueva legislacion: Punto Nacional de
falsificacion de productos médicos y delitos Contacto para Medicamentos llegales

similares o si tiene un alcance mas general. medicrime@swissmedic.ch Hallerstrasse 7 3012 Berna

EI SPOC es el principal centro de informacion para las
fuerzas del orden, profesionales sanitarios, particulares,
etc. Cada incautacion de productos médicos en la
frontera suiza es decidida por el SPOC. Los informes
sobre sospechas de trafico de productos médicos se
remiten al SPOC. A partir del momento en que se inicia
un procedimiento penal, la Division Penal de Swissmedic
es la autoridad competente y el intercambio de
informacion tiene lugar en el marco de la "asistencia
judicial en materia penal".
Ucrania si | NO
¢ Prevé la legislacion, estrategia, plan de accion u otra medida nacional una red de
cooperacion e intercambio de informacién 24 horas al dia, 7 dias a la semana, en lo
que se refiere a
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

En caso afirmativo, especifique la medida que lo
prevé y la autoridad responsable del
funcionamiento de la red. Indique si la red 24/7
es especifica para combatir la falsificacion de
productos médicos y delitos similares o si tiene
un alcance mas general.

Cuadro 14: (P14) ¢ Se facilitan recursos adecuados para garantizar que las personas, unidades
o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacion reciban formacién a
tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos?

a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

b. Estoy mayoritariamente de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados

c. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos adecuados
d. Mayoritariamente en desacuerdo con que se proporcionen los recursos adecuados

e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

Armenia

Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinién sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacién a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
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k.  Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

l. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados

m. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos X
adecuados

n.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

0. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados

Bélgica
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacion a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a.  Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos X
adecuados
d. No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Bosnia 'y
Herzegovi ¢ Cree usted que se dispone de recursos adecuados para formar a las personas, unidades o servicios
na encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién en el ambito de la lucha contra la
falsificacion de productos médicos e infracciones similares? Siga el procedimiento que mejor se adapte a
sus necesidades.
a.  Oui, tout a fait
b.  Oui, dans I'ensemble oui
c. _Je ne me prononce pas
d.  Non, plutét pas
e. Non, pas du tout
Burkina
Faso ¢ Cree usted que se dispone de recursos adecuados para formar a las personas, unidades o servicios
encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién en el ambito de la lucha contra la
falsificacion de productos médicos e infracciones similares? Siga el procedimiento que mejor se adapte a
sus necesidades.
a.  Oui, tout a fait
b.  Qui, dans I'ensemble
c. __Je ne me prononce pas
d.  Non, plutét pas
e. Non, pas du tout X
Croacia
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinién sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacién a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados X
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos
adecuados
d.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Francia
Pensez-vous que des ressources adéquates sont dégagées pour que les personnes, unités ou services en charge de la
A tal fin, se establecera una cooperacion y un intercambio de informacién en el ambito de la lucha contra la delincuencia
organizada.
productos médicos e infracciones similares? Busque el caso que mejor se adapte a sus necesidades.
a.  Oui, tout a fait
b.  Oui, dans I'ensemble
c. _Je ne me prononce pas X
d.  Non, plutét pas
e. Non, pas du tout
Hungria
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Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinidn sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacion reciban
formacion a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.

a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados

b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos
adecuados
d.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados X
Irlanda
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacién a tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados X
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos
adecuados
d.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Moldavia
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinidn sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacion reciban
formacién a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados X
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen los recursos
adecuados
d.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Marruecos | Sin respuesta
Portugal
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinidn sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacion a tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b.  Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos
adecuados
d.  No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados X
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Eslovenia
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinidn sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacion a tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b.  Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos MP: x
adecuados
d. No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Espafa

Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinidn sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacion a tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.

| a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
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b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen los recursos

adecuados
d. No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados X
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Suiza
Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacién reciban
formacion a tal efecto en relacion con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.
a.  Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados X
b. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
c.  No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos
adecuados
d. No estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados
Ucrania

Por favor, responda a esta pregunta marcando con una "X" a la DERECHA la opcién que considere que
mas se aproxima a su opinion sobre si se proporcionan recursos adecuados para garantizar que las
personas, unidades o servicios encargados de la cooperacion y el intercambio de informacion reciban
formacion a tal efecto en relacién con los productos médicos falsificados y los delitos conexos.

a. Estoy de acuerdo en que se proporcionen los recursos adecuados
b. Estoy de acuerdo en gue se proporcionan los recursos adecuados X
c. No estoy ni de acuerdo ni en desacuerdo con que se proporcionen recursos

adecuados

d. Estoy de acuerdo en que se proporcionan los recursos adecuados
e. No estoy de acuerdo en que se proporcionen recursos adecuados

Cuadro 15: (P15) ¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir
y recibir las solicitudes de informacién y/o cooperacion en materia de
a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No
b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico): Si/No
c. ¢Es el punto de contacto de a y b el mismo punto de contacto?
- Especifique la designacion de este punto de contacto
- Especifique la finalidad principal de la autoridad/servicio responsable del funcionamiento de
este punto de contacto (por ejemplo, aplicacion de la ley, vigilancia de fronteras, regulacién de
roductos sanitarios, etc.)
Armenia Si | NO

¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de

5. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)

6. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

7. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto X

e  Especifique la designacion de este punto Lucha contra la falsificacién, transferencia de
de contacto informacion y formacion.

e  Especifique la finalidad principal de la Lucha contra la falsificacion, transferencia de
autoridad/servicio responsable del informacién y formacion.

funcionamiento de este punto de contacto
(por ejemplo, aplicacion de la ley, vigilancia
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)

Bélgica Si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X

relativos a delitos y comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

c. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto X
o  Especifique la designacion de este punto Unidad Especial de Investigacion

de contacto
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. Especifique la finalidad principal de la
autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de contacto
(por ejemplo, aplicacion de la ley,
vigilancia fronteriza, regulacion de
productos sanitarios, etc.)

Reglamentacioén de productos sanitarios

Bosnia y oul | NO
Herzegovi Se ha designado un punto de contacto nacional para transmitir y recibir las
na solicitudes de informacion y/o cooperacién relativas a :
a. la lucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares (es Oul
decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicales oul
eux-mémes) ?
c. ¢El punto de contacto es el mismo para a) y b)?

e  Por favor, indique el nombre de este punto | El sector de la cooperacion policial
de contacto. internacional - rubricas ay b.

. Indique cual es la competencia principal de | L'agence chargée de I'application de la loi -
la autoridad/servicio de tutela del punto de | Direction de la Coordination des Corps de
contacto (servicios represivos, vigilancia Police de Bosnie-Herzégovine - Coopération
de fronteras, reglamentacion de productos | policiére opérationnelle internationale échange
sanitarios, etc.). d' informations conformément a ses

compétences (a et b)
Agence des médicaments et des dispositifs
médicales- rubrique b-rapid alert
No existe ninguna red de intercambio de
informacién exclusiva en este ambito en el
marco del Convenio Medicrime.
Burkina oul | NO
Faso Se ha designado un punto de contacto nacional para transmitir y recibir las
solicitudes de informacién y/o cooperacion relativas a :
a. la lucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares (es X
decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicales X
eux-mémes) ?
c. ¢El punto de contacto es el mismo para a) y b)? X
e  Por favor, indique el nombre de este SAWADOGO Boureima (bour _saw@yahoo.fr)
punto de contacto. Punto Focal para la Convenciéon MEDICRIME
Burkina Faso
e Indique cual es la competencia principal Servicios represivos (Ministerio de Justicia)
de la autoridad/servicio de tutela del punto
de contacto (servicios represivos,
vigilancia de fronteras, reglamentacion de
productos sanitarios, etc.).
Croacia Si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
c. ¢,Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto X
. Especifique la designacion de este punto WGEO SPOC
de contacto EDQM SPOC
Puntos focales de la OMS
Unidad de Ciberdelincuencia
e  Especifique la finalidad principal de la Reglamentacion de productos sanitarios
autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de contacto | Cumplimiento de la ley
(es decir, aplicacion de la ley, vigilancia
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)
Francia

oul

| NO

Se ha designado un punto de contacto nacional para transmitir y recibir las solicitudes de

informacién y/o cooperacion relativas a :
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a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares (es decir, actos y X

comportamientos delictivos) ?

b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos)? X

c.  ¢El punto de contacto es el mismo para a) y b)?

. Por favor, indique el nombre de este
punto de contacto.

Bureau de I'entraide pénale internationale (DACG)

. Indique cual es la competencia principal
de la autoridad/servicio de tutela del
punto de contacto (servicios represivos,
vigilancia de fronteras, reglamentacion de
productos sanitarios, etc.).

La Oficina Penitenciaria Internacional (BEPI) de la (
Europea

La Direccion de Asuntos Penales y Graves esta
lI'autorité centrale désignée pour I'application des
instruments relatifs a I'entraide pénale internationale.
Asegura la puesta en marcha de la entraide pénale
internationale, notamment par I'examen, la transmissio
o la tramitacién y el seguimiento de las solicitudes de d
fines de investigacion, de los procedimientos de mand
detencion europeo y de extradicion

y de transferencia de detenidos, salvo cuando los cony
instrumentos prevean que la transmision de las deman
directamente entre autoridades judiciales.

Ademas, el Ministerio de Interior, por mediacion de
la direction centrale de la police judiciaire s'est doté
paralelamente a la implantacién de oficinas centrales
(OCLAESP para los ambitos de los atentados a la
I'environnement et a la Santé Publique),

d'une division des relations internationales (DRI) dont |
des missions fondamentales est de coordonner la
coopération policiére opérationnelle.

La divisidn de relaciones internacionales es el element
impulsor de la cooperacién policial internacional

de caracter operativo.

Dans un contexte aujourd'hui interministériel (Polic
nationale, Gendarmerie nationale, Douane et Justiq
DRI esta al servicio del conjunto de los servicios de se
franceses cuando se les permite utilizar los canales ing
(demandas

de coopération, exécution d'un mandat d'arrét europée
observacion transfronteriza...).

La proximidad con la autoridad judicial de hecho
delegacion de una misién de justicia, creacion de una
d'entraide pénal international (BEPI) de la Chancellerig
También es un indicador de la eficacia del tratamiento
aviar.

algunas solicitudes que requieren la aprobacién de un
(demandas de extradicion, MAE, etc.).

La DRI se articula en torno a :
- d'une section de coopération opérationnelle
- police (SCCOPOL) en charge de I'échange
- d'informations H24 7/7 ;
- d'un service en charge des actions de
- cooperacion europea e internacional
- (SCACEI) encargado, mas concretamente, d
- institucional vinculado al funcionamiento de |
- canaux que sont INTERPOL, EUROPOL et
- SCHENGEN ;

La mision de la DRI es mas globalmente facilitar
I'utilisation, par les services répressifs, de tous les outil
cooperacion disponibles. "

Hungria si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, x
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
c. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto x
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. Especifique la designacion de este punto
de contacto

Punto Focal Nacional o Punto de Contacto Unico
(SPOC).

. Especifique la finalidad principal de la
autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de contacto
(por ejemplo, aplicacién de la ley, vigilancia
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)

Uno de los puntos de contacto nacionales
designados que se encargara de transmitir y
recibir solicitudes de informacion y/o cooperacion
en relacion con la lucha contra la falsificacion de
productos médicos y delitos similares que
supongan una amenaza para la salud publica es
el colega de la OGYEI.

El otro contacto nacional designado es Ibolya
Csako dr. It. colonel

Jefatura de la Policia Nacional hungara
Direccion de lo Penal, fuerzas del orden/Policia

Ifanda Si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, Si
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) Si
c. 4,Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto Si

e  Especifique la designacion de este punto Cada una de las autoridades mencionadas a

de contacto continuacién son puntos de contacto acordados a
tal efecto en funcion de sus redes pertinentes y, a
continuacion, la informacion se transmite a las
demas
1 Oficial de Inteligencia, Seccién de Ejecucion,
Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios
2 Servicio de Aduanas irlandés en relacién con las
investigaciones aduaneras
3 El Servicio de Policia irlandés, la OCN de
INTERPOL y las OCN de Europol en Irlanda
transmiten y reciben dichas solicitudes de
informacion y/o cooperacion en relacion con las
investigaciones
4 Seccién de Asistencia Juridica Mutua,
Departamento de Justicia, gestionar las
solicitudes y transmisiones relativas a la
cooperacion en materia penal de conformidad con
la Ley de Asistencia Juridica Mutua.

. Especifique la finalidad principal de la 1 Reglamentacion de productos sanitarios
autoridad/servicio responsable del 2 Vigilancia aduanera y de fronteras
funcionamiento de este punto de contacto 3 Aplicacion de la ley
(por ejemplo, aplicacién de la ley, 4 Ministerio de Estado
vigilancia fronteriza, regulacion de
productos sanitarios, etc.)

Moldavia si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, - -
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) - -
c. ¢,Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto Si -

. Especifique la designacion de este punto La representante de la Republica de Moldavia en
de contacto el Comité MEDICRIME es Dia. Lina Gudima,

Directora General Adjunta de la Agencia de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

e  Especifique la finalidad principal de la La Agencia de Medicamentos y Productos
autoridad/servicio responsable del Sanitarios es la autoridad reguladora responsable
funcionamiento de este punto de contacto de los medicamentos y productos sanitarios de
(por ejemplo, aplicacion de la ley, vigilancia | uso humano.
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)

Marruecos oul | NO
Se ha designado un punto de contacto nacional para transmitir y recibir las
solicitudes de informacién y/o cooperacién relativas a :
a. la lucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares (es X
decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicales X
eux-mémes) ?
c. ¢El punto de contacto es el mismo para a) y b)? X
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. Por favor, indique el nombre de este punto
de contacto.

Aicha BAMMOU

. Indique cual es la competencia principal
de la autoridad/servicio de tutela del punto
de contacto (servicios represivos,
vigilancia de fronteras, reglamentacion de
productos sanitarios, etc.).

Reglamentacién y control de los
medicamentos y productos sanitarios

Portugal si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacion en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, No
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) No
c. ¢ Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto No
. Especifique la designacién de este punto
de contacto
e  Especifique la finalidad principal de la No existe un punto de contacto, pero cuando se
autoridad/servicio responsable del producen situaciones de falsificacién de
funcionamiento de este punto de contacto medicamentos, se comunica a la Autoridad de
(por ejemplo, aplicacion de la ley, Medicamentos - Infarmed, IP
vigilancia fronteriza, regulaciéon de
productos sanitarios, etc.)
Eslovenia si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir,
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) JAZMP
c. ¢ Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto
. Especifique la designacién de este punto
de contacto
. Especifique la finalidad principal de la JAZMP: No hay designacion oficial de un punto
autoridad/servicio responsable del de contacto nacional, pero en la practica ya existe
funcionamiento de este punto de contacto ese intercambio de informacion.
(es decir, aplicacion de la ley, vigilancia
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)
Espafia si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
c. ¢,Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto X
e  Especifique la designacion de este punto -Unidad de Inteligencia Criminal (UTPJ)
de contacto -UCIF( Unidad de Cooperacion Internacional por
sus siglas en Espafa)
-Ministerio de Justicia, punto de contacto nacional
- Unidad de Medicamentos llegales y Falsificados
(AEMPS)
e  Especifique la finalidad principal de la Cumplimiento de la ley
autoridad/servicio responsable del Autoridad reguladora de productos
funcionamiento de este punto de contacto | sanitarios(AEMPS)
(por ejemplo, aplicacién de la ley,
vigilancia fronteriza, regulacién de
productos sanitarios, etc.)
Suiza si | NO
¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de
8. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es X
decir, relativos a delitos y conductas delictivas)
9. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
10. ¢Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto X

e  Especifique la designacion de este punto

de contacto

Punto Nacional de Contacto para Medicamentos
llegales En horario de oficina: +41 58 468 70 65
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Fuera de horario de oficina en casos urgentes: +41
58 462 07 27 medicrime@swissmedic.ch

. Especifique la finalidad principal de la
autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de contacto
(por ejemplo, aplicacién de la ley,
vigilancia fronteriza, regulacion de
productos sanitarios, etc.)

Regulacion de productos sanitarios.

Ucrania Si | NO

¢ Existe un punto de contacto nacional designado responsable de transmitir y recibir
las solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

X
X

c. 4,Es el punto de contacto para a y b el mismo punto de contacto

Servicio Estatal de Control de Medicamentos y
Drogas de Ucrania

. Especifique la designacion de este punto
de contacto

Control de la circulacién de medicamentos y
productos médicos

. Especifique la finalidad principal de la
autoridad/servicio responsable del
funcionamiento de este punto de contacto
(por ejemplo, aplicacién de la ley, vigilancia
fronteriza, regulacion de productos
sanitarios, etc.)

Tabla 16: (P16) Si la respuesta en la tabla anterior (Tabla 15) a a y b es que los puntos de
contacto son diferentes puntos de contacto segun su finalidad, por favor especifique,
brevemente,

a. por qué los acuerdos no facilitan tener un punto de contacto nacional acordado que sea
responsable de todos los asuntos de transmision y recepcion de solicitudes de informacion
y/o cooperacion con otros puntos de contacto internacionales

b. Qué disposiciones existen para coordinar este trabajo a fin de evitar duplicaciones o
lagunas en la transmision y recepcién de solicitudes de informacién y/o cooperacién.

Armenia Sin contenido de texto
Bélgica Sin contenido de texto
Bosnia 'y
Herzegovina Si has respondido a la pregunta 15 que los puntos de contacto no son los mismos, indicalo
brevemente:
a. por qué las modalidades

vigentes no permiten disponer de un
punto de contacto nacional unico
encargado de todas las cuestiones
relativas a la transmision y a la
recepcion de las solicitudes de
informacién y/o de cooperacién con
los demas puntos de contacto
internacionales

Los puntos de contacto se determinan en
funcion de las competencias de las
instituciones/agencias.

b. cuales son las
disposiciones adoptadas para
garantizar la coordinacion de estas
tareas a fin de evitar duplicaciones o
fallos en la transmision y la recepcion
de las solicitudes de informacion y/o
de cooperacion.

Burkina Faso

Sin contenido de texto

Croacia

finalidad, especifiquelo brevemente,

Si la respuesta a las preguntas 15 a y b es que los puntos de contacto son diferentes segun su

a. ¢Por qué los acuerdos no
facilitan la existencia de un punto de
contacto nacional acordado que sea
responsable de todas las cuestiones
relativas a la transmision y recepcion
de solicitudes de informaciéon y/o
cooperacion con otros puntos de
contacto internacionales?

Los puntos de contacto se designan en
funcion de sus responsabilidades (por
ejemplo, aplicaciéon de la ley, regulacion de
productos sanitarios)

b. Qué disposiciones existen
para coordinar este trabajo a fin de

evitar duplicaciones o lagunas en la

La informacion se comparte entre los puntos
de contacto nacionales que no estan en la
lista cuando es necesario
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transmision y recepcioén de solicitudes
de informacion y/o cooperacion.

Francia Sin contenido de texto
Hungria Sin contenido de texto
Irlanda
Si la respuesta a las preguntas 15 a y b es que los puntos de contacto son diferentes segun su
finalidad, especifiquelo brevemente,
a. ¢,Por qué los acuerdos no | 1 Cada una de las autoridades de investigacion
facilitan la existencia de un punto | mencionadas en la pregunta 15 realiza
de contacto nacional acordado que | solicitudes informales  dentro de  sus
sea responsable de todas las | competencias con autoridades policiales vy
cuestiones relativas a la | autoridades reguladoras extranjeras sobre la
transmision y  recepcion de | base de sus protocolos de habilitacion.
solicitudes de informaciéon y/o | 2 LaAutoridad de Reglamentacion de Productos
cooperacion con otros puntos de | Sanitarios coordina la informacion relativa a las
contacto internacionales? comunicaciones de  productos  médicos
falsificados/falsificados/ilegitimos de la pregunta
15 a y b anterior, pero no necesariamente la
relativa a la presentacion de solicitudes cuando
las otras autoridades dirigen la investigacion.
3 El Servicio de Aduanas irlandés y el Servicio de
Policia irlandés transmiten y reciben solicitudes
en funcion de las investigaciones que dirigen.
4 La Seccion de Asistencia Judicial Mutua del
Departamento de Justicia gestiona las
solicitudes formales realizadas a través del
Servicio de Tribunales para la recogida y entrega
de pruebas.
b. Qué disposiciones | Los puntos de contacto de las tres autoridades
existen para coordinar este trabajo | de investigacion mencionadas en la pregunta 15
a fin de evitar duplicaciones o | se comunican entre si a medida que surgen
lagunas en la transmisién y | asuntos, incluidos los asuntos de solicitudes y
recepcion de  solicitudes de | comunicaciones en materia de productos
informacion y/o cooperacion. médicos falsificados/falsificados/ilicitos y en
relacion con las solicitudes presentadas a la
Seccién de Asistencia Judicial Mutua del
Departamento de Justicia.
Moldavia Sin contenido de texto
Marruecos Sin contenido de texto
Portugal Sin contenido de texto
Eslovenia Sin contenido de texto
Esparia Sin contenido de texto
Suiza Nota Swissmedic: Esta pregunta no ha sido contestada, ya que la respuesta a la pregunta 15 c es
que el punto de contacto para a y b es el mismo punto de contacto.
Ucrania Sin contenido de texto

Cuadro 17: (P.17) Medidas adoptadas para impartir formacion al punto de contacto nacional

encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacion, y/o de cooperacién en materia

de:

a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y comportamientos delictivos): Si/No

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico): Si/No
Especifique, brevemente, qué incluyen estas medidas

Armenia si | NO
¢, Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en
materia de
g. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
h.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas
Se impartié formacién sobre temas generales relacionados con la falsificacién de productos médicos y la
transferencia de informacion.
Bélgica si | NO

¢,Se han tomado medidas para proporcionar formacién al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en
materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
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Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas

Los inspectores que empiezan a trabajar en la FAMHP realizan una formacién de un afio. Para la Unidad
de Investigaciones Especiales, esto incluye conocer a las autoridades y servicios con los que cooperamos
y las medidas necesarias para intercambiar informacion.

Bosnia y oul | NO
Herzegovi Se tomaran medidas para garantizar la formacién del punto de contacto nacional
na encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacién y/o cooperacién
relativas a :
a. lalucha contra la falsificacién de productos médicos e infracciones similares
(es decir, actos y comportamientos delictivos) ? oui
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los propios productos médicos)? oui
Por favor, expligue brevemente en qué consisten estas medidas.
Burkina oul | NO
Faso Se tomaran medidas para garantizar la formacion del punto de contacto nacional
encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacién y/o cooperacién
relativas a :
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares X
(es decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos)? X
Por favor, expligue brevemente en qué consisten estas medidas.
Croacia si | NO
¢,Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacion en
materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
Especifique brevemente en qué consisten estas medidas
La autoridad reguladora sanitaria (HALMED) imparte formacién interna sobre productos médicos
falsificados. Ademas, los SPOC participan en las reuniones del GTEO y en otros talleres (por ejemplo, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) y el taller del Grupo de Trabajo de
la OCDE sobre Lucha contra el Comercio llicito (TF-CIT) "Enfoque integral de los gobiernos para proteger
a los consumidores contra el comercio ilicito de productos sanitarios", celebrado en septiembre de 2022).
Francia OUI/NON [ NO
Se tomaran medidas para garantizar la formacién del punto de contacto nacional
encargado de transmitir y recibir las solicitudes de informacién y/o cooperacién
relativas a :
a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos e infracciones similares (es | No X
decir, actos y comportamientos delictivos) ?
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos)? No X
Por favor, explique brevemente en qué consisten estas medidas.
Hungria Si | NO
¢, Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en
materia de
a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, x
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X
Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas
El Punto Nacional de Contacto participa regularmente en la formacion de la OMS y de EDQM sobre la red
y las actividades de los SPOC.
Irlanda si | NO
¢, Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en
materia de
a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, Si
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) Si
Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas
Cada una de las tres autoridades investigadoras recibe formacién interna sobre la solicitud de informacién
relativa a los puntos a y b anteriores y ha recibido formacién sobre productos médicos falsificados y delitos
CONexos.
La Seccidén de Asistencia Juridica Mutua es competente en asuntos de su competencia, pero no esta
especificamente formada en productos médicos falsificados o ilicitos.
Moldavia si | NO

¢, Se han tomado medidas para proporcionar formacién al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en
materia de
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a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, - No
relativos a delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)
Especifigue brevemente en qué consisten estas medidas

Marruecos | Sin contenido de texto

Portugal Si | NO
¢,Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en

materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, No
relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) No

Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas

Eslovenia si | NO
¢,Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o cooperacién en

materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, JAZMP
relativos a delitos y conductas delictivas)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) JAZMP

Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas

Espafa si | NO
¢, Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto
nacional responsable de transmitir y recibir solicitudes de informacién, y/o
cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es X(Guardia
decir, relativos a delitos y conductas delictivas) Civil)

b.  Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X(Guardia
civil)

Especifiqgue brevemente en qué consisten estas medidas
Curso sobre el acuerdo Medicrime
Reunion de lanzamiento de la operacion Escudo IV

Suiza si | NO
¢,Se han tomado medidas para proporcionar formacion al punto de contacto nacional
responsable de transmitir y recibir las solicitudes de informacién, y/o cooperacion en

materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, X
relativos a delitos y conductas delictivas)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico) X

Especifique brevemente en qué consisten estas medidas

Ucrania ElI SPOC se "forma" participando en las reuniones de los siguientes comités y grupos de trabajo
internacionales: - Comité de Expertos sobre Minimizacién de los Riesgos para la Salud Publica que plantea la
Falsificacion de Productos Médicos y Delitos Similares (CD-P-PH/CMED) - Grupo de Trabajo de
Responsables de la Aplicacion de la Ley (WGEOQ) - Foro Permanente sobre Delincuencia Farmacéutica
Internacional (PFIPC)

Cuadro 18: (P. 18) Otras redes 24/7 en las que su autoridad/servicio/oficina, u organizacién
similar, participa en la transmisién y recepcion de solicitudes de informacién y/o cooperacién
en materia de

a. lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y

comportamientos delictivos)

b. productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la
finalidad mencionada en a, o b, o ambas anteriores

Armenia

Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacién
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)
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Red

Tipo de red

¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL

Cumplimiento de la ley

Incluye el intercambio de
informacion operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

HMA WGEO

Aplicacion de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de

informacion relativa al tréfico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.

Bélgica
Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmisioén y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de
a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)
Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)
Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?
Red 24/7 de OCN de INTERPOL | Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de
informacion operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.
HMA WGEO Aplicacion de la normativa sobre Incluye el intercambio de
productos sanitarios informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Bosnia 'y
Herzegovi Por favor, mencione a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion similar,
na participe para la transmision y recepcion de solicitudes de informacién y/o cooperacion en relacién con :
a. lalucha contra la falsificacién de productos médicos y las infracciones similares (es decir, los actos y

comportamientos delictivos).

b. les produits médicales contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicales eux-mémes).

Para cada red 24/7 mencionada, indique la autoridad/servicio/organizacién similar de que se trate, asi como I3
mencionada en a), o b), o en las dos rubricas (por favor, inserte su respuesta en el lugar del ejemplo adjunto).

finalidad

Red

Tipo de red

¢ Se refiere a los productos
médicos defectuosos y a las
infracciones en este ambito
(productos y comportamiento
delictivo)?

Red 24/7 de OCN de
INTERPOL

Servicios rapidos

Le BCN INTERPOL échange des
informations | 24 heures sur 24 et
7 jours sur 7 avec les autorités
répressives y compris la Police
de Frontiere de la Bosnie-
Herzégovine (15 agences), les
parquets, les tribunaux, I'Agence
pour les examens et expertises
médico-légaux, I'Administration
des imp6ts indirects de Bosnie-
Herzégovine, el Ministerio de
Justicia de Bosnia-Herzegovina,
asi como con la Agencia de
Medicamentos y Dispositivos
Médicos de Bosnia-Herzegovina,

sobre el intercambio de
informacion operativa relacionada
con el trafico de productos
médicos defectuosos o ilegales

Sobre el intercambio de
informacion relacionada con el
trafico de productos médicos
falsos o fraudulentos

El intercambio de informacién se
efectuara de conformidad con las
competencias de las agencias.
Por ejemplo, si se trata
Unicamente de informacién con
fines de alerta, se proporcionara a
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la Agencia de Control de Drogas
e Inspecciones, y en el plano
internacional con la Secretaria
General de INTERPOL Lyon y los
Estados miembros de
INTERPOL.

todas las agencias; si la
informacion es de caracter
operativo, se proporcionara de
acuerdo con las competencias de
las agencias.

HMA WGEO

Reglamentacién de productos
sanitarios

Concerne I'échange
d'informations liées au trafic de
produits médicales
contrefaits/falsifiés ou illicites mais
ceci n'est pas un systéme
d'échanges d'information continu
et elles sont a seulement a "titre
d'information”.

Red EUROPOL NCP 24/7-Siena

Intercambios de informacién con
las autoridades represivas sobre
el plan nacional y el plan
internacional ( Paises de Europa)

Aduana-red

Agencia de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Cibercriminalidad - red
Punto de contacto designado -
BCN INTERPOL Sarajevo

Intercambio de informacién con
BCN INTERPOL a través de I-
24/7, con EUROPOL, SELEC y
las agencias de aplicacién de la
ley a escala estatal (3
agencias), y con la OCS a
través de la red Cecom.

Intercambio de informacion -
ALERTA RAPIDA- con las
agencias reguladoras de
productos sanitarios

Intercambio de informacién

Concerne I'échange
d'informations liées au trafic de
produits médicales
contrefaits/falsifiés ou illicites.

Burkina
Faso Por favor, mencione a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u

organizacion similar, participe para la transmisién y recepcién de solicitudes de informacion y/o

cooperacion en relacion con :

a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos y las infracciones similares (es decir,
los actos y comportamientos delictivos).
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos).

Para cada red 24/7 mencionada, indique la autoridad/servicio/organizacion similar de que se trate, asi

como la finalidad mencionada en a), o b), o en las dos rdbricas (por favor, inserte su respuesta en el lugar

del ejemplo adjunto).

Red Tipo de red ¢ Se refiere a los productos
médicos defectuosos y a las
infracciones en este ambito
(productos y comportamiento
delictivo)?

Red 24/7 de OCN de Servicios rapidos sobre el intercambio de

INTERPOL informacioén operativa relacionada
con el trafico de productos
médicos defectuosos o ilegales

HMA WGEO Reglamentacion de productos Sobre el intercambio de

sanitarios informacion relacionada con el
trafico de productos médicos
falsos o fraudulentos
Croacia

Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de
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a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL | Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de
informacion operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

HMA WGEO Aplicacion de la normativa sobre Incluye el intercambio de

productos sanitarios informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.

Sistema de alerta rapida Aplicacion de la normativa sobre Incluye el intercambio de
productos sanitarios informacion sobre productos
médicos no conformes (defectos
de calidad) y falsificados.

Francia

Por favor, mencione a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion similar,

participe para la transmision y recepcion de solicitudes de informacién y/o cooperacion en relacién con :

a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos y las infracciones similares (es decir, los actos y
comportamientos delictivos).
b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos).

Para cada red 24/7 mencionada, indique la autoridad/servicio/organizacion similar de que se trate, asi como I finalidad

mencionada en a), o b), o en las dos rubricas (por favor, inserte su respuesta en el lugar del ejemplo adjunto).

Red Tipo de red ¢ Se refiere a los productos médicos defect
infracciones en este ambito (productos y
comportamiento delictivo)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL Servicios rapidos | Sobre el intercambio de informacion operativa

liées au trafic de produits médicales contrefait
illicites

HMA WGEO Reglamentacién Concerne I'échange d'informations liées au tra

de productos médicales contrefaits/falsifiés ou illicites.
sanitarios

EUROPOL SIENA Servicios rapidos | Sobre el intercambio de informacion operativa
liées au trafic de produits médicales contrefaitg

illicites
Hungria

Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

HMA WGEO Aplicacion de la normativa sobre | Incluye el intercambio de
productos sanitarios informacion relativa al tréfico de
productos médicos falsificados y

otros productos médicos ilicitos.

155




Europol

aplicacion de la ley

Incluye el intercambio de
informacion operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

Irlanda

Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que participe su autoridad/servicio/oficina, u
organizacion similar, para transmitir y recibir solicitudes de informacion y/o cooperaciéon en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y conductas delictivas)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, o ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red

Tipo de red

¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL

Cumplimiento de la ley

Incluye el intercambio de
informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Se trata de una red policial sobre
todo tipo de delitos.

Grupo de Trabajo de Jefes de
Agencias de Medicamentos
(HMA WGEO)

Aplicacioén de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de
informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Se trata de una red especifica
para productos médicos
falsificados y otros productos
médicos ilicitos.

Foro Permanente sobre Delitos
Farmacéuticos Internacionales
(PFIPC)

Aplicacioén de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de
informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Se trata de una red especifica
para productos médicos
falsificados y otros productos
médicos ilicitos.

CENcomm

Red de Vigilancia Aduanera

Incluye el intercambio de
informacion relativa a la lucha
contra la delincuencia

Red de Alerta Rapida del
Sistema de Cooperacién de
Inspeccién Farmacéutica

Reglamentacion de productos
sanitarios

Red reguladora entre las
autoridades nacionales de
reglamentacion de productos
sanitarios para intercambiar
alertas rapidas sobre defectos de
calidad de los medicamentos,
incluidos los medicamentos
falsificados.

Moldavia

Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, o ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red

Tipo de red

¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Sistema Mundial de Vigilancia y
Seguimiento de la OMS

Aplicacion de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de
informacién relativa a la
prevencion, deteccion y
respuesta a los productos SF
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Marruecos

Por favor, mencione a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u
organizacion similar, participe para la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o

cooperacion en relacion con :

a. lalucha contra la falsificacion de productos médicos y las infracciones similares (es decir,
los actos y comportamientos delictivos).

b. los productos médicos defectuosos (es decir, los productos médicos mismos).

Para cada red 24/7 mencionada, indique la autoridad/servicio/organizacién similar de que se trate, asi
como la finalidad mencionada en a), o b), o en las dos rubricas (por favor, inserte su respuesta en el lugar

del ejemplo adjunto).

Red

Tipo de red

¢ Se refiere a los productos
médicos defectuosos y a las
infracciones en este ambito
(productos y comportamiento
delictivo)?

oms

Recepcion de informacién y
casos de alerta notificados por
las autoridades competentes
miembros de la OMS, de
productos médicos de calidad
inferior y falsificados que hayan
sido detectados por dichas
autoridades de reglamentacion.

INTERPOL

Intercambio de informacién
operativa relacionada con el
trafico de productos médicos
defectuosos o ilegales

Portugal

PREGUNTA

Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red

Tipo de red

¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL

Cumplimiento de la ley

Incluye el intercambio de
informacion operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

HMA WGEO

Aplicacién de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de

informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.

Policia Judiciaria 24/07

Cumplimiento de la ley

La Policia Judiciaria dispone de
un servicio 24/07 para todo tipo
de delitos, en el que
eventualmente, si se trata de una
comunicacion de delito, puede
hacerse cargo de la ocurrencia.

Autoridade do Medicamento,
Infarmed, IP

Aplicacion de la normativa sobre
productos sanitarios

Aunque no existe un sistema
24/07, hay un informe diario de la
Autoridad Fiscal (Aduanas) a la
Autoridad de Medicamentos,
Infarmed, IP sobre medicamentos
falsificados y/o peligrosos.

Eslovenia
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Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)

b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red

Tipo de red

tIncluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Red 24/7 de OCN de INTERPOL

Cumplimiento de la ley

Incluye el intercambio de
informacién operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.

HMA WGEO

Aplicacion de la normativa sobre
productos sanitarios

Incluye el intercambio de

informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.

JAZMP: Sistema de alerta rapida

Autoridades nacionales
competentes en materia de
medicamentos

un sistema de intercambio rapido
de informacién sobre defectos de
calidad (incluidas las

falsificaciones y otros productos
médicos ilicitos) o de retirada de
medicamentos entre las
autoridades competentes en
materia de medicamentos

MF: No existe tal unidad en la
Administracion Financiera de la
Republica de Eslovenia.

intercambio de informacion
operativa relacionada con el
trafico de productos médicos
falsificados y otros productos
médicos ilicitos

MNZ: Cumplimiento de la ley
Red EUROPOL SIENA

Espafia

Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacién
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacién y/o cooperacién en materia de

a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacién similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de productos
médicos y delitos conexos (tanto
conductas delictivas como
productos)?

Red 24/7 de OCN de Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de informacién

INTERPOL operativa relativa al trafico de
falsificaciones y otros productos
médicos ilicitos.

HMA WGEO Aplicacion de la normativa Incluye el intercambio de informacién

sobre productos sanitarios relativa al trafico de productos médicos
falsificados y otros productos médicos
ilicitos.

UCIF Fiscales especializados en la Incluye la gestion de todas las

Red de Cooperacién herramientas de cooperaciéon

Internacional internacional aplicables procedentes del
extranjero para perseguir ante los
tribunales penales el tréfico de
productos médicos falsificados y otros
productos médicos ilicitos.

REJUE Jueces especializados en la El objetivo es asistir a los 6rganos

Red de Cooperacién jurisdiccionales espafioles que lo
Internacional soliciten en todas las solicitudes de
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cooperacion judicial internacional que
emitan o reciban en el ejercicio de su
actividad jurisdiccional y asistir a los
demas miembros de las redes de
cooperacion judicial.

EUROJUST

cooperacion judicial
internacional

El miembro nacional espafiol de
Eurojust estara facultado para recibir,
transmitir, facilitar, hacer el seguimiento
y proporcionar informacion
complementaria en relacién con la
ejecucion de las solicitudes y decisiones
de cooperacion judicial, incluidos los
instrumentos de reconocimiento mutuo,
enviadas por las autoridades nacionales
competentes.

Canal SIENA Europol

Cumplimiento de la ley

Incluye el intercambio de informacion
operativa relativa al trafico de
falsificaciones y otros productos
médicos ilicitos.

CONTACTO POLICIA
NACIONAL 24/7

Investigacion de delitos

Incluye un correo electronico y un
numero de teléfono al que cualquier
cuerpo policial (Policia Nacional u otro)
puede dirigirse para solicitar una
respuesta rapida o cualquier
colaboracion. Este contacto se
encuentra en la Unidad de Investigacion
Especializada encargada de este tipo de
investigaciones.

AEMPS

Aplicacion de la normativa
sobre productos sanitarios

Direccion de correo electronico para
comunicar a la AEMPS cualquier
sospecha y confirmacion de falsificacion
de medicamentos en la cadena de
suministro legal
(medicamentos.falsificados@aemps.es).

Suiza
Enumere a continuacién cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de
a. Lucha contra la falsificacién de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a
delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)
Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)
Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?
Red 24/7 de OCN de INTERPOL | Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de
informacioén operativa relativa al
trafico de falsificaciones y otros
productos médicos ilicitos.
HMA WGEO Aplicacion de la normativa sobre Incluye el intercambio de
productos sanitarios informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Red 24/7 del SPOC Productos sanitarios y aplicacion Incluye el intercambio de
de la ley informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Fiscalias cantonales y Cumplimiento de la ley Incluye el intercambio de
autoridades policiales cantonales informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
FOCBS Vigilancia de fronteras y Incluye el intercambio de
aplicacion de la ley informacion relativa al trafico de
productos médicos falsificados y
otros productos médicos ilicitos.
Ucrania

Enumere a continuacion cualquier otra red 24/7 en la que su autoridad/servicio/oficina, u organizacion
similar, participe en la transmision y recepcion de solicitudes de informacion y/o cooperacion en materia de
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a. Lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos similares (es decir, relativos a

delitos y
comportamientos delictivos)
b. Productos médicos falsificados (es decir, relativos al producto médico)

Cada red 24/7 de la lista, por autoridad/servicio/organizacion similar, debe especificar la finalidad
mencionada en a, o b, 0 ambas anteriores (Por favor, inserte su respuesta en lugar del ejemplo siguiente)

Red Tipo de red ¢Incluye la falsificacion de
productos médicos y delitos
conexos (tanto conductas
delictivas como productos)?

Empresa estatal "Centro de garantizar una respuesta rapida El mecanismo de comunicacion
contacto gubernamental” a los recursos recibidos en la entre el Gobierno y los
linea de ayuda del Gobierno ciudadanos, que permite
mecanismo responder con prontitud a las

cuestiones problematicas
planteadas en los llamamientos
de los ciudadanos.

Cuadro 19: (P.19) Numero de solicitudes de informacion o intercambio de datos, incluidas las
procedentes de los servicios policiales, el servicio de aduanas, la autoridad nacional
reguladora de los productos sanitarios y otros, en materia de lucha contra los productos
médicos y los delitos conexos:

Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este cuestionario es
debido a los datos:

a. No registrados de forma recuperable relativos a productos médicos falsificados y delitos
similares (relativos a delitos y conductas delictivas): Si/No

b. No registrado: Si/No

Armenia
Fechas de realizacién/recepcion Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de
paises otros paises
01/01/2020 a 31/12/2022
01/01/2017 a 31/12/2019
si [ NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos X
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado X
Bélgica
has de realizacion/recepcion Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de
Fe:\ paises otros paises
01/01/2020 a 31/12/2022
01/01/2017 a 31/12/2019—__
si [ NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos X
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado X
Bosnia 'y
Herzegovina Dates faites/regues Envios de su pais a otros Procedentes de otros paises
paises y recibidos en su pais
01/01/2020 au 31/12/2022 300 échanges d'information 700 intercambios de
par le biais d'Interpol informacion a través de
( 18 cas ouverts) Interpol
(220 cas ouverts)
01/01/2017 au 31/12/2019
Burkina Faso
Dates faites/regues Envios de su pais a otros Procedentes de otros paises y
paises recibidos en su pais
01/01/2020 au 31/12/2022 PSN PSN
01/01/2017 au 31/12/2019 PSN PSN
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oul [ NO

la cifra correspondiente:

Si no dispone de datos que le permitan completar el cuadro adjunto, indique

a. Données n'ayant pas été enregistrées de maniére récupérable X
(pour les données concernant la contrefagon des produits médicales et les
infractions similaires, c'est-a-dire les actes et comportements délictueux).

b. Données non enregistrées. X
Croacia
Fechas de realizacién/recepcién | Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de
paises otros paises
01/01/2020 a 31/12/2022 Intercambio de informacién y
datos a través de listas de
alerta rapida (listas SPOC)
01/01/2017 a 31/12/2019 Intercambio de informacién y
datos a través de listas de
alerta rapida (listas SPOC)
Si | NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos X
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado
Francia Sin contenido de datos
Hungria
Fechas de realizacién/recepcion | Realizados por su pais a Recibidos de otros paises a
otros paises a través de través de Europol
Europol
01/01/2020 a 31/12/2022 55 155
01/01/2017 a 31/12/2019 64 198
Si [ NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos x
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado x
Irlanda
Fechas de realizacién/recepcion Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de
paises otros paises
01/01/2020 a 31/12/2022
01/01/2017 a 31/12/2019
Si | NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusién en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos Si Si
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado N/A N/A
Moldavia
Fechas de realizacién/recepcion | Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de
paises otros paises
01/01/2020 a 31/12/2022 0 30
01/01/2017 a 31/12/2019 0 12 (referido unicamente al
periodo comprendido entre el
01/01/2019 y el 31.12.2019)
si [ NO
Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este
cuestionario debido a
a. No registrados de forma recuperable relativos a productos Si -
médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas
delictivas)
b. No registrado - No
Marruecos Sin contenido de datos
Portugal

Fechas de realizacién/recepcion

Hecho por su pais a otros
paises

Recibido por otros paises de
otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022
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| 01/01/2017 a 31/12/2019 | | |
si [ NO

Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este

cuestionario debido a

a. No registrados de forma recuperable relativos a productos NO

médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas

delictivas)

b. No registrado NO

Eslovenia

Fechas de realizacién/recepcion | Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de

paises otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022 MF: La Administracion
Financiera no ha recibido
ninguna informacion de este
tipo.

01/01/2017 a 31/12/2019 MF: La Administracion
Financiera no ha recibido
ninguna informacién de este
tipo.

Espafa

Fechas realizadas/recibidas- Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de

datos de la Guardia civil paises otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022 43 56

01/01/2017 a 31/12/2019 31 29

si [ NO

Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este

cuestionario debido a

a. No registrados de forma recuperable relativos a productos X

médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas

delictivas)

b. No registrado

Suiza

Fechas de realizacién/recepcion Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de

paises otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022

01/01/2017 a 31/12/2019

si [ NO

Si los datos no estan disponibles para su inclusion en la respuesta a este

cuestionario debido a

a. No registrados de forma recuperable relativos a productos X

médicos falsificados y delitos similares (relativos a delitos y conductas

delictivas)

b. No registrado

Ucrania

Fechas de realizacién/recepcion | Hecho por su pais a otros Recibido por otros paises de

paises otros paises

01/01/2020 a 31/12/2022 78 648

01/01/2017 a 31/12/2019 180 Aproximadamente 620

Cuadro 20: (P.20) Identifique los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de una
red 24/7 entre paises:

a. acceso rdpido a las pruebas en los procesos penales: Si/No

b. conservacion de pruebas en otra jurisdiccion Si/No

c. intercambio de informacion de investigacion: Si/No

d. informacioén sobre productos médicos falsificados: Si/No

e. asesoramiento técnico: Si/No

f. otros (describalos brevemente)

Armenia si | NO
Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales X
Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion
Intercambio de informacién de investigacion X
Informacién sobre productos médicos falsificados X
Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)
Bélgica Si NO

X|g|<|=|T|e
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Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacion de investigacion

XXX

Informacién sobre productos médicos falsificados

Asesoramiento técnico

=l lafe oo

Otros (describalos brevemente)

Bosnia 'y
Herzegovi
na

oul

NO

Indique cuales son los distintos tipos de peticiones que pueden hacerse en el marco
de una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales

Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

Reparto de elementos de la investigacion

oui

Informacion sobre productos médicos defectuosos

oui

Consejos técnicos

oui

~lo|alo|o|o

Autre (Extradicion)

Burkina
Faso

oul

NO

Indique cuales son los distintos tipos de peticiones que pueden hacerse en el marco
de una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales

Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

Reparto de elementos de la investigacion

Informacion sobre productos médicos defectuosos

Consejos técnicos

XX [X|X|>

~lo oo |o|o

Autre

Croacia

NO

Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacién de investigacién

Informacion sobre productos médicos falsificados

X|X|X|X

Asesoramiento técnico

~loalo (oo

Otros (describalos brevemente): informacion sobre defectos de
calidad

x

Francia

ou

Indique cuales son los distintos tipos de peticiones que pueden hacerse en el marco de una red 24/7

entre paises:

a. Acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales

Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Reparto de elementos de la investigacion

Informacion sobre productos médicos defectuosos

x

olalo|o

Consejos técnicos

f.  Autre (veuillez préciser)

Las demandas de asistencia judicial internacional no pueden pasar en su totalidad por los puntos de
contacto 24/7 que no se refieran mas que a la cooperacion policial o administrativa, sino que deben

pasar por las demandas de asistencia judicial.

Hungria

PREGUNTA

si

NO

Por favor, identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a
través de una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacién de investigacion

Informacion sobre productos médicos falsificados

Asesoramiento técnico

=lolalo oo

Otros (describalos brevemente)

Irlanda

PREGUNTA

NO

Por favor, identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a
través de una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Si

Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

Si

Intercambio de informacién de investigacion

Si

Informacién sobre productos médicos falsificados

Si

Asesoramiento técnico

Si

~o|alo|o|o

Otros (describalos brevemente)

Moldavia

sl

NO

Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:
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Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales
Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion
Intercambio de informacién de investigacién
Informacién sobre productos médicos falsificados X
Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)

=l lalo (oo

Marruecos oul NO
Indique cuales son los distintos tipos de peticiones que pueden hacerse en el marco
de una red 24/7 entre paises:

a. Acceso rapido a las pruebas en los procedimientos penales
b. Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion
c. _Reparto de elementos de la investigacion X
d. Informacién sobre productos médicos defectuosos X
e. Consejos técnicos X
f.  Autre (veuillez préciser)
Portugal si NO
Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:
a.  Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales No
b. Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion No
c. _Intercambio de informacién de investigacion No
d. Informacién sobre productos médicos falsificados No
e. Asesoramiento técnico No
f.  Oftros (describalos brevemente) No
Eslovenia si NO

Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

a.  Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales MNZ
b. Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion

c. Intercambio de informacién de investigacion MNZ
d. Informacién sobre productos médicos falsificados MNZ
e. Asesoramiento técnico

f.  Otros (describalos brevemente)

Espafa Si NO
Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales

Conservacion de pruebas en otra jurisdiccion

Intercambio de informacién de investigacién

Informacion sobre productos médicos falsificados

Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)

XXX [ X [X

~lo oo (oo

Suiza si NO
Identifique cuales son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales X
Conservacioén de pruebas en otra jurisdiccion X
Intercambio de informacién de investigacion
Informacién sobre productos médicos falsificados
Asesoramiento técnico

Otros (describalos brevemente)

XXX

~loalo (oo

Ucrania Si NO
Identifique cudles son los tipos de solicitudes que deben intercambiarse a través de
una red 24/7 entre paises:

a.  Acceso rapido a las pruebas en los procesos penales X

b. Conservacién de pruebas en otra jurisdiccion X

c. _Intercambio de informacion de investigacion X
d. Informacién sobre productos médicos falsificados X

e. _Asesoramiento técnico X

f.  Otros (describalos brevemente)

Comentarios adicionales

Suiza

"Antes de responder al Cuestionario sobre una Red 24/7 ("Cuestionario”), Swissmedic
desea subrayar su insatisfaccion con el proceso de elaboracion del Cuestionario.
Swissmedic, que es miembro del Grupo de Trabajo MEDICRIME 24/7, no fue invitada a
participar en la elaboracion de las preguntas. En lugar de adoptar un enfoque académico,
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es de suma importancia que se tenga en cuenta el punto de vista de los profesionales. La
pregunta que hay que plantearse es: ;Por qué es necesario que los Estados miembros del
Convenio MEDICRIME establezcan una red 24/7? Para poder responder a esta pregunta,
hay que identificar los casos en los que la accesibilidad 24/7 es necesaria para el
enjuiciamiento penal. Independientemente de esto, las preguntas también estan mal
redactadas, ya que se solapan parcialmente (cf. Pregunta 1 lit. a: "estrategia nacional”
frente a lit. b: "estrategia nacional o, un plan de accién nacional") o abarcan secciones que
no son preguntas en el sentido propio de la palabra, sino mas bien peticiones de (mas)
sustanciacién (por ejemplo, "Preguntas” 3 b] o d]). Por ultimo, pero no por ello menos
importante, las instrucciones para rellenar el cuestionario, segun las cuales hay que tachar
las respuestas incorrectas (véase la pagina 3, punto 2), son muy confusas y totalmente
infrecuentes. Normalmente, en los cuestionarios de cualquier tipo hay que marcar una
casilla correcta. Es previsible que muchos de los encuestados en este cuestionario no den
sus respuestas como es debido”.

COUNCIL OF EUROPE

Este informe se ha redactado en el marco del proyecto CRIMFAMED (Countering
falsified medical products - Global programme), financiado con una contribucién
voluntaria de Francia.

CONSEIL DE 'EUROPE
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