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Il. Résumé exécutive

Le Conseil de I'Europe (ci-aprés CoE) a lancé le projet "Countering falsified medical products-
Global programme" (CRIMFAMED) afin d'évaluer I'état actuel des capacités 24/7 des autorités
nationales impliquées dans les lois pénales nationales et autres pour soutenir l'interdiction et
la mise en ceuvre contre les produits médicaux contrefaits/falsifiés dans le but de protéger la
santé publique.

Compte tenu de la nécessité de créer et de renforcer les capacités institutionnelles et
opérationnelles pour soutenir la convention MEDICRIME, l'enquéte CRIMFAMED s'est
principalement concentrée sur les mesures |égislatives, stratégiques et de planification mises
en place par les Etats pour soutenir les autorités qui ont besoin de coopérer et d'échanger
des informations entre elles, en particulier en ce qui concerne la contrefagon de produits
médicaux et les infractions similaires. Elle a également porté sur des questions connexes,
telles que la désignation de points de contact, leur formation et leurs ressources.

Il convient de noter que la convention MEDICRIME a été congue pour traiter de maniére
globale les menaces pour la santé publique par le biais du droit pénal, et qu'elle inclut
spécifiquement la promotion de la coopération nationale et internationale dans son objet et
son but (article 1.c). Elle prend en considération les relations au niveau national entre les
autorités, y compris les services répressifs, les douanes et les autorités sanitaires, et au
niveau international entre les pays, en particulier les parties a la convention MEDICRIME.
L'enquéte s'est donc concentrée sur les articles 17 (Mesures nationales de coopération et
d'échange d'informations) et 22 (Coopération internationale en matiere de prévention et autres
mesures administratives) de la Convention MEDICRIME.

Dans ce contexte, un questionnaire visant a établir une évaluation de base de I'état de
préparation des Etats membres du CoE, des parties et des signataires de la convention
MEDICRIME, ainsi que d'autres pays, a coopérer et a échanger des informations pour lutter
contre ce type de criminalité ayant un impact sur la santé publique, a été élaboré et envoyé a
31 pays (annexe 1).

Ce rapport de synthése donne un apergu des réponses au questionnaire et vise a aider ces
pays en indiquant leur capacité et leurs limites en matiére de coopération et d'échange
d'informations concernant spécifiquement les produits médicaux contrefaits et les délits
similaires. || met en évidence les difficultés rencontrées au niveau national et international
lorsque des points de contact convenus ne sont pas désignés pour cette coopération et, plus
particulierement, lorsque ces responsabilités incombent a différentes autorités en fonction du
sujet traité, qu'il s'agisse de comportements criminels ou de produits médicaux. Les réponses
révélent que les systémes d'échange d'informations dépendent souvent du type d'informations
a échanger, qu'il s'agisse de comportements criminels ou de produits médicaux, et de I'objectif
de l'autorité responsable de I'échange, qu'il s'agisse des services répressifs, des douanes ou
de l'autorité de réglementation des produits de santé.



Le rapport constate qu'il existe un niveau élevé de coopération et d'échange d'informations
dans la pratique des autorités nationales, bien que cela soit souvent basé sur des
arrangements complexes et pas toujours soutenu par la législation, et que des mesures
informelles soient également utilisées. Le rapport constate toutefois que la collecte et la
transmission d'informations au niveau national et international peuvent donner lieu a des
doubles empilois et que les lacunes entre les systémes peuvent ne pas étre comblées.

Les questions secondaires, a savoir la collecte de données et I'existence d'une base de
données capable de rendre compte spécifiquement des comportements criminels liés a la
contrefacon de produits médicaux et aux produits médicaux contrefaits, n'étaient pas I'objet
principal de l'enquéte, mais ne pouvaient en étre dissociées en raison de la relation
symbiotique qui existe entre elles. Le rapport constate que I'échange d'informations au niveau
national entre les autorités n'est généralement pas enregistré dans une base de données
structurée permettant une analyse efficace des produits médicaux contrefaits et des délits
similaires.

Comme cela n'entrait pas dans ses attributions, le rapport ne recommande pas au Comité des
Parties d'établir ou non un réseau 24/7 spécifique a la Convention MEDICRIME. Il n'examine
pas non plus la question de savoir si le Comité des parties devrait également créer une base
de données spécifique a MEDICRIME pour aider les parties a la convention et les autres pays
qui souhaiteraient y contribuer afin de disposer d'une banque d'informations commune pour
coopérer dans la lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les délits similaires en
vue de protéger la santé publique. A la lumiére de ses conclusions, le rapport souléve la
question de savoir si les accords de coopération et d'échange d'informations existants, mais
souvent complexes, sont suffisants pour lutter contre ce type de criminalité. Le Comité des
Parties a la possibilité d'envisager la création d'un réseau 24/7 spécifique a MEDICRIME,
distinct de tous les autres réseaux existants, ou de le gérer en tandem avec d'autres réseaux
similaires en utilisant leurs capacités et leur expérience et en laissant aux Etats le soin de
décider de la maniére de procéder au niveau national en fonction de leurs ressources. Quelle
que soit la voie choisie, le rapport estime que des mécanismes structurés pour la collecte,
I'analyse et I'extraction d'informations spécifiques a la criminalité liée aux produits médicaux
contrefaits et le lien nécessaire avec les produits médicaux contrefaits sont essentiels a la
coopération et a I'échange d'informations entre les autorités aux niveaux national et
international.

Enfin, le rapport reconnait 'engagement de ceux qui ont contribué aux réponses et les défis
posés par la collecte d'informations provenant de plusieurs autorités ayant des attributions
différentes dans la lutte contre la contrefagcon de produits médicaux et les délits similaires.
Cela illustre I'étendue de la coopération et des informations nécessaires aux autorités pour
agir de concert au niveau national, ce qui, selon le rapport, est un indicateur clé de la réussite
de I'objectif de I'enquéte.



lll. Introduction

3.1. Contexte

Dans le cadre du projet intitulé "Countering falsified medical products - Global programme"
(CRIMFAMED), le Conseil de I'Europe (ci-aprés, le CdE) méne cette enquéte pour évaluer
I'état actuel des capacités 24/7 des autorités nationales impliquées dans le droit pénal national
et d'autres lois soutenant l'interdiction et la mise en ceuvre contre les produits médicaux
contrefaits® /falsifiés en tant qu'infractions pénales dans le but de protéger la santé publique.

Cette enquéte mettra en lumiere les procédures législatives et les mesures nationales
relatives a la collaboration entre les acteurs (tels que les autorités judiciaires, sanitaires,
policieres et douaniéres). Elle évaluera également les possibilités de formation pour les
représentants impliqués dans les procédures pénales liées 8 MEDICRIME dans chaque Etat.
Enfin, la participation a d'autres réseaux internationaux sera également envisagée.

Veuillez noter I'objet et le but de la Convention MEDICRIME, comme indiqué a l'article 1.1,
lorsque vous remplissez le questionnaire.

Article 1 - Objet et finalité

1. La présente convention a pour objet de prévenir et de combattre les menaces
qui pésent sur la santé publique :
a. Prévoir la criminalisation de certains actes ;
b. la protection des droits des victimes des infractions établies par la
présente Convention ;
C. promouvoir la coopération nationale et internationale

Cette enquéte prend également en considération les articles 17 (Mesures nationales de
coopération et d'échange d'informations) et 22 (Coopération internationale en matiére de
prévention et autres mesures administratives) de la Convention MEDICRIME.

3.2. Objectif

L'objectif de I'enquéte CRIMFAMED est de déterminer comment le Comité des Parties peut
aider au mieux les Parties a la Convention MEDICRIME et d'autres Etats non membres a se
préparer a soutenir la coopération et I'échange d'informations dans le contexte des réseaux
24/7 dans la lutte contre les produits médicaux contrefaits/falsifiés? et d'autres crimes
similaires. L'enquéte vise a identifier les points forts et les lacunes des cadres Iégislatifs,
réglementaires et politiques dans et entre les pays. Il est important de noter que I'objectif ne
présume pas de l'existence ou non d'un réseau 24/7.

1 Voir la définition du terme "contrefacon" 3 I'article 4.j) de la convention MEDICRIME.
2 Voir la définition du terme "produit médical" a I'article 4.a) de la convention MEDICRIME.
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3.3. Méthodologie

Le questionnaire a été envoyé a toutes les parties et a tous les signataires de la convention
MEDICRIME et, afin d'obtenir un plus large éventail de réponses, a un certain nombre d'autres
pays. Le rapport est présenté de maniére horizontale et non pays par pays, et ne commente
que les questions les plus importantes.

Les domaines d'intérét et le nombre de questions sont répartis en cinq parties principales : Le
chapitre 1 concerne le rapport général ; le chapitre Il porte sur les questions de coopération
nationale et d'échange d'informations (questions 1 a 10) ; le chapitre Ill contient des questions
relatives a la formation et aux ressources (questions 10 a 14) ; et le chapitre IV concerne la
coopération internationale et le partage d'informations (questions 15 a 20), en particulier en
ce qui concerne la lutte contre la criminalité liée aux produits médicaux et la contrefagon de
produits médicaux. Les conclusions et les recommandations figurent dans la derniére partie,
le chapitre V.

Chaque pays a été invité a fournir une réponse nationale plutét que des réponses d'autorités
individuelles, et il lui a également été demandé d'indiquer les autorités participant a la réponse,
si la réponse a été remplie en équipe ou s'il s'agissait de réponses individuelles qui ont ensuite
été regroupées par une autorité pour étre soumises, si une autorité jouant un réle dans la lutte
contre la contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires dans le pays n'a pas
été impliquée dans la réponse a la soumission, et quelle autorité a fait la soumission au nom
de toutes les autorités mentionnées dans la réponse. Cette approche a été utilisée pour
obtenir des informations consolidées et promouvoir la coopération entre les autorités
responsables de la coopération et de I'échange d'informations concernant la lutte contre la
criminalité liée aux produits médicaux et la contrefacon de produits médicaux. L'objectif est
d'obtenir une image harmonisée des mesures nationales et d'encourager un véritable esprit
de coopération et d'échange d'informations entre ces autorités.

Si une réponse a une question particuliere n'a pas été fournie, il a été estimé qu'aucune
disposition ou mesure pertinente n'était identifiable. Lorsqu'une réponse fournissait des
informations jugées contradictoires avec d'autres informations fournies dans la réponse a
I'enquéte, il a été interprété que la mesure Iégislative ou autre avait été mise a disposition par
au moins une autorité nationale et que cette derniére était la réponse sur laquelle I'enquéte
devait se fonder.

Cette approche montre au Comité des Parties et au pays en question que, méme si des
lacunes peuvent étre identifiées, certaines mesures Iégislatives ou autres étaient disponibles
pour aider les personnes, unités, autorités ou services chargés de la coopération et de
I'échange d'informations a travailler efficacement aux niveaux national et international pour
lutter spécifiquement contre la criminalité liée a la contrefagon/aux produits médicaux falsifiés
et contre les produits médicaux contrefaits dans le but général de protéger la santé publique.

Comme il n'existe actuellement aucun réseau de coopération et d'échange d'informations 24
heures sur 24 et 7 jours sur 7 spécifique a la convention MEDICRIME, aucune obligation a
cet égard n'a été créée pour l'un des répondants, a I'exception des parties a la convention en
ce qui concerne les articles 17 et 22.

Les soumissions ont été acceptées en anglais et en francgais et les évaluateurs ont été en
mesure de traduire et d'interpréter les réponses lors de la rédaction du présent rapport.

3.4. Pays participants

Le questionnaire de I'enquéte a été envoyé a 31 pays, dont 15 ont répondu (48 %) (annexe
I). Les conclusions de ce rapport sont basées sur les informations regues dans les réponses.
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Les Etats membres du CoE participants (qui sont tous Parties a la Convention MEDICRIME,
sauf indication contraire) étaient : Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso,
Croatie, Espagne, France, Hongrie, Irlande (non-Partie a la Convention MEDICRIME),
Moldavie, Portugal, Slovénie, Suisse et Ukraine. L'Etat participant non membre du CdE était
le Maroc (Partie a la Convention MEDICRIME).

3.5. Limites

Ce rapport est basé sur les soumissions faites par les points focaux nationaux approuvés,
dans la plupart des cas, par les autorités nationales qui ont des responsabilités dans la lutte
contre les produits médicaux contrefaits et les crimes similaires. Dans un petit nombre de cas,
les soumissions ont été faites sans consolidation avec les autres autorités nationales
concernées ou en leur absence.

Dans certains cas, les réponses a des questions particulieres sont restées sans réponse. Bien
que des informations pertinentes sur la question puissent exister dans le pays répondant, le
rapport a conclu que ces informations n'étaient pas disponibles.

Les observations sont de nature technique et doivent étre considérées dans ce contexte. Des
liens Internet sont fournis par les autorités nationales a l'appui des observations présentées.
Ces liens peuvent ne pas étre exhaustifs et n'ont pas fait I'objet d'une vérification
indépendante. lls ne sont fournis qu'a titre d'information dans le présent rapport.
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IV. RAPPORT GENERAL

4.1. Droit applicable et autres mesures

Il est a noter que les lois internes et autres mesures utilisées dans les pays étudiés dans ce
rapport pour traiter de la coopération et de I'échange d'informations concernant la contrefagon
de produits médicaux et les crimes similaires sont les suivantes :
- un mélange de lois et de mesures administratives
- dans certains pays, il s'agit d'accords formels entre les autorités, et dans d'autres,
d'accords informels
- dans un petit nombre de pays, il existe peu d'arrangements, formels ou informels,
prévoyant une coopération ou un échange d'informations.
En dehors des articles 17 et 22, la convention MEDICRIME ne fournit aucune norme aux
parties sur les lois ou autres mesures a utiliser pour parvenir au type de coopération envisagé
par la convention MEDICRIME pour qu'elle soit efficace et sans avoir a s'appuyer sur d'autres
réseaux généraux 24/7 dans le domaine de la criminalité générale.

4.2. Questions analysées

Les principales questions analysées portaient sur les points suivants

- l'existence de mesures nationales, qu'elles soient structurées par des lois, des
politiques, des plans stratégiques ou des mesures informelles ;

- Soutien de I'Etat, par le biais de la formation et des ressources, aux personnes
chargées de la coopération et de I'échange d'informations concernant les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires ;

- le fonctionnement des autorités nationales dans un esprit de cohésion et de
coopération dans le cadre de la coopération et de I'échange d'informations aux niveaux
national et international

4.3. Commentaire général

La Convention MEDICRIME a été rédigée dans l'intention d'étre un instrument holistique avec
un tissu de soutien interconnecté entre les dispositions, y compris la coopération nationale et
internationale et le partage d'informations. Il a été observé dans ce rapport qu'en I'absence de
mesures spécifiques, qu'elles soient Iégislatives ou administratives, cette coopération et ce
partage d'informations entre les autorités nationales et entre les pays peuvent s'appuyer sur
des arrangements informels, voire sur aucun, et sur d'autres réseaux 24/7 qui ne sont pas
toujours suffisants pour répondre aux exigences de la convention MEDICRIME.

4.4. Autorités ayant répondu au questionnaire

Le questionnaire demandait des informations sur les autorités répondantes afin de déterminer:

- la mesure dans laquelle les autorités nationales ont coopéré entre elles pour répondre
a I'enquéte, ce qui indique s'il existe un esprit de coopération dans le cadre de la lutte
contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires ;

- la mesure dans laquelle elles I'ont fait soit en équipe, soit en acceptant qu'une autorité
agisse en tant que coordinateur pour la soumission du questionnaire, ce qui indique
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une approche coopérative et une compréhension et un accord communs sur la
maniére dont la coopération et I'échange d'informations fonctionnent dans le pays en
ce qui concerne la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires
l'autorité ou le coordinateur identifi€¢ comme chef de file au niveau national pour

répondre au Comité MEDICRIME sur les questions liées a la lutte contre les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires.

Les informations suivantes résument la situation des autorités compétentes :

Neuf pays (60%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, France,
Hongrie, Espagne, Suisse et Ukraine) ont identifié la personne ayant répondu au
questionnaire du Comité MEDICRIME comme étant le délégué du pays auprés du
Comité MEDICRIME. Toutes les réponses ont identifié la personne et l'autorité ayant
soumis la réponse.

Cing pays (36%) (Arménie, Maroc, Moldavie, Portugal et Ukraine) n'ont pas fourni
d'informations sur les autorités participantes, ni indiqué si la réponse avait été remplie
en équipe, ni précisé quelles autorités avaient un réle a jouer dans la lutte contre la
contrefacon de produits médicaux et les délits similaires, et n'étaient donc pas
représentés dans la réponse a ce questionnaire.

Les pays ont identifié I'autorité responsable de la soumission du questionnaire :

L'autorité de réglementation des produits de santé ou le Ministére de la Santé
dans neuf pays (60%) (Arménie, Belgique, Croatie, Irlande, Maroc, Moldavie,
Slovénie, Suisse et Ukraine) ;

Ministére de la Justice et/ou de I'Intérieur dans trois pays (20%) (France, Hongrie
et Espagne) ;

Application de la loi dans deux pays (13%) (Bosnie-Herzégovine et Portugal).

Le pouvoir judiciaire dans un pays (7%) (Burkina Faso).

Un pays (7%) (la Suisse) a indiqué qu'il était la seule autorité impliquée dans la
réponse au questionnaire.

Huit pays (53%) (Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie, France, Hongrie,
Irlande, Slovénie et Espagne) ont fait état d'une coopération dans la compilation de
la réponse de la part d'un minimum de services de police, de services douaniers
et de l'autorité de réglementation des produits de santé.
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Autorité responsable de la soumission du questionnaire

M Health product regulatory
authority

B Ministry of Justice and/or
Interior

 Law Enforcement

Judiciary

Note : Les commentaires sont basés sur les réponses fournies et peuvent ne pas refléter la
situation réelle dans le pays ou aucune information n'a été fournie.
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V. COOPERATION NATIONALE

Ce chapitre couvre les questions 1 a 10 du questionnaire, qui comprenaient des questions sur
la coopération nationale et I'échange d'informations. L'article 17.1 de la Convention
MEDICRIME était au centre de ces questions.

Article 17

1. Chaque partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les
représentants des autorités sanitaires, des douanes, de la police et des autres autorités
compétentes échangent des informations et coopérent conformément au droit interne afin
de prévenir et de combattre efficacement la contrefacon de produits médicaux et les
infractions similaires constituant une menace pour la santé publique.

5.1. Adoption d'une stratégie nationale et/ou d'un plan d'action par les autorités
nationales

QUESTION 1 | OUI | NON
En ce qui concerne la lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les délits
similaires, votre pays a-t-il adopté... ?
a. Une stratégie nationale sur la coopération et I'échange d'informations
entre les autorités/services ?
b. Une stratégie nationale ou un plan d'action national sur la coopération
et I'échange d'informations entre les autorités/services ?

Cette question vise a déterminer si les parties/pays ont formellement mis en place une
stratégie nationale ou un plan d'action formel spécifiquement axé sur la coopération et
I'échange d'informations entre les autorités/services pour lutter contre la contrefacon de
produits médicaux et les délits similaires (article 17.1).

- Des stratégies nationales et/ou des plans d'action nationaux pour le systeme formel
de coopération et d'échange d'informations entre les autorités/services (autorités
sanitaires, douanes, police et, dans certains cas, d'autres autorités compétentes) ont
été mis en place dans six (40 %) des pays ayant répondu (Arménie, Burkina Faso,
Maroc, Slovénie, Espagne et Ukraine).

- Aucune stratégie nationale ou plan d'action sur la coopération et I'échange
d'informations entre les autorités/services pour lutter contre la contrefagon de produits
meédicaux et les crimes similaires n'a été spécifiquement mis en place par neuf (60%)
des pays ayant répondu (Belgique, Bosnie-Herzégovine, Croatie, France, Hongrie,
Irlande, Moldavie, Portugal et Suisse).

Conclusions

Un peu plus de la moitié (60 %) des pays qui déclarent coopérer et échanger des
informations entre autorités/services dans le cadre de la lutte contre la contrefagon
de produits médicaux et les délits similaires ne disposent pas d'une stratégie ou d'un
plan d'action national. Cette absence de stratégie ou de plan d'action peut accroitre
le risque d'échec de la coopération et de I'échange d'informations en raison de
changements au sein des autorités, y compris le changement ou I'absence de
nomination du personnel impliqué dans cette fonction. Il en résulte un échec de la
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coopération et de I'échange d'informations entre les autorités impliquées dans la
lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires.

5.2. Stratégie nationale/plan d'action basé sur la lIégislation et/ou la politique

QUESTION 2
La stratégie nationale et/ou le plan d'action national ont-ils été mis en place sur la base de

a. Une exigence législative
b. Politique nationale
c. Autres

Cette question vise a déterminer le mécanisme par lequel la politique nationale et/ou le plan
d'action ont été mis en place par les pays ayant répondu par l'affirmative a la question 1, afin
de comprendre l'obligation pour les autorités/services de coopérer et d'échanger des
informations entre eux.

- Six pays ont été évalués a la question 1 et ont indiqué qu'ils disposaient d'une stratégie
nationale et/ou d'un plan d'action national pour lutter contre la contrefagon de produits
médicaux et les délits similaires. Trois d'entre eux (Slovénie, Espagne et Ukraine) ont
adopté des stratégies nationales et/ou des plans d'action pour la coopération et
I'échange d'informations. Cela signifie également que sur les 15 pays ayant répondu
au questionnaire, seuls 20 % ont déclaré disposer d'une stratégie et/ou d'un plan
d'action national soutenu par la Iégislation.

- Deux de ces six pays, mentionnés dans le paragraphe précédent, déclarent avoir une
politique nationale au lieu d'un soutien législatif pour la coopération et I'échange
d'informations relatives a la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les crimes
similaires.

- Un pays (I'Espagne) disposait d'une politique nationale et d'une exigence législative
pour soutenir la stratégie et la politique.

- Deux pays (le Burkina Faso et I'Espagne) déclarent avoir pris d'autres mesures que la
législation et les politiques nationales pour soutenir ce domaine. Un pays (I'Arménie)
a indiqué que, bien qu'il ne dispose pas d'une législation ou d'une politique nationale
de soutien, il a mis en place des dispositions informelles pour assurer une formation
sur ce sujet entre les services répressifs, les douanes et les autorités de
réglementation des produits de santé.

5.3. Stratégie/plan d'action basé sur la Iégislation et/ou la politique

QUESTION 3 | OUl | NON
S'il n'existe pas de disposition législative, de politique nationale, de stratégie nationale ou
de plan d'action, existe-t-il ?

a) Toute autorité publique (par exemple, la police, les douanes,
l'autorité de réglementation des produits de santé, le ministére)
disposant d'une politique, d'une stratégie ou d'un plan d'action
visant a garantir la coopération et I'échange d'informations entre
les différentes autorités engagées dans la lutte contre les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires ?

b) Veuillez fournir les détails de l'autorité qui
a adopté une telle disposition :
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c) Si un tel accord de coopération existe,
quels sont les autorités/services qui I'ont
signé ou qui ont fait part de leur intention
de le signer ?

Cette question s'adresse aux pays qui ont indiqué a la question 1 qu'ils n'avaient pas de
dispositions |égislatives, de politique nationale, de stratégie nationale ou de plan d'action en
place. La question vise a déterminer dans ces pays si lI'une des autorités compétentes de
I'Etat dispose d'une politique, d'une stratégie ou d'un plan d'action individuel visant a garantir
la coopération et I'échange d'informations entre les autorités compétentes chargées
spécifiquement de la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires.

- 11 pays (73%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Croatie, Hongrie, France,
Irlande, Portugal, Espagne, Suisse et Ukraine) ont déclaré disposer de telles
dispositions spécifiques a l'autorité de I'Etat. Un pays (7%) (Moldavie) n'avait pas de
telles dispositions. Trois pays (20 %) (Arménie, Espagne et Ukraine) ont déja précisé
qu'ils disposaient de stratégies, de plans d'action ou de politiques nationales en la
matiére.

- Les autorités nationales qui ont signé ou prévoient de signer de tels accords de
coopération comprennent les services répressifs, les services douaniers et les
services de réglementation des produits de santé. Il s'agit de 10 des 15 pays (67 %)
(Arménie, Belgique, Bosnie-et-Herzégovine, Croatie, France, Hongrie, Irlande,
Slovénie, Espagne et Suisse) ayant répondu au questionnaire.

- D'autres autorités nationales sont incluses dans ces accords dans certains pays,
notamment l'autorité antidopage dans six pays, l'autorité chargée de la sécurité
alimentaire dans cing pays et le B.C.N. national d'INTERPOL dans cinq pays. Seuls
trois pays (20%) (Bosnie-Herzégovine, Irlande et Espagne) déclarent avoir conclu des
accords avec toutes les autorités.

- Un pays (7 %) (la Moldavie) a déclaré n'avoir mis en place aucun dispositif formel,
mais avoir conclu des accords informels au cas par cas avec les services répressifs,
les services douaniers, l'autorité de réglementation des produits de santé, I'autorité
chargée de la sécurité alimentaire et le B.C.N. d'INTERPOL.

Conclusion

Si I'on combine les questions 2 et 3, on peut conclure que ce résultat signifie que
tous les pays sauf un signalent qu'il existe ou qu'il est prévu de prendre des mesures
spécifiques pour la coopération et I'échange d'informations entre les autorités
nationales concernées par la lutte contre les produits médicaux et les délits
similaires.

5.4. Mesures de coopération et d'échange d'informations entre I'autorité publique
compétente et le secteur industriel

QUESTION 4 | OUl | NON
L'une des mesures susmentionnées (disposition législative, politique nationale, stratégie,
plan d'action ou autres mesures structurées) (article 17, paragraphe 2)

a. Prévoir une coopération entre les autorités compétentes
(pour les enquétes criminelles, la surveillance des
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frontieres, la réglementation des produits de santé, d'autres
autorités compétentes) et le secteur industriel en ce qui
concerne la gestion des risques liés aux produits médicaux
contrefaits et aux délits similaires impliquant des menaces
pour la santé publique.

Cette question vise a déterminer s'il existe une coopération entre les autorités compétentes
(pour les enquétes criminelles, la surveillance des frontiéres, la réglementation des produits
de santé et d'autres autorités compétentes) et le secteur industriel en ce qui concerne la
gestion des risques liés aux produits médicaux contrefaits et aux crimes similaires impliquant
des menaces pour la santé publique, et quelle est l'autorité de I'Etat qui la met en place.
L'accent mis par cette question sur la gestion des risques se référe principalement aux risques
et aux impacts sur la santé résultant d'un produit médical contrefait. Dans le contexte de ce
rapport, la question est de savoir s'il existe un systéme de coopération et d'échange
d'informations nécessaire a la fonction de gestion des risques entre les autorités publiques,
normalement les autorités réglementaires, et le secteur industriel qui fabrique et/ou
commercialise le produit médical authentique qui est maintenant soupgconné d'étre contrefait.

- Compte tenu de la fonction de licence/autorisation/enregistrement des produits
meédicaux du régulateur des produits de santé, on s'attendait a ce que tous les pays
ayant répondu a ce questionnaire disposent d'un systéme structuré de coopération et
d'échange d'informations pour la gestion des risques d'incidents liés a des produits
médicaux contrefaits impliquant le régulateur des produits de santé et l'industrie. 11
des 15 pays (73%) (Arménie, Belgique, Croatie, France, Hongrie, Irlande, Maroc,
Portugal, Slovénie, Espagne et Ukraine) ont indiqué que de tels systémes de
coopération pour la gestion des risques existent. Les informations complémentaires
fournies par six de ces dix pays suggérent une interprétation de la question comme
étant une coopération entre les autorités elles-mémes, et non entre les autorités et le
secteur industriel. Cela peut invalider le niveau de déclaration de l'existence de
mesures de coopération entre les autorités et le secteur industriel en ce qui concerne
la gestion des risques de contrefagon de produits médicaux et d'infractions similaires.

- Quatre pays (27%) (Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Moldavie et Suisse) ont
déclaré ne pas disposer de tels systémes de coopération. L'absence d'un tel systéme
dans ces quatre pays peut résulter d'une autre interprétation de la question. On
s'attend, sous réserve de clarification de la part du pays, a ce que certains d'entre eux
disposent d'un tel systéme.

5.5. Organes, comités et systémes structurés pour la collecte et la transmission
d'informations et de données

QUESTION 5 | OuUl | NON
Existe-t-il des organes/comités/systémes structurés pour la collecte et la transmission
d'informations et de données spécifiques aux domaines suivants

a. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les
comportements criminels)

b. Contrefacon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le
produit)

c. ne sont pas spécifiques aux produits médicaux contrefaits mais
sont de nature générale et peuvent inclure les produits
médicaux contrefaits (c'est-a-dire un droit pénal général)
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Cette question vise a déterminer si les autorités compétentes du pays disposent d'organes
structurés, de comités ou d'autres systémes pour la collecte et la transmission d'informations
et de données spécifiques aux comportements criminels et/ou aux produits médicaux
associés a la contrefagon de produits médicaux et a d'autres crimes similaires.

En ce qui concerne la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires
(c'est-a-dire concernant les délits et les comportements criminels) :

10 pays (67%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Hongrie, Irlande, Maroc,
Portugal, Slovénie, Espagne et Ukraine) déclarent avoir mis en place de telles
mesures pour la collecte et la transmission d'informations et de données qui sont
spécifiques a la criminalité liée a la contrefacon de produits médicaux.

5 pays (33%) (Burkina Faso, Croatie, France, Moldavie et Suisse) déclarent ne pas
avoir mis en place de telles mesures pour lutter contre la criminalité liée a la
contrefacon de produits médicaux.

En ce qui concerne les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit)

11 pays (73%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Croatie, Hongrie, Irlande,
Maroc, Portugal, Slovénie, Espagne et Ukraine) déclarent avoir mis en place de telles
mesures pour la collecte et la transmission d'informations et de données spécifiques
au produit médical contrefait.

6 pays (40%) (Arménie, Belgique, France, Hongrie, Portugal et Ukraine) déclarent
également disposer d'une législation plus générale qui englobe également ces
activités qui prennent en compte les comportements criminels et les produits médicaux
contrefaits.

3 pays (20%) (Burkina Faso, Moldavie et Suisse) déclarent ne pas avoir mis en place
de telles mesures pour les produits médicaux contrefaits.

En ce qui concerne le droit général

3 pays (20 %) (le Burkina Faso, la France et la Suisse) déclarent disposer de mesures
de nature plus générale qui couvrent également la contrefagon de produits médicaux
et les délits similaires.

Conclusion

A I'exception de la Moldavie, tous les pays ayant répondu au questionnaire ont mis
en place des mesures pour la collecte et la transmission d'informations, qu'elles
soient spécifiques aux comportements criminels liés a la contrefagon de produits
médicaux et aux produits médicaux contrefaits, ou plus générales, incluant a la fois
les comportements criminels et les produits médicaux contrefaits.

5.6. Dispositions et mesures favorisant la mise en place et le fonctionnement de
systémes structurés de collecte et de transmission d'informations et de
données

| QUESTION 6
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Si laréponse a 5. a ou b est "oui", précisez la disposition Iégislative ou les autres mesures
politiques qui soutiennent I'établissement et le fonctionnement d'organes/comités/systémes
structurés pour la collecte et la transmission d'informations et de données en ce qui
concerne

a. Lutte contre la contrefagon de produits
médicaux et les délits similaires (c'est-a-dire
concernant les délits et les comportements
criminels)

b. Contrefacon de produits médicaux (c'est-a-dire
concernant le produit)

Cette question vise a obtenir des informations complémentaires uniquement pour les 11 pays
(Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine , Croatie, Hongrie, Irlande, Maroc, Portugal,
Slovénie, Espagne et Ukraine) dont les réponses a la question 5. a. ou 5. b. (Oui) indiquent
qu'ils ont mis en place des dispositions spécifiques pour étayer leurs réponses.

- Dans six (43%) des pays ayant répondu a ce questionnaire (Arménie, Bosnie-
Herzégovine, Hongrie, Irlande, Portugal et Espagne), il existe des bases claires dans
la législation ou d'autres accords structurés pour soutenir la mise en place de systemes
de collecte et de transmission d'informations et de données relatives aux
comportements criminels et a la contrefagon de produits médicaux. La base n'est pas
claire dans trois pays (Belgique, Croatie et Maroc) dont les réponses indiquent qu'il
existe une forme d'accord inter-agences pour la collecte et la transmission
d'informations et de données. Deux pays (Slovénie et Ukraine) n'ont fourni aucune
information a ce sujet.

- Dans chacun des 11 pays, des points de contact ont été mis en place et les autorités
impliquées dans chaque cas comprenaient au minimum les services répressifs, les
services douaniers et I'organisme de réglementation des produits de santé. Dans deux
pays (Irlande et Portugal), les autorités chargées de la lutte contre le dopage et de la
sécurité des produits alimentaires étaient également impliquées.

- Les réponses regues de trois pays (France, Moldavie et Suisse) n'ont pas été prises
en compte pour la question 6 car ils n'avaient pas indiqué a la question 5 qu'ils avaient
mis en place des dispositions spécifiques. Les réponses de deux de ces pays (la
France et la Suisse) sont examinées dans le présent rapport au titre de la question 7.

Conclusion

11 pays ayant répondu au questionnaire disposent de dispositions législatives ou
d'autres mesures structurées soutenant la création et le fonctionnement d'organes,
de comités ou de systémes de collecte et de transmission d'informations et de
données concernant spécifiquement la lutte contre les produits médicaux contrefaits
et les délits similaires (comportement criminel), et/ou les produits médicaux
contrefaits. Ces 11 pays incluent les services de répression, les services douaniers et
I'autorité responsable des produits de santé dans leurs points de contact a ces fins.
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5.7. Autres modalités de collecte et de transmission des informations et des
données

QUESTION 7 | OUl | NON
Existe-t-il des accords informels ou ad hoc, plutdt que des accords plus structurés, entre
les autorités compétentes, pour la collecte et la transmission d'informations et de données
spécifiques aux domaines suivants

a. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

b. Contrefacon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le
produit)

Cette question vise a déterminer si les autorités compétentes du pays ont mis en place des
arrangements informels ou ad hoc lorsqu'il n'existe pas d'arrangements formels ou structurés
spécifiques aux comportements criminels liés aux produits médicaux contrefaits et aux
produits médicaux contrefaits. Cette question concerne principalement les pays (Burkina
Faso, Moldavie et Suisse) suite a leurs réponses a la question 5 a, et/ou b. Les réponses de
ces pays a la question 6 sont également prises en compte ici. La question s'adressait
également aux autres pays ayant répondu par un "oui" a la question 5. a, et/ou b, afin qu'ils
indiquent s'ils ont également mis en place des dispositions informelles ou ad hoc en plus des
organes structurés, des comités ou d'autres systémes relatifs aux points a et b ci-dessus.

- Lesréponses de quatre pays (Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Moldavie et Suisse)
sont présentées ici car ils ne disposaient pas d'organes, de comités ou de systémes
formellement structurés en rapport avec les questions 5 et 6. Parmi ces pays.

- 3 pays (Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso et Suisse) ont répondu qu'ils avaient mis
en place des accords informels ou ad hoc a cette fin concernant les comportements
criminels et les produits médicaux contrefaits. Il s'agit notamment de la collecte et de
la transmission d'informations sur des sujets particuliers liés a la contrefacon de
produits médicaux, d'informations et de données relatives a des questions
opérationnelles ayant une portée internationale, et de mécanismes de
communication informels pour I'échange d'informations.

- Un pays (la Moldavie) a répondu qu'il ne disposait pas d'accords informels ou ad hoc.

- En ce qui concerne les réponses des pays ayant répondu "oui" a la question 5, quatre
pays (Arménie, Irlande, Espagne et Ukraine) ont répondu qu'en plus des mesures
formelles structurées, ils ont également mis en place des dispositions informelles ou
ad hoc.

Conclusion

Ce résultat des questions 5 a 7 indique que tous les pays sauf un sur les 15 qui ont
répondu au questionnaire (93%) déclarent qu'il existe des mesures prévoyant des
dispositions, formelles ou informelles, pour la collecte et la transmission
d'informations et de données spécifiques ou plus générales, y compris la lutte contre
les produits médicaux et les crimes similaires impliquant un comportement criminel.

21



5.8.

Bases de données structurées pour la collecte d'informations

QUESTION 8 | OUI | NON

Existe-t-il des bases de données structurées pour collecter des informations concernant

a. Lutte contre la contrefagcon de produits médicaux et les
délits similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les
comportements criminels)

b. Contrefagcon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant
le produit)

Cette question vise a déterminer s'il existe des bases de données structurées pour collecter
des informations en rapport avec le point 8.a (concernant le comportement criminel) et/ou le
point 8.b (concernant le produit médical). La question n'exige pas que la base de données,
lorsqu'elle existe, soit sous le contrdle d'une seule autorité, pour autant qu'elle soit structurée
de maniére a collecter les informations pertinentes de maniére consolidée sur une base
nationale.

8 des 15 pays (53%) (Arménie, Bosnie-Herzégovine, Irlande, Portugal, Slovénie,
Espagne, Suisse et Ukraine) ayant répondu au questionnaire ont indiqué qu'ils
disposaient de bases de données structurées pour collecter des informations
concernant a la fois les comportements criminels liés a la contrefagon de produits
médicaux (8. a) et les produits médicaux contrefaits (8. b). Un pays (7%) (Hongrie) a
indiqué qu'il disposait d'une base de données concernant les comportements criminels
liés a la contrefagon de produits médicaux (8. a), mais pas pour la contrefagon de
produits médicaux (8. b). Cinq pays (33%) (Belgique, Burkina Faso, Croatie, France
et Moldavie) déclarent ne pas disposer de bases de données structurées pour collecter
ce type d'informations. Un pays (7%) (Maroc) n'a pas répondu a cette question.

4 pays (27%) (Arménie, Irlande, Portugal et Ukraine) indiquent que la base de données
reléve de la responsabilité de l'autorité de régulation des produits de santé. Un pays
(7%) (Hongrie) indique que la base de données reléve de la responsabilité des
services de répression et du procureur général, tandis qu'un pays (7%) (Ukraine)
indique qu'elle reléve uniquement de la responsabilité des services de répression. Un
pays (7%) (Bosnie-Herzégovine) signale que la base de données sur les
comportements criminels releve des services répressifs, tandis que la base de
données sur les produits médicaux contrefaits releve de l'autorité de réglementation
des produits de santé. Aucune information n'a été fournie sur 'autorité dont reléve la
base de données dans deux pays qui ont déclaré disposer de telles bases de données
(Slovénie et Suisse). Un pays (le Maroc) n'a pas répondu a cette question.

Conclusions

On peut conclure qu'un peu plus d'un tiers (38%) des pays ayant répondu a ce
questionnaire ne disposaient pas de bases de données concernant la criminalité
liée a la contrefagon de produits médicaux et les produits médicaux contrefaits.

Les réponses indiquent que plus de la moitié des répondants disposent de bases
de données structurées pour collecter des informations sur les comportements
criminels et les produits médicaux contrefaits. Prés d'un tiers (33%) ne dispose
d'aucune base de données structurée pour collecter des informations sur la lutte

22



contre la criminalité liée aux produits médicaux contrefaits ou les produits
médicaux contrefaits.

5.9. Pas de dispositions pour la collecte et la transmission d'informations et de
données

QUESTION 9 |

Considérez-vous qu'il n'existe pas de dispositions, formelles ou informelles, pour la collecte
et la transmission d'informations et de données propres a

a. Recevoir et collecter des informations et des données, y compris par
l'intermédiaire de points de contact, au niveau national ou local et en collaboration
avec le secteur privé et la société civile, dans le but de prévenir et de combattre
la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires impliquant des
menaces pour la santé publique.

b. Mise a disposition des informations et des données obtenues par les autorités
sanitaires, les douanes, la police et les autres autorités compétentes en vue de
leur coopération.

Cette question vise a clarifier le fait qu'il n'existe pas, aux niveaux national et local, de mesures
aux fins susmentionnées qui incluent les autorités, le secteur privé et la société civile, et a
faire en sorte que les informations et les données obtenues par les autorités soient utilisées
pour la coopération entre les autorités compétentes du secteur public.

- Cing pays (33 %) (Burkina Faso, France, Moldavie, Slovénie et Suisse) sur les 15 pays
ayant répondu au questionnaire ont déclaré qu'il n'existait pas de dispositions
spécifiques, formelles ou informelles, pour recevoir des informations et des données
au niveau national ou local et en collaboration avec le secteur privé et la société civile.
Les cing mémes pays ont indiqué qu'il n'existait pas de dispositions permettant aux
autorités sanitaires, aux douanes et a la police, ainsi qu'a d'autres autorités
compétentes, d'utiliser les informations et les données obtenues pour coopérer entre
elles.

- Les 10 pays restants ((67%) Arménie, Bosnie-Herzégovine, Belgique, Croatie,
Hongrie, Irlande, Maroc, Portugal, Espagne et Ukraine) ont indiqué que de telles
dispositions étaient en place en ce qui concerne la collaboration avec le secteur privé
et la société civile, et la mise a disposition des informations obtenues auprés des
autorités pour la coopération entre ces derniers.

Conclusions des questions 8 et 9

Les résultats des questions 8 et 9 suggerent que les deux tiers (67%) des pays ayant
répondu ont des dispositions pour recevoir et transmettre des informations et des
données, en collaboration avec la société civile et le secteur privé, et pour partager
entre les autorités les informations qu'elles ont collectées, alors qu'un peu plus de la
moitié des pays ont des dispositions pour enregistrer les informations et les données
dans des bases de données structurées (57%). On peut en conclure que certaines
informations et données, bien que partagées entre les autorités, ne sont pas
enregistrées dans une base de données structurée permettant de les analyser.
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5.10. Systéemes prévus pour I'échange d'informations et de données la ou il n'en
existe pas

QUESTION 10 OUl | NON
Si la réponse a l'une des parties de la question 9 est "oui" (absence de
dispositions formelles ou informelles), existe-t-il des projets de Iégislation,
des stratégies, des plans ou d'autres mesures envisagés ou en cours
d'élaboration pour mettre en place de telles dispositions formelles ou
informelles ?

Cette question vise a déterminer si les cinq pays (Burkina Faso, France, Moldavie, Slovénie
et Suisse) qui, selon la Q.9, n'ont mis en place aucun dispositif en relation avec les points a.
et b. ci-dessus, disposent d'un projet de législation, de stratégies, de plans ou d'autres
mesures envisagées pour mettre en place des dispositifs, par exemple :

a. recevoir et collecter des informations et des données, y compris par
l'intermédiaire de points de contact, au niveau national ou local et en
collaboration avec le secteur privé et la société civile, dans le but de prévenir
et de combattre la contrefacon de produits médicaux et les délits similaires
impliquant des menaces pour la santé publique

b.la  mise a disposition des informations et des données obtenues par les autorités
sanitaires, les douanes, la police et les autres autorités compétentes aux fins
de la coopération entre elles

- Deux des cinqg pays (le Burkina Faso et la Slovénie) ont indiqué qu'ils avaient prévu
de s'attaquer aux problémes soulevés dans cette question. Au Burkina Faso, un projet
de loi sur la lutte contre les produits médicaux contrefaits a été lancé en 2017. Il
prévoyait notamment la création d'un Conseil national de lutte contre les faux
médicaments et autres produits médicaux (CONALFAM). Cette structure
interministérielle et pluridisciplinaire se veut un organe de coordination de la lutte
contre les faux médicaments et est chargée d'élaborer, de coordonner, de suivre et
d'évaluer les mesures nationales de prévention adoptées pour empécher toutes les
formes de trafic de faux médicaments et d'autres produits médicaux et les infractions
connexes. La Slovénie n'a pas fourni d'informations sur les projets d'arrangements
relatifs a cette question.

- Un pays (la Moldavie) a indiqué qu'il n'avait pas de plan a cet égard.

- Deux pays (la France et la Suisse) n'ont pas répondu a cette question.

Conclusion

Ce résultat signifie que tous les pays, sauf deux, sur les 15 qui ont répondu au
questionnaire, indiquent qu'il existe des mesures prévoyant des dispositions,
formelles ou informelles, pour la collecte et la transmission d'informations et de
données spécifiques ou plus générales concernant la lutte contre les produits
médicaux et les délits connexes impliquant un comportement criminel.
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VI. COOPERATION NATIONALE - FORMATION ET RESSOURCES

Article 17

4. Chaque Partie prend les mesures nécessaires pour que les personnes, unités
ou services chargés de la coopération et de I'échange d'informations soient formés a cet
effet. Ces unités ou services doivent disposer de ressources suffisantes.

6.1. Unités spécialisées, bureaux, groupes et nominations désignées

QUESTION 11 OUl | NON
Existe-t-il des unités spécialisées, des bureaux, des groupes, des
nominations désignées ou autres, ayant la responsabilité spécifique de
A. Lutter contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

B. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit)

Cette question demande a d'identifier les organisations spécialisées existantes qui sont
responsables de la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les crimes similaires
(concernant le comportement criminel) ou les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire
concernant le produit), de déterminer leurs compétences principales et s'il existe une
formation spécialisée dans le but de coopérer et d'échanger des informations.

En ce qui concerne les comportements criminels :

- 11 (73%) pays (Arménie, Belgique, Burkina Faso, Croatie, France, Irlande, Maroc,
Portugal, Espagne, Suisse et Ukraine) ont été évalués comme ayant des
unités/organisations spécialisées qui s'occupent spécifiquement de ce type de
comportement criminel.

- L'un de ces pays (la Suisse) indique qu'il n'existe pas d'unité spécialisée ou de formation,
mais les informations fournies en réponse au questionnaire permettent d'estimer que la
Suisse dispose d'une organisation ou d'une unité spécialisée dans la lutte contre la
criminalité liée a la contrefagon de produits médicaux et que son autorité de
réglementation des produits de santé dispense régulierement des formations aux autres
autorités qui luttent contre ce type de criminalité.

- Dans tous ces pays, a I'exception de quatre d'entre eux (Burkina Faso, Croatie (aucune
information fournie), Maroc (aucune information fournie) et Portugal), des accords de
formation sont également en place a des fins de coopération et d'échange d'informations
pour ces unités/organisations.

- Deux pays (13%) (Bosnie-Herzégovine, Hongrie) ne disposent pas
d'unités/organisations spécialisées dans la lutte contre la contrefacon de produits
médicaux et les délits similaires, mais des dispositifs de formation ont été mis en place a
l'intention des services répressifs, généralement a des fins de coopération et d'échange
d'informations.

- Deux pays (13%) (Moldavie et Slovénie) sont évalués comme n'ayant pas
d'unités/organisations spécialisées dans la lutte contre la criminalité liée a la contrefagon
de produits médicaux, ni de dispositifs de formation correspondants en place a cette fin.
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L'existence d'unités spécialisées, de bureaux, de groupes, de nominations
désignées, ou d'éléments similaires, ayant la responsabilité spécifique du point a)

B 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

En ce qui concerne les produits médicaux contrefaits :

- 13 pays (87%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie,
France, Irlande, Maroc, Moldavie, Portugal, Espagne, Suisse et Ukraine) sont
considérés comme disposant d'unités spécialisées dans la lutte contre la contrefagon
de produits médicaux du point de vue du produit, et des formations sont également
dispensées.

- Deux de ces pays (la France et la Suisse) ont indiqué qu'il n'y avait pas d'unité
spécialisée ou de formation a fournir, mais d'aprés les explications fournies dans le
questionnaire, on estime que la France et la Suisse ont des organisations/unités
spécialisées dans la lutte contre les produits meédicaux contrefaits et disposent
d'installations qui fournissent une formation réguliére aux autorités luttant contre la
contrefacon de produits médicaux.

- Dans tous ces pays, a I'exception de quatre d'entre eux (Burkina Faso, Maroc, Portugal
et Ukraine), des accords de formation correspondants sont également en place a des
fins de coopération et d'échange d'informations pour ces unités/organisations.

- Deux pays (13%) (Hongrie et Slovénie) sont évalués comme n'ayant pas
d'unités/organisations spécialisées dans la lutte contre les produits médicaux
contrefaits, ni de dispositifs de formation en place.

En ce qui concerne lidentification de l'autorité principale en matiére de lutte contre les
comportements criminels et les produits médicaux contrefaits

- Cing pays (33%) (Belgique, Bosnie-Herzégovine, Croatie, France et Espagne) sont
considérés comme les autorités chargées de I'application de la loi. Cette responsabilité
en tant qu'autorité principale a été évaluée comme étant celle de l'autorité de
réglementation des produits de santé dans un pays (7%) (Irlande).

- En ce qui concerne la lutte contre la contrefacon de produits médicaux, sept pays
(47%) (Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Irlande, Maroc, Moldavie et
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Ukraine) sont considérés comme étant l'autorité de réglementation des produits de
sante.

- Sept pays (47%) (Arménie, Burkina Faso, France, Maroc, Portugal, Suisse et Ukraine)
sont considérés comme ayant plusieurs autorités impliquées, sans autorité principale
discernable, en ce qui concerne la lutte contre les comportements criminels liés a la
contrefacon de produits médicaux.

- Cing pays (33%) (Arménie, Croatie, Portugal, Espagne et Suisse) sont évalués comme
ayant également plusieurs autorités impliquées, sans autorité principale discernable,
en ce qui concerne la lutte contre les produits médicaux contrefaits.

- Trois pays (20%) (Hongrie, Moldavie et Slovénie) sont considérés comme fournissant
des informations insuffisantes ou inexistantes sur la compétence primaire de 'autorité
chef de file en ce qui concerne le comportement criminel, tandis que deux pays (13%)
(Hongrie et Slovénie) sont considérés comme étant dans la méme situation en ce qui
concerne le produit médical contrefait.

Conclusions

Il apparait qu'un peu plus des trois quarts (74%) des pays ayant répondu au
questionnaire ont mis en place des structures dédiées a la lutte contre la criminalité
liée a la contrefacon de produits médicaux (axée sur le comportement criminel),
tandis qu'un niveau plus élevé (86%) a mis en place des structures dédiées a la lutte
contre la contrefagon de produits médicaux (axée sur le produit).

Plus de la moitié (53 %) des pays ont été évalués comme disposant a la fois de
structures spécialisées dans la lutte contre les comportements criminels et la
contrefagon de produits médicaux, et de la formation correspondante en matiére de
coopération et d'échange d'informations. Les autres pays ont mis en place des
dispositifs couvrant divers éléments des questions soulevées par cette question,
mais pas tous. Quatre pays (29%), bien que disposant de structures spécialisées
dans les comportements criminels et la contrefagon de produits médicaux, n'ont pas
mis en place de formation correspondante pour la coopération et I'échange
d'informations.

Une minorité de pays (13 %) n'a pas mis en place d'installations dédiées aux
comportements criminels ou aux produits médicaux contrefaits et les mémes pays
n'ont pas mis en place de formation a la coopération et a I'échange d'informations
concernant spécifiquement les produits médicaux contrefaits et les délits similaires.

6.2. Autres dispositions visant a assurer la coopération et I'échange d'informations

QUESTION 12

Si la réponse a la question 11 est qu'aucune formation n'est dispensée en matiére de
coopération et d'échange d'informations, veuillez indiquer brievement quelles autres
dispositions sont en place pour garantir que
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a. Ce type de coopération et d'échange
d'informations a lieu, et

b. Quelle formation relative a la lutte
contre les produits médicaux
contrefaits et les délits similaires leur
est dispensée ?

Cette question vise a identifier tout autre arrangement concernant la coopération et I'échange
d'informations si aucune formation n'est prévue pour les unités spécialisées dans la lutte
contre les produits médicaux contrefaits.

- Six (40 %) pays (Burkina Faso, Croatie, Moldavie, Portugal, Espagne et Ukraine)
fournissent des réponses concernant d'autres arrangements relatifs a la coopération
et a I'échange d'informations si aucune formation n'est dispensée. Deux pays
(Espagne et Ukraine) ont déja précisé (a la question 11) que des arrangements
existaient déja et ont utilisé cette question pour clarifier ces réponses.

6.3. Réseau de coopération et d'échange d'informations 24/7

QUESTION 13 OUl | NON

La législation, la stratégie, le plan d'action ou toute autre mesure nationale

prévoit-elle une coopération en réseau et un échange d'informations 24

heures sur 24 et 7 jours sur 7 en ce qui concerne

a. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

b. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
médical)

Cette question vise a déterminer s'il existe une mesure nationale prévoyant un réseau de
coopération et d'échange d'informations sur les produits médicaux contrefaits, fonctionnant
24 heures sur 24 et 7 jours sur 7, du point de vue de la criminalité et des produits médicaux.

- Cing pays (33%) (Arménie, Bosnie-Herzégovine, Irlande, Maroc, Ukraine) ont répondu
gu'ils avaient mis en place un réseau de coopération et un systéme d'échange
d'informations 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 pour les produits médicaux contrefaits,
tant du point de vue du comportement criminel que du point de vue des produits
médicaux. Trois de ces pays (Bosnie-Herzégovine, Irlande et Ukraine) ont fourni des
informations sur les mesures mises en place pour lutter spécifiquement contre la
contrefagon de produits médicaux et les délits similaires. Un pays (la Belgique) a
signalé l'existence d'un systéme de communication et d'échange d'informations
fonctionnant 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7, uniquement pour les produits médicaux
contrefaits et les questions liées a la santé publique, et qui ne s'étend pas aux
questions liées au comportement criminel.

- Unpays (7%) (France) signale qu'il ne dispose pas d'un réseau fonctionnant 24 heures
sur 24 et 7 jours sur 7 [méme s'il ressort clairement de la réponse de la France a la
question 11 qu'elle dispose d'un réseau au sein de la Gendarmerie qui inclut la
criminalité liée a la contrefagon de produits médicaux, mais pas exclusivement ou
spécifiquement a ce sujet. Il n'est pas clair si ce réseau inclut également la contrefagon
de produits médicaux en se concentrant sur le produit.
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- Un pays (7%) (la Suisse) a indiqué qu'il disposait d'un réseau de points de contact
spécifiques (SPOC) pour recevoir les rapports sur les produits médicaux contrefaits et
les délits similaires et pour I'échange d'informations par les procureurs concernant les
poursuites.

- Un pays (7%) (le Portugal) n'a pas répondu a cette question.

- Les sept pays restants (46%) (Belgique, Burkina Faso, Croatie, Hongrie, Moldavie,
Slovénie et Espagne) ont indiqué qu'ils ne disposaient pas d'un réseau de coopération
et d'échange d'informations 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 en ce qui concerne les
comportements criminels et les produits médicaux contrefaits.

Conclusion

10 (67%) des pays ayant répondu a cette question indiquent qu'ils ne disposent pas
d'un réseau de coopération et d'échange d'informations 24 heures sur 24 et 7 jours
sur 7 en ce qui concerne les comportements criminels et les produits médicaux
contrefaits.

6.4. Ressources suffisantes pour assurer la formation a la coopération et a
I'échange d'informations

QUESTION 14

Veuillez répondre a cette question en placant un "X" a la DROITE de I'option ci-dessous qui
vous semble la plus proche de votre opinion sur la question de savoir si des ressources
adéquates sont fournies pour garantir que les personnes, les unités ou les services chargés
de la coopération et de I'échange d'informations sont formés a cet effet en ce qui concerne
les produits médicaux contrefaits et les délits connexes.

Cette question vise a déterminer si, de l'avis des répondants, des ressources adéquates sont
prévues pour garantir que les personnes, unités ou services chargés de la coopération et de
I'échange d'informations sont formés a cet effet en ce qui concerne les produits médicaux
contrefaits et les délits connexes.

La question proposait cinqg domaines a prendre en considération, en n'en choisissant
qu'un seul comme étant le plus approprié pour le pays. Bien que les réponses aient
été fournies par les autorités concernées, elles ne refletent pas nécessairement la
position officielle du pays. Cependant, elles donnent une indication de la maniére dont
cette question est pergue par ceux qui ont des responsabilités dans leur pays en
matiére de lutte contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires.

Les cing domaines sont énumérés ci-dessous avec le nombre de réponses
correspondant a chaque domaine.

Ressources adéquates fournies - 1

Les ressources fournies sont en grande partie adéquates - 5

Ni d'accord ni en désaccord - 5

Pas du tout d'accord avec le fait que des ressources adéquates ont été fournies -2
Pas d'accord sur le fait que des ressources adéquates ont été fournies - 2

®aooTw

29



Conclusions

26% des personnes interrogées ne pensent pas que des ressources suffisantes
soient fournies pour garantir que les personnes chargées de la coopération et de
I'’échange d'informations concernant les produits médicaux contrefaits et les
délits similaires soient formées a cet effet. Bien que ce chiffre soit inférieur a celui
des personnes qui pensent que des ressources adéquates sont fournies a cette
fin (40 %), il reste un écart de 33 % des répondants qui ne sont ni d'accord ni en
désaccord avec I'adéquation de cette disposition.

Des ressources adéquates sont-elles prévues pour garantir que les
personnes, les unités ou les services chargés de la coopération et de
I'échange d'informations sont formés a cet effet en ce qui concerne

les produits médicaux contrefaits et les délits con

Hagree

B mostly agree
neither agree nor disagree
mostly disagree

M Disagree
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VILI.

COOPERATION INTERNATIONALE

Ce chapitre couvre les questions 15 a 20 du questionnaire, qui comprenaient des questions
sur la coopération internationale. L'article 22.2 de la Convention MEDICRIME était au centre
de ces questions :

Article 22

2. Les parties désignent, sans préjudice de leurs systémes internes de
notification, un point de contact national qui est chargé de transmettre et de
recevoir les demandes d'information et/ou de coopération dans le cadre de la lutte
contre la contrefacon de produits médicaux et les infractions similaires entrainant
des menaces pour la santé publique.

7.1. Point de contact désigné pour la transmission et la réception des demandes
d'information et de coopération
QUESTION 15 OUl | NON

Existe-t-il un point de contact national désigné chargé de transmettre et de
recevoir les demandes d'information et/ou de coopération en ce qui
concerne

a. Lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

b. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
meédical)

c. Le point de contact pour a et b est-il le méme point de contact ?

La question 15 vise a identifier les points de contact nationaux désignés responsables des
activités entre les pays. Compte tenu des différentes responsabilités des principales autorités
nationales, cette question vise également a déterminer laquelle de ces autorités est
responsable au premier chef.

13 pays (87%) sur les 15 pays ayant répondu au questionnaire (Arménie, Belgique,
Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie, France, Hongrie, Irlande, Moldavie,
Maroc, Espagne, Suisse et Ukraine) déclarent avoir désigné des points de contact
nationaux pour la coopération internationale et le partage d'informations sur les délits
liés aux produits médicaux contrefaits et sur les produits médicaux contrefaits.

Neuf de ces 13 pays (Arménie, Belgique, Burkina Faso, France, Hongrie, Moldavie,
Maroc, Suisse et Ukraine) disposent du méme point de contact pour la coopération
internationale et I'échange d'informations sur la criminalité liée aux produits médicaux
contrefaits et sur les produits médicaux contrefaits. Les quatre pays restants (Bosnie-
Herzégovine, Croatie, Irlande et Espagne) ont des points de contact uniques différents
pour la criminalité liée a la contrefagon de produits médicaux et pour la contrefagon de
produits médicaux.

Si la maniere dont les pays organisent leur coopération internationale peut sembler
complexe en raison du nombre d'autorités nationales compétentes ayant des
attributions différentes au sein de différents réseaux internationaux impliquant des
aspects des points a) et/ou b) ci-dessus, ces pays disposent de points de contact
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nationaux clairement désignés a cet effet au sein des services répressifs, des
douanes, des ministéres ou de l'autorité de réglementation des produits de santé.

- Deux pays (20%) (le Portugal et la Slovénie) ont indiqué qu'ils n'avaient pas de points
de contact désignés.

Conclusions :

La majorité des pays (87%) ont mis en place un point de contact national
désigné chargé de transmettre et de recevoir les demandes d'information
et/ou de coopération concernant les comportements criminels et les produits
médicaux contrefaits qui y sont associés entre les pays. Parmi ces pays, 60 %
ont le méme point de contact.

Cela indique un niveau élevé de reconnaissance de la nécessité de
coordonner les communications et I'échange d'informations de maniére
ordonnée avec les homologues d'autres pays.

7.2. Dispositions dans lesquelles les points de contact sont différents pour les
comportements criminels et les produits médicaux contrefaits

QUESTION 16

Sila réponse aux questions 15 a et b est que les points de contact sont différents en fonction

de leur objectif, veuillez le préciser brievement,
a. Pourquoi les dispositions ne
facilitent-elles pas I'existence d'un
point de contact national convenu,
chargé de toutes les questions
relatives a la transmission et a la
réception des demandes
d'information et/ou a la coopération
avec d'autres points de contact
internationaux ?
b. Quelles sont les dispositions
prises pour coordonner ces travaux
afin d'éviter les doubles emplois ou
les lacunes dans la transmission et la
réception des demandes
d'information et/ou de coopération ?

La question 16 est une question complémentaire a la question 15 pour les points a) et b) et
cherche a comprendre pourquoi les dispositions en place sont différentes pour 15. a) et b) et
comment cela permet d'éviter les doubles emplois et les lacunes dans la transmission et la
réception d'informations et/ou la coopération avec d'autres points de contact internationaux.

- Trois pays (Croatie, Irlande et Espagne) ont répondu a la question 15 qu'ils avaient le
méme point de contact pour a. et b. et ont également indiqué des points de contact
distincts en fonction des responsabilités des autorités. Deux de ces pays (Croatie et
Espagne) n'ont pas précisé comment la transmission des demandes et la réception
des informations et de la coopération étaient coordonnées lorsque les points de
contact se trouvaient dans des autorités différentes. Un pays (I'lrlande) a développé
ce point en soulignant que l'autorité de réglementation des produits de santé
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coordonnait les informations relatives aux produits médicaux contrefaits, tandis que
les points de contact des services répressifs, des douanes et de l'autorité de
réglementation des produits de santé étaient chacun responsables de la transmission
et de la réception des demandes d'informations en fonction de leurs attributions en
matiére d'enquéte. Un pays (Bosnie-Herzégovine) a indiqué a la question 15 qu'il
n'existait pas de réseau d'échange d'informations exclusivement li¢ au cadre
MEDICRIME.

- Deux pays (Portugal et Slovénie) n'ont pas fourni d'informations sur cette question

Conclusions

Si I'on considére I'ensemble des réponses aux questions 15 et 16, on peut conclure
que tous les pays, sauf deux, disposent d'un ou de plusieurs éléments d'un point de
contact national chargé de transmettre et de recevoir des demandes d'information
et/ou de coopération dans le cadre de la lutte contre la contrefagon de produits
médicaux et d'autres délits similaires impliquant des menaces pour la santé publique
en ce qui concerne les comportements criminels impliqués et/ou les produits
médicaux contrefaits.

Toute différence apparente dans I'approche du point de contact désigné par les pays
quant aux autorités compétentes en matiére de coopération internationale et
d'échange d'informations résulte de dispositions législatives internes et d'autres
arrangements fondés sur le mandat de I'autorité (répression, contréle aux frontiéres
ou réglementation des produits de santé), qu'il s'agisse du comportement criminel
associé aux produits médicaux contrefaits ou du produit médical physique
contrefait.

Un point de contact national convenu pour les produits médicaux contrefaits et les
comportements criminels associés aux produits médicaux contrefaits est considéré
comme un aspect essentiel de la coopération internationale entre les pays. Si les
pays ne disposent pas de points de contact, ils s'exposent a des risques accrus
d'échec de la coopération et de I'échange d'informations, les systémes internes
n'étant pas suffisamment robustes pour éviter les lacunes.

7.3. Mesures de formation des points de contact nationaux

QUESTION 17 OUl | NON

Des mesures ont-elles été prises pour assurer la formation du point de

contact national chargé de la transmission et de la réception des

demandes d'information et/ou de la coopération en ce qui concerne

a. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

b. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
médical)

Cette question vise a identifier les mesures existantes pour fournir ce type de formation aux
points de contact nationaux spécifiques a la lutte contre les produits médicaux contrefaits et
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les crimes similaires (c.-a-d. concernant les crimes et les comportements criminels) et les
produits médicaux contrefaits (c.-a-d. concernant le produit médical).

En ce qui concerne la lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires
(c'est-a-dire concernant les délits et les comportements criminels) :

- Sept pays (47%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Irlande, Hongrie,
Espagne et Ukraine) déclarent avoir pris des mesures pour former le point de contact
national chargé de transmettre et de recevoir les demandes d'information et/ou de
coopération en matiére de lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires concernant les délits et les comportements criminels-

- Sept pays (47%) (Burkina Faso, Croatie, France, Moldavie, Portugal, Slovénie,
Suisse) ont répondu qu'ils ne disposaient pas de systemes de formation sur les
comportements criminels.

- Un pays (6%) (Maroc) n'a pas répondu a cette question.

Formation du point de contact national en ce qui concerne
a) Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires
(c'est-a-dire concernant les délits et les comportements criminels)

B Training provided

® No training provided

No response

En ce qui concerne les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le
produit médical) :

- Sept pays (47%) (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Croatie, Irlande, Slovénie
et Ukraine) sont évalués comme ayant des mesures pour fournir une formation aux
points de contact nationaux responsables de la transmission et de la réception des
demandes d'information, et/ou de la coopération en ce qui concerne les produits
médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit médical).

- Deux pays (13%) (la Hongrie et la Suisse) ont également indiqué qu'ils s'appuient sur
la participation a des groupes internationaux spécifiques qui se concentrent sur la lutte
contre la contrefagon de produits médicaux et les crimes similaires pour obtenir ce
type de formation et, par cette mesure, ils peuvent considérer que cette disposition est
adéquate a cette fin.
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- Quatre pays (27%) (Burkina Faso, France, Portugal et Espagne) indiquent qu'ils n'ont
pas mis en place de systémes de formation concernant les produits médicaux
contrefaits.

- Deux pays (13%) (Moldavie et Maroc) n'ont pas répondu a cette question.

Conclusions :

Neuf pays (60 %) ont indiqué qu'ils assuraient la formation des points de contact
internationaux, soit en interne, soit en externe par la participation a des événements
internationaux. Les six autres (40 %) ne semblent pas proposer de formation.

La formation croisée et la formation continue des points de contact désignés pour la
coopération internationale et I'échange d'informations permettraient aux points de
contact de mieux comprendre a la fois les questions liées a la criminalité liée aux
produits médicaux contrefaits et les produits médicaux contrefaits. Cela permettrait
aux points de contact nationaux de coopérer et d'échanger des informations de
maniére efficace et efficiente en ce qui concerne les produits médicaux contrefaits et
les délits similaires.

Formation du point de contact national en ce qui concerne
b) Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le
produit médical)

B Training provided
No training provided

No response

7.4. Autres réseaux 24/7 utilisés pour transmettre et recevoir des informations et des
demandes de coopération relatives a la contrefagon de produits médicaux et aux
délits connexes

QUESTION 18

Veuillez énumérer ci-dessous tout autre réseau 24/7 auquel votre autorité/service/bureau,
ou organisation similaire, participe pour transmettre et recevoir des demandes d'information
et/ou de coopération en ce qui concerne
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a. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires (c'est-
a-dire concernant les délits et les crimes)
comportements criminels)

b. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit médical)

Chaque réseau 24/7 répertorié, par autorité/service/organisation similaire, doit spécifier
I'objectif mentionné en a, ou b, ou les deux ci-dessus (Veuillez insérer votre réponse a la
place de I'exemple ci-dessous).

Cette question vise a déterminer quels sont, le cas échéant, les réseaux 24/7 utilisés par les
pays pour transmettre et recevoir des demandes concernant les activités criminelles liées a
la contrefacon de produits médicaux et ceux qui se concentrent uniquement sur les produits
médicaux. Elle cherche a déterminer si certaines autorités sont engagées dans ces activités
avec des réseaux 24/7 dédiés, indépendamment d'autres autorités qui peuvent également
avoir une responsabilité concernant les produits médicaux falsifiés et des crimes similaires.

Ces questions comprennent les paramétres de la structure nationale, le processus de
sélection des points focaux nationaux et le réle opérationnel des points focaux, les mesures
nationales pour l'échange d'informations, y compris de preuves, entre les autorités
compétentes concernant la mise en réseau des autorités répressives, des autorités
judiciaires, des autorités douanieres et de l'autorité de réglementation des produits de santé
lorsqu'il s'agit de lutter contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires (c'est-a-
dire concernant les délits et les comportements criminels) et les produits médicaux contrefaits
(c'est-a-dire concernant les produits médicaux).

- En ce qui concerne les réseaux 24/7 auxquels les autorités participent pour
transmettre et recevoir des demandes d'information et/ou de coopération en ce qui
concerne les points a) et b), c'est-a-dire la lutte contre la contrefagon de produits
médicaux et les infractions similaires (concernant le comportement criminel) et la
contrefagon de produits médicaux (concernant le produit médical), 14 pays (93%)
(Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie, France, Hongrie,
Irlande, Maroc, Moldavie, Portugal, Slovénie, Espagne et Suisse) ont été évalués
comme ayant un systéme de réseau en place pour I'échange d'informations et la
coopération.

- Ces pays ont indiqué que I'échange d'informations opérationnelles relatives au trafic
de produits médicaux contrefaits et a des délits similaires se fait par les canaux des
services répressifs, c'est-a-dire par des canaux sécurisés, tels que le B.C.N.
d'INTERPOL 24/7, et/ou par les réseaux d'EUROPOL.
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Réseaux d'application de la loi pour la lutte contre la contrefacon
de produits médicaux et les délits similaires (c'est-a-dire
concernant le comportement criminel)

B Exchange through
Law Enforcement
channels

® Not exchanged
through Law
Enforcement
channels

En ce qui concerne l'échange d'informations relatives aux produits médicaux
contrefaits/falsifiés et autres produits médicaux illicites (c'est-a-dire en se concentrant
sur le produit médical plutdét que sur le comportement criminel), tous les pays ont
indiqué que ces échanges sont effectués par les autorités de réglementation des
produits de santé.

En outre, sept pays (47 %) (Bosnie-Herzégovine, Espagne, France, Hongrie, Irlande,
Portugal et Suisse) ont déclaré utiliser plusieurs réseaux spécialisés en plus du B.C.N.
d'INTERPOL 24/7 et des réseaux d'EUROPOL. Ces réseaux comprennent le réseau
de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) sur les produits médicaux de qualité
inférieure et falsifies, le systeme mondial de surveillance et de contréle (GMSM), le
réseau de communication de ['Organisation mondiale des douanes (OMD),
CENcomm, le réseau du groupe de travail des responsables de l'application des lois
des agences du médicament de 'UE (HMA WGEO), le réseau du Forum permanent
sur la criminalité internationale liée aux produits pharmaceutiques (PFIPC).

Deux pays (13%) (Moldavie et Ukraine) déclarent n'utiliser qu'un seul réseau.
L'Ukraine utilise le "State Enterprise Government Contact Center for Citizens".

La Moldavie déclare n'utiliser que le réseau de I'OMS.

Bien que la coopération internationale en matiére pénale au titre de l'article 21 de la
convention MEDICRIME n'entre pas dans le cadre de cette étude, certains pays ont

également fait référence a I'utilisation de ces réseaux spécialisés pour les procureurs
dans le cadre de la coopération internationale en matiére pénale.
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Réseaux de lutte contre la contrefagon de produits médicaux et
les délits similaires (c'est-a-dire concernant le comportement
criminel)

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

Conclusions

Les résultats de la question 18 suggérent que la majorité des pays (93%) utilisent une
sélection de dispositions nationales pour choisir les points de contact nationaux.
Ces dispositions tiennent compte des responsabilités et du role opérationnel des
autorités de ces points de contact (services répressifs, administrations douaniéres
et autorités de réglementation des produits de santé), ainsi que de I'objet de
I'échange, qu'il soit lié a la criminalité ou a la contrefagon de produits médicaux.

Malgré I'existence de plusieurs réseaux de coopération internationale, la coopération
entre toutes les autorités impliquées dans la coopération internationale et I'échange
d'informations repose parfois sur des systémes complexes, voire fragmentés, et peu
coordonnés. Les réseaux de coopération utilisés sont essentiellement opérationnels
et ne prévoient pas l'intervention de réseaux de procureurs pour traiter
spécifiquement des questions relatives a la contrefagon de produits médicaux et aux
délits similaires.

7.5. Enregistrement des demandes d'information ou d'échange de données

QUESTION 19 Oul | NON

Si les données ne peuvent étre incluses dans la réponse a ce
questionnaire pour les raisons suivantes
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~

a. Non enregistrées de maniére a pouvoir étre retrouveées,
concernant les produits médicaux contrefaits et les délits similaires
(concernant les délits et les comportements criminels)

b. Non enregistré

Cette question vise a identifier I'existence d'une base de données, qu'elle soit détenue par
l'une des autorités compétentes ou qu'il s'agisse d'une base de données notée, et si elle
enregistre spécifiquement les demandes d'information ou d'échange de données, y compris
celles émanant des services de police, du service des douanes, de l'autorité nationale de
réglementation des produits de santé et d'autres, en ce qui concerne la lutte contre les produits
meédicaux et les délits similaires. Elle cherche également a déterminer si les demandes sont
enregistrées de maniére a pouvoir étre retrouvées, de maniére spécifique aux produits
meédicaux contrefaits et aux délits similaires, ou si elles ne sont pas enregistrées du tout.

7.6.

- En ce qui concerne le nombre de demandes d'information ou d'échange de données,
y compris celles émanant des services de police, des services douaniers, de 'autorité
nationale de réglementation des produits de santé et autres, en matiére de lutte contre
les produits médicaux et les crimes similaires, six (40 %) des 15 pays (Bosnie-et-
Herzégovine, Burkina Faso, Hongrie, Moldavie, Espagne, Ukraine) indiquent qu'ils
recodent ces données et qu'elles peuvent étre consultées.

- Trois pays (20 %) (Croatie, Irlande et Suisse) déclarent ne pas disposer de ces
données sous une forme exploitable.

- Six (40%) pays (Arménie, Belgique, France, Maroc (pas de réponse), Portugal et
Slovénie) déclarent ne pas enregistrer de données.

L__contrefaits et les délits similaires

Conclusions :

Les rapports relatifs a la question 19 indiquent que 40 % des pays ayant répondu
au questionnaire disposent de bases de données capables de produire des
données statistiques consultables sur les demandes faites ou recgues
concernant des produits médicaux contrefaits et des délits similaires. Par
ailleurs, 20 % des pays indiquent qu'ils enregistrent de telles données
statistiques, mais qu'elles ne sont pas consultables.

Les autres pays (40 %) ne semblent pas enregistrer de données statistiques
spécifiques aux demandes faites ou regcues concernant les produits médicaux

Types de demandes a échanger

QUESTION 20 OUl | NON

Veuillez indiquer quels sont les types de demandes a échanger sur un
réseau 24/7 entre les pays :

Accés rapide aux preuves dans les procédures pénales

Conservation des preuves dans une autre juridiction

Echange d'informations sur les enquétes

Informations sur les produits médicaux contrefaits

Conseils techniques

~lo|ale oo

Autre (veuillez décrire brievement)
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Cette question vise a déterminer les types de demandes a échanger sur un réseau 24/7 entre
les pays.

- Trois pays (20 %) (Burkina Faso, Irlande et Espagne) ont indiqué qu'ils peuvent faire
et recevoir des demandes pour I'échange d'informations sur un réseau 24/7 entre les
pays concernant toutes les catégories énumérees dans les catégories a. a e. ci-
dessus.

a. Acces rapide aux preuves dans les procédures pénales

- Neuf (60 %) pays (Arménie, Belgique, Burkina Faso, Croatie, Irlande, Slovénie, Espagne,
Suisse et Ukraine) indiquent qu'ils font et regoivent des demandes d'échange
d'informations concernant la catégorie a) (acces rapide aux preuves dans le cadre de
procédures pénales). Six (40 %) pays (Bosnie-Herzégovine, France, Hongrie, Moldavie,
Maroc et Portugal) indiquent qu'ils n'effectuent ni ne recgoivent de tels échanges
d'informations.

a) Acces rapide aux preuves dans les procédures pénales

W YES
mNO

b. Conservation des preuves dans une autre juridiction

- Sept pays (47 %) (Belgique, Burkina Faso, Croatie, Irlande, Espagne, Suisse et Ukraine)
indiquent qu'ils formulent et regoivent des demandes d'échange d'informations concernant
la catégorie b) (Conservation des preuves dans une autre juridiction). Huit pays (53%)
(Arménie, Bosnie-Herzégovine, France, Hongrie, Moldavie, Maroc, Portugal et Slovénie)
indiquent qu'ils n'effectuent pas ou ne regoivent pas d'échanges d'informations de ce type.
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b) Conservation des preuves dans une autre juridiction

M YES
mNO

c. Echange d'informations sur les enquétes

- 10 (67%) pays (Arménie, Belgique, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie, France,
Irlande, Maroc, Slovénie et Espagne) indiquent qu'ils formulent et regoivent des demandes
d'échange d'informations concernant la catégorie c) (échange d'informations sur les
enquétes). Cinq pays (33%) (Hongrie, Moldavie, Portugal, Suisse et Ukraine) indiquent
qu'ils ne formulent pas et ne regoivent pas de demandes d'échange d'informations de ce
type.

c) Echange d'informations sur les enquétes

W YES
mNO

d. Informations sur les produits médicaux contrefaits
- 12 (80 %) pays (Arménie, Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, Croatie, Espagne,
France, Irlande, Hongrie, Maroc, Moldavie, Slovénie et Ukraine) indiquent qu'ils
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formulent et regoivent des demandes d'échange d'informations concernant la catégorie
d) (informations sur les produits médicaux contrefaits). Trois pays (Belgique, Portugal

et Suisse) indiquent qu'ils ne formulent pas et ne recoivent pas de demandes d'échange
d'informations de ce type.

d) Informations sur les produits médicaux contrefaits

M YES
mNO

e. Conseils techniques

- Huit (53%) pays (Bosnie-Herzégovine, Burkina Faso, France, Hongrie, Maroc, Irlande,
Espagne et Ukraine) indiquent qu'ils formulent et recoivent des demandes d'échange
d'informations concernant la catégorie e) (conseils techniques). Sept pays (47%)
(Arménie, Belgique, Croatie, Moldavie, Portugal, Slovénie et Suisse) indiquent qu'ils ne
formulent pas et ne regoivent pas de demandes d'échange d'informations de ce type.

e) Conseils techniques

W YES
mNO
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Conclusions

Tous les pays semblent s'engager dans I'élaboration et la réception de demandes
d'informations basées sur les catégories énumérées concernant les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires.

Les catégories les plus faibles pour ces activités semblent étre la conservation de
preuves dans une autre juridiction (47%) et les conseils techniques (47%).

De maniére significative, 'engagement le plus important concerne I'élaboration et la
réception de demandes d'information sur les produits médicaux contrefaits (80%).
Cela suggeére que l'autorité de régulation des produits de santé peut étre I'autorité la
plus active dans le domaine de I'émission et de la réception de demandes
d'information sur les produits médicaux contrefaits.

Deux tiers des pays (67%) autorisent la formulation et la réception de demandes
d'informations d'enquéte et d'accés rapide aux éléments de preuve dans le cadre de
procédures pénales.

Les informations tirées de la question 20 suggeérent qu'il y a encore un déficit dans
la formulation des demandes d'information, en particulier en ce qui concerne la
conservation des preuves dans une autre juridiction et les conseils techniques. On
peut en conclure que de nombreuses autorités ne considérent toujours pas cet
aspect comme une priorité.

Les mécanismes de coordination efficaces et la nécessité d'échanger des
informations et de collecter des données avec les autorités d'autres pays continuent
de poser des problémes.

La méconnaissance des différentes parties prenantes susceptibles de détenir des
informations pertinentes peut entraver la coopération entre elles, ce qui peut limiter
ou empécher la mise en place de réponses multipartites efficaces pour lutter contre
ce risque pour la santé publique.
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VIIl. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

8.1. Conclusions

a) Coopération nationale

En ce qui concerne I'adoption d'une stratégie nationale et/ou d'un plan d'action national
sur la coopération et I'échange d'informations entre les autorités/services dans le cadre
de la lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits similaires

- Plus de la moitié (60 %) des pays qui déclarent coopérer et échanger des informations
entre autorités/services dans le cadre de la lutte contre la contrefagon de produits
médicaux et les délits similaires ne disposent pas d'une stratégie ou d'un plan d'action
national.

- La coopération et l'échange d'informations risquent ainsi d'échouer en raison de
changements au sein des autorités, y compris le changement ou I'absence de nomination
du personnel impliqué dans cette fonction. Cela risque d'entrainer un échec de la
coopération et de I'échange d'informations entre les autorités impliquées dans la lutte
contre les produits médicaux contrefaits et les délits similaires.

- Tous les pays ayant répondu au questionnaire, a l'exception d'un seul, indiquent qu'il
existe ou qu'il est prévu de prendre des mesures spécifiques pour la coopération et
I'échange d'informations entre les autorités nationales concernées par la lutte contre les
produits médicaux et les délits similaires.

En ce qui concerne les organismes structurés, les comités et les systémes en place
pour la collecte et la transmission d'informations et de données spécifiques a) aux
comportements criminels associés a la lutte contre les produits médicaux contrefaits
et les crimes similaires ; b) aux produits médicaux contrefaits, c'est-a-dire en se
concentrant sur le produit lui-méme ; c) aux mesures générales qui incluent les
produits médicaux contrefaits mais qui ne sont pas spécifiquement établies pour se
concentrer sur les produits médicaux contrefaits et les crimes similaires.

- Plus de 90 % des pays ayant répondu au questionnaire ont mis en place des mesures
pour la collecte et la transmission d'informations, qu'elles soient spécifiques aux
comportements criminels liés a la contrefagon de produits médicaux et aux produits
médicaux contrefaits, ou plus générales, incluant a la fois les comportements criminels et
les produits médicaux contrefaits.

- - 11 pays ayant répondu au questionnaire disposent de dispositions Iégislatives ou
d'autres mesures structurées soutenant la création et le fonctionnement d'organes, de
comités ou de systémes de collecte et de transmission d'informations et de données
concernant spécifiquement la lutte contre les produits médicaux contrefaits et les délits
similaires (comportement criminel), et/ou les produits médicaux contrefaits. Ces 11 pays
incluent les services de répression, les services douaniers et l'autorité responsable des
produits de santé dans leurs points de contact a ces fins.

- Tous les pays sauf un sur les 14 qui ont répondu au questionnaire (93%) indiquent qu'il
existe des mesures prévoyant des dispositions, formelles ou informelles, pour la collecte
et la transmission d'informations et de données spécifiques ou plus générales concernant
la lutte contre les produits médicaux et les délits similaires impliquant un comportement
criminel.
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En ce qui concerne les bases de données structurées destinées a recueillir des
informations concernant a) la lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les
infractions similaires (c'est-a-dire concernant les infractions et les comportements
criminels) ; b) la contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le produit).

- Plus de la moitié (57%) des répondants disposent de bases de données structurées pour
recueillir des informations sur les comportements criminels et les produits médicaux
contrefaits.

- Un peu plus d'un tiers (38%) des pays ayant répondu a ce questionnaire ne disposaient
pas de bases de données concernant la criminalité liée a la contrefagcon de produits
médicaux et les produits médicaux contrefaits.

- Prés d'un tiers (29%) n'ont pas de base de données structurée pour collecter des
informations sur la lutte contre la criminalité liée a la contrefagcon de produits médicaux
ou contre les produits médicaux contrefaits.

- Les résultats indiquent qu'un peu moins des deux tiers (64%) des pays ayant répondu
disposent de certaines dispositions pour recevoir et transmettre des informations et des
données, en collaboration avec la société civile et le secteur privé, et pour partager entre
les autorités les informations qu'elles ont collectées, tandis qu'un peu plus de la moitié
des pays disposent de dispositions pour enregistrer des informations et des données
dans des bases de données structurées (57%).

- On peut conclure que certaines informations et données, bien que partagées entre les
autorités, ne sont pas enregistrées dans une base de données structurée permettant de
les analyser.

En ce qui concerne I'existence de projets de législation, de stratégies, de plans ou
d'autres mesures envisagés ou en cours d'élaboration pour prévoir : a) la réception et
la collecte d'informations et de données, y compris par l'intermédiaire de points de
contact, au niveau national ou local et en collaboration avec le secteur privé et la
société civile, dans le but de prévenir et de combattre la contrefagon de produits
médicaux et les délits similaires impliquant des menaces pour la santé publique ; b) la
mise a disposition des informations et des données obtenues par les autorités
sanitaires, les douanes, la police et d'autres autorités compétentes en vue de leur
coopération ; c) la mise a disposition des informations et des données obtenues par
les autorités sanitaires, les douanes, la police et d'autres autorités compétentes en vue
de leur coopération.

- Tous les pays ayant répondu au questionnaire, sauf deux, indiquent qu'il existe des
mesures prévoyant des dispositions, formelles ou informelles, pour la collecte et la
transmission d'informations et de données spécifiques ou plus générales concernant la
lutte contre les produits médicaux et les délits similaires impliquant un comportement
criminel.

b) Formation et ressources

En ce qui concerne l'existence d'unités spécialisées, de bureaux, de groupes, de
nominations désignées ou autres, ayant la responsabilité spécifique de : a) lutter contre
les produits médicaux contrefaits et les délits similaires (c'est-a-dire concernant les
délits et les comportements criminels) ; b) les produits médicaux contrefaits (c'est-a-
dire concernant le produit).
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- llapparait qu'un peu plus des trois quarts (78%) des pays ayant répondu au questionnaire
ont mis en place des structures dédiées a la lutte contre la criminalité liée a la contrefagon
de produits médicaux (axée sur le comportement criminel), tandis qu'un niveau plus élevé
(86%) a mis en place des structures dédiées a la lutte contre la contrefagon de produits
médicaux (axée sur le produit).

- Seule la moitié (50 %) des pays ont été évalués comme ayant mis en place des structures
spécialisées dans la lutte contre les comportements criminels et la contrefacon de
produits médicaux, ainsi que la formation correspondante en matiére de coopération et
d'échange d'informations. L'autre moitié dispose de dispositifs couvrant divers éléments
des problémes soulevés par cette question, mais pas tous. Cette autre moitié€ comprend
quatre pays (29%) qui, bien que disposant de structures spécialisées dans la lutte contre
les comportements criminels et la contrefagcon de produits médicaux, n'ont pas mis en
place de formation correspondante pour la coopération et I'échange d'informations.

- Une minorité de pays (14%) n'a pas mis en place de dispositifs dédiés aux
comportements criminels ou aux produits médicaux contrefaits et les mémes pays n'ont
pas mis en place de formation a la coopération et a I'échange d'informations concernant
spécifiquement les produits médicaux contrefaits et les délits similaires.

En ce qui concerne les mesures nationales, y compris la lIégislation, la stratégie, le plan
d'action ou d'autres mesures prévoyant un réseau de coopération et d'échange
d'informations 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 en ce qui concerne a) la lutte contre les
produits médicaux contrefaits et les délits similaires (c'est-a-dire concernant les délits
et les comportements criminels) ; et b) les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire
concernant le produit médical)

- Neuf (64%) des pays ayant répondu a cette question indiquent qu'ils ne disposent pas
d'un réseau dédié a la coopération et a I'échange d'informations 24 heures sur 24 et 7
jours sur 7 en ce qui concerne les comportements criminels et les produits médicaux
contrefaits. Cela pose la question de savoir si les mesures existantes permettent une
coopération rapide et si des demandes d'échange d'informations peuvent étre faites
concernant la criminalité liée aux produits médicaux contrefaits et les produits médicaux
contrefaits.

En ce qui concerne l'adéquation des ressources fournies pour ce domaine de travail

- 30 % des personnes interrogées ne pensent pas que des ressources suffisantes sont
fournies pour garantir que les personnes chargées de la coopération et de I'échange
d'informations, en ce qui concerne les produits médicaux contrefaits et les crimes
similaires, soient formées a cet effet. Bien que ce chiffre soit inférieur a celui des
personnes qui pensent que des ressources adéquates sont fournies a cette fin (47%), il
reste un écart de 23% de répondants qui ne sont ni d'accord ni en désaccord avec
I'adéquation de cette disposition.

¢) Coopération internationale

En ce qui concerne les points de contact nationaux désignés chargés de transmettre
et de recevoir les demandes d'information et/ou de coopération concernant a) la lutte
contre les produits médicaux contrefaits et les infractions similaires (c'est-a-dire
concernant les infractions et les comportements criminels) ; b) les produits médicaux
contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit médical).

- La majorité des pays (79 %) ont mis en place un point de contact national chargé de
transmettre et de recevoir les demandes d'information et/ou de coopération avec d'autres
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pays en ce qui concerne les comportements criminels et les produits médicaux contrefaits
qui y sont associés entre les pays. Cela indique un niveau élevé de reconnaissance de
la nécessité de coordonner les communications et I'échange d'informations de maniére
ordonnée avec les homologues d'autres pays.

- Parmi ces pays, la moitié (50 % de I'ensemble des pays) ont le méme point de contact
désigné pour la criminalité liée a la contrefacon de produits médicaux et pour la
contrefagon de produits médicaux. Cela signifie que prés d'un tiers (29% de I'ensemble
des pays) ont un point de contact unique pour la criminalité liée a la contrefagcon de
produits médicaux et un point de contact distinct pour la contrefagcon de produits
médicaux. Le point de contact dans chaque domaine est une personne désignée d'un
commun accord a cette fin.

- Les différences apparentes dans I'approche du point de contact désigné par les pays en
ce qui concerne les autorités compétentes en matiére de coopération internationale et
d'échange d'informations résultent de dispositions legislatives internes et d'autres
arrangements fondés sur le mandat de l'autorité (application de la loi, contrble des
frontiéres ou réglementation des produits de santé), qu'il s'agisse du comportement
criminel associé aux produits médicaux contrefaits ou du produit médical physique
contrefait.

- L'absence d'un point de contact national convenu pour les comportements criminels
associés aux produits médicaux et pour les produits médicaux contrefaits peut exposer
les pays a des risques accrus d'échec de la coopération et de I'échange d'informations,
les systémes internes n'étant pas suffisamment robustes pour éviter les lacunes.

En ce qui concerne les mesures prises pour former le point de contact national chargé
de transmettre et de recevoir les demandes d'information et/ou de coopération en
matiére de a) lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les infractions
similaires (c'est-a-dire concernant les infractions et les comportements criminels) ; b)
contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le produit médical).

- Neuf pays (60 %) ont indiqué qu'ils assuraient la formation des points de contact
internationaux, soit en interne, soit en externe par la participation a des événements
internationaux. Les six autres (40 %) ne semblent pas proposer de formation.

- La formation croisée et la formation continue des points de contact désignés pour la
coopération internationale et I'échange d'informations permettraient aux points de contact
de mieux comprendre a la fois les questions liées a la criminalité liée aux produits
médicaux contrefaits et les produits médicaux contrefaits. Cela pourrait permettre aux
points de contact nationaux d'étre efficaces et efficients en matiére de coopération
internationale et d'échange d'informations concernant les produits médicaux contrefaits
et les délits similaires.

En ce qui concerne les autres réseaux 24/7 auxquels l'autorité, le service ou I'office
national, ou une organisation similaire, participe pour transmettre et recevoir des
demandes d'information et/ou de coopération concernant a) la lutte contre la
contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires (c'est-a-dire concernant
les infractions et les comportements criminels) ; b) la contrefagon de produits
médicaux (c'est-a-dire concernant le produit médical).

- La majorité (93 %) des pays utilisent une série de dispositions nationales pour
sélectionner les points de contact nationaux. Ces dispositions tiennent compte des
responsabilités et du réle opérationnel des autorités de ces points de contact (services
répressifs, administrations douaniéres et autorités de réglementation des produits de
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santé), ainsi que de I'objet de I'échange, qu'il soit lié a la criminalité ou a la contrefagon
de produits médicaux.

- Malgré l'existence de plusieurs réseaux de coopération internationale, la coopération
entre toutes les autorités impliquées dans la coopération internationale et I'échange
d'informations repose parfois sur des systémes complexes, voire fragmentés, et peu
coordonnés. Les réseaux de coopération utilisés sont avant tout opérationnels et ne
prévoient pas l'intervention de réseaux de procureurs pour traiter spécifiquement des
questions relatives a la contrefagcon de produits médicaux et aux délits similaires.

En ce qui concerne le nombre de demandes d'informations ou d'échanges de données,
y compris celles émanant des services de police, des services douaniers, de I'autorité
nationale de réglementation des produits de santé et d'autres, dans le cadre de la lutte
contre les produits médicaux et les délits similaires.

- Prés de la moitié des pays ayant répondu au questionnaire disposent de bases de
données capables de produire des données statistiques consultables sur les demandes
faites ou recues concernant des produits médicaux contrefaits et des délits similaires.
Toutefois, plus de la moitié (57%) des pays enregistrent de telles données statistiques,
bien que 21% des pays ne le fassent pas de maniére a ce qu'elles puissent étre
consultées.

- Un nombre important de pays (35%) ne semblent pas enregistrer de données statistiques
spécifiques aux demandes faites ou recues concernant les produits médicaux contrefaits
et les délits similaires.

En ce qui concerne les types de demandes a échanger sur un réseau 24/7 entre les
pays

Types de demandes prises en compte :

a. Acceés rapide aux preuves dans les procédures pénales

b. Conservation des preuves dans une autre juridiction

c. Echange d'informations sur les enquétes

d. Informations sur les produits médicaux contrefaits

e. Conseils techniques

f. Autres

- Tous les pays semblent s'engager dans l'élaboration et la réception de demandes
d'informations basées sur les catégories énumérées concernant les produits médicaux
contrefaits et les délits similaires.

- Les catégories les plus faibles pour ces activités semblent étre la conservation de preuves
dans une autre juridiction (50 %) et les conseils techniques (50 %).

- De maniére significative, I'engagement le plus important concerne I'élaboration et la
réception de demandes d'information sur les produits médicaux contrefaits (79%). Cela
suggeére que l'autorité de régulation des produits de santé peut étre l'autorité la plus active
dans le domaine de I'émission et de la réception de demandes d'information sur les
produits médicaux contrefaits.

- Les deux tiers des pays (64%) demandent et recoivent des demandes d'informations
d'enquéte et d'accés rapide aux preuves dans le cadre de procédures pénales.

- Il semble qu'il y ait un déficit dans la formulation des demandes d'information, en
particulier en ce qui concerne la conservation des preuves dans une autre juridiction. On
pourrait en conclure que :
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8.2.

De nombreuses autorités ne considérent toujours pas cet aspect comme une priorité.

Les mécanismes de coordination efficaces et la nécessité d'échanger des informations et
de collecter des données avec les autorités d'autres pays continuent de poser des
problémes.

La méconnaissance des différentes parties prenantes susceptibles de détenir des
informations pertinentes peut entraver la coopération entre elles, ce qui peut limiter ou
empécher la mise en place de réponses multipartites efficaces pour lutter contre ce risque
pour la santé publique.

Recommandations

Le présent rapport, sur la base de ses conclusions, recommande que :

La CdP devrait envisager

Explorer des solutions pour aider les pays, en particulier les parties a la convention
MEDICREIME, a simplifier les arrangements actuels du réseau 24/7 afin de réduire les
risques découlant des systémes souvent complexes fonctionnant entre les autorités
lorsqu'elles coopérent et échangent des informations entre elles concernant les
comportements criminels liés aux produits médicaux de contrefacon et les produits
médicaux de contrefagon. Cela s'applique aussi bien aux demandes et aux échanges
nationaux qu'internationaux ;

La nécessité d'une plus grande cohérence dans les systémes d'échange d'informations
afin de garantir que les produits médicaux contrefaits et les comportements criminels qui
y sont associés puissent étre échangés dans le cadre d'un systéme global. L'échange
d'informations ne devrait pas étre tributaire de systémes distincts et de points de contact
différents au sein d'autorités distinctes ;

La nécessité d'un réseau dédié 24/7 pour la Convention MEDICRIME afin de surmonter
les défis observés par ce rapport d'enquéte devrait étre examinée plus avant. Cet examen
devrait envisager un réseau dédié 24/7 d'une maniére holistique pour étre ouvert aux
forces de l'ordre, aux douanes et aux régulateurs des produits de santé ainsi qu'au
systéme judiciaire et en utilisant la Convention comme instrument juridique pour y
parvenir (articles 10, 17 et 22).

Le Conseil de I'Europe émet des recommandations a l'intention des pays :

L'affectation des ressources existantes a la lutte contre la criminalité liée a la contrefagon
de produits médicaux plutét qu'a la lutte contre la criminalité en général. Cela permettrait
d'éviter leur classification erronée dans les lois pénales générales et les crimes
économiques.

Encourager les parties et les Etats signataires de la convention a participer activement &
I'harmonisation de la maniére dont la criminalité liée aux produits médicaux peut étre prise
en charge dans le cadre d'un réseau fonctionnant 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 et
reconnaissant les délits spécifiques en cause.

Le CdE décide :
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- S'il devrait fournir des orientations aux Etats sur I'enregistrement, I'extraction, I'analyse et
I'échange d'informations et de données concernant les produits médicaux contrefaits et
les délits qui y sont liés. Cela permettrait, entre autres, de soutenir la coopération et
I'échange d'informations concernant ce type de criminalité.

- Elle pourrait également faciliter la coopération et I'échange d'informations entre les Etats
en développant une base de données compatible pour coordonner ces activités
harmonisées conformément a la convention.

- Cela permettrait aux autorités et aux points de contact autorisés d'interagir directement
avec un tel systtme de maniére a saisir et a analyser automatiquement les données
concernées et a fournir un mécanisme sécurisé pour les échanges.

Le CdE est ouvert a la réflexion :

- Créer un réseau 24/7 spécifique a MEDICRIME, distinct de tous les autres réseaux
existants ou le gérer en tandem avec d'autres réseaux similaires en utilisant leurs
capacités et leurs expériences et en laissant les Etats décider de la maniére de procéder
au niveau national en fonction de leurs ressources ;

- fournir des orientations aux Etats pour que, lors de ['élaboration de mécanismes
structurés de coopération et d'échange d'informations, y compris la désignation de points
de contact, un lien soit établi avec les questions relatives a la collecte, a I'analyse et a
I'extraction d'informations spécifiques a la criminalité liée a la contrefagon de produits
médicaux.
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IX.

Annexe | - Etat d'avancement des réponses au questionnaire

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

LE RESEAU QUESTIONNAIRE 24/7
Pays destinataires et réponses recues

Envoi du Envoi du Envoi du
questionnaire questionnaire questionnaire
27 avril 2023 15 mai 2023 26 mai 2023

ARMENE |y |y [ aunam
GeGuE | Y |y [ | cunw

Réponse regue

BOSNIE ET

HERZEGOVI

NE

9 juin 2023

BURKINA
FASO

FRANCE

8 juin 2023

5 septembre 2023

HONGRIE

RNDE [ ez

6 juillet 2023

ROYAUME 8 juin 2023
DU MAROC
PORTUGAL N N 2 mai 2023
25 | REPUBLIQU N N 10 mai 2023
E DE
MOLDAVIE
SLOVENIE N N 17 juillet 2023
28 | ESPAGNE N N 9 juin 2023
29 | SUISSE N N 8 juin 2023
30
31 | UKRAINE N N 9 juin 2023




X.  Annexe Il - QUESTIONNAIRE SUR UN RESEAU 24/7

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE 'EUROPE

QUESTIONNAIRE SUR UN RESEAU 24/7
19/04/2023
Les réponses doivent étre adressées au secrétariat du comité MEDICRIME

medicrime@coe.int

par (09/06/2023)

NOM DU PAYS

Nom de la personne qui
présente la demande
Position

e-mail

Numéro de téléphone mobile

1. Introduction

Dans le cadre du projet intitulé "Countering falsified medical products - Global programme"
(CRIMFAMED), le Conseil de I'Europe méne cette enquéte pour évaluer I'état actuel des
capacités 24/7 des autorités nationales impliquées dans les lois pénales nationales et autres
lois soutenant l'interdiction et I'application contre les produits médicaux contrefaits/falsifiés en
tant qu'infractions pénales dans le but de protéger la santé publique.

Cette enquéte mettra en lumiére les procédures législatives et les mesures nationales
relatives a la collaboration entre les acteurs (tels que la justice, la santé, I'application de la loi
et les autorités douaniéres). Elle évaluera également les possibilités de formation pour les
représentants impliqués dans les procédures pénales liées & MEDICRIME dans chaque Etat.
Enfin, la participation a d'autres réseaux internationaux sera également envisagée.

Veuillez noter I'objet et le but de la Convention MEDICRIME, tels qu'ils sont définis a l'article
1.1, lorsque vous remplissez lI'enquéte sur I'analyse des lacunes.

Article 1 - Objet et finalité
1 La présente convention a pour objet de prévenir et de combattre les menaces
qui pésent sur la santé publique :

a. prévoir l'incrimination de certains actes ;

b. protéger les droits des victimes des infractions établies par la présente
Convention ;

c. promouvoir la coopération nationale et internationale
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Ce projet prend également en considération les articles 17 (mesures nationales de
coopération et d'échange d'informations) et 22 (coopération internationale en matiére de
prévention et autres mesures administratives) de la Convention MEDICRIME.

Chapitre | - Objet et but, principe de non-discrimination, champ d'application,

définitions

Article 1 - Objet et finalité

1. La présente convention a pour objet de prévenir et de combattre les menaces qui
pésent sur la santé publique :
a. prévoyant l'incrimination de certains actes ;
b. la protection des droits des victimes des infractions établies par la présente
Convention ;
C. promouvoir la coopération nationale et internationale.
2. Afin d'assurer la mise en ceuvre effective de ses dispositions par les Parties, cette
Convention met en place un mécanisme de suivi spécifique.
Article 4 - Définitions
| le terme "contrefacon” désigne une fausse représentation en ce gui concerne
l'identité et/ou la source ;
Chapitre IV - Coopération des autorités et échange d'informations
Article 17 - Mesures nationales de coopération et d'échange d'informations
1. Chaque partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour faire en sorte

que
des représentants des autorités sanitaires, des douanes, de la police et d'autres

autorités compétentes

d'échanger des informations et de coopérer conformément au droit national afin de
prévenir et de combattre efficacement la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires impliquant des menaces pour la santé publique.

Chaque partie s'efforce d'assurer la coopération entre ses autorités compétentes et
les secteurs commercial et industriel en ce qui concerne la gestion des risques liés a
la contrefacon de produits médicaux et aux délits similaires impliquant des menaces
pour la santé publique.

Dans le respect des exigences de la protection des données a caractére personnel,
chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour mettre en
place ou renforcer les mécanismes de :
a. la réception et la collecte d'informations et de données, y compris par
I'intermédiaire de points de contact, a
aux niveaux national ou local et en collaboration avec le secteur privé et la société

civile, en vue d'atteindre les objectifs suivants

la prévention et la lutte contre la contrefagon des produits médicaux et assimilés.
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les crimes impliguant des menaces pour la santé publique ;

b. la mise a disposition des informations et des données obtenues par les autorités
sanitaires, les douanes,
la police et les autres autorités compétentes pour la coopération entre elles .

4. Chaque partie prend les mesures nécessaires pour s'assurer que les personnes, les

unités ou les services qui se trouvent sur le territoire de I'Union européenne ne sont
pas soumis a des restrictions.
Les responsables de la coopération et de I'échange d'informations sont formés a cet

effet. Ces unités ou

disposent de ressources suffisantes.

Article 22 - Coopération internationale en matiére de prévention et autres mesures

1.

2.

administratives

Les parties coopérent pour protéger et aider les victimes.

Les parties désignent, sans préjudice de leurs systémes de notification internes, un
organisme national de notification.

un point de contact chargé de transmettre et de recevoir les demandes d'information
et/ou de coopération dans le cadre de la lutte contre la contrefagcon de produits
médicaux et les infractions similaires constituant des menaces pour la santé publique.

Chaque partie s'efforce d'intégrer, le cas échéant, la prévention et la lutte contre la
contrefacon de produits médicaux et les infractions similaires constituant des menaces

2.

pour la santé publique dans les programmes d'assistance ou de developpement mis
en ceuvre au profit d'Etats tiers.

Instructions pour remplir le questionnaire

Biffer la réponse incorrecte Oui ou Non.
Veuillez répondre a chaque question. Ne laissez pas de blancs.
Ne répondez a aucune question par "Voir la réponse ci-dessus a Q...".
Sivous ne connaissez pas la réponse, veuillez indiquer "La réponse n'est pas connue”.
Chacune des autorités/services doit avoir la possibilité de participer a la rédaction de
la réponse, car chacune d'entre elles peut avoir des contributions différentes. Il est
essentiel que toutes les contributions pertinentes soient fournies et pas seulement
celles d'une autorité/d'un service, etc. car cela évitera une réponse inexacte ou
trompeuse au nom de votre pays.
Idéalement, compte tenu de l'objectif de l'article 17, paragraphe 1, chacun des
représentants des autorités/services responsables de la lutte contre les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires devrait coopérer avec le groupe de
rédaction national pour répondre a ce questionnaire. De cette maniére :
a. chaque autorité/service, etc., aura une meilleure compréhension de sa
contribution et de celle des autres a la réponse globale au questionnaire ;
b. le Conseil de I'Europe disposera d'une réponse unique, compléte et précise du
pays pour évaluer la nécessité d'un réseau 24/7 dans le cadre de la convention
MEDICRIME.
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INFORMATIONS SUR LE REPONDANT

Veuillez indiquer le nom des autorités qui participent a la réponse a ce
guestionnaire.

Veuillez indiquer si laréponse a été élaborée par une équipe de ces autorités ou
si elle afait I'objet d'une réponse individuelle puis a été consolidée par une seule
autorité en vue de sa soumission.

Veuillez indiquer si une autorité jouant un r6le dans la lutte contre les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires dans votre pays n'est pas impliguée
dans laréponse a cette soumission.

Veuillez fournir les informations suivantes, quelle que soit I'autorité qui présente
la demande au nom de toutes les autorités mentionnées dans les réponses.

Coopération nationale

Article 17, paragraphe 1

1. Chaque partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que
les représentants des autorités sanitaires, des douanes, de la police et des autres
autorités compétentes échangent des informations et coopérent conformément au
droit interne afin de prévenir et de combattre efficacement la contrefagon de produits
médicaux et les infractions similaires constituant une menace pour la santé publique.

Question 1

QUESTION | OUI | NON

En ce qui concerne la lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les délits
similaires, votre pays a-t-il adopté... ?

c. Une stratégie nationale sur la coopération et I'échange d'informations
entre les autorités/services ?
d. Une stratégie nationale ou un plan d'action national sur la coopération

et I'échange d'informations entre les autorités/services ?

(sila réponse a a. et b. ci-dessus est "Non", veuillez passer a la question 3)

Question 2

Marquez d'un "X" la case correspondante

QUESTION

La stratégie nationale et/ou le plan d'action national ont-ils été mis en place sur la base de

d. Une exigence législative

e. Politique nationale

f. Autres

Si a) ci-dessus :
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Veuillez indiquer la référence de la
disposition

Veuillez fournir un lien internet :

Veuillez indiquer briévement ce qu'elle
prévoit :

Si b) ci-dessus :

Veuillez fournir la référence de cette
politique,

Veuillez fournir un lien internet ou cela
peut étre trouvé :

Veuillez indiquer briévement ce que cette
politique prévoit :

Si ¢) ci-dessus :

Dans I'affirmative, veuillez indiquer
brievement sur quoi elle se fonde

Question 3

QUESTION | OUI | NON

S'il n'existe pas de disposition Iégislative, de politique nationale, de stratégie nationale ou
de plan d'action, existe-t-il ?

d) Toute autorité publique (par exemple, la police, les douanes,
l'autorité de réglementation des produits de santé, le ministére)
disposant d'une politique, d'une stratégie ou d'un plan d'action
visant a garantir la coopération et I'échange d'informations entre
les différentes autorités engagées dans la lutte contre les produits
médicaux contrefaits et les délits similaires ?

e) Veuillez fournir les détails de I'autorité qui
a adopté une telle disposition :

f) Si un tel accord de coopération existe,
quels sont les autorités/services qui l'ont
signé ou qui ont fait part de leur intention
de le signer ?

QUESTION | OuUl | NON

g) Veuillez préciser les autorités/services/unités inclus dans la mesure

Service de police (national, municipal/autre)

Service des douanes/autorité frontaliére

Autorité de régulation des produits de santé

alo|o|o

Autorité antidopage
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e. Autorité de sécurité alimentaire/agence de consommateurs de
denrées alimentaires

f. Bureau de liaison national INTERPOL B.C.N./Europol

g. Autres (préciser uniquement les autorités compétentes)

Article 17.2

2. Chaque partie s'efforce d'assurer la coopération entre ses autorités
compétentes et les secteurs commercial et industriel en ce qui concerne la gestion des
risques liés a la contrefagon de produits médicaux et aux délits similaires impliquant

des manacec nour la cantd nuhlinua
G SPedHasSaRtepUHe

a
CTOTTICTTQATT ToTT

Question 4

QUESTION | OuUl | NON
L'une des mesures susmentionnées (disposition |égislative, politique nationale, stratégie,
plan d'action ou autres mesures structurées) (article 17, paragraphe 2)

a. Prévoir une coopération entre les autorités compétentes
(pour les enquétes criminelles, la surveillance des
frontiéres, la réglementation des produits de santé, d'autres
autorités compétentes) et le secteur industriel en ce qui
concerne la gestion des risques liés aux produits médicaux
contrefaits et aux délits similaires impliquant des menaces
pour la santé publique.

b. Préciser brievement la nature de
la mesure

c. Précisez, brievement, comment
cette coopération fonctionne
dans la pratique

d. Précisez quelle(s) autorité(s)
est/sont  responsable(s) ou
joue(nt) le réle de chef de file ou
de coordinateur dans ce
domaine.

Article 17, paragraphe 3, points aet b

Dans le respect des exigences de la protection des données a caractére personnel,
chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres nécessaires pour mettre en
place ou renforcer les mécanismes de :

a. la réception et la collecte d'informations et de données, y compris par
l'intermédiaire de points de contact, a
aux niveaux national ou local et en collaboration avec le secteur privé et la société
civile, dans le but de prévenir et de combattre la contrefagcon de produits médicaux
et d'autres délits similaires impliquant des menaces pour la santé publique ;

b. la mise a disposition des informations et des données obtenues par les autorités
sanitaires, les douanes, la police et les autres autorités compétentes en vue de

leur r‘nnpémtinn
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Question 5

QUESTION

| OUI | NON

Existe-t-il des organes/comités/systémes structurés pour la collecte et la transmission
d'informations et de données spécifiques aux domaines suivants

d. Lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les délits
similaires  (C'est-a-dire concernant les délits

comportements criminels)

e. Contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le

produit)

f. ne sont pas spécifiques aux produits médicaux contrefaits mais
sont de nature générale et peuvent inclure les produits
médicaux contrefaits (c'est-a-dire un droit pénal général)

Si la réponse a 5. A. ou b. est "Non", veuillez passer a la question 7.

Question 6

QUESTION

concerne

Si la réponse a 5. a ou b est "oui", précisez la disposition législative ou les autres mesures
politiques qui soutiennent I'établissement et le fonctionnement d'organes/comités/systémes
structurés pour la collecte et la transmission d'informations et de données en ce qui

c. Lutte contre la contrefacon de produits

médicaux et les délits similaires (c'est-a-dire
concernant les délits et les comportements
criminels)

Contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire
concernant le produit)

En outre, veuillez préciser brievement le mode

de fonctionnement de chacun de ces

organes/comités/systémes  structurés. |l

convient de préciser

e Les points de contact dans les différentes
autorités/services/unités visés

e Quelles

impliqués ?

sont les autorités/services

Si vous avez répondu aux questions 5 et 6, passez a la question 8, sauf si des informations

pertinentes peuvent étre ajoutées en répondant a la question 7.

Si vous n'avez pas répondu aux questions 5 et 6, veuillez répondre a la question 7.

Question 7

QUESTION

| OUl | NON
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Existe-t-il des accords informels ou ad hoc, plutét que des accords plus structurés, entre
les autorités compétentes, pour la collecte et la transmission d'informations et de données
spécifiques aux domaines suivants

c. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

d. Contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant le
produit)

Veuillez préciser brievement comment ces
arrangements informels ou ad hoc fonctionnent
dans la pratique.

Il s'agit notamment de

e Les points de contact informels dans
les différentes
autorités/services/unités visés

e Quelles sont les autorités/services
impliqués ?

Question 8

QUESTION | OUI | NON

Existe-t-il des bases de données structurées pour collecter des informations concernant

c. Lutte contre la contrefacon de produits médicaux et les
délits similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les
comportements criminels)

d. Contrefagon de produits médicaux (c'est-a-dire concernant
le produit)

Si la réponse a a ou b est "oui", veuillez
préciser qui est responsable de la (des)
base(s) de données.

Question 9

QUESTION OUl | NON

Considérez-vous qu'il n'existe pas de dispositions, formelles ou informelles, pour la collecte
et la transmission d'informations et de données propres a

c. Recevaoir et collecter des informations et des données, y compris
par l'intermédiaire de points de contact, au niveau national ou local
et en collaboration avec le secteur privé et la société civile, dans le
but de prévenir et de combattre la contrefagon de produits
médicaux et les délits similaires impliquant des menaces pour la
santé publique.

d. Mise a disposition des informations et des données obtenues par
les autorités sanitaires, les douanes, la police et les autres
autorités compétentes en vue de leur coopération.

Note de clarification : Répondez "Oui" si vous considérez qu'il n'y a pas de dispositions en
place.
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Répondez "Non" si vous estimez que des dispositions ont été prises.

Question 10

QUESTION OUl | NON
Si la réponse a l'une des parties de la question 9 est "oui" (absence de
dispositions formelles ou informelles), existe-t-il des projets de Iégislation,
des stratégies, des plans ou d'autres mesures envisagés ou en cours
d'élaboration pour mettre en place de telles dispositions formelles ou
informelles ?

Dans I'affirmative, veuillez préciser
brievement de quoi il s'agit, quand le
processus a commence et quand il est prévu
que la législation, les stratégies, les plans ou
d'autres mesures soient en place.

Article 17, paragraphe 4

Chaque partie prend les mesures nécessaires pour s'assurer que les personnes, les
INités ou les services qui se trouvent sur le territoire de I'Union européenne ne sont pas
soumis a des restrictions.

Les unités ou services chargés de la coopération et de I'échange d'informations sont

formés a cet effet. Ces unités ou services doivent disposer de ressources adéquates.

Question 11

QUESTION OUl | NON
Existe-t-il des unités spécialisées, des bureaux, des groupes, des
nominations désignées ou autres, ayant la responsabilité spécifique de
A. Lutter contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

a. Veuillez préciser de qui ou de quoi il
s'agit (nom du groupe/de [I'unité/du
bureau, etc.).

b. Quelle est la compétence principale de leur organisation (n‘en choisir
qu'une)
i. Application de la loi
ii. Surveillance des frontiéres
ii. Autorité de régulation des produits de santé
iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)
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c. Y a-t-il parmi eux des membres spécifiquement formés a la coopération
et a I'échange d'informations ?

B. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit)
a. Veulillez préciser de qui ou de quoi il
s'agit

b. Quelle est la compétence principale de leur organisation (n'en choisir
qu'une)

i. Application de la loi

ii. Surveillance des frontiéres

iii. Autorité de régulation des produits de santé

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

c. 'Y a-t-il parmi eux des membres spécifiquement formés a la
coopération et a I'échange d'informations ?

Veuillez fournir brievement des détails sur la nature et la fréquence de la formation dispensée

aux fins de la gestion de la coopération et de I'échange d'informations.

Question 12

QUESTION

dispositions sont en place pour garantir que

Si la réponse a la question 11 est qu'aucune formation n'est dispensée en matiére de
coopération et d'échange d'informations, veuillez indiquer brievement quelles autres

c. Ce type de coopération et d'échange
d'informations a lieu, et

d. Quelle formation relative a la lutte
contre les produits médicaux
contrefaits et les délits similaires leur
est dispensée ?

Question 13

QUESTION

OUl | NON

La législation, la stratégie, le plan d'action ou toute autre mesure nationale
prévoit-elle une coopération en réseau et un échange d'informations 24
heures sur 24 et 7 jours sur 7 en ce qui concerne

c. Lutte contre la contrefagcon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

d. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
médical)

Si la réponse a l'une ou l'autre des
questions a et b est "oui", veuillez

61



préciser la mesure qui la prévoit et
l'autorité responsable de I'exploitation
du réseau. Il convient de préciser si le
réseau 24/7 est spécifique a la lutte
contre les produits médicaux contrefaits
et les délits similaires ou s'il a une portée
plus générale.

Question 14

QUESTION
Veuillez répondre a cette question en plagcant un "X" a la DROITE de l'option ci-dessous qui
vous semble la plus proche de votre opinion sur la question de savoir si des ressources
adéquates sont fournies pour garantir que les personnes, les unités ou les services chargés
de la coopération et de I'échange d'informations sont formés a cet effet en ce qui concerne
les produits médicaux contrefaits et les délits connexes.

a. J'accepte que des ressources adéquates soient fournies

b. Je suis plutét d'accord avec le fait que des ressources adéquates sont
fournies

c. Je ne suis ni d'accord ni en désaccord avec le fait que des ressources
adéquates sont fournies.

d. Je suis plutdt d'accord avec le fait que des ressources adéquates sont
fournies

e. Je ne suis pas d'accord avec le fait que des ressources adéquates sont
fournies

Coopération internationale

Article 22, paragraphe 2

Les parties désignent, sans préjudice de leurs systemes internes de notification, un
point de contact national qui est chargé de transmettre et de recevoir les demandes
d'information et/ou de coopération dans le cadre de la lutte contre la contrefacon de
produits médicaux et les infractions similaires entrainant des menaces pour la santé
publigue.

Question 15

QUESTION OUl | NON
Existe-t-il un point de contact national désigné chargé de transmettre et de
recevoir les demandes d'information et/ou de coopération en ce qui
concerne
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d. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

e. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
meédical)

f. Le point de contact pour a et b est-il le méme ?

o Veuillez préciser la désignation de ce
point de contact

o Veuillez préciser I'objectif principal
de lautorit¢ ou du service
responsable de l'exploitation de ce
point de contact (application de la loi,

surveillance des frontieres,
réglementation des produits de
santé, etc.)
Question 16
QUESTION

de leur objectif, veuillez le préciser brievement,

Silaréponse aux questions 15 a et b est que les points de contact sont différents en fonction

a. Pourquoi les dispositions ne
facilitent-elles pas l'existence d'un
point de contact national convenu,
chargé de toutes les questions de
transmission et de réception des
demandes d'information et/ou de
coopération avec d'autres points de
contact internationaux ?

b. Quelles sont les dispositions
prises pour coordonner ces travaux
afin d'éviter les doubles emplois ou
les lacunes dans la transmission et la
réception des demandes
d'information et/ou de coopération ?

Question 17

QUESTION

OUl | NON

Des mesures ont-elles été prises pour assurer la formation du point de
contact national chargé de la transmission et de la réception des
demandes d'information et/ou de la coopération en ce qui concerne

c. Lutte contre la contrefagon de produits médicaux et les délits
similaires (c'est-a-dire concernant les délits et les comportements
criminels)

d. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit
médical)

Veuillez préciser, brievement, ce que ces mesures comprennent
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Question 18

QUESTION
Veuillez énumérer ci-dessous tout autre réseau 24/7 auquel votre autorité/service/bureau,
ou organisation similaire, participe pour la transmission et la réception de demandes
d'information et/ou de coopération en ce qui concerne

b. Lutte contre la contrefagcon de produits médicaux et les délits similaires (c'est-
a-dire concernant les délits et les crimes)
comportements criminels)

b. Produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant le produit médical)

Chaque réseau 24/7 répertorié, par autorité/service/organisation similaire, doit spécifier
I'objectif mentionné en a, ou b, ou les deux ci-dessus (Veuillez insérer votre réponse a la
place de I'exemple ci-dessous).

Exemple

Comprend-il les produits
médicaux contrefaits et les
délits connexes (a la fois
les comportements
criminels et les produits) ?
Comprend I'échange
d'informations
opérationnelles relatives au
trafic de produits médicaux
contrefaits et d'autres
produits médicaux illicites.
Comprend I'échange
d'informations relatives au
trafic de produits médicaux
contrefaits/falsifiés et
d'autres produits médicaux
illicites.

Réseau Type de réseau

Réseau 24/7 du B.C.N.
d'INTERPOL

Application de la loi

HMA WGEO Application de la législation

sur les produits de santé

Question 19

Veuillez indiquer le nombre de demandes d'information ou d'échange de données, y compris
celles émanant des services de police, des services douaniers, de l'autorité nationale de
réglementation des produits de santé et d'autres, en ce qui concerne la lutte contre les

roduits médicaux et les délits connexes.

Dates d'exécution/de— |

réception

Fabriqué par votre pays vers
d'autres pays

Recgus par d'autres pays en
provenance d'autres pays
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01/01/2020 au 31/12/2022

01/01/2017 au 31/12/2019

QUESTION OUl | NON
Si les données ne peuvent étre incluses dans la réponse a ce
questionnaire pour les raisons suivantes
a. Non enregistrées de maniére a pouvoir étre retrouveées,
concernant les produits médicaux contrefaits et les délits similaires
(concernant les délits et les comportements criminels).
b. Aucun enregistrement
Question 20
QUESTION OUl | NON

Veuillez indiquer quels sont les types de demandes a échanger sur un
réseau 24/7 entre les pays :

g. Acces rapide aux preuves dans les pro