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l. El Consejo de
Europayla Asamblea
Parlamentaria

El Consejo de Europa es la organizacién politica mas antigua del continente.
Creada en 1949, cuenta con 47 Estados miembros, que representan a mas de
820 millones de europeos, y cuenta con cinco Estados observadores (Canada,
los Estados Unidos de América, Japdn, México y la Santa Sede).

Los principales objetivos de la organizacién son:

proteger los derechos humanos, lademocracia parlamentariay el estado
de derecho en todos los Estados miembros;

elaborar acuerdos en todo el continente para armonizar las practicas
sociales y juridicas establecidas en los Estados miembros, y

crear conciencia acerca de una identidad europea y de una mayor unidad
basadas en valores comunes que trascienden las diferentes culturas.

Desde la caida del Muro de Berlin, su principal objetivo ha sido actuar como
eje politico y como guardian de los derechos humanos para todas las demo-
cracias en la Gran Europa; ayudarles a llevar a cabo y a consolidar la reforma
politica, juridica y constitucional, y facilitar el intercambio de buenas practicas
en ambitos como los derechos humanos, la democracia local, la educacidn,
la cultura'y el medio ambiente.

La proteccion de la salud publica ha sido durante mucho tiempo un elemento
primordial de la labor realizada por el Consejo de Europa. Las autoridades
regulatorias y los profesionales de la salud tanto dentro como fuera de Europa
consideran los convenios del Consejo de Europa en materia de bioética, seguri-
dad de los productos sanguineos y el trasplante de érganos como textos de
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referencia. El Convenio sobre la elaboracién de una farmacopea europea (STE n°
50), por cuya aplicacion vela la Direccion Europea de Calidad del Medicamento

i1 Lo, (EDQM, por sus siglas en inglés) del Consejo de Europa,
proporciona normas de calidad para los principios activos y la producciéon de
medicamentos. Estas normas son vinculantes para 38 signatarios en Europa,
incluida la Unién Europea, asi como una referencia reconocida para sus 27
observadores en todo el mundo, entre ellos la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS).

El Consejo de Europa tiene su sede permanente en Estrasburgo (Francia).
Estatutariamente, cuenta con dos érganos constituyentes: el Comité de Ministros,
integrado por los ministros de asuntos exteriores de los Estados miembros, y
la Asamblea Parlamentaria (APCE), que comprende delegaciones de los 47
parlamentos nacionales.

Los 648 hombres y mujeres que componen la Asamblea Parlamentaria del
Consejo de Europa (http://assembly.coe.int) se redinen cuatro veces al afo para
debatir temas de actualidad, retos comunes y solicitar a los gobiernos europeos
que tomen medidas y que rindan cuentas de sus actos. Los parlamentarios
hablan en nombre de mas de 820 millones de europeos a los que representan
en cualquier tema que elijan, y los gobiernos europeos - representados en el
Consejo de Europa por el Comité de Ministros - tienen la obligacion de respon-
derles. Estos parlamentarios son la conciencia democratica de la Gran Europa.
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Il.Prélogo de la
Presidenta dela
Asamblea Parlamentaria

La falsificaciéon de medicamentos constituye una practica intolerable. La fabri-
cacion o la venta de medicamentos que resultan ineficaces - o, lo que es peor,
que suponen una amenaza directa para nuestra salud - pueden acelerar la
muerte, y prolongar o acentuar las enfermedades graves. Provocar de manera
deliberada este tipo de sufrimiento exclusivamente con animo de lucro, en
particular cuando tal vez nunca se conozca la verdadera causa del
problema, es - literalmente — un acto abominable que atenta contra la
dignidad humana, socava la confianza mutua y perjudica a la sociedad de
muchas maneras.

Ademas del perjuicio que causan a la salud humana, los medicamentos fal-
sificados tienen un coste econédmico: agotan los recursos de unos sistemas
de salud publica que ya disponen de pocos fondos, y aumentan la carga de
morbilidad mundial. Y lo peor es que, por lo que sabemos, cada vez son mas
numMerosos.

Como parlamentarios, tenemos la responsabilidad de no escatimar esfuerzos
para proteger a nuestros ciudadanos, erradicando esta nueva forma insidiosa
de delito. Podemos promulgar leyes para que los productos médicos auténticos
se sometan sistematicamente a autorizaciones firmes, a lo largo de la cadena
de produccién. Podemos exigir que, en nuestros paises, la produccion, la venta
o el suministro de “malos medicamentos” se tipifiquen como delitos graves,
sujetos a penas severas que se apliquen estrictamente. Podemos potenciar la
asistencia mutua entre nuestros organismos encargados de hacer cumplir la
ley, con el fin de encausar y llevar ante la justicia a los autores de estos delitos,
donde quiera que se escondan.

El Convenio MEDICRIME del Consejo de Europa — nacido de una propuesta de
la Asamblea Parlamentaria y firmado en Moscu en 2011 tras afios de nego-
ciacién entre los expertos gubernamentales - es un instrumento mundial que
permitird llevar a cabo todo esto y mucho mas.
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Al colmar una brecha en el derecho internacional, estd convirtiéndose en el
arma internacional mas poderosa en la lucha contra la falsificacion de pro-
ductos médicos y delitos similares.

El Convenio ha sido firmado hasta la fecha por 24 Estados — incluidos paises
no miembros del Consejo de Europa, como Guinea, Israel y Marruecos. Acojo
con agrado su reciente ratificacion por Guinea, que permitira que el Convenio
entre en vigor el 1 de enero de 2016 y comience a desempenar su funcién
primordial.

En el presente manual se explica el Convenio MEDICRIME en un lenguaje sen-
cillo, y se indica claramente lo que prevé, como puede ser Util y qué podemos
hacer nosotros, como parlamentarios, para llevarlo a la practica.

Sus disposiciones tal vez sean simples, pero salvaran vidas. Al asegurar que
entre en vigor en su pais, y al fomentar su plena aplicaciéon, puede contribuir
enormemente a salvar estas vidas.

Como Presidenta de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, insto
a las autoridades nacionales a que ratifiquen este importante convenio sin
dilacién. La salud y la vida no pueden esperar.

AnneBrasseur
Presidenta de la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa
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Ill. Vision general

“Lafalsificacion de productos médicos y delitos similares vulneran el
derechoalavida consagrado en el Convenio Europeo parala Proteccion
de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, ya que
estas conductas delictivas y peligrosas privan efectivamente a los
pacientes del tratamiento médico que necesitan, y a menudo pueden
ser perjudiciales para su salud,incluso conduciendo algunas veces a
la muerte del paciente o del consumidor.”

Informe explicativo del Convenio MEDICRIME del Consejo de
Europa’

A. El problema de la falsificacion de productos médicos y
delitos similares

La falsificacion de productos médicos supone una amenaza para la salud de
las personasy para la integridad de los sistemas de atencién de salud a escala
mundial. Este problema crucial, que requiere una respuesta internacional coor-
dinada, se aborda en el Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion
de productos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la
salud publica (el Convenio MEDICRIME) (STCE n° 211).2

La necesidad de tomar adoptar medidas es evidente: el valor total de los medi-
camentos falsificados de uso humano asciende a 75.000 millones de dolares
americanos al aino en todo el mundo;® la pérdida de ingresos derivada de

1. Informe explicativo del Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion de pro-
ductos médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica,
parrafo 3.

2. Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica, Mosc(,28.X.2011. Disponible
en: www.coe.int/medicrime

3. INTERPOL, Subdireccién de Delitos Farmacéuticos, “Pharmaceutical Crime and Organised
Criminal Groups. An analysis of the involvement of organised criminal groups in pharma-
ceutical crime since 2008;2014.
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falsificacion de productos en general supera los 250.000 millones de ddlares
americanos;* los costes administrativos asociados a la investigacion y al encausa-
miento son incalculables, al igual que el dafo fisico y emocional causado a
las innumerables victimas, y el coste econédmico a largo plazo ird en aumento
debido a la mayor carga de morbilidad mundial.

La falsificacion es un fenémeno mundial que se agrava considerablemente
cada afo, ya que la mejora de la tecnologia en todos los niveles de la cadena
de suministro aumenta la capacidad de los delincuentes para fabricar, trans-
portar y suministrar a los clientes productos médicos falsificados peligrosos,
mientras que muchos clientes ignoran que no han pagado por el verdadero
producto que buscaban. Las practicas fraudulentas o enganosas y los medica-
mentos falsificados han recibido una gran cobertura por parte de los medios de
comunicacion, debido a varios escandalos, causando una ansiedad incalculable
a los pacientes y a sus familiares que deben preocuparse por el impacto de
estos medicamentos. A su vez, esto socava la confianza de la poblacién en las
autoridades sanitarias y en los sistemas de atencién de salud y, por ende, en
laintegridad de los poderes publicos encargados de la proteccién de la salud
publica.’

En respuesta al creciente mercado de medicamentos falsificados y al riesgo
que suponen para la seguridad publica la fabricacion, el suministro y el tréfico
de productos falsificados, incluyendo el suministro de documentacion falsa
que acompana a los productos médicos que se fabrican para que parezcan
legitimos, el Consejo de Europa ha elaborado con éxito el primer tratado inter-
nacional, juridicamente vinculante, contra la falsificacion de productos médicos
y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica. Abierto a
la firma en Moscu, en una conferencia de alto nivel celebrada el 28 de octubre
de 2011, sobre la base de un amplio consenso entre los Estados miembros,
hasta la fecha (octubre de 2015) el Convenio MEDICRIME ha sido firmado por
24 Estados.® Al contar con seis ratificaciones hasta ahora, el Convenio tiene
el apoyo necesario para entrar en vigor del 1 de enero de 2016.

4. Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE),” The Economic Impact of
Counterfeiting; 1998.

5. INTERPOL, Subdireccion de Delitos Farmacéuticos, op. cit.; Informe explicativo del Convenio
MEDICRIME, parrafo 4.

6. El texto del Convenio se corrigio con arreglo a la decisién del Comité de Ministros de sep-
tiembre de 2012 (11512 reunién de los Delegados de los Ministros, 18-19 de septiembre de
2012).
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La legislacion desempefia un papel importante a la hora de regular las condi-
ciones que pueden causar lesiones. Sin embargo, poco puede hacerse para
evitar los daflos cuando no existe ley alguna. Por este motivo, era indispens-
able elaborar este Convenio, y que el Consejo de Europa recibiera apoyo
politico en su lucha contra la falsificacién. Este respaldo fue proporcionado
por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa (APCE), que adopté una
serie de recomendaciones’ sobre este tema. La APCE se opuso abiertamente
alaimagen de la falsificacién como una actividad inocua, y formulé un llama-
miento a los Estados miembros del Consejo de Europa para que “mejoraran
la recopilacién de datos sobre la conexion entre los productos falsificados y
las lesiones o las muertes, concretamente en lo que respecta a los productos
farmacéuticos”. Ademas, la APCE puso énfasis en la necesidad de un convenio
del Consejo de Europa que versara sobre la eliminacién de la falsificacién y
del tréfico de productos falsificados, subrayando que “el trafico de productos
falsificados es una lacra que esta alcanzando dimensiones epidémicas en
toda Europa, en lo que respecta tanto a la diversidad como al volumen de
los productos en cuestion”®

A nivel intergubernamental, el Grupo Ad Hoc sobre los Medicamentos
Falsificados, de caracter multidisciplinario, establecido en 2003, estudio los
aspectos de la proteccién de la salud publica, las posibilidades de mejorar
la cooperacidn de los Estados miembros y de otras partes interesadas en lo
que respecta a los productos médicos falsificados: llevé a cabo una encuesta
con miras a identificar las lagunas en la legislacion y en los procedimientos
administrativos® y celebré varios seminarios y conferencias.'” En 2008, el Comité
Europeo de asuntos penales (CDPC) reconocié laimportancia de luchar contra
los productos farmacéuticos falsificados, y subrayé que la labor del Consejo
de Europa podria aportar un gran valor afadido a las iniciativas de otras

7. LaRecomendacion1673(2004)sobre la falsificacion: problemas y soluciones; laRecomendacion
1793 (2007) sobre la necesidad de un convenio del Consejo de Europa sobre la eliminacion
de la falsificacion y el trafico de productos falsificados, y la Recomendacién 1794 (2007)
sobre la calidad de los medicamentos en Europa.

8. Recomendacion 1673 (2004); Recomendacion 1793 (2007), y Recomendacion 1794 (2007).

9. Harper J. y Gellie B. (2006), Counterfeit Medicines — Survey Report, publicacion del
Consejo de Europa, Estrasburgo. El“Informe Harper”expone las diferencias que existen
en las legislaciones nacionales relativas a la penalizacién de la falsificacion de productos
médicos.

10. Seminario“Luchar contra los falsificadores - limitar los riesgos de los medicamentos falsificados
para la salud publica en Europa a través de medidas y mecanismos adecuados’, Estrasburgo,
21-23 de septiembre de 2005; Conferencia internacional “Europa contra los medicamentos
falsificados’, Moscu, 23-24 de octubre de 2006.
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organizaciones internacionales y regionales en la lucha contra la falsificacion de
medicamentos y de otros productos sanitarios. Aprobé el mandato del Grupo
de Expertos sobre los Productos Farmacéuticos Falsificados, y encomendé a un
comité ad hoc, sobre la falsificacion de productos médicos y delitos similares,
la preparacién de un informe que pudiera incluirse en un posible instrumento
internacional, juridicamente vinculante, encaminado a luchar contra los delitos
relacionados con productos farmacéuticos falsificados (informe final). El CDPC
estuvo de acuerdo en que deberia concederse la méxima prioridad a los aspectos
de derecho penal del problema, fortaleciendo la cooperacién internacional en
la prevencién de cualquier actividad que socave la salud publica. El CDPC puso
de relieve la necesidad de que el grupo de expertos tomara en consideracion
la legislaciéon nacional vigente en los Estados miembros en este ambito, asi
como, otras iniciativas emprendidas a nivel internacional, en particular por la
Union Europeay la OMS.

En ultimo término, estos esfuerzos condujeron a la redaccion de un texto
que pone énfasis en la cooperacion internacional entre los gobiernos y las
autoridades internacionales encargadas de hacer cumplir la ley, asi como en
la colaboracion internacional entre grupos interdisciplinarios de expertos, con
el fin de mejorar la comprension del impacto en la salud publica, y de elaborar
modelos sélidos para probary detectar productos farmacéuticos y dispositivos
médicos falsificados. Transmite un mensaje firme para alentar a los Estados
miembros a participar en campanas de sensibilizacién, encaminadas a poner
sobre aviso al publico, a los profesionales de la salud y a los agentes interesados
de la industria, sobre los peligros que conllevan los delitos relacionados con
los productos farmacéuticos y sanitarios, poniendo un énfasis particular en la
venta por Internet. El Convenio MEDICRIME resultante abarca los productos
médicos legitimos, incluidos los medicamentos genéricos y los dispositivos
médicos, estén o no protegidos por la legislacion sobre la propiedad intelectual.
Con el fin de contemplar delitos como la distribucidn ilicita de medicamentos,
que de lo contrario no se incluyen en el concepto de falsificacion, el Convenio
MEDICRIME ha introducido el concepto de “delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica” (articulo 8). Dichos medicamentos se pro-
ducen legitimamente para ciertos mercados, pero son desviados de manera
fraudulenta de la cadena de distribucién legitima, a menudo por agentes de
la delincuencia organizada, asi como de los controles esenciales de seguridad
y calidad que aseguran su integridad. El Convenio MEDICRIME también abarca
la falsificacion de medicamentos de uso veterinario: el mercado negro de
medicamentos falsificados de uso veterinario esta creciendo cada vez mas,
repercutiendo en la vida de los animales domésticos, asi como en la calidad
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de los alimentos destinados al consumo humano en la cadena alimentaria, y
amenazando directamente la salud humana en caso de que las enfermedades
animales traspasen las barreras entre especies.'” Por consiguiente, el Convenio
MEDICRIME contempla plenamente el riesgo de lesidn y de muerte vinculado
con los productos médicos falsificados y con delitos similares.

Los Estados miembros se ven afectados por laamenaza que representan estos
delitos, ya sean un pais de destino, de origen o de transito. Ningun Estado
miembro ni ninguna region del mundo estan exentos de este delito verdad-
eramente internacional. Aunque su alcance es mundial, tiene repercusiones
a escala nacional. El alcance de la falsificacién de productos médicos en los
Estados miembros del Consejo de Europa, o en todo el planeta, no puede
determinarse facilmente desde la perspectiva de la salud publica, debido a
los retos que plantean las lesiones que no estan directamente vinculadas con
su causa: las lesiones y la muerte de las victimas suelen registrarse seguin sus
dolencias subyacentes, y no reflejan el impacto de los productos médicos
falsificados.

La ausencia de un instrumento juridico internacional coherente a escala mundial
que tipifique como delitos, en virtud del derecho internacional, la falsificacion
de productos médicos y delitos similares ha obstaculizado los esfuerzos para
impedir la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
legitima. La penalizacién de la falsificacién de productos médicos también se ha
abordado de manera inadecuada en muchos paises.’? El Convenio MEDICRIME
representa un primer intento legislativo de crear un instrumento exhaustivo,
de derecho penal internacional, para establecer un sistema encaminado a pre-
venir las amenazas para la salud publica que puedan suponer las actividades
delictivas, apoyar a las victimas, y prevenir y detectar delitos relacionados con
productos médicos. Esto se logra creando y poniendo en practica un marco
multijurisdiccional funcional, que aborde la falsificacion de productos médi-
cos y delitos similares, que supongan una amenaza para la salud publica. Este
Convenio penaliza la falsificacién y el suministro ilicito de productos médicos,
por lo que ahora existe una nueva base juridica para tomar medidas penales,
con miras a proteger la integridad de la cadena de suministro legitima de los
medicamentos y los dispositivos médicos.

11. Por ejemplo, una vacuna avicola falsificada condujo a la gripe aviar, poniendo en peligro
la salud humana

12. La Directiva sobre Falsificacion de Medicamentos de la Union Europea no es, de hecho,
un instrumento de derecho penal.
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El Convenio MEDICRIME es el primer tratado o acuerdo internacional en
el que se tipifican concretamente la falsificacion de productos médicos, la
falsificacion de documentos y actos similares como delitos internacionales,
con independencia de la calificacion de actividades similares en la legislacion
de cada pais.” Pretende establecer un orden juridico en el caos creado por
la falsificacion, que sustituya las disposiciones fragmentarias previstas en las
legislaciones nacionales, que no siempre contemplan sanciones penales, ni
una posible responsabilidad civil en caso de impacto en la salud publica. Es la
primera vez que el derecho internacional tiene jurisdicciéon penal para erradicar
y castigar los delitos relacionados con productos médicos que amenazan con
poner en peligro la salud de grandes grupos de la poblacion.

B. Introduccion y objetivos del manual

El presente manual estd concebido para crear mayor conciencia entre los par-
lamentarios acerca de todas las formas de falsificacién de productos médicos
y delitos similares. De manera significativa, constituye un instrumento esencial
para los parlamentarios que desean alentar a los Estados miembros a firmar,
ratificary aplicar el Convenio MEDICRIME, el principal instrumento del Consejo
de Europa para combatir la falsificacién de productos médicos y delitos similares,
con miras a poner fin a estos delitos para promover la salud publica.

Motivados por la urgencia de este problema de salud publica, los Estados miem-
bros del Consejo de Europa quisieron extender su cooperacién en el marco del
Convenio a los Estados no miembros. Este enfoque puede propiciar un consenso
juridico y facilitar a cada Estado motivos para ejercer su autoridad bajo los
auspicios del Convenio MEDICRIME, y para unirse a los esfuerzos desplegados
por la Organizacién Internacional de Policia Criminal (OIPC/INTERPOL), Europol,
la Organizacién Mundial de Aduanas (OMA), la Oficina de las Naciones Unidas
contra la Droga y el Delito (UNODC, por sus siglas en inglés), y el Mecanismo
de Estados Miembros de la OMS relativo a los productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado enganoso, falsificados o de imitacién
(SSFFC, por sus siglas en inglés), incluido su Sistema de Vigilancia y Alerta Répida.

13. Por ejemplo, en lo que respecta a las leyes sobre patentes y marcas registradas. La protec-
cion de los derechos de propiedad intelectual no entra en el ambito de aplicacion del
Convenio MEDICRIME, que se ha redactado desde la 6ptica de los Derechos Humanos
y de la salud publica.
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A pesar de sus esfuerzos continuos, las organizaciones internacionales que
participan en la lucha contra la falsificacién de productos médicos, carecen
actualmente de poderes de ejecucidn en este ambito, poderes resultarian esen-
ciales con el fin de abordar este problema especifico en la esfera del derecho
penal internacional. Las actividades que las citadas organizaciones realizan en
este ambito entran en el marco de diferentes proyectos, algunas veces bajo los
auspicios de sus competencias generales, pero sin una autoridad juridica espe-
cifica en lo que respecta a estos delitos. Sin embargo, ha llegado el momento de
proporcionar una base juridica para las actividades de intervencion.

Asi pues, el Convenio MEDICRIME representa un paso importante en la creacion
de un derecho penal, que facilitara la cooperacion transnacional para solucionar
un problema de alcance mundial.

El presente manual dirigido a los parlamentarios se inscribe en el contexto de
la dimension parlamentaria, vinculada a la voluntad del Consejo de Europa de
criminalizar la falsificacion de productos médicos y los delitos similares que
supongan una amenaza para la salud publica. Este manual pretende:

1. Explicar los objetivos y los términos del Convenio MEDICRIME de una
manera que sea accesible para los parlamentarios y sus electores, en los Estados
miembros del Consejo de Europay en aquellos que no lo son.

2. Fomentar la ratificacién del Convenio basada en la comprensién de los
objetivos, de suimpacto y de la proteccion de la salud publica que pretende
proporcionar al tipificar como delitos, en virtud del derecho internacional, la
falsificacion de productos médicos y los actos similares que supongan una
amenaza para la salud publica.

3. Permitir a los parlamentarios y a sus asambleas legislativas nacionales
llevar a cabo programas de sensibilizacion con el fin de tranquilizar al publico
en general que respeta las leyes.

4, Alentar a los Estados a cooperar de manera proactiva con las actividades
internacionales encaminadas a hacer cumplir la ley.

5. Estimular la colaboracién nacional entre expertos, con miras a elabo-
rar indicadores de referencia, métodos analiticos e instrumentos conexos
encaminados a hacer cumplir la ley, que permitan reconocer los productos
médicos falsificados cuando entren en el mercado, para que existan pruebas al
emprender acciones judiciales contra las personas que obtienen un provecho
de la fabricacién, la distribucion y el transporte de los productos médicos
falsificados.
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El Convenio MEDICRIME puede describirse como un instrumento juridico
tanto detallado como proactivo. Contribuye a la lucha contra esta amenaza
mundial para la salud publica, desde una perspectiva internacional unificada,
fomentando la cooperacién internacional entre las autoridades encargadas
de hacer cumplir la ley, y exigiendo al mismo tiempo la colaboraciéon interna-
cional entre expertos, para impulsar los métodos modernos de deteccién de
productos médicos falsificados. En la actualidad, la competencia de las orga-
nizaciones internacionales y de las organizaciones creadas en virtud de tratados
es inadecuada para apoyar los esfuerzos en este ambito: sus iniciativas se ven
afectadas por la ausencia de una base juridica fundada en el derecho penal
internacional. El Convenio tiene un valor afadido que radica en su enfoque
multidisciplinario. Su objetivo es prevenir la falsificacién de productos médicos,
potenciando la colaboracién internacional entre diversos expertos, en varias
disciplinas, con el fin de erradicar el problema utilizando una amplia gama de
instrumentos. Por lo tanto, la colaboracién y la cooperacién internacionales
entre expertos son indispensables para controlar el tréfico, y para supervisar
los efectos a largo plazo de estas amenazas para la salud publica, a lo largo
de toda la cadena de suministro.

C. Funcion de los parlamentarios

Los parlamentarios pueden desempenar una funcién primordial en los esfuer-
zos encaminados a combatir este fendmeno mundial:

promoviendo la firma y la ratificacion del Convenio MEDICRIME, y

alentando a sus parlamentos nacionales y a las administraciones
encargadas de hacer cumplir laley a aplicar lo dispuesto en el Convenio
MEDICRIME.

A continuacién se indican algunas actividades que podrian realizar los
parlamentarios.

1. Investigaciones

tomar la iniciativa para la realizacién de investigaciones parlamentarias
pertinentes.

2. Campanas de sensibilizacion publica

solicitar formalmente a sus gobiernos respectivos que celebren audiencias
publicas, en las que se aborden cuestiones especificas sobre la extension,
la prevencion y el impacto en la salud publica de estos delitos, y
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alentar a su parlamento respectivo, a las autoridades encargadas de
hacer cumplirlaleyy al poder ejecutivo, a que emprendan una campana
de sensibilizacién publica, proporcionando instrumentos a nivel local
y nacional (por ejemplo, el presente manual, unidades flash USB que
contengan textos legislativos, y material de campana sobre el tema).

3. Medidas encaminadas a la ratificacion
del Convenio MEDICRIME

fortalecer la legislaciéon nacional vigente;

organizar debates a nivel nacional (en sus parlamentos) y a escala
regional y local (en sus circunscripciones respectivas) sobre métodos
para prevenir y combatir estos delitos, respetando al mismo tiempo las
libertades civiles y otros derechos humanos, e

iniciar un discurso abierto con el publico en general (articulos en la prensa,
redes sociales, foros publicos en los centros comunitarios y las escuelas).

4. Puesta en marcha de medidas de
proteccion de la salud publica

crear un comité especifico de seguimiento (o un subcomité, o un
grupo parlamentario) dentro del parlamento nacional;

intercambiar informacién y conocimientos especializados con otros
parlamentarios, con el fin de acabar con el trafico de medicamentos
fraudulentos, falsificados o deliberadamente de calidad subestandar;

crear asociaciones bilaterales a nivel nacional e internacional (asociaciones
profesionales, organizaciones no gubernamentales (ONG), la Unién
Europea, Europol, la INTERPOL, la OMS, Naciones Unidas, la Unién
Interparlamentaria (UIP), la OMA, UNODC, el Grupo de Trabajo de
funcionarios encargados de hacer cumplir la ley establecido por la Red
de Jefes de Agencias de Medicamentos (“Heads of Medicines Agencies
Working Group of Enforcement Officers (HMA WGEQ)”), el Foro Permanente
sobre Delitos Farmacéuticos Internacionales (“Permanent Forum on
International Pharmaceutical Crime (PFIPC)”), y en los Estados miembros
del Consejo de Europa, con el fin de:

contribuir a la elaboraciéon de estrategias y programas nacionales
encaminados a establecer la responsabilidad penal por los delitos
contemplados en el Convenio MEDICRIME;
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permitir que su personal preste asistencia técnica y/o juridica a los
Estados que la soliciten;

asegurar el cumplimiento de lalegislacién nacional conlos compromisos
internacionales en este ambito, en particular el Convenio MEDICRIME;

examinar y fortalecer la legislacién nacional, creando asimismo una
base de datos para registrar el impacto en las victimas de los productos
médicos falsificados, incluidos los de uso veterinario, asi como las
necesidades ulteriores de las victimas;

adoptar una legislacién que sea coherente en todos los paises europeos
y mas alld, con miras a lograr una mayor armonizacion, lo cual impulsard
los esfuerzos encaminados a hacer cumplir la ley;

asignar una financiacion suficiente que permita destinar recursos a la
lucha contra la falsificacién de productos médicos, la falsificacion de los
documentos que acompanan a dichos productos y los delitos similares;

implantar sistemas nacionales de recopilaciéon de datos para ayudar a
identificaralos grupos vulnerables, alos consumidores que probablemente
sean victimas de estos medicamentos y dispositivos médicos, y supervisar
mas de cerca la atencion sanitaria prestada a estas victimas;

crear lineas de atencion telefénica confidenciales y anénimas, y otros
servicios de apoyo, para que cualquier persona pueda notificar un caso
de falsificacion de productos médicos, de falsificacién de documentos,
o delitos similares contemplados en el Convenio, y

apoyar el fortalecimiento de la vigilancia y del control de la calidad de
todos los medicamentos autorizados a escala mundial.

Una de las especificidades del Convenio MEDICRIME reside en que permite
a los Estados Partes establecer un mecanismo de seguimiento con el fin de
asegurar la aplicacion efectiva de sus disposiciones. Al crear grupos de trabajo
y fomentar la cooperacién internacional con miras a la aplicacion de la ley, asi
como, la colaboracién internacional en materia de definicién, supervision y
comprensién a largo plazo de la carga de morbilidad debida a estos delitos,
el Convenio también contribuird inevitablemente a sensibilizar al publico en
general acerca de la legislacion nacional. Instamos a los parlamentarios a que
se unan a estos esfuerzos y a que utilicen con entusiasmo el presente manual.
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D. Contexto

En la actualidad, la venta y el uso ulterior de medicamentos y dispositivos
médicos falsificados (y de productos vinculados con delitos similares que
supongan una amenaza para la salud publica) estan muy extendidos, asi
como la utilizacion en este contexto de elementos provenientes de fuentes
no reguladas. Ello se traduce en medicamentos y dispositivos médicos que
representan claramente un riesgo para la salud y la vida.

Este problema mundial de salud publica tiene profundas consecuencias a corto
y largo plazo para la salud fisica, el desarrollo psicolégico y para el bienestar
psicosocial. Ademas, el temor a haber consumido medicamentos fraudulentos
(falsificados), causa una angustia emocional incalculable tanto a los pacientes
como a sus seres queridos, por lo que, se socava la confianza de la sociedad
en el conjunto de la atencién sanitaria, incluso cuando se emplean produc-
tos legitimos procedentes de proveedores autorizados. Por este motivo, es
sorprendente que los productos médicos falsificados auiin no estén sujetos al
derecho penal internacional. Aunque estos productos tal vez sean ilegales en
algunos Estados, su ilegalidad no se ha acordado a nivel internacional. Asi pues,
no puede hablarse de una vulneracién del derecho penal hasta que el Convenio
MEDICRIME entre en vigor.

Una amenaza para la integridad de la salud publica mundial que
supone un elevado coste

En numerosos Estados miembros se constata una fuerte tendencia al empleo
creciente de las [lamadas “farmacias en linea”ilicitas, explotadas tanto por redes
informales como por grupos delictivos organizados.

Existen grandes sumas de dinero en juego en este tipo de empresas delictivas
transnacionales: una red de farmacias ilicitas en linea, que fue desarticulada
por las autoridades estadounidenses en 2011, facturé 55 millones de dolares
americanos durante sus dos afios de operaciones.™

En un documento de trabajo de la Comisién Europea de 2008,15 se estimaron
del siguiente modo los costes de los medicamentos falsificados para la UE
hasta 2020: hospitalizaciones como consecuencia de un tratamiento que haya

14. INTERPOL, Subdireccion de Delitos Farmacéuticos, op. Cit.

15. Documento de trabajo de los servicios de la Comisién que acompana el documento para la
propuesta de una Directiva 2001/83/CE, en lo que respecta a la prevencion de la introduccién
en la cadena de suministro legal de medicamentos falsificados, 2008.
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implicado la utilizacion de medicamentos falsificados: entre 1.800'y 22.000 mil-
lones de euros, y tratamientos médicos que hubieran podido evitarse gracias
a la atencion primaria de salud: entre 93 millonesy 1.100 millones de euros.
También se causa un sufrimiento innecesario a los pacientes, que no puede
cuantificarse, pero que es sumamente perjudicial.

(Tienen las autoridades encargadas de hacer cumplir la ley las manos atadas
por las redes organizadas que realizan estas actividades peligrosas?

{Hay algo que los gobiernos puedan hacer concertando esfuerzos?

Un problema mundial de salud requiere una solucion internacional

La proteccion de la salud publica, que forma parte de las obligaciones de
un gobierno para con sus ciudadanos derivadas del valor fundamental de
proteger el derecho a la vida, es desde hace mucho tiempo, un elemento
clave de la labor realizada por el Consejo de Europa. Los convenios del
Consejo de Europa son respetados por su gran influencia, que va “mucho
mas alla del perimetro de sus Estados miembros”'®

Los expertos en prevencion de lesiones reconocen, que la mejor manera
de controlar estas ultimas, es eliminando y/o reduciendo al minimo las
oportunidades de exposicién al riesgo, lo que puede lograrse mediante
la elaboracién de estrategias a nivel nacional e internacional. Ademas, el
Consejo Ejecutivo de la Asamblea Mundial de la Salud recibe continua-
mente informes a este respecto, y ha decidido que “en el proximo listado
provisional de actividades, que se examinara durante la cuarta reunién
del mecanismo de Estados Miembros, se (incluya) la realizaciéon de un
estudio para mejorar los conocimientos, y la comprensién de los vinculos
entre la accesibilidad, los precios, y sus repercusiones en la aparicién de
productos médicos SSFFC, y procediendo a recomendar estrategias para
minimizar dichas repercusiones.”

16. Declaracion del Sr. Ferit Hohxa, Representante Permanente de Albania ante las Naciones
Unidas, en “Cooperacion entre las Naciones Unidas y las organizaciones regionales’, 532
reunién de la 672 Asamblea General (plenaria), GA/11326, 12 de diciembre de 2012, Nueva
York.

17.0rganizacién Mundial de la Salud (OMS), Informe de la Directora General, punto 8 del
orden del dia, informe de la tercera reunion del Mecanismo de Estados Miembros sobre
los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado enganoso,
falsificados o de imitacién, 682 Asamblea Mundial de la Salud, A68/33, punto 17.3 del
orden del dia provisional, 20 de marzo de 2015.
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Tratados como el Convenio Europeo de Derechos Humanos (STE n° 5), el
Convenio Europeo de Asistencia Judicial en Materia Penal (STE n° 30) y el
Convenio sobre la ciberdelincuencia (STE n° 185) son instrumentos de referencia
consolidados y se han incorporado a las leyes nacionales, internacionales y
de la Unién Europea. Los documentos orientativos del Consejo de Europa
relativos a la bioética, la seguridad de los productos sanguineos y el trasplante
de drganos son la fuente de normas respetadas, aplicadas por las autoridades
regulatorias y por los profesionales de la salud en todo el mundo. El Convenio
sobre la elaboracién de una farmacopea europea, por ejemplo, por cuya
aplicacién velala Direccion Europea de la calidad del Medicamento & cuidado
de la salud (EDQM) del Consejo de Europa, proporciona normas de calidad
para los principios activos y la produccién de medicamentos. Estas normas
son vinculantes para 37 Estados signatarios en Europa y la Unién Europea, asi
como una referencia respetada por sus 27 observadores en todo el mundo,
entre ellos la OMS. El proceso de certificacion bajo los auspicios de la EDQM
podria recibir los sefialamientos por medicamentos y dispositivos médicos
falsificados y proceder al analisis de su contenido.

Desde un punto de vista juridico, el Consejo de Europa se encuentra en
una posicién central para desarrollar una funcién de liderazgo en pro de la
criminalizacién de los productos médicos falsificados.

El Comité de Ministros del Consejo de Europa, al adoptar el Convenio MEDICRIME
en diciembre de 2010, se apoyd en los fundamentos juridicos indicados en su
predmbulo.Tomando nota de otros instrumentos y programas juridicos inter-
nacionales pertinentes, concretamente dentro la OMS y la Unién Europea, y
en el marco del foro del G8, era evidente que no existia ningun obstaculo para
que el Consejo de Europa colmara esta brecha del derecho penal internacional.

1. Alcance del problema mundial de salud que plantea
la falsificacion

La UE ha reconocido la necesidad tanto de proteger a los consumidores como
de defender los derechos de propiedad intelectual para que la creatividad y
la innovacién sigan siendo motores esenciales del crecimiento. Europol ha
publicado un informe titulado “Evaluacién de la amenaza de la delincuencia
grave y organizada” (SOCTA, por sus siglas en inglés), en el que se describen
casos de falsificacion de productos en violacién de las normas en materia de
salud, seguridad y alimentarias, y la venta de mercancias de calidad subestandar.
También ha considerado esta cuestién como un nuevo ambito prioritario del
ciclo de politicas de la UE para el periodo 2014-2017. Los casos suelen ser muy
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complejos y se refieren a muchas jurisdicciones diferentes, algunas veces a nivel
transnacional, que suponen la utilizacién de paginas web faciles de eliminar
o la conexién de los falsificadores con compradores desprevenidos, por medio
de las redes sociales. En el informe SOCTA se cita, por ejemplo, a Peter Gillespie,
un experto contable y distribuidor de productos farmacéuticos, que importo
72.000 paquetes de medicamentos falsificados, lo que representa mas de 2
millones de dosis. Aproximadamente un tercio de estos envios eran medica-
mentos utilizados en el tratamiento de enfermedades graves, como el cancer
de prostata, problemas cardiacos y la esquizofrenia.®

Con el fin de combatir estas operaciones, la OMS puso en practicaen 2014 un
sistema de vigilancia y alerta rdpida para los productos médicos SSFFC. Dicho
sistema esta operativo en toda la regién europea y funciona en colaboracién
con otras oficinas regionales de la OMS. La OMS establece cuatro condiciones
basicas' para que las personas, comunidades y sociedades alcancen niveles
Optimos de seguridad. Sin embargo, los esfuerzos se ven obstaculizados por
la falta de jurisdiccion penal para velar por la aplicacion de éstos mecanismos
de proteccidn, asi como, por la rapida evolucion de la tecnologia destinada a
la falsificacion y a la distribuciéon anénima por via Internet.

2. La salud como derecho humano: la mision
del Consejo de Europa

Los derechos no son favores ni regalos, y la sociedad no puede sobrevivir
sin proteger el derecho humano a la salud, el derecho clave de acceso a la
atencién de salud preventiva, y el derecho a un tratamiento médico, tal como
se estipula en diferentes tratados internacionales y del Consejo de Europa. Asi
pues, proteger el derecho a la salud a través de la aplicacion proactiva de las
leyes que protegen la salud publica, forma parte integrante de la promocion
del bienestar de toda la sociedad.

18. Europol y la Oficina de Armonizacion del Mercado Interior (OAMI), 2015, “Situation
Report on Counterfeiting in the European Union’, disponible en: www.europol.europa.
eu/content/2015-situation-report-counterfeiting-european-union

19. 1) un clima de cohesién social y de paz, asi como de equidad, que proteja los derechos
humanosyy las libertades fundamentales, a nivel familiar, local, nacional o internacional;
2) la prevencion y el control de las lesiones y de otras consecuencias o de los dafos
causados por accidentes; 3) el respeto de los valores y de la integridad fisica, material
y psicoldgica de las personas, y 4) la facilitacion de medidas eficaces de prevencion,
control y rehabilitacién con el fin de asegurar la presencia de las tres condiciones ante-
riores. Québec WHO Collaborating Centre for Safety Promotion and Injury Prevention,
Informe de actividades, enero de 2002-junio de 2003, disponible en: www.inspg.qc.ca/
pdf/publications/261-ReportOMS2002-2003Eng.pdf.
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Los delitos relacionados con los productos médicos son un problema complejo,
que destruye las opciones de los consumidores y los prescriptores, a través
de actos engainosos y delictivos cometidos por terceros. Se han elaborado
modelos, regulatorios con el fin de promover la aplicacién de medidas de
seguridad para controlar los riesgos conocidos de lesiones en el lugar de
trabajo, en los espacios publicos, en el medio ambiente, y en infraestructuras
fijas, tales como, los sistemas de atencion de salud. Por lo tanto, la utilizacion
del acervo de conocimientos sobre los sistemas de control para establecer
medidas de proteccion, permite reducir las lesiones o evitar ciertos problemas.
Asi pues, deberia ser posible, a través de la colaboracién internacional entre
expertos en los dmbitos de la atencidn de salud, asi como de la aplicacion de
la ley y de la elaboracién de legislacion, crear un mecanismo normativo, que
permita detectar las actividades peligrosas, antes de que los medicamentos y
los dispositivos médicos fraudulentos (falsificados), distribuidos ilegalmente
entren en la cadena de suministro y lleguen a los mercados.

3. Perspectiva de los pacientes, los consumidores y las
victimas

El Convenio es un instrumento Unico, que permite a los Estados emprender
acciones judiciales tras obtener pruebas de estos actos, sin necesidad de que la
victima tenga que presentar cargos (corresponde a la Fiscalia desempenar esta
funcion; si bien las victimas ostentan igualmente un determinado status en el
proceso penal). Es muy dificil demostrar la relacién causal entre el consumo
de un medicamentoYy el perjuicio para la salud, pero el Convenio determina la
criminalizacién basada en los riesgos (modelo de delitos de peligro), aunque
no se haya causado ningun dafo. Las disposiciones del Convenio MEDICRIME
sobre colaboracion internacional constituyen un elemento positivo a este
respecto. Existen numerosas variables, que pueden influir en el nivel de dafo
causado a una persona por un producto médico falsificado, y este Convenio
constituye el primer paso para proporcionar reparacion a las personas que
se han visto perjudicadas, asi como a los sistemas nacionales de salud, que
soportan los costes vinculados a la asistencia sanitaria.

E. Actividades nacionales en los Estados miembros del
Consejo de Europa

Alexander Prokopiev, miembro de la Duma rusa, fue objeto de atencién
internacional al analizar, en la prensa rusa, las enmiendas al Cédigo de llicitos
Administrativos y al Cédigo Penal de la Federacidn de Rusia, encaminadas
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areforzar los controles de los productos farmacéuticos y a introducir san-
ciones penales por los dafnos documentados.? Al indicar que la debilidad
de las sanciones penales es una de las principales causas de la creciente
crisis de los productos falsificados, este miembro de la Duma rusa sefalé que
dichos actos deberian considerarse delitos, ya que suponen una amenaza
directa para la vida de las personas. Dado que la produccién de medica-
mentos legitimos requiere, no obstante, tecnologia de precisién que no
estd exenta de errores, el parlamentario puso de relieve laimportancia de
exonerar a los fabricantes legitimos en caso de errores no intencionados.

En 2011, la Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y
los Productos Sanitarios (ANSM) de Francia, retiré del mercado implantes
mamarios PIP (“Poly Implant Prothese”). Estos dispositivos médicos contenian
materiales que no eran aptos para uso humano, y que no se habian declarado
en la documentacién del producto. Miles de mujeres en Europa y en otros
continentes sufrieron complicaciones médicas, y algunas de ellas, solicitaron
asistencia a sus sistemas nacionales de atencion de salud.”!

En septiembre de 2014, las autoridades encargadas de hacer cumplir la ley en
Austria, Bélgica, Chipre, Eslovaquia, Espafa, Francia, Hungria y el Reino Unido,
apoyadas por Europol, desarrollaron una operacién simultanea, para poner fin
aladistribucion en la Unién Europea de medicamentos falsificados, obtenidos
normalmente con receta médica. Las autoridades confiscaron varios millones
de comprimidos, cuyo valor estimado superd con creces los 10 millones de
euros, un elevado importe en efectivo y varios vehiculos, y congelaron méas
de 7,5 millones de euros en cuentas y activos bancarios. La investigacion
comenzé en septiembre de 2012, gracias a la informacién proporcionada por
las autoridades espafolas. Eurojust contribuyé a la elaboracion de una estrategia
comun, incluido el establecimiento de un equipo conjunto de investigacion
proveniente de Austria, Espaia, Francia y el Reino Unido, y conto con el apoyo
de las autoridades de Chipre, Eslovaquia y Hungria. A lo largo de la investigacion,
se confiscaron mas de 300.000 comprimidos en Austria, cuyo valor se estimo en
2 millones de euros, pero las autoridades estan convencidas de que esta cifra
apenas representa una quinta parte de las transacciones totales efectuadas en
ese pais. Se descubrieron transacciones financieras considerables relativas a la
venta de medicamentos falsificados y no autorizados, tanto en Francia (donde

20. Entrevista con un miembro de la comisién de salud de la Duma, 12 de mayo de 2015

21.Kleijssen J. y Keitel S.,“The Council of Europe MEDICRIME Convention: protecting the patient
from counterfeit/falsified medical products, a pre-requisite for safe healthcare’, mayo de
2014; véase el sitio web: www.coe.int/fr/web/human-rights-rule-of-law/article-jk-2014-04-03
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las transacciones ascendieron a 9 millones de euros en el transcurso de tres
anos), como en el Reino Unido (donde las transacciones representaron mas
de 12 millones de euros). En Espana, se confiscaron productos falsificados con
un valor superior a 1,5 millones de euros, y tres personas fueron arrestadas.?

Desde 2008, INTERPOL ha coordinado Pangea, cuyo objetivo es identificar medi-
camentos vendidos ilicitamente en Internet. La operacion de 2014 condujo a
la retirada de mas de 19.000 anuncios de medicamentos en las plataformas
de redes sociales, y al cierre de mas de 10.600 sitios web. La amenaza para la
salud publica y las dimensiones econédmicas de este fendmeno no pueden
infravalorarse.

F. El déficit de normas internacionales

El Convenio MEDICRIME representa un primer paso decisivo para hacer
frente a estas posibles amenazas devastadoras para la salud publica, en
Europa y a escala mundial.

Debido a la globalizacién del comercio en general, y a las redes transfronterizas
organizadas para la fabricacion, el transporte y la distribucion de productos
médicos falsificados y suministrados ilicitamente, la solucién a este problema
mundial de salud, debe incluir una respuesta gubernamental unificada en virtud
del derecho internacional. Sin unas disposiciones especificas que establezcan
la competencia jurisdiccional requerida para poner fin a estas actividades, los
esfuerzos de prevencion actuales seran, en el mejor de los casos, fragmentarios,
y no podran hacer frente al influjo masivo de medicamentos y dispositivos
médicos suministrados ilicitamente en el sistema de atencién publica de salud.
Resulta indispensable una base juridica firme que permita considerar los actos
relacionados con productos médicos como delitos internacionales.

La 202 reunion de la Comisién de Prevencidn del Delito y Justicia Penal (CCPCJ,
por sus siglas en inglés) de las Naciones Unidas,** adopt6 la Resolucién 20/6

22. Eurojust, comunicado de prensa (2014) “Fake medecines targeted; disponible en: http://
www.eurojust.europa.eu/press/PressReleases/Pages/2014/2014-09-01.aspx.

23.Véase el sitio web: http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Operations/
Operation-Pangea.

24. Conferencia Técnica de Expertos sobre el Trafico de Medicamentos Fraudulentos, 14-15
de febrero de 2013 en Viena;Informe sobre la 202 reunidn de la Comision de Prevencién
del Delito y Justicia Penal (CCPCJ); Resolucion 20/6: Lucha contra los medicamentos
fraudulentos, y en particular, contra su trafico, La Haya (Paises Bajos), 1 de septiembre
de 2014.
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“Lucha contra los medicamentos fraudulentos, y en particular, contra su trafico’,
debido a la preocupacidn que suscitaba la participacion de la delincuencia
organizada en el trafico de medicamentos fraudulentos. La Resolucion 20/6,
destaca la posible utilidad de la Convencion de las Naciones Unidas contra la
Delincuencia Organizada Transnacional, por cuya aplicaciéon vela UNODC, al
reforzar la cooperacion internacional en la lucha contra el trafico, en virtud
de disposiciones que prevén la asistencia juridica mutua, la extradicién, el
bloqueo, el decomiso y la confiscacion de los instrumentos y productos de los
delitos. La Resolucion 20/6 contiene nueve puntos de accion.?® En el parrafo
8 se solicita que UNODC, en cooperacién con otros érganos de las Naciones
Unidas y organizaciones internacionales, como la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), la OMS, la OMA e INTERPOL, ayuden a
los Estados Miembros a reforzar sus capacidades, recurriendo a las experien-
cias, los conocimientos técnicos y los recursos de cada organizacién, con el fin
de realizar un esfuerzo coordinado para desarticular las redes de delincuencia
organizada que participan en todas las etapas de la distribucién y del tréfico.
Sin embargo, debe reconocerse, que las resoluciones carecen de la fuerza de
un tratado o de un convenio de derecho penal internacional.

En la Union Europea, la Directiva sobre Falsificacion de Medicamentos es un
instrumento normativo que tiene por objeto proteger la integridad de los
medicamentos autorizados en la cadena de suministro legitima. Sin embargo,
se trata de un enfoque normativo que abarca - dentro de la UE - los medica-
mentos de uso humano, y no se centra en la perspectiva del derecho penal. En
cambio, el Convenio MEDICRIME pretende penalizar los actos que interfieren
con los productos médicos legales de uso humano y animal, y comprende tanto
el trafico, como los delitos relacionados con la distribuciéon de productos a
los pacientes y a los sistemas de atencidn de salud, tales como los materiales
adulterados, los componentes fraudulentos y la documentacién falsificada.

Aunque los esfuerzos desplegados actualmente por las organizaciones interna-
cionales son loables y algunas veces consiguen su objetivo, no pueden apoyarse
en disposiciones que les autoricen claramente a considerar la falsificacién
de medicamentos y de dispositivos médicos como una actividad delictiva
criminalizada por el derecho internacional. A menos que exista una base sélida,
que permita considerar como delitos, en virtud del derecho internacional, las
actividades perjudiciales contempladas en el Convenio MEDICRIME, dichos
esfuerzos no podran poner coto a estas actividades nocivas. Por lo tanto, llevar a

25. Véase el sitio web: www.unodc.org/documents/organized-crime/FM/Resolution_20_EN.pdf
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los delincuentes ante la justicia, tanto desde el punto de vista de procedimiento
(porque codifica el concepto juridico de falsificacién de productos médicos y
delitos similares, donde anteriormente no existia un derecho penal internacional),
como desde el punto de vista material (al definir los actos que causan perjuicio),
representa un paso importante hacia el establecimiento de una jurisdiccion
sobre estos actos como actividad delictiva en virtud del derecho internacional.

G. La participacion de las organizaciones internacionales
en la lucha contra la falsificacion de productos médicos
y delitos similares

A continuacion figuran algunos ejemplos de los esfuerzos desplegados por las
organizaciones internacionales, que han adoptado una visiéon expansiva de su
jurisdiccion, con el fin de hacer frente al problema mundial de salud publica,
y de prevenir y erradicar las actividades transnacionales de falsificacion que

.

suponen unaamenaza para la salud publica, pero que no se consideran “delitos”
en virtud del derecho internacional actual.

1. Sistema de Vigilancia y Alerta Rapida de
la OMS para los productos médicos SSFFC

La OMS considera que la fabricacién, distribucién y venta de productos médicos
SSFFC es un problema internacional, que amenaza la salud de los ciudadanos y
socava la confianza de la poblacion en los medicamentos. Las recomendaciones
formuladas por el Consejo Ejecutivo de la OMS para la adopcién de mecanismos
detallados de la farmacovigilancia, aunque no se basan en tratados y no son
vinculantes, impulsan el debate sobre métodos pormenorizados para proteger
laintegridad de los medicamentos en todas las regiones del mundo, ya que los
procedimientos establecidos en sus recomendaciones son fruto de la colabo-
raciéon internacional entre expertos.?

Reconociendo oficialmente que la vigilancia es necesaria para proteger la con-
fianza a nivel mundial en los sistemas de atencion de salud, la OMS emprendid
un proyecto centrado especificamente en la creacion de un sistema mundial de
notificaciony alerta paralos productos médicos SSFFC. El Sistema de Vigilancia
y Alerta Rapida de la OMS para los productos médicos SSFFC, proporciona un
formulario que puede enviarse a una direccidn de correo electrénico designada

26.0OMS, Consejo Ejecutivo, Recomendaciones para ayudar a las autoridades sanitarias a
detectar y afrontar las medidas, las actividades y los comportamientos que originan
productos médicos SSFFC, noviembre de 2014.
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por la OMS, para alertar a la red sobre el descubrimiento de un producto SSFFC.
También pueden adjuntarse fotografias, informes de laboratorio, avisos y otros
documentos. Cuando se recibe el formulario de alerta rapida, la informacion
se incorpora automaticamente en una base de datos de la OMS. El remitente
recibira un correo electrénico de confirmacion, y la OMS se pondra en contacto
con él por correo electrénico o por teléfono en un plazo de 24 horas en los casos
en que se registren reacciones adversas en pacientes, o en un plazo de 72 horas
si no existen reacciones adversas. El formulario de notificacion esta disponible
en varios idiomas. Se organizan talleres, con el fin de aumentar la participacion
de los Estados miembros y de fortalecer su capacidad para afrontar, comunicar
y prevenir incidentes relacionados con productos SSFFC, incluida la creacién
de laboratorios especializados para el control de la calidad y el desarrollo de
las pruebas médico-legales. Expertos de la OMS realizan un analisis estadistico
detallado de los incidentes notificados y publican informes sobre el volumen
de los productos SSFFC, la magnitud del fenémeno y el alcance de los daios
causados por estos productos. El éxito de este programa requiere la colaboracion
internacional entre expertos provenientes de los Estados Miembros de la OMS,
y las Autoridades Nacionales de Regulacién de Medicamentos (NMRA, por sus
siglas en inglés), con el fin de establecer un sistema mundial de vigilancia que
sea eficaz, y de crear una base de datos que contenga datos fiables, validados y
precisos. Las NMRA desempefan una funcién primordial en la recopilacién de
datos, al presentar informacion a la OMS con el fin de contribuir a la elaboracion
de nuevas estrategias encaminadas a reducir estos productos.?” En el marco del
sistema de la OMS, se imparte formacion a las NMRA para que notifiquen inci-
dentes relacionados con productos SSFFC mediante la utilizacion del formulario
de alerta rapida de la OMS.

2. La Organizacion Mundial de Aduanas

Establecido en1952,el Consejo de Cooperacion Aduanera (que actualmente se
denomina Organizacién Mundial de Aduanas), es un érgano intergubernamen-
tal independiente, cuya mision es aumentar la eficacia y eficiencia de las admin-
istraciones aduaneras.La OMA representa a 179 administraciones aduaneras en
todo el mundo, que controlan de manera colectiva aproximadamente el 98%

27.Del 27 al 29 de mayo de 2014,la OMS impartié formacién con miras a poner en practica el
Sistema de Vigilancia y Alerta Répida para los productos SSFFC. Acogidos por el Ministerio
de Salud, y por la Agencia de Medicamentos y Dispositivos Médicos de Turquia, asistieron a
esta sesion de formacion 48 expertos provenientes de 19 paises de la region europea de la
OMS, pertenecientes a inspecciones farmacéuticas, departamentos de farmacovigilancia,
laboratorios de control de la calidad y servicios encargados de hacer cumplir la ley.
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del comercio mundial.?® Al tratarse del centro mundial de los conocimientos
especializados en aduanas, la OMA es la Unica organizacién internacional que
tiene competencia en cuestiones aduaneras, y que puede expresarse en nombre
de la comunidad aduanera internacional. El consejo de administracién de la
OMA - el Consejo —, se basa para cumplir su misiéon en las competencias de
una secretaria, y de una serie de comités técnicos y consultivos. La secretaria
esta integrada por mas de cien funcionarios internacionales, expertos técni-
cos y personal de apoyo de diversas nacionalidades. Como foro de dialogo y
de intercambio de experiencias entre los delegados nacionales de aduanas,
la OMA ofrece a sus miembros una serie de convenios y otros instrumentos
internacionales, asi como, asistencia técnicay servicios de formacion, propor-
cionados directamente por la secretaria o con su participaciéon. La secretaria
también apoya activamente a sus miembros en sus actividades encaminadas
a modernizar las administraciones nacionales de aduanas y a desarrollar sus
capacidades. Los esfuerzos desplegados por la OMA para combatir las activi-
dades fraudulentas también gozan de reconocimiento internacional. El enfoque
basado en la cooperacion que defiende la OMA es uno de los factores clave
para tender puentes entre las administraciones aduaneras y sus asociados.

3. Respuesta de la INTERPOL a la falsificacion
de medicamentos

Segun INTERPOL, las redes de delincuencia organizada se sienten atraidas por
los enormes beneficios que pueden reportar los medicamentos falsificados.
Segun un informe analitico publicado en 2014,%los falsificadores actiian en redes
transnacionales utilizando componentes que provienen de diferentes fuentes, al
igual que rutas principales del comercio mundial, con el fin de importar, exportar,
fabricar, distribuir y vender medicamentos falsificados. A juicio de INTERPOL,
la adopcién de medidas a escala mundial es de vital importancia con miras
a identificar, investigar y encausar a los autores de estas actividades, aunque
actualmente no existe un consenso internacional acerca de que estas acciones
constituyan un delito en virtud del derecho internacional.

A pesar de esta brecha en el derecho penal internacional, INTERPOL esta
rastreando la falsificacion de productos médicos y delitos similares de tres
maneras principales:

28. Véase el sitio web: www.wcoomd.org.
29.INTERPOL, Subdireccién de Delitos Farmacéuticos, op.cit.
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coordinando las operaciones en este ambito con el fin de desarticular
redes delictivas transnacionales;

organizando programas de formacién y de creacion de capacidades
orientados a los organismos que participan en la lucha contra los delitos
relacionados con productos médicos, y

creando alianzas con agentes interesados en diversos sectores.

Sin embargo, cabe sefalar que la INTERPOL no es un organismo regulador
ni una organizacion internacional que elabore tratados. Por lo tanto, puede
realizar un seguimiento del problema que representa la falsificacion de pro-
ductos médicos, pero no puede utilizar todas sus competencias y recursos
como lo hace para combatir las actividades reconocidas como delitos en
virtud del derecho internacional. Por lo tanto, el Convenio MEDICRIME del
Consejo de Europa proporciona un elemento esencial para lograr la crimi-
nalizacion de actos perjudiciales que de otro modo permanecerian impunes
en el derecho internacional.

4. Europol

La Unién Europea ha reconocido la necesidad de proteger, tanto a los
consumidores como a los derechos de propiedad intelectual, con el fin de
asegurar que la creatividad y la innovacién sigan siendo motores funda-
mentales del crecimiento. Europol apoya y fortalece las medidas adoptadas
por las autoridades competentes, para aunar esfuerzos en la prevencién
y la lucha contra la delincuencia organizada, el terrorismo y otras formas
graves de delincuencia, que afectan a dos o mas Estados miembros o més.
En marzo de 2013, el mandato del punto focal de Europol, “COPY”*° para
investigar los productos falsificados, se amplié para incluir los productos
peligrosos y de calidad subestandar. En su evaluacién, realizada en el
informe SOCTA de 2013, Europol identificé los productos falsificados que
violaban las normas de seguridad, salud y alimentarias, y los productos de
calidad subestandar, como esferas delictivas prioritarias recomendadas en
el ciclo de politicas de la UE para el periodo 2014-2017.

30. Los puntos focales son equipos integrados por expertos y analistas que apoyan las
operaciones de los Estados miembros relacionadas con ambitos delictivos concretos
incluidos en la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009, por la que se crea la Oficina
Europea de Policia (Europol)
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IV. El Convenio
MEDICRIME del Consejo
de Europa

El Convenio MEDICRIME establece un nuevo enfoque innovador para hacer frente
a la gran amenaza para la salud publica mundial que representa la falsificacion
de productos médicos y los delitos similares.

Por primera vez en el derecho internacional, el Consejo de Europa ofrece un
marco viable para la cooperacién nacional e internacional entre las autoridades
juridicas, sanitarias, policiales y de aduanas competentes, la represion efectiva de
la delincuenciay la proteccién de las victimas. Asocia en un Unico instrumento
el ambito del derecho penal, como mecanismo para lograr el objetivo espe-
cifico de la proteccién, y el ambito de la salud publica como beneficiario de
aquel. Por lo tanto, el Convenio MEDICRIME representa el instrumento mas avan-
zadoy exhaustivo a nivel internacional, para evitar las crisis de salud publica que
podria tener lugar de no combatirse la falsificacion de productos médicos y
los delitos similares. Este convenio, reconoce claramente que la cooperacién
internacional entre los Estados es fundamental para resolver este problema,
con miras a proteger la salud publica. Pretende lograr este objetivo, elaborando
una estrategia viable para prevenir y detectar este tipo de delitos, y responder
a ellos, encausando igualmente a sus autores, teniendo en cuenta al mismo
tiempo el impacto en las victimas.

Proteccion de la salud puiblica, luchando contra la falsificaciéon de
productos médicos y delitos similares

Los mecanismos informales existentes no proporcionan una base juridica para
tipificar como delitos, en virtud del derecho internacional, la falsificacion de
productos médicos y actos similares desde la perspectiva de la salud publica.
Por lo tanto, el Convenio MEDICRIME representa la primera vez que un tratado
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internacional define y criminaliza la falsificacion de productos médicos que
socava la confianza de los usuarios en la seguridad, la eficacia y la calidad de
los productos médicos, asi como, la capacidad del Estado para garantizar un
nivel suficiente de confianza en su el sistema de atencion de salud.

Igualmente importante es que el Convenio abarca todos los productos médicos
(articulo 3), estén o no protegidos por derechos de propiedad intelectual, o sean
0 no genéricos. Esto obedece a que los falsificadores no establecen diferencias
entre los productos médicos innovadores y los genéricos, y la falsificacion de
cualquiera de estos productos constituye un peligro para la salud publica. El
Convenio facilita la cooperacion internacional entre las autoridades juridicas,
sanitarias y policiales, asi como, la armonizaciéon de los procedimientos de
deteccion, inspeccidn, notificacion y seguimiento en el caso de consecuencias
negativas para la salud. Estas medidas comprenden, si bien no se limitan a la
retirada de productos; la prohibicion de los medicamentos, sustancias activas
y dispositivos médicos confiscados, asi como, de sus elementos y materiales,
y su conservacion con fines de prueba, y la destruccién de los materiales falsi-
ficados peligrosos. Por ultimo, el Convenio establece un programa de accion
internacional que permitird utilizar los mecanismos de seguimiento existentes.

Ninguna impunidad para los delincuentes

Un importante valor anadido del Convenio MEDICRIME, desde la perspectiva
dela aplicacion practica, puede ser la codificacién juridica que dicho Convenio
implica de un“lenguaje especifico’, lo cual allana el terreno para la cooperacién
transfronteriza. Esto hard mas dificil que los falsificadores se aprovechen de las
“lagunas juridicas”, ya que no gozaran de impunidad en el ambito del Consejo
de Europa, ni en los Estados que cooperan y que también estan vinculados por
el Convenio. Al mismo tiempo, el Convenio protege la integridad del conjunto
del sistema de salud publica.

A. Objetivos del Convenio

El deber de los gobiernos de proteger la salud publica es un principio de derecho
establecido hace mucho tiempo. La globalizacion ha facilitado la transferencia de
mercancias y de tecnologia, pero hasta la llegada del Convenio MEDICRIME no
existia ningun tratado de derecho penal internacional que limitara el comercio
transfronterizo de productos médicos falsificados, y tampoco, una cooperacion
internacional formal que castigara dichos actos, teniendo en cuenta al mismo
tiempo la perspectiva de la salud publica. A pesar de laamenaza de daio para
la sociedad en general, cada Estado se vio obligado a apoyarse en sus propios
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recursos, y en el alcance limitado de su jurisdiccién penal, con una coherencia
relativa y resultados variables, cooperando Unicamente de manera informal
con las autoridades extranjeras, encargadas de hacer cumplir la ley o con
organismos policiales internacionales.

Por consiguiente, el Convenio MEDICRIME pretende:

preveniry combatir la falsificacién de productos médicos y delitos similares,
protegiendo asi los derechos de los consumidores a la integridad de sus
medicamentos, y manteniendo su confianza en el sistema de atencién de
salud, ayudando de este modo a los gobiernos a cumplir con su obligacién
de proteger la salud publica;

proteger los derechos de las victimas de la falsificacion de productos
médicos y delitos similares;

establecer una base conforme al derecho penal internacional para la
cooperacion nacional e internacional con el fin de combatir este fendmeno,
el cual, de acuerdo con INTERPOL, en ocasiones estd relacionado con el
blanqueo de dinero y la delincuencia organizada;

promover la colaboracién internacional, con miras al establecimiento
de procedimientos sdlidos que faciliten la deteccion, la recopilacion de
datos, la supervision, el seguimiento, y la presentacion de informes y la
notificacion a las autoridades, consumidores, agentes interesados y la
sociedad en general, y

proporcionar una plataforma, al objeto de asegurar la criminalizacion
uniforme de los actos peligrosos en todos los Estados Parte, y la coordinacién
de medidas de persecucién penal para detectar los delitos, declararlos a las
autoridades competentes encargadas de hacer cumplir la ley, y notificarlos
a los responsables de la salud publica, para que estos, puedan, a su vez,
poner sobre aviso a toda la poblacidn en caso de emergencia; en ultimo
término, esto también evitard enfermedades que suponen inevitablemente
una carga para los recursos nacionales de asistencia sanitaria.

B. Principio de no discriminacién

El Convenio prohibe todo tipo de discriminacion al aplicar sus disposiciones.
La lista de motivos de discriminacion se basa en los enumerados en el articulo
14 del Convenio Europeo de Derechos Humanos y en su Protocolo n° 12,y
también incluye otras razones. Concretamente, al aplicar el Convenio se pro-
hibe discriminar a las personas por motivos de sexo, raza, color, lengua, edad,
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religion, opinién politica o de otro tipo, origen nacional o social, pertenencia
a una minoria nacional, patrimonio, nacimiento, orientacién sexual, estado
de salud, discapacidad u otra condicién.

La proteccién contra la discriminacion es importante al aplicar medidas para
garantizar los derechos de las victimas, porque la enfermedad y la discapaci-
dad son, por naturaleza, discriminatorias, y se niegan a respetar las fronteras
internacionales. Los datos cada vez mas numerosos sobre las disparidades de
salud relacionadas con la raza, la edad o el sexo son dificiles de comprender,
pero sigue siendo un hecho que el impacto de la falsificacién de produc-
tos médicos y delitos similares en las victimas puede variar en funcion del
estado de salud, raza, edad o sexo de la victima, o de la existencia de una
discapacidad subyacente no relacionada con el producto médico falsificado.
Es razonablemente previsible, que un producto falsificado determinado no
tenga los mismos efectos en diferentes subgrupos de la poblacién, debido a la
variabilidad individual, o a las diferencias genéticas (como reacciones adversas
o laenfermedad de origen genético de un paciente). Por ejemplo, en 2008, los
medicamentos que contenian heparina contaminada, un anticoagulante esencial
en el tratamiento de varias enfermedades graves, se asociaron con lesiones graves
y con muertes.” Muchas de las victimas mortales también estaban recibiendo
tratamiento por otras afecciones.

C. Definiciones

En el Convenio MEDICRIME se utiliza el término “falsificaciéon”en el sentido de
una “presentacién enganosa de la identidad y/o de la fuente” (articulo 4, j)).”
Por lo tanto, la jurisdiccion va mas alla de los productos finales que llegan a
los usuarios en la cadena de suministro, para incluir las sustancias activas y
los excipientes empleados, que entran en la fabricacién de medicamentos, y
los elementos y materiales, utilizados especificamente para crear dispositivos
médicos falsificados.

31. Food and Drug Administration (FDA), Informacién sobre la seguridad de los medica-
mentos con posterioridad a su comercializacion orientada a los pacientes y proveedores
(2015), Informacién sobre la heparina, disponible en: www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/

32. Esta definicion se formula en términos similares, y tiene el mismo significado, que en la
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los medicamentos fal-
sificados, de 8 de junio de 2011, disponible en: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=celex:32011L0062. Tanto en la Directiva de la UE como en el Convenio MEDICRIME
se utiliza el término “falsificado”. En el presente manual este término se utiliza ampliamente.
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La expresion“producto médico”se utiliza en el Convenio para hacer referencia
tanto a los medicamentos,®*como a los dispositivos médicos.

El término “medicamento” se define (articulo 4, b)) como sigue:

“i. toda sustancia o composicién que se presente como poseedora de pro-
piedades curativas o preventivas de enfermedades humanas o animales;

ii. toda sustancia o composicién que pueda usarse en, o administrarse a,
seres humanos o animales con el fin de restablecer, corregir o modificar
las funciones fisioldgicas, ejerciendo una accion farmacolégica, inmuno-
I6gica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico;”

Las expresiones “sustancia activa”y “excipiente”, que hacen referencia a los
componentes de los productos médicos en dosificaciones acabadas, se definen
por separado.*

"

En el articulo 4, e) se indica que por “dispositivo médico”“se entendera todo
instrumento, aparato, equipo, programa informatico, material o cualquier otro
articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a fines de diagndstico y/o terapia, y que inter-
vengan en el buen funcionamiento de dicho dispositivo médico, destinado
por el fabricante a ser utilizado en el ser humano con fines de:

i. diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

ii. diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién
o de una deficiencia;

iii. investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

iv. requlacion de la concepcién;

33. La expresion “medicamento” es la misma que la utilizada en la Directiva 2004/27/CE sobre
medicamentos de uso humano, y en la Directiva 2004/28/CE sobre medicamentos veterinarios,
pero en el Convenio estas directivas se combinan para proporcionar una tnica definicion de
medicamento. En este titulo combinado también se afladen los medicamentos para fines
de investigacion. Sin embargo, la expresion “medicamento en investigacion” se define en
la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001.

34. Por “excipiente” se entiende toda sustancia que no sea una sustancia activa ni un medica-
mento terminado, pero que entre en la composicion de un medicamento de uso humano o
veterinario y sea esencial para la integridad del producto terminado. La expresidn “sustancia
activa” significa toda sustancia o combinacién de sustancias destinada a ser utilizada en la
fabricacién de un medicamentoy que, cuando se utiliza para la produccién de un medicamento,
se convierte en un principio activo de dicho medicamento (articulos 4,¢) y 4,d)).
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y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en
la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunitarios ni
metabolicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios”

Las expresiones“elementos y materiales” y“accesorios” se utilizan en relacion
con dispositivos médicos y también se definen por separado.:

El término general “documento’, tal como se define en el articulo 4, h), abarca
“todo documento vinculado a un producto médico, sustancia activa, excipiente,
elemento, material o accesorio, incluido el embalaje, etiquetado, modo de
empleo, certificado de origen o cualquier otro certificado que lo acomparie,
o que esté directamente relacionado con su fabricacién y/o distribucién.”

El término“trafico” que figura en numerosos tratados, no se define en el Convenio,
pero se utiliza de una manera coherente con los textos de las Naciones Unidas.*

El articulo 4, k) reafirma el importante deber de un Estado de proteger la salud
publica de sus ciudadanos, al estipular que “por “victima” se entenderd; toda
persona fisica que haya sufrido daos fisicos o psicolégicos, como consecuencia
de la utilizacion de un producto médico falsificado o de un producto médico
fabricado, proporcionado o puesto en el mercado sin autorizacion, o que no
cumpla con los requisitos de conformidad, tal y como se describe en el articulo
8" Las victimas tienen, entre otras cosas otros derechos (véanse los articulos
19y 20 de este convenio), el derecho a acceder a la informacién pertinente
relativa a su caso, y que sea necesaria para la proteccion de su salud, pero el
Convenio respeta la legislacion nacional y las normas de derecho penal pro-
cesal existentes, asi como las leyes nacionales que regulan la responsabilidad
civil por tales actos.

n

35. Los términos “elementos”y “materiales” significan todos los elementos y materiales que entren
en la fabricaciéon de los dispositivos médicos y estén destinados a ser utilizados por estos
ultimos, siendo esenciales para su integridad (articulo 4, g)). Por ejemplo, podria tratarse
de un tornillo o de una junta metélica disefiados especificamente para una prétesis de
cadera. Por “accesorio” se entiende todo articulo que, sin ser un dispositivo médico, esté
especificamente destinado por su fabricante a ser utilizado de forma conjunta con el dis-
positivo médico, a fin de que este ultimo pueda utilizarse de conformidad con lo previsto
por su fabricante. Por ejemplo, podria tratarse de un programa informético utilizado para
el funcionamiento de un dispositivo médico.

36. Tales comola Convencién Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes (1961),el
Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotropicas (1971), laConvencion
de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada Transnacional y sus Protocolos
(2000), el Protocolo sobre las Armas de Fuego de las Naciones Unidas, y el Convenio
del Consejo de Europa sobre la Lucha contra la Trata de Seres Humanos (STCE n° 197,
2005).
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Un argumento de peso a favor de la ratificacion del Convenio es que los
medicamentos que no son saludables para los animales, pueden tener un
impacto en la salud y el bienestar de las personas. Los animales que entran en
la cadena de suministro deben estar sanos, para asegurar la proteccién de las
personas en su vida cotidiana. En el articulo 4, figura la frase “preventivas de
enfermedades humanasy animales”, y se contemplan “los medicamentos
de uso humano y veterinario’Lo que justifica la inclusiéon de medicamentos de
uso veterinario en este convenio, es que los medicamentos deliberadamente
adulterados pueden perjudicar directamente la salud publica a lo largo de la
cadena alimentaria, e indirectamente, en el caso de las enfermedades trans-
misibles, de los animales a las personas como consecuencia de medicamentos
ineficaces de uso veterinario. Los redactores del Convenio han tenido la pre-
vision de incluir el consumo no humano de medicamentos en el dmbito de sus
definiciones, estableciendo asi un sistema global, para que no sea necesario
un convenio o tratado internacional ulterior que aborde especificamente la
presencia de medicamentos falsificados en la cadena alimentaria.

Criminalizacién de la falsificacion y de actos conexos
El Convenio MEDICRIME obliga a las Partes a tipificar como delitos la comisién
intencionada de los actos definidos en los articulos 5 a 8:

fabricacidon de falsificaciones;

suministro, oferta de suministro (incluido el corretaje), y trafico de
falsificaciones;

falsificacion de documentos;

delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica, en
la medida en que no resulten de aplicacién los articulos 5, 6 y 7. Estos
incluyen, en particular:

“a. la fabricacién, el almacenamiento para el suministro, la importacién, la
exportacion, el suministro, la oferta de suministro o la puesta en el mercado de:

i. medicamentos sin autorizacién, cuando dicha autorizacion sea obligatoria
en virtud de la legislacién interna de la Parte; o

ii. dispositivos médicos que no cumplan con los requisitos de conformidad,
cuando dicha conformidad sea obligatoria en virtud de la legislacion
interna de la Parte
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b. la utilizacién comercial de documentos originales, con fines distintos del uso
al que estan destinados en la cadena de abastecimiento legal de productos
sanitarios, establecida por la legislacion interna de la Parte.”

A continuacion se citan ejemplos de los delitos contemplados en los articulos 5,
6y 7, con el fin deilustrar el nivel de riesgo para los pacientes, y los beneficios
que pueden obtener los delincuentes de cuello blanco, asi como la delincuencia
organizada. También muestran, que cada vez es més frecuente la falsificacion y el
trafico de los medicamentos vitales, en lugar de los medicamentos relacionados
con“el estilo de vida". Para los delitos descritos en el Convenio MEDICRIME, es
particularmente pertinente poner de manifiesto el hecho de que cada caso
supondra habitualmente la comision de varios de los tipos previstos en los
articulos 5, 6 y 7 y, posiblemente en algunos supuestos, en el articulo 8.

Se sospecha que agentes de delincuencia organizada italianos, estuvieron
implicados en 2014 en el robo, la falsificacion y el tréfico de Herceptin®, un
medicamento para el tratamiento del cancer. Una vez robados, los medi-
camentos se canalizaban a través de un mayorista italiano autorizado para
su distribucion a mayoristas ficticios en Hungria, Rumania, Letonia e Italia.
Entonces se alteraban y falsificaban hasta el punto, en algunos casos, de no
contener ningun principio activo. A continuacion, las versiones falsificadas de
Herceptin® se introducian en el mercado de otros paises (Alemania, Austria,
Finlandia, Reino Unido y Suecia), para su suministro a los pacientes. Este delito
fue sumamente lucrativo, ya que, por ejemplo, un vial costaba mas de 400 libras
esterlinas en el Reino Unido.

Avastin®, un medicamento de alto coste utilizado para el tratamiento del cancer,
fue traficado por Richard Taylor desde Europa a los Estados Unidos, y vendido
directamente por Montana Health Care Solutions y Rocky Ventures a clinicas
estadounidenses. Esto incluyd, tanto las versionas auténticas desviadas de
Avastin®, como las versiones falsificadas de Avastin®. Algunas de las versiones
de Avastin® no contenian ninguna sustancia activa, en detrimento de los
pacientes oncoldgicos. Richart Taylor fue condenado finalmente a una
pena de prision de 18 meses y al pago de una multa de 800.000 ddlares
de EE.UU.®

37.1IRACM (2014),"Herceptin traffic in Europe: Organized crime at the heart of the investi-
gation’, disponible en: www.iracm.com/en/2014/05/europe-herceptin-traffic-organized
-crime-at-the-heart-of- the-investigation/.

38.Roth J. (2013),“Counterfeit Drugs: Prosecuting the Profiteers, Protecting the Public Health;
FDA Voice, disponible en: http://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/tag/misbranded;/.
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Otros medicamentos vitales que se han falsificado y traficado® son Truvada®,
Viread®,Combivir®y Viramune®,todos ellos utilizados para el tratamiento del VIH.
Desde 2009, se han detectado versiones falsificadas de estos tratamientos en
los mercados de varios paises europeos. El comercio de medicamentos vitales
falsificados, como Casodex® para el tratamiento del cancer de prostata, Zyprexa®
para el tratamiento de la psicosis, y Plavix® para el tratamiento de enfermedades
cardiovasculares, fue objeto de una investigacion plurinacional emprendida en
2007 y centrada en el Reino Unido.*

La adulteracién con diferentes sustancias activas es habitual en la industria
manufacturera y en el mercado de suministro ilegales, ya que se utiliza el
mismo equipo para fabricar diversos productos, a partir de sustancias activas
diferentes. Esto ha sido frecuente en la produccién de medicamentos falsificados
para el tratamiento de la disfuncion eréctil, en la que se han hallado multiples
principios activos durante el analisis.*' En 2012, mas de 100 pacientes de una
clinica paquistani murieron como consecuencia de la adulteracion de Isotab®, un
medicamento para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, al que se afadié
piremetamina, que se utiliza para el tratamiento del paludismo. El producto
resultante contenia mas de 14 veces la dosis recomendada de piremetamina
para los pacientes de paludismo.*?

Los medicamentos de uso veterinario son igualmente vulnerables. En un pro-
ceso penal en el Reino Unido*, se cuestiond el impacto de los medicamentos
falsificados de uso veterinario en la epidemia mundial de resistencia a los
antibidticos. Una pareja que vivia en Francia y suministraba medicamentos
desde Bélgica hasta el Reino Unido, vendié antiinflamatorios, analgésicos,
sedantes y antibidticos falsificados hasta 2011, por un valor de 6 millones de
libras esterlinas, en el sector agricola y veterinario. Los productos se impor-
taban de Asia.

39. Partnership for SafeMedicines.org, “Counterfeit HIV Medication: Profitable for Criminals but
Dangerousfor Patients;disponible en: www.safemedicines.org/counterfeit-hiv-medication-
profitable- for-criminals-but-dangerous-for-patients.html.

40. Jessop N. (2012) “Stepping up the fight against counterfeits; PharmTech.com, 24 (3),
disponible en: www.pharmtech.com/stepping-fight-against-counterfeits.

41.CampbellN., etal.(2013),"Adulteration of purported herbal and natural sexual performance
enhancement dietary supplements with synthetic phosphodiesterase type 5 inhibitors; JSex
Med, 10(7), 184209, PubMed.gov., disponible en: www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23634714.

42.Khan S.M. (2012), “Medicine adulterated with large amounts of anti-malarial:
Sharif; The Express Tribune, disponible en: http://tribune.com.pk/story/330278/
medicine-adulterated-with-large-amounts-of-anti-malarial-sharif/.

43.McKenna M. (2011), “Are counterfeit drugs driving antibiotic resistance?; Wired, disponible
en: www.wired.com/2011/08/counterfeit-driving-resistance/.
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Los dispositivos médicos también son vulnerables a la falsificacion. El
reciente escandalo de los implantes mamarios PIP*, que afecté a muchos
paises europeos, se tradujo en la utilizacién de silicona de uso industrial
en implantes de uso humano.

D. Medidas preventivas

Un buen sistema de notificacion es uno de los mejores enfoques para combatir
la falsificacion de productos médicos y los delitos similares, porque permite
recopilar datosy alertar a las autoridades sobre potenciales problemas, antes
de que se causen dafos. El articulo 18 del Convenio MEDICRIME indica medi-
das preventivas para afrontar de diversas formas este importante problema
de salud.

Exige la adopcion de medidas encaminadas a fijar los requisitos de calidad
y seguridad aplicables a los productos médicos, asi como, un sistema que
permita garantizar la seguridad de la distribucién, junto con medidas para
prevenir el suministro ilegal de productos médicos falsificados. Los 28
Estados miembros de la UE, que son miembros del Consejo de Europa ya han
implantado este tipo de sistema normativo, previsto en las directivas relativas
a los productos médicos , tal como se describe en este Convenio, pero éste, tal
vez no sea el caso de algunos Estados no miembros de la UE. El establecimiento
de reglamentos y normas de buenas practicas, permitira implantar un sistema
mas seguro y garantizado de suministro de productos sanitarios, en todos los
Estados vinculados por el Convenio MEDICRIME y entre ellos.

El articulo 18, también incluye disposiciones sobre la formacién de todas las
autoridades competentes, y la organizacion de campanas de sensibilizacion,
orientadas a las poblaciones afectadas por la falsificacion de productos médi-
cos y delitos similares.* Sin estas medidas, seria mas facil para los delincuentes
cometer los delitos descritos en los articulos 5 a 8 del presente Convenio sin
temer una sancién, lo que redundaria en perjuicio de la salud publica.

44, Jones B. (2012),“Breast implant scandal: What went wrong?; CNN, disponible en: http://
edition.cnn.com/2012/01/27/world/europe/pip-breast-implant-scandal-explained/index.
html.

45. La“Operacion Pangea” coordinada por la INTERPOL incluye este concepto con el fin de sen-
sibilizar al publico consumidor; véase el sitio web : www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/
PressAnnouncements/ucm322492.htm; véase el sitio web: http://interpolnoticeremoval.
com/tag/mpcpc/.
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1. Autoridades de prevencion especializadas
y 6rganos de coordinacion

Notificacion de productos médicos presuntamente falsificados, de
documentos falsificados o delitos similares

Los profesionales de la salud son agentes clave en el proceso de deteccion
y notificacion de productos médicos presuntamente falsificados, pero no
estan facultados para actuar de manera independiente. En el articulo 17 del
Convenio, se formula un llamamiento a los Estados, para que se aseguren de
crear por via legislativa redes integradas por todas las autoridades competentes,
encargadas de velar por la aplicacién de la ley, (incluyendo las autoridades
sanitarias, las aduanas y las fuerzas del orden), para que puedan intercambiar
informacion y cooperar de conformidad con su derecho interno. El articulo
17 alienta asimismo, a estas autoridades competentes, a cooperar con los
sectores comercial e industrial, con miras a combatir los riesgos vinculados
a la falsificacién de productos médicos y los delitos similares, que supongan
una amenaza para la salud publica. Asi pues, el texto allana el camino para el
establecimiento de una infraestructura nacional, sumamente sofisticada que
permita a los responsables de la salud publica y a otros agentes, aunar esfuerzos
para detectar, notificar, evaluar y combatir la falsificacion de medicamentos y
los delitos similares.

Por consiguiente, el Convenio MEDICRIME brinda a los Estados la oportuni-
dad de apoyar la labor de los responsables de la formulacion de politicas a
nivel mundial, tales como los dispositivos de cooperacién en el dmbito de
la inspeccién farmacéutica y el Programa de Cooperacion de Inspecciéon
Farmacéutica (“Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme”) - PIC/S)
y su Sistema de Alerta Rapida“*, y el enfoque estratégico de la OMS¥, cuya
aproximacion estratégica en relacién con este problema mundial de salud se

46. PIC/S (2015), “Procedure for handling rapid alerts and recalls arising from quality defects
(P1013-3), disponible en: www.picscheme.org/publication.php?id=17.

47.En noviembre de 2014, el Consejo Ejecutivo de la OMS determiné que su mecanismo de
supervision interno deberia revisar los procedimientos de deteccion, notificacion y segui-
miento de los problemas que plantean los productos médicos SSFFC utilizando el Sistema
de Alerta Rapida de la OMS, concebido para ofrecer a los pacientes y alos consumidores una
base validada para elaborar estrategias de colaboracion con miras a reducir la incidencia
de los productos SSFFC, identificando las vulnerabilidades en las cadenas de suministro,
valorando el perjuicio causado y facilitando el intercambio mas eficiente de informacién
entre los paises. Las recomendaciones del Consejo Ejecutivo de la OMS son coherentes con
las disposiciones relativas a la colaboracion internacional del Convenio MEDICRIME.

”
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define en las recomendaciones del Consejo Ejecutivo de la OMS, que rinde
cuentas a la Asamblea Mundial de la Salud.*®,* No es necesario reinventar la
rueda para difundir informacion sobre estos delitos.*® Las actividades existentes
de la OMS®, pueden servir para responder a posibles argumentos contra la
ratificacion, tales como “no disponemos de fondos ni de la infraestructura
necesaria para recopilar datos con el fin de luchar contra estos delitos”; en su
lugar, los Estados o el Comité de las Partes, pueden adaptar el sistema existente
para responder a necesidades especificas.

2. Medidas de proteccion y asistencia a las victimas

El Convenio MEDICRIME, no cuestiona los métodos existentes para obtener una
indemnizacién por dainos y perjuicios, recurriendo a la responsabilidad civil. En
su lugar, el articulo 19 del Convenio, reafirma el derecho de las victimas a ser
indemnizadas por los autores de los delitos, brindandoles al mismo tiempo la

48. OMS, Recomendaciones para ayudar a las autoridades sanitarias a detectar y afrontar las
medidas, las actividades y los comportamientos que originan productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion:“es aconsejable
adjuntar una muestra, de ser posible, a un formulario de notificacion de los productos médicos
sospechosos de ser SSFFC que contenga la mayor cantidad posible de datos pertinentes,
que incluiran, entre otros, los siguientes: identificacién y descripcion del problema, datos
de contacto de la persona o entidad que notifica el problema, nombre del producto (la
Denominacién Comun Internacional y la marca, si procede), el lote, la fecha de fabricacion,
la fecha de caducidad, el fabricante o titular de la autorizacién de comercializacion, el lugar
en el que se adquirié el producto/procedencia (en linea, en un establecimiento autorizado
0 en uno no autorizado) y la descripcién de cualesquiera incidencias adversas debidas al
uso o aplicacién del producto médico sospechoso de ser SSFFC”

49. Cabe senalar que los dos mecanismos (el PIC/S y el Mecanismo de Estados Miembros de la
OMS) relativos a los productos médicos SSFFC hacen referencia a los productos médicos,
pero no incluyen los dispositivos médicos, los elementos, materiales o accesorios, y se
centran en la proteccion de la salud registrando los efectos de los productos médicos que
perjudican la salud. El enfoque del Convenio MEDICRIME es diferente en la medida en que
se apoya en el derecho penal para luchar contra comportamientos delictivos en relacion
con productos médicos, sustancias activas, excipientes, elementos, materiales y accesorios.

50. Los productos médicos SSFFC identificados por la OMS comprenden los productos de

calidad subestandar que no estan contemplados en el Convenio MEDICRIME, ya que
estos ultimos constituyen una violacion de las normas de buenas practicas en mate-
ria de fabricacion; y no una actividad intencionada de falsificacion de un producto
médico ni un delito similar. Los productos de calidad subestandar no son productos
falsificados, salvo que hayan sido fabricados intencionadamente como tales, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 5 del Convenio.

.OMS, Recomendaciones para ayudar a las autoridades sanitarias a detectar y afrontar

las medidas, las actividades y los comportamientos que originan productos médicos
SSFFC, IV.1.2. Pruebas en laboratorios de control de la calidad.

5
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oportunidad de recibir asistencia en su proceso de recuperacion, y exigiendo
gue tengan acceso a la informacion relativa a su caso cuando sea necesario para
la proteccién de su salud. Los Estados ratificantes, también se comprometen a
promover la funcion de tales derechos en sus érganos legislativos nacionales.

El articulo 20 asegura, entre otros derechos, que las victimas puedan formular
su denuncia en los procedimientos penales, de conformidad con las condi-
ciones establecidas en su legislacion interna, y tener acceso a la informacion
relativa a su denuncia, a los posibles cargos imputados, al estado general de la
investigacion o de la tramitacion del procedimiento, a su papel en el mismoy a
la resoluciéon que se dicte en el asunto que les incumbe. Esta es una disposicion
clave, ya que, si bien no se prevé expresamente en el Convenio, puede permitir
que las victimas obtengan informacién adicional sobre el perjuicio que se les
ha causado en lo que respecta a su salud (articulo 19). Al mismo tiempo, el
establecimiento del derecho de las victimas a acceder a la informacién prom-
ueve la rendicién de cuentas institucional y la transparencia gubernamental.

3. Medidas orientadas al publico en general:
la divulgacion de informacién y la sensibilizacién
para prevenir la falsificacion

La comunicacion con la sociedad en general, es un instrumento esencial
para prevenir la delincuencia; no obstante, suele ignorarse al estimar los
costes que entraia cualquier programa para luchar contra las actividades
delictivas.

Sin embargo, la divulgacion de informacion al publico en general, es uno de
los enfoques menos costosos para prevenir la delincuencia, y tiene la ventaja
anadida de tranquilizar a la sociedad, mostrandole que los Estados intervienen
de manera proactiva para proteger su derecho a la salud, defendiendo la inte-
gridad de la atencion de salud.

El Convenio MEDICRIME fomenta la participacion del sector privado y de la
sociedad civil, incluidos los medios de comunicacién. Estos ultimos, tienen clara-
mente un importante papel que desempenar al educar al publico en general, y
al abordar el problema de manera realista a través de documentales y programas
de televisidn, sobre el riesgo que plantea la falsificacion de productos médicos
y delitos similares. Otros agentes activos en este ambito, son las ONGYy el sec-
tor del voluntariado, que también estan cubiertos por la expresiéon “sociedad
civil’, cuya labor debe reconocerse y tomarse en consideracion. Se invita a los
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Estados a potenciar estos proyectos y programas secundarios encaminados a
prevenir la falsificacion de productos médicos y delitos similares.

El Convenio invita a los Estados a emprender una serie de iniciativas, en sus
programas nacionales y locales, adoptando un enfoque multidisciplinario
de la prevencidn, y estableciendo una coordinacién eficiente entre las
jurisdicciones.

Algunos posibles enfoques son:

la coordinacion entre los sectores de la educacién y la salud, las autoridades
encargadas de hacer cumplir la ley y las autoridades encargadas de la
expedicion de licencias;

el establecimiento de una infraestructura para la deteccion de
medicamentos falsificados, con miras a promulgar leyes penales contra
la falsificacién en cada pais;

la implantacién de mecanismos para la recopilaciéon de datos, en
colaboracién con la sociedad civil, para detectar y evaluar los delitos
contemplados en el Convenio, teniendo debidamente en cuenta las
normas de proteccién de datos personales, y

el fomento de la cooperacidon entre las autoridades estatales
competentes, la sociedad civil y el sistema de procesamiento penal,
con miras a evitar este peligro para la salud publica.

E. Intervenciones

Los paises interesados ya participan sobre una base ad hoc en varios programas
internacionales clave establecidos por la INTERPOL>? y Europol, pero la ausencia
de una base juridica para velar por la aplicacion de la ley, socava la capacidad
para explotar plenamente estos recursos. El Convenio MEDICRIME colma esta
brecha. Proporciona una base juridica con miras a la elaboracién de programas
que sean eficaces para prevenir, erradicar y sancionar los delitos tipificados
con arreglo al Convenio.

El articulo 22 del Convenio MEDICRIME, promueve la colaboracién internacional
entre los Estados, con el fin de establecer medidas de supervisién en lo que
respecta a la calidad y la integridad de los productos médicos comercializados,

52. Las operaciones de la INTERPOL en lo que respecta a los delitos farmacéuticos pueden
consultarse en el sitio web: www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/
Operations/Operation-Mamba.

Pdgina44 Manual para parlamentarios



al igual que medidas de proteccién y de prestacion de asistencia a las victi-
mas. A tal efecto, el Convenio obliga a los Estados Parte a designar puntos de
contacto nacionales (sin perjuicio de los sistemas de declaracién internos de
las Partes), para el intercambio de informacion. Asi pues, la supervision tiene
lugar a dos niveles: en el plano nacional, fomentando la adopcién de leyes que
sean coherentes en los paises ratificantes, y a escala internacional, mediante
el intercambio de informacion.

1. Cooperacion internacional en materia penal

El Convenio MEDICRIME proporciona un buen ejemplo de enfoque practico en
materia de intervencién, porque prevé el establecimiento ulterior de tratados de
extradicion relativos a los delitos tipificados con arreglo al Convenio. El articulo
21, parrafo 2, obliga a los Estados a“(cooperar) entre si, en la medida mas amplia
posible, de conformidad con los tratados internacionales, regionales y bilate-
rales pertinentes aplicables relativos a la extradicion y a la asistencia judicial
en materia penal en relacion con los delitos tipificados con arreglo al presente
Convenio”. Este esfuerzo puede proporcionar una base juridica para las iniciativas
que ya han emprendido los Estados, conjuntamente con otras organizaciones,
como INTERPOL, Europol y la OMS. Esta disposicion brinda asimismo, una nueva
oportunidad para armonizar los tratados y convenios existentes relativos a la
extradicién, en el caso de que se cometa un delito transnacional y cause dafos
en un pais, cuando el hecho no fuera considerado ilegal, hasta la ratificacion
del Convenio MEDICRIME, en el pais de origen de su autor.

2. Cooperacion internacional en materia de
prevencion y otras medidas administrativas

Aunque el derecho penal es un instrumento indispensable para sancionar a los
autores de los delitos y a sus complices, se precisan otras medidas administra-
tivas (concretamente, de naturaleza preventiva), con el fin de luchar contra los
riesgos que plantea la falsificacion de productos médicos y delitos similares.
Es importante utilizar ambos tipos de medidas.

El articulo 18 del Convenio MEDICRIME promueve la coherencia entre las
infraestructuras, alentando a los gobiernos, entre otras medidas encaminadas
a garantizar la calidad, la seguridad de la fabricacion, y la distribucion de los
productos médicos, a organizar campafas de informacién sobre los delitos
contemplados en el Convenio, dirigidas tanto al publico en general como a
las autoridades competentes que luchan contra estos delitos.
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Tal como se indica en el articulo 22, parrafo 2, “las Partes, sin perjuicio de los
sistemas de declaracién internos existentes, designaran un punto de contacto
nacional, encargado de recibir y de transmitir las solicitudes de informacién
y/o de cooperacion, relacionadas con la falsificacion de productos médicos y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica”. Por ejemplo,
al estimular la cooperacién internacional entre los Estados,*® deberia ser mas
facil para las autoridades nacionales prevenir, e identificar en todas las etapas
de la cadena de suministro, las infracciones establecidas por los Estados de
conformidad con el Convenio MEDICRIME asi como detener a sus autores.>
Dado que las copias ilegitimas de medicamentos no tienen garantias de calidad,
seguridad y eficacia por parte de las autoridades competentes, las secciones
del Convenio MEDICRIME relativas a la prevencién, encaminadas a facilitar la
cooperacién internacional, y el establecimiento de sistemas sélidos de detec-
cién y notificacion de productos médicos falsificados, son importantes para
proteger la salud publica.

El Convenio MEDICRIME permitird a los organismos encargados de hacer cumplir
la ley, y a las autoridades policiales, sanitarias y de aduanas, aprovechar las
actividades de comunicacion, la recopilacién de muestras para su verificacion,
la evaluacion de los riesgos para la salud por las autoridades competentes, y
el desarrollo de una estrategia de comunicacion para difundir la informaciéon
al publico. La OMS, por ejemplo, acepta informes recibidos en persona, o
transmitidos por correo postal, teléfono o correo electronico. Los informes y las
muestras que se envian ala OMS, se registran sistemdaticamente y se remiten a
continuacién alas partes interesadas, incluidas las autoridades encargadas de
hacer cumplir la ley, los responsables de salud publica y el publico en general.

53. Consejo de Europa, Grupo Ad Hoc sobre los Medicamentos Falsificados (2007),“A model for
a network of Single Points of Contact (SPOCs) to combat counterfeit medical products;
EDQM. Disponible en www. edgm.eu/medias/fichiers/Model_for_a_Network_and_Single_
Points_of_Contacts_SPOCs.pdf.

54. Existen precedentes pertinentes, tales como las recomendaciones del Consejo Ejecutivo
de la OMS, que no son vinculantes, pero que proporcionan un punto de partida util:“A:
“A. ... 1.Constituir y convocar un grupo de trabajo del MSM integrado por expertos de
los Estados Miembros para que: i) redacte recomendaciones para reforzar a los ORNR
en sus tareas de prevencion, deteccion y respuesta ante productos médicos SSFFC, y en
particular sobre los criterios de clasificacion del riesgo y la evaluacién de la prioridad de
los casos de productos médicos SSFFG; ii) elabore materiales de formacién destinados
a los ORNR, en version impresa y digital, multilingles, en formato virtual y presencial,
que se centren en la prevencion, deteccidn y respuesta ante los productos médicos
SSFFC. B. Crear una red de coordinadores para intercambiar informacién y mantener
consultas en general entre los Estados Miembros, y establecer un foro permanente de
intercambio virtual
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Las notificaciones a nivel internacional conllevan ponerse en contacto con los
puntos focales nacionales. Segun la OMS, el seguimiento tras una investigacion
apropiada emprendida por las autoridades competentes puede conducir a
la eliminacién y destruccidon de medicamentos perjudiciales para la salud,*
y al intercambio de informacion con homélogos en otros Estados y con los
pacientes o sus familiares.

Los Estados miembros del Consejo de Europa que no pertenecen a la
Unidn Europea, y otros Estados que consideran aplicar el Convenio, podrian
elegir guiarse por las directivas de la UE relativas a los medicamentos de
uso humano y veterinario, las pruebas clinicas y los dispositivos médicos,
o bien por las recomendaciones del Consejo Ejecutivo de la OMS, como
base para la cooperacién internacional entre los drganos especializados,
encargados de llevar a cabo inspecciones a lo largo de la cadena de
suministro, tomando nota del historial de cumplimiento, y de las mejores
practicas en materia de prevencién.Por ejemplo, la OMS recopila datos sobre:
a)la verificacion de buenas précticas actuales de fabricacion y distribucion en
la cadena de suministro, desde los materiales de partida hasta el producto
médico en dosificaciones acabadas;b)la verificacion del origen y destino de
cada transferencia de la posesion;c)la supervision tras la comercializaciéon
y la coordinacién con las agencias reguladoras; d) la identificacion e inves-
tigacion de las actividades y comportamientos que conducen a productos
médicos SSFFC;e)la recopilacion de muestras para la verificacion o el analisis,
y f) la retirada de productos médicos SSFFC.>® Al aumentar la prevenciéon
a través de la cooperacion internacional, el Convenio MEDICRIME puede
proporcionar una base juridica para las actividades que se realizan, dando
curso a las recomendaciones de la OMS, y abrir vias de comunicacién con
los profesionales de la salud, los pacientes y los consumidores.>’

55. El Mecanismo de Estados Miembros (MSM) de la OMS ha descrito dichos medicamentos,
que no incluyen dispositivos médicos, elementos, materiales o accesorios, como SSFFC
(de calidad subestandar, espurios, de etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion)
en lugar de cémo fraudulentos o falsificados. Véase el sitio web: http://apps. who.int/
gb/SSFFC/pdf_files/WG1b/A_MSM_WG1_2-en.pdf.

56.0MS, Consejo Ejecutivo, Recomendaciones para ayudar a las autoridades sanitarias a
detectar y afrontar las medidas, las actividades y los comportamientos que originan
productos médicos SSFFC, noviembre de 2014.

57.Véase el sitio web: http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_29-en.pdf.
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F. Criminalizacion de los actos

El Convenio MEDICRIME obliga a las Partes a tipificar como delitos, cuando
se cometen intencionadamente, la fabricacién, el suministro, la oferta de
suministro y el trafico de productos médicos, sustancias activas, excipientes,
elementos, materiales o accesorios falsificados, la falsificacion de documentos
y otros delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica.

El Convenio no esta orientado especificamente al incumplimiento no inten-
cionado de buenas practicas por los fabricantes o proveedores autorizados
de productos médicos, en los casos en que la legislacién nacional exija dicha
autorizacion.Tal como sefialan JanKleijssen y Susanne Keitel:“El Convenio no
penaliza a los fabricantes honestos de medicamentos.”*®

Delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica

El trafico mundial ha hecho necesario que el Convenio MEDICRIME adopte
una visién extensiva de las “amenazas para la salud publica’, y obliga a las
Partes a tomar las medidas legislativas y de otra indole, que sean necesarias
para tipificar, como delitos en virtud de su legislacidon nacional, otros hechos
similares a la falsificacién cuando se cometan intencionadamente (tal como
se indicé supra).

Estos delitos, perpetrados en todo el mundo,*® afectan a una amplia gama
de medicamentos, incluidos los utilizados para el tratamiento de la presién
arterial y del cancer, los sedantes, los antidepresivos, las terapias de reem-
plazo hormonal y los utilizados para reducir el colesterol, pero también, a
los dispositivos médicos, como las agujas, los preservativos y los equipos
dentales, incluidas las maquinas de rayos X.6% ¢

Cuando los productos médicos auténticos se desvian del mercado al que van
dirigidos, como sucede en el caso de los delitos contemplados en el articulo 8,

58.Kleijssen J. y Keitel S., “The Council of Europe MEDICRIME Convention: protect-
ing the patient from counterfeit/falsified medical products - a pre-requisite for safe
healthcare”, mayo de 2014.

59.Singh J. (2008), “Phase out the Fakes’, Medicaldevice-network.com., disponible en:
www.medicaldevice-network.com/features/feature1811/.

60. Comunicado de prensa de la MHRA (2015),"UK leads the way with £15.8 million seizure in
global operation targeting counterfeit and unlicensed medicines and devices’, disponible
en www.gov.uk/government/news/uk-leads-the-way-with-158-million-seizure-in-global-
operation-targeting-counterfeit-and-unlicensed-medicines-and-devices.

61.INTERPOL (2015), Operacién Pangea VI, disponible en: www.interpol.int/en/
Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Partnerships.
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también suele entrar en juego el trafico de productos médicos falsificados, tal
como se prevé en los articulos 5y 6, asi como, la utilizacién de documentacion
falsificada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 7 del Convenio.

1. Visién general

Debido a que muchos productos médicos falsificados se fabrican en un
primer pais, para su comercializacién en uno o mas Estados, y se desvian a
continuacion del Estado de destino previsto a un tercer Estado, la deteccién
y el encausamiento pueden ser dificiles. Al orientarse especificamente a la
fabricacion, el tréfico y la venta de productos médicos fuera del alcance
de los sistemas normativos, el Convenio MEDICRIME puede poner fin a
las amenazas para la salud publica que socavan la confianza publica en el
sistema. Es dificil para los Estados aunar esfuerzos en cuestiones como la
extradiciény la asistencia juridica mutua, porque las leyes nacionales relativas
ala definicién y criminalizacion del tipo de delitos cubiertos por el Convenio
MEDICRIME, varian de un Estado a otro. La extradicion por la comisién de
delitos, tal como se establece en el Convenio, puede ser imposible a menos
que los Estados sean Partes en el Convenio MEDICRIME.

En el capitulo del Convenio MEDICRIME que versa sobre el derecho penal sus-
tantivo, las Partes se comprometen a tipificar como delitos en su legislacion
interna, cada acto identificado especificamente en las diversas disposiciones.
Existe un margen limitado para cada Estado o para la Unién Europea, en el
momento de la firma o del depdsito de su instrumento de ratificacion, para
manifestar al Secretario General una reserva en los casos en que esto esté
previsto, como en los articulos 5.1, 6 y 7, en lo que respecta a los excipientes,
los elementos y los materiales, y en el articulo 5.2 en lo tocante a los excipi-
entes. Las reservas también pueden expresarse en las mismas circunstancias en
el articulo 9.2, con respecto a los articulos 7 y 8, y en los articulos 10.1.d) y 10.2,
por lo referente a la jurisdiccion. Fuera de estas posibles reservas, la lista de
actos prohibidos y de delitos consiguientes, se aplica igualmente a todos
los productos médicos mencionados.

En lo referente a los articulos 5 a 7 del Convenio MEDICRIME, deberia sefnalarse
que la mera posesién de productos médicos, sustancias activas, excipientes,
elementos, materiales y accesorios falsificados, o de documentos falsificados,
no estd especificamente penalizada en el Convenio. Sin embargo, la posesién
de dichos objetos con la intencion de cometer cualquiera de los delitos esta-
blecidos en los articulos 5 y 6, podria considerarse — cuando no esta cubierta

IV. El Convenio MEDICRIME del Consejo de Europa Pigina 49



por la nocion de “almacenamiento” relacionada con el “trafico” mencionado
en el articulo 6 — como una tentativa en el sentido del articulo 9.

El Convenio MEDICRIME, no requiere especificamente penalizar la posesion de
equipo que pudieran utilizarse para cometer los delitos previstos en los articulos
5,6y7,yaque, enla préctica, seria dificil crear un vinculo suficientemente fuerte,
entre la mera posesién de equipos que tedricamente pudieran ser utilizados
para dicha actividad delictiva, y las actividades reales de falsificacién, suministro
y tréfico de productos falsificados, asi como, la falsificacién de documentos. Sin
embargo, dichos equipo pueden, por supuesto, desempefar un importante
papel como prueba, si se establece dicho vinculo. Por ultimo, la posesion de
equipos también podria considerarse una tentativa (en virtud del articulo 9),
si puede demostrarse una intencién criminal.

2. Disposiciones clave

En los articulos 5 a 8 del Convenio MEDICRIME se enumeran las conductas
intencionales que se consideran intrinsecamente peligrosas para la salud
publica, y que se aplican, incluso sin exigir la concurrencia de un dano fisico
o psicologico real para las victimas. Dado que el derecho a la vida esté prote-
gido en virtud del articulo 2 del Convenio Europeo de Derechos Humanos, se
deduce que la salud publica es un derecho colectivo protegido. La fabricacién
de productos médicos falsificados supone un riesgo para la salud, pero hasta
que estos productos se consuman o utilicen, probablemente no causaran dafos
reales. Sélo por este motivo, seria inttil exigir la prueba del perjuicio real, en el
caso de la fabricacién de un producto médico falsificado o de la utilizacion de
un documento falsificado.®? Dicho riesgo se materializa cuando el paciente
toma la dosificacion acabada del medicamento, o es tratado con el disposi-
tivo médico. Con demasiada frecuencia, debido a la deteccién tardia del
perjuicio o a la existencia de otra afeccién subyacente, es dificil establecer

62. INTERPOL, Subdireccion de Delitos Farmacéuticos, op. cit. No se habria causado un per-
juicio real a los pacientes de la clinica si el medicamento adulterado con piremetamina
no se hubiera suministrado a pacientes, pero la amenaza existia una vez fabricado el
producto. Mas de 100 pacientes murieron tras su suministro. Se llevé a cabo una labor
de investigacion considerable con el fin de determinar qué medicamento causaba las
muertes, ya que se sospechaba que mas de uno era la causa.
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un vinculo causal con los dafnos reales.®* Aunque el término “adulteracion’
no se define especificamente en el articulo 4 de este Convenio, el concepto
de adulteracién conlleva reducir la calidad de un producto, cambiando sus
ingredientes en la fase de fabricacion. El suministro, la oferta de suministro
o el trafico de productos médicos adulterados se definen como delitos en el
Convenio. Los agentes de una organizacion que realiza dichas actividades
ilegales también se consideran responsables de infracciones en virtud de
este Convenio.

De manera significativa, el Convenio MEDICRIME, sanciona a las personas que
no poseen los bienes ilegales en cuestion, pero que constituyen un eslabén
en la cadena de distribucién, en virtud del articulo 6, relativo al suministro,
la oferta de suministro y el trafico de productos médicos, sustancias activas,
excipientes, materiales y accesorios falsificados. Los términos “suministro”y
“oferta de suministro” no se definen especificamente, pero pretenden incluir el
corretaje, la adquisicion, la venta, la donacién o la oferta gratuita, asi como,
la promocién de estos productos a través de la publicidad. Cabe sefalar
que “oferta de suministro”®* constituye un acto criminal distinto, que se
distingue de la “tentativa de suministro” en virtud del articulo 9. Asi pues,
una persona puede cometer una infraccion penal mediante una “oferta
de suministro” sin poseer efectivamente dichos productos. Esta conducta
difiere de la“tentativa de suministro”, pues en este ultimo caso el proveedor
posee productos médicos falsificados, pero no completa el delito.

El articulo 7 del Convenio MEDICRIME sobre la falsificacion de documentos,
hace referencia al acto de producir por completo un documento falso, asi
como al de enmendar o modificar ilegalmente el contenido o la apariencia de
un documento, con el fin de inducir al lector a creer que el producto médico,
la sustancia activa, el excipiente, el elemento, el material o el accesorio al que

63. El caso del dinitrofenol (DNP) como producto para perder peso es un ejemplo en el que
la autopsia puede mostrar que la muerte fue debida a los efectos del 2,4-dinitrofenol,
pero una muerte derivada del consumo de un medicamento para el tratamiento de
la disfuncién eréctil se presentaria como un incidente cardiaco, y tal vez no fuera
posible establecer una relacion entre la muerte y este medicamento en ausencia de
otras informaciones. Véase NHS choices (2013),“Warning issued over deadly DNP ‘diet
drug”, disponible en: www.nhs.uk/news/2013/09September/Pages/Warnings-issued-
over-deadly-DNP-diet-drug.aspx.

64. La oferta de suministro suele encontrarse en sitios web de subastas en linea
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acompana el documento es legitimo,® y no falsificados ni objeto de una con-
ducta delictiva descrita en el articulo 8, a).

El articulo 8 del Convenio MEDICRIME sobre delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica, comprende ciertos delitos, que se consid-
eran similares a la falsificacion de productos médicos, ya que, representan una
amenaza igualmente grave para la salud publica, pero se diferencian clara-
mente de dicha conducta, en que los productos médicos a los que se refiere
el articulo 8, a) no estan falsificados. En efecto, estos productos se fabrican de
manera intencionada; se almacenan con miras a su suministro; se importan,
exportan, suministran, ofrecen para suministro, o se introducen en el mercado
sin autorizacién (medicamentos) o sin cumplir los requisitos de conformidad
(dispositivos médicos), establecidos por el derecho interno de las Partes.

Un ejemplo de los delitos especificados en el articulo 8, a) es la existencia
demostrada de un mercado negro en expansion de medicamentos para el
tratamiento hormonal, producidos sin autorizacién y utilizados como dopaje
por los atletas y por otras personas que desean mejorar su rendimiento fisico
de manera artificial.%¢ El abuso de estos medicamentos no autorizados puede
conducir a dafos corporales e incluso a la muerte, y su distribucién no controlada,
constituye en si misma una amenaza considerable para la salud publica. Otro
ejemplo es la fabricacién legitima de un medicamento que los delincuentes
desvian a continuacion a través del mercado negro, con miras a su suministro
no autorizado. Es un hecho que los esteroides anabdlicos legitimos utilizados
con fines médicos también se venden en el mercado negro a atletas y a otras
personas que desean mejorar su rendimiento fisico.t”

Ademads de los delitos enumerados en el articulo 8, a), el articulo 8, b) obliga
a las Partes a tipificar como delito “la utilizacién comercial de documentos

65. Herceptin®, un medicamento utilizado para el tratamiento del cancer, se robé en Italia
y se introdujo en los mercados de Alemania, Austria, Finlandia, el Reino Unido y Suecia.
Otros paises estuvieron implicados en la cadena de distribucion de esta desviacion y
en lafalsificacion, y los autores utilizaron documentacion falsificada para introducir el
producto en el mercado de otros paises. Palmer E. (2014),“"EMA warns Herceptin vials
stolen in Italy spreading through EU’ FiercePharma, disponible en: www.fiercepharma.
com/story/ema-warns-herceptin-vials-stolen-italy-spreading-through-eu/2014-04-16.

66. IFPMA,“2 Fields 1 Goal, Protecting the integrity of science and sport’, disponible en:www.
ifpma.org/ethics/doping-in-sport.html.

67.“Brian Wainstein fights extradition on steroid charges; 2013, Steroid.com, disponible
en: www.steroid.com/blog/Brian-Wainstein-Fights-Extradition-on-Steroid-Charges.php.
Briandistribucion de esteroides anabdlicos en 2003; esta informacion estéa disponible en:
http://juicedmuscle.com/jmblog/content/genxxl-axio-syntrop-biogen-and-their-offspring
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originales, con fines distintos del uso al que estan destinados en la cadena
de abastecimiento legal de productos médicos, establecida por la legislacion
interna de la Parte”. Esta disposicién, esta orientada especificamente al abuso
intencionado de documentos originales con fines delictivos, relacionados con
los actos descritos en el articulo 8, a), por ejemplo, para disimular la fabricacién
sin autorizacion de un medicamento, asociando al producto no autorizado docu-
mentos justificativos originales previstos para otro medicamento autorizado.
Evidentemente, la utilizacion comercial de documentos fuera de la cadena de
suministro legal de productos médicos sin intencion delictiva, como la venta
y/o la compra legitimas de desechos de papel (por ejemplo, embalajes no
utilizados) con fines de reciclaje, no esta contemplada por esta disposicion.

3. Integracion en el derecho procesal vigente

El Consejo de Europa ya ha establecido un amplio conjunto de normas en rel-
acién con la cooperacién judicial en asuntos penales. Por ejemplo, el Convenio
Europeo de Extradicién (STE n° 24), y sus protocolos (STE n® 86y 98), el Convenio
Europeo de Asistencia Judicial en Materia Penal (STE n° 30) y sus protocolos
(STE n°> 99y 182), y el Convenio del Consejo de Europa relativo al blanqueo,
seguimiento, embargo y decomiso de los productos del delito y a la finan-
ciacién del terrorismo (STE n° 198), constituyen instrumentos transversales
que pueden aplicarse a muchos delitos diferentes.

El articulo 17 del Convenio establece varios principios para regular la coop-
eracién internacional:

las Partes eliminaran los obstaculos para la rapida difusion de la
informacioén y las pruebas, y concertardn esfuerzos con miras a
prevenir o poner fin a las actividades criminalizadas en el Convenio;

las Partes permitiran la cooperacion internacional para la adopcién
de medidas encaminadas a hacer cumplir la ley, y

las Partes promoveran la colaboracién internacional con el fin de mejorar
los métodos y practicas de deteccidn.

En resumen, el Convenio MEDICRIME, aborda claramente las lagunas actuales
en la proteccion de la salud publica y el control de la calidad de los medica-
mentos, colmando una importante laguna en el dmbito del derecho penal
internacional. El efecto practico de estas disposiciones de derecho penal,
que no consta en el texto del documento, es que la ratificacién del Convenio
MEDICRIME, también ofrece a los Estados un cierto control sobre las empresas
transnacionales, que pueden trasladarse de un pais a otro en busca de unas
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leyes y condiciones econémicas favorables. Asi pues, la regulacion en los
Estados que han acordado establecer una protecciéon multijurisdiccional contra
los delitos de conformidad con el Convenio MEDICRIME, puede proporcionar
otro instrumento importante para verificar el comportamiento atroz de ciertos
agentes en dichos paises.

G. Requisitos jurisdiccionales para iniciar un procesoy
sancionar los delitos

El articulo 10 del Convenio MEDICRIME facilita la cooperacién internacional,
con miras a hacer cumplir la ley en la lucha contra esta amenaza mundial
para la salud publica, adoptando una visién general de la jurisdiccion de las
Partes en virtud de este Convenio. Lo hace de dos maneras: en primer lugar,
establece en los parrafos 1, 2y 3 del articulo 10, una vision global de las situa-
ciones en las que un Estado Parte puede ejercer su jurisdiccion, en relacion
con delitos tipificados con arreglo a este Convenio (bases de la jurisdiccién:
principio de territorialidad, principio de nacionalidad, principio de personalidad
pasiva, personas que tienen su residencia habitual en el territorio de la Parte,
aut dedere, aut judicare (extraditar o encausar)). En segundo lugar, el articulo
10, parrafo 5, implanta un sistema concreto de cooperacién entre las Partes
(“cuando varias Partes reivindiquen su competencia en relacién con un pre-
sunto delito tipificado con arreglo al presente Convenio, las Partes implicadas
se consultaran, cuando sea oportuno, para determinar cual de ellas esta en
mejores condiciones de ejercer las actuaciones correspondiente”). El articulo
10 exige que las Partes amplien su alcance legislativo, si es necesario, con el
fin de cumplir estas condiciones.

El Convenio MEDICRIME utiliza un lenguaje claro que respeta los principios
establecidos desde hace tiempo en el derecho internacional:

el principio de territorialidad: se exige a cada Parte que sancione los
delitos cometidos en su territorio, asi como, en los buques que enarbolan
su pabelldn o en las aeronaves matriculadas de conformidad con su
legislacion;

el principio de nacionalidad: se exige a cada Parte que sancione los
delitos cometidos por sus nacionales en el extranjero;

el principio de personalidad pasiva:se exige a cada Parte que sancione
los delitos cometidos contra sus nacionales en el extranjero;

el principio de adhesiéon del autor o de la victima al Estado en el que
la persona de que se trate tiene su residencia habitual, y
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el principio aut dedere, autjudicare.

Sin embargo, en virtud del articulo 10, parrafo 4, en el momento de la firma o del
deposito de su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion, cada uno
de los Estados de la Unién Europea, mediante declaracion dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa, podra manifestar que se reserva el derecho de
no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones especificas, las normas
sobre competencia previstas en el articulo 10, parrafo 1.d) (delito cometido en el
extranjero por uno de sus nacionales, o por una persona que tenga residencia
habitual en su territorio) y en el parrafo 2 de este articulo (delito cometido
en el extranjero cuando la victima del delito sea uno de sus nacionales o una
persona que tenga residencia habitual en su territorio).

Esto significa que, si un Estado ya tiene disposiciones penales extrater-
ritoriales, dichas disposiciones pueden aplicarse a delitos tipificados en
el Convenio MEDICRIME; es decir, no se necesitan nuevas disposiciones.

El Convenio prevé el establecimiento de la competencia de una Parte con
respecto a cualquiera de los delitos tipificados con arreglo al Convenio, cuando
el presunto autor se encuentre en su territorio y no pueda ser extraditado al ter-
ritorio de otra Parte por razén de su nacionalidad. El Convenio prevé el derecho
de cada Estado Parte a mantener su competencia derivada del derecho interno
en relaciéon con los delitos cometidos en su propio territorio.

Los Estados Partes se comprometen a adoptar una legislaciéon en consonancia
con estas disposiciones, promoviendo asi la armonizacion de las leyes
nacionales en este ambito. El Convenio MEDICRIME, enumera los casos
en que las Partes convienen en establecer la competencia con miras a la
penalizacion de delitos, tales como:

“Articulo 5 - Fabricacién de falsificaciones

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole, que sean
necesarias para tipificar como delito en su legislacién interna, la fabrica-
cién intencionada de productos médicos, sustancias activas, excipientes,
elementos, materiales y accesorios falsificados.”

La misma férmula ha sido empleada en los siguientes articulos: Articulo 6 —
Suministro, oferta de suministroy trafico de falsificaciones; Articulo7-Falsificacion
de documentos; Articulo 8 — Delitos similares que supongan una amenaza para
la salud publica.
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H. Responsabilidad de las personas juridicas

De manera significativa, el Convenio MEDICRIME prevé la responsabilidad
de las personas juridicas, - como las empresas — que estén implicadas
en un delito tipificado con arreglo al Convenio: dicha responsabilidad sera
exigible de conformidad con la legislacion nacional de las Partes. Esta dis-
posicidn es importante, ya que, mas alla de los actos cometidos por personas
fisicas, extiende el alcance de las disposiciones de derecho penal sustantivo,
contenidas en el Convenio a las actividades y a la delincuencia organizada,
cuando los actos sean cometidos por personas juridicas. Los Estados Partes,
también se comprometen a colmar la laguna en su legislacién nacional, para
que dichos delitos tipificados con arreglo al Convenio, no puedan ser cometi-
dos por empresas establecidas en su jurisdiccion. En funcion de los principios
juridicos de la Parte, la responsabilidad de una persona juridica puede ser
penal, civil o administrativa. El Convenio prevé la obligacién de los Estados
Partes de introducir en su derecho interno, la responsabilidad de las personas
juridicas por los delitos tipificados con arreglo al Convenio MEDICRIME. Por
lo tanto, esta disposicién promueve la armonizacién y la coherencia entre
todas las Partes en el Convenio, y justifica indirectamente la coherencia de
las disposiciones relativas a la criminalizacion en todo el mundo de los delitos
previstos en el Convenio.

l. Sanciones

El Convenio obliga a las Partes a introducir sanciones “efectivas, proporcionadas y
disuasorias, incluidas las sanciones pecuniarias, penales o no penales’, tomando
en consideracién la gravedad del delito. En el caso de las personas que cometen
un delito, estas sanciones pueden conllevar la privacién de libertad, e incluso la
extradicion. Las personas juridicas también estan sujetas a sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias, incluidas sanciones monetarias, penales y no
penales, y pueden ser objeto de otras medidas, como la inhabilitacién temporal
o permanente para llevar a cabo actividades comerciales, el sometimiento a
vigilancia judicial o una orden judicial de liquidacién.

Ademas, el Convenio MEDICRIME estipula la obligacion de las Partes de
permitir que puedan aplicarse medidas de embargo, y decomiso de deter-
minados documentos y bienes, y de los productos de los delitos. Asimismo,
el Convenio prevé la destruccién de los productos médicos que se hayan
fabricado como consecuencia de un delito tipificado con arreglo al Convenio.
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J. Circunstancias agravantes

Elarticulo 13 prevé que las Partes deberan velar por que puedan ser conside-
radas determinadas circunstancias (mencionadas en los apartados a) a f))
como circunstancias agravantes en la determinacion de las penas relativas a
los delitos tipificados con arreglo al Convenio.

Al utilizar la frase “puedan ser consideradas (...) como; el comité ad hoc,
subraya que el Convenio prevé la obligacién de las Partes de asegurar
que los jueces tomen en consideracidon estas circunstancias agravantes, al
condenar a los autores de los delitos, aunque no tengan la obligacion de
aplicarlas. La referencia a“de conformidad con las disposiciones aplicables
del derecho interno” pretende reflejar que los diversos sistemas juridicos
en Europa tienen diferentes enfoques de las circunstancias agravantes,
por lo que el Convenio permite a las Partes conservar sus criterios juridicos
fundamentales.

La primera circunstancia agravante (a) se aplica cuando el delito ha causado
la muerte de la victima, o un menoscabo a su salud fisica o psiquica. Dadas
las dificultades intrinsecas que conlleva establecer un vinculo directo entre
el consumo de un medicamento o la utilizaciéon de un dispositivo médico y
la muerte de una persona, el comité ad hoc ha estimado que, en tales casos,
deberia incumbir a los tribunales nacionales de los Estados Partes determinar
el nexo causal entre los actos penalizados en virtud del Convenio y la muerte
o el menoscabo sufrido como consecuencia de este comportamiento.

La segunda circunstancia agravante (b) se aplica cuando el delito ha sido
cometido por una persona que ha abusado de la confianza que le confiere su
condicién profesional. Esta categoria de personas comprende, evidentemente,
alos profesionales de la salud, pero la aplicacién de la circunstancia agravante
no se limita a los mismos.

La tercera circunstancia agravante (c) se aplica cuando el delito ha sido cometido
por una persona que ha abusado de la confianza que le confiere su condicién
de fabricante o de proveedor.

La cuarta circunstancia agravante (d) se aplica cuando los delitos de suministro
y oferta de suministro se cometen recurriendo a medios de difusién a gran
escala, incluidos los sistemas de tecnologia de la informacion. La utilizacion
de sistemas de informacién, en particular Internet, para el suministro de medi-
camentos falsificados, y el suministro (y la oferta de suministro de los mismos)
sin autorizacién constituye actualmente uno de los aspectos mas preocupantes

IV. El Convenio MEDICRIME del Consejo de Europa Péigina 57



y graves de la falsificacién de productos médicos y delitos similares. Dado el
enorme alcance de Internet, los productos médicos falsificados y, por ende,
peligrosos, estan extendiéndose por todo el mundo a un ritmo alarmante. Al
mismo tiempo, a causa de problemas de jurisdiccion, cada vez es mas dificil
arrestar a los delincuentes que se ocultan tras diversos sitios web, ofreciendo
medicamentos de bajo coste (y, por lo tanto, en su mayoria falsificados) u otros
productos médicos.

La quinta circunstancia agravante (e) se aplica cuando el delito ha sido cometido
en el marco de una organizacién delictiva. El Convenio no define “organizacion
delictiva” Sin embargo, al aplicar esta disposicion, las Partes pueden apoyarse
en otros instrumentos internacionales que definen el concepto. Por ejemplo,
el articulo 2, a) de la Convencion de las Naciones Unidas contra la Delincuencia
Organizada Transnacional define la expresién “grupo delictivo organizado”como
“un grupo estructurado de tres 0 mds personas que exista durante cierto tiempo
y que actue concertadamente con el propdsito de cometer uno o mas delitos
graves o delitos tipificados con arreglo a la presente Convencién con miras a
obtener, directa o indirectamente, un beneficio econdmico u otro beneficio
de orden material”. La Recomendaciéon Rec(2001)11 del Comité de Ministros
alos Estados miembros relativa a los principios rectores sobre la lucha contra
la delincuencia organizada, y la Decision Marco 2008/841/JAl del Consejo, de
24 de octubre de 2008, relativa a la lucha contra la delincuencia organizada,
proporcionan definiciones muy similares de “grupo delictivo organizado”y
de“organizacion delictiva”

La sexta circunstancia agravante (f) se aplica cuando el autor del delito ha sido
condenado anteriormente por delitos de la misma naturaleza que los tipifica-
dos con arreglo al Convenio. Al incluir esta disposicion, el Convenio indica la
necesidad de aunar esfuerzos para combatir la reincidencia en este ambito
de la delincuencia sumamente lucrativo y de bajo riesgo que representa la
falsificacion de productos médicos y delitos similares.

K. Reincidencia internacional

La falsificacion de productos médicos y delitos similares es un delito que suele ser
perpetrado a nivel transnacional, por organizaciones delictivas o por personas,
algunas de las cuales pueden haber sido juzgadas y condenadas en mds de un
pais. A nivel nacional, muchos sistemas juridicos prevén una sancion diferente,
amenudo mas severa, cuando una persona ha sido objeto de condenas anteri-
ores. En general, solo una condena impuesta por ese mismo tribunal nacional
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cuenta como una condena previa. Tradicionalmente, las condenas impuestas
anteriormente por tribunales extranjeros no se tenian en cuenta, al considerarse
que el derecho penal es una cuestién de dmbito nacional y que puede haber
diferencias entre las legislaciones nacionales, a lo que se sumaba una cierta
desconfianza en lo que respecta a las decisiones de los tribunales extranjeros.

Estos argumentos han perdido fuerza hoy en dia, en la medida en que la
internacionalizacion de las normas de derecho penal — en respuesta a la
internacionalizacion de la delincuencia —ha propiciado la armonizacién de las
leyes de diferentes paises. Ademads, en apenas algunos decenios, los paises han
adoptado instrumentos como el Convenio Europeo de Derechos Humanos,
cuya aplicacion ha contribuido a establecer una base sélida de garantias
comunes que inspiran mas confianza en los sistemas judiciales de todos los
Estados participantes.

Sobre la base de estas consideraciones, el principio de reincidencia interna-
cional se ha establecido en una serie de instrumentos juridicos internacio-
nales. Por ejemplo, en virtud del articulo 36, parrafo 2 iii), de la Convencién
Unica sobre Estupefacientes, de 30 de marzo de 1961, las condenas
pronunciadas en el extranjero por estos delitos serdn computadas para
determinar la reincidencia, a reserva de lo dispuesto en la Constitucion,
el régimen juridico y la legislacién nacional de cada Parte. En virtud del
articulo 1 de la Decisién Marco del Consejo, de 6 de diciembre de 2001,
por la que se modifica la Decisién marco 2000/383/JAl sobre el fortalecimiento
de la proteccién, por medio de sanciones penales y de otro tipo, contra la
falsificacion de moneda, con miras a la introduccién del euro, los Estados
miembros de la Unién Europea deben reconocer como generadoras de
reincidencia las condenas firmes pronunciadas por otro Estado miembro
por la falsificacién de moneda.

Lo cierto es que, a nivel internacional, no existe un concepto estandar de reinci-
dencia, y las leyes de algunos paises no contemplan en absoluto este concepto.
El hecho de que las condenas pronunciadas en el extranjero no siempre se
pongan en conocimiento del tribunal con fines de la imposicién de la pena
representa una dificultad practica adicional. Sin embargo, en el contexto de la
Union Europea, el articulo 3 de la Decision Marco 2008/675/JHA del Consejo,
de 24 dejulio de 2008, relativa a la consideracion de las resoluciones conde-
natorias entre los Estados miembros de la Unién Europea con motivo de un
nuevo proceso penal, ha establecido de una manera general - sin limitarla a
delitos especificos — la obligacién de tener en cuenta una condena anterior
pronunciada en otro Estado (miembro de la UE).
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Por lo tanto, el articulo 14 del Convenio MEDICRIME prevé la posibilidad de
tomar en consideracién, en la determinacién de la pena, las condenas firmes
dictadas en otra Parte. Con el fin de cumplir esta disposicién, las Partes pueden esta-
blecer en sulegislacién nacional que las condenas anteriores impuestas por tribunales
extranjeros se traducirdn en una pena mas severa. También pueden prever que, en
el marco de su competencia general para evaluar las circunstancias de la persona al
dictar sentencia, los tribunales deberan tomar en consideracion dichas condenas. Esta
posibilidad debe incluir asimismo el principio de que no deberé tratarse al autor del
delito de un modo menos favorable que sila condena anterior hubiera sidoimpuesta
por un tribunal nacional.

Esta disposicién no impone a los tribunales ni a las autoridades procesales
la obligacion positiva de tomar medidas para averiguar si las personas a las
que se esta enjuiciando ya han sido objeto de condenas finales impuestas
por los tribunales de otra Parte. No obstante, cabe sefalar que el articulo 13
del Convenio Europeo de Asistencia Judicial en Materia Penal permite a las
autoridades judiciales de una Parte solicitar a otra Parte, si es necesario en un
asunto penal, extractos de los expedientes judiciales e informacion relativa a
los mismos. En el marco de la Unién Europea, las cuestiones relacionadas con
el intercambio de informacién de los registros de antecedentes penales entre
los Estados Miembros estdn reguladas en dos instrumentos juridicos, a saber,
la Decisiéon 2005/876/JIA del Consejo, de 21 de noviembre de 2005, relativa
al intercambio de informacién de los registros de antecedentes penales, y la
Decision Marco 2009/315/JHIA del Consejo, de 26 de febrero de 2009, relativa a
la organizaciény al contenido del intercambio de informacién de los registros
de antecedentes penales entre los Estados miembros.

L. Mecanismo de seguimiento - Comité de las Partes

1. Composicion

El Convenio prevé un mecanismo de seguimiento para asegurar su aplicacion
efectiva, a saber, el Comité de las Partes. Este mecanismo se basa en una com-
posicion equilibrada de representantes de los Estados Partes en el Convenio,
y de representantes de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, del
CDPC y de otros comités intergubernamentales o cientificos competentes
del Consejo de Europa,“a fin de coadyuvar a un enfoque multisectorial y
multidisciplinar” (articulo 24, parrafo 1). Los representantes de los organis-
mos internacionales, de érganos oficiales pertinentes de las Partes o de la
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sociedad civil podran ser admitidos como observadores en el Comité de las
Partes (articulo 2, parrafos 3,4y 5).

2. Funciones

El Comité de las Partes supervisara la aplicacién del Convenio. Ademas de las
competencias tradicionales en materia de seguimiento, tiene tres funciones
principales:
facilitar la utilizacion y aplicacion efectivas del Convenio, en particular
identificando cualquier problema;
emitir un dictamen sobre cualquier cuestion relativa a la aplicacién
del Convenio, lo cual incluye el dirigir recomendaciones especificas a
las Partes a este respecto, y
facilitar la recogida, el andlisis y el intercambio de informacion, experiencias
y buenas précticas entre los Estados, con miras a fortalecer sus capacidades
y a mejorar sus politicas en este ambito.

M. Relaciones con otros instrumentos internacionales

Los términos del Convenio MEDICRIME no afectan a los derechos y obligaciones
dimanantes de las disposiciones de otros tratados multilaterales o bilaterales,
o de instrumentos sobre cuestiones reguladas por este Convenio. Las Partes
pueden celebrar acuerdos bilaterales o multilaterales, y suscribir cualquier
otro instrumento internacional sobre las cuestiones abordadas en el Convenio,
siempre y cuando no constituya una excepcion con respecto a lo estipulado
en el Convenio.

N. Enmiendas al Convenio

Las Partes pueden proponer enmiendas a las disposiciones del Convenio. Las
enmiendas propuestas deben comunicarse a todos los Estados miembros del
Consejo de Europa, a todos los signatarios, a todas las Partes, a la Union Europea,
y a cualquier Estado invitado a firmar el Convenio o a adherirse al mismo. El
CDPC emitira un dictamen sobre la enmienda propuesta, que se sometera a
continuacion al Comité de Ministros. Tras examinar la propuesta y el dictamen,
el Comité de Ministros deberd consultar a todas las Partes y obtener una acep-
tacién unanime antes de decidir si adopta, o no, la enmienda.
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0. Clausulas finales

El Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del Consejo de
Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su elaboracion
(Israel) o que gocen de la condicion de observador ante el Consejo de Europa
(Canadj, Estados Unidos de América, Japon, México y la Santa Sede) y de la
Unién Europea. El Comité de Ministros puede invitar a cualquier Estado no
miembro del Consejo de Europa a adherirse al Convenio, después de haber
obtenido el acuerdo unanime de los demas Estados/de la Union Europea que
hayan manifestado su consentimiento para quedar vinculados por el Convenio.
Cuando sea apropiado, las Partes en el Convenio pueden especificar el territorio
o los territorios a los que éste se aplicara.
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V. Epilogo dela
Secretaria General
Adjunta del Consejo de
Europa

En los ultimos afos, los casos de falsificacion de productos médicos y los
delitos similares han aumentado en todo el mundo. Estos delitos ponen en
peligro la salud publica y afectan a los pacientes, socavando su confianza en
el mercado legal.

Mas lucrativa todavia que el trafico de drogas, esta nueva forma de delito
tiene una ventaja innegable para los delincuentes: éstos quedan impunes
en gran medida o solo se les imponen sanciones leves. Aun cuando los
Estados adoptan medidas estrictas para reglamentar la produccién y la
distribucion de productos y dispositivos médicos, estas medidas muchas
veces son insuficientes, en particular cuando las redes delictivas detectan
lagunas en las legislaciones nacionales que les permiten obtener pinglies
beneficios a expensas de la vida y la salud de las personas. El Convenio
MEDICRIME se redacto con el fin de proteger a los pacientes vulnerables y su
derecho a acceder de forma segura a medicamentos de calidad apropiada, y
de luchar contra la delincuencia organizada. Al tratarse del primer y Unico
tratado internacional que aborda este problema, el Convenio tiene por
objeto encausar a los responsables de la falsificacion de productos médicos
y de delitos similares, proteger los derechos de las victimas, y promover la
cooperacién nacional e internacional.

Los grupos delictivos organizados recurren a Internet para vender productos
médicos falsificados a escala mundial, y sus beneficios financian otras actividades
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vinculadas con la delincuencia organizada. Ningun Estado esta exento de esta
lacra. Por lo tanto, es esencial que los paises de todo el mundo afronten este
problema con caracter de urgencia. Preocupado por este desafio mundial,
el Comité de Ministros determiné que este Convenio deberia ser universal.

El gran numero de Estados que han expresado su voluntad de quedar vin-
culados por el Convenio MEDICRIME muestra que cada vez més gobiernos
reconocen la gravedad del problema. El Convenio proporciona una clara
base juridica para armonizar las disposiciones y las buenas practicas en este
ambito. Sienta las bases para la cooperacion nacional e internacional entre
las autoridades juridicas, policiales y sanitarias, concretamente a través
de la cooperacion multidisciplinar en las redes de puntos de contacto
establecidas por el Convenio entre las autoridades competentes.

El nimero de victimas aumenta cada dia. El Convenio MEDICRIME, conjun-
tamente con todas las medidas adoptadas por el Consejo de Europa y por
otras organizaciones internacionales, tiene un gran impacto en los esfuerzos
desplegados por todos los Estados para acabar con estas redes delictivas que
ponen en peligro la salud publica.

Por consiguiente, acojo con agrado este manual, que sin duda serd de gran
utilidad para los parlamentarios a la hora de promover el Convenio MEDICRIME.

Gabriella Battaini-Dragoni

Secretaria General Adjunta
del Consejo de Europa
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Anexo |

Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion
de productos médicos y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica (Convenio MEDICRIME)

Serie de tratados del Consejo de Europa - n° 211
Moscu el 28 de octubre de 2011

Preambulo

Los Estados miembros del Consejo de Europa y los demas signatarios
del presente Convenio,

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es alcanzar
una unién mas estrecha entre sus miembros;

Constatando que la falsificacién de productos médicos y delitos
similares, por su propia naturaleza, suponen una amenaza grave
para la salud publica;

Recordando el Plan de accién aprobado en la Tercera Cumbre de
Jefes de Estado y de Gobierno del Consejo de Europa (Varsovia, 16
y 17 de mayo de 2005) que preconiza la elaboraciéon de medidas
encaminadas a reforzar la seguridad de los ciudadanos europeos;

Teniendo presente la Declaracion Universal de los Derechos Humanos
proclamada por la Asamblea General de Naciones Unidas el 10 de
diciembre de 1948, el Convenio para la proteccién de los derechos
humanosy de las libertades fundamentales (1950, STE n.2 5), la Carta
social europea (1961, STE n.2 35), el Convenio sobre la elaboracion de
una farmacopea europea (1964, STE n.° 50) y su protocolo (1989, STE
n.° 134), el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y
de la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina: el Convenio relativo a los derechos humanos
y la biomedicina (1997, STE n.c 164) y sus Protocolos adicionales
(1998, STE n.° 168, 2002, STE n.° 186, 2005, STCE n.° 195, 2008, STCE
n.°203) y el Convenio sobre la ciberdelincuencia (2001, STE n.° 185);
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Teniendo igualmente presentes los demas trabajos del Consejo de
Europa en esta materia, en especial las resoluciones del Comité de
Ministros asi como los trabajos de la Asamblea Parlamentaria, en
particular la Resolucion AP (2001)2 sobre el papel del farmacéutico
en el marco de la seguridad sanitaria, las respuestas aprobadas por
el Comité de Ministros los dias 6 de abril de 2005 y 26 de septiembre
de 2007 en relacién, respectivamente, con la Recomendacién
1673 (2004) sobre «La falsificacion: problemas y soluciones» y la
Recomendacion 1794 (2007) de la Asamblea Parlamentaria sobre «La
calidad de los medicamentos en Europa», asi como los programas
pertinentes desarrollados por el Consejo de Europa;

Teniendo debidamente en cuenta otros instrumentos juridicos y
programas internacionales pertinentes, desarrollados especialmente
por la Organizacién Mundial de la Salud, en particular los trabajos del
grupo IMPACT, y por la Unién Europea, asi como los desarrollados
en el marco del G-8;

Decididos a contribuir eficazmente a la realizacién del objetivo
comun consistente en luchar contra la delincuencia relativa a la
falsificacion de productos médicos y delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica, introduciendo en especial nuevos
delitos y sanciones penales para estos delitos;

Considerando que la finalidad del presente Convenio es prevenir
y combatir las amenazas que gravitan sobre la salud publica, la
aplicacion de las disposiciones del Convenio relativas al derecho
penal material debera realizarse teniendo en cuenta dicha finalidad,
asi como el principio de proporcionalidad;

Considerando que el Convenio no pretende dar respuesta a las
cuestiones relativas a los derechos de la propiedad intelectual;

Teniendo en cuenta la necesidad de elaborar un instrumento
internacional centrado en los aspectos relacionados con la prevencién,
la proteccion de las victimas y el derecho penal en materia de lucha
contra todas las formas de falsificacion de productos médicos y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica,
que establezca un mecanismo de seguimiento especifico;

Reconociendo que para luchar eficazmente contra la amenaza
mundial que constituyen la falsificacion de productos médicos y los
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delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica
debe fomentarse una estrecha cooperacion internacional entre los
Estados miembros y los Estados no miembros del Consejo de Europa,

Han convenido lo siguiente:

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

Articulo 1 - Objeto y finalidad

1 El presente Convenio tiene por objeto prevenir y combatir las
amenazas que gravitan sobre la salud publica:

a penalizando determinados actos;

b  protegiendo los derechos de las victimas de los delitos
establecidos en virtud del presente Convenio;

C promoviendo la cooperacién nacional e internacional.

2 Con el fin de asegurar la aplicacién efectiva de sus disposiciones
por las Partes, el presente Convenio establece un mecanismo
especifico de seguimiento.

Articulo 2 —Principio de no discriminacién

La aplicacion de las disposiciones del presente Convenio por
las Partes, en particular el disfrute de las medidas encaminadas
a proteger los derechos de las victimas, debe garantizarse sin
discriminacién alguna, en particular por motivos de sexo, raza,
color, idioma, edad, religion, opinion politica o de otra indole, origen
nacional o social, pertenencia a una minoria nacional, posicién
econdmica, nacimiento, orientacién sexual, salud, discapacidad
o cualquier otra condicion.

Articulo 3 - Ambito de aplicacion

El presente Convenio se aplicara a todos los productos médicos,
estén o no protegidos por derechos de propiedad intelectual o sean
o no productos genéricos, incluidos los accesorios destinados a
ser utilizados con los dispositivos médicos, asi como las sustancias
activas, los excipientes, los elementos y los materiales destinados
a ser utilizados en la fabricacion de los productos médicos.
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Articulo 4 - Definiciones

A efectos del presente Convenio:

a.  por «producto médico» se entenderd los medicamentos y
dispositivos médicos;

b.  por«medicamento» se entendera los medicamentos de uso
humano y veterinario, esto es:

i toda sustancia o composicién que se presente como
poseedora de propiedades curativas o preventivas
de enfermedades humanas o animales;

i, toda sustancia o composicién que pueda usarse en,
o administrarse a, seres humanos o animales con el
fin de restablecer, corregir o modificar las funciones
fisioldgicas ejerciendo una accién farmacoldgica,
inmunolégica o metabdlica, o de establecer un
diagnostico médico;

iil. un medicamento elaborado para fines de investigacion;

C.  por «sustancia activa» se entenderd toda sustancia o
combinacién de sustancias destinada a ser utilizada en la
fabricacién de un medicamento y que, cuando se utiliza
para la produccién de un medicamento, se convierte en un
principio activo de dicho medicamento;

d.  por«excipiente» se entenderd toda sustancia que no sea
una sustancia activa ni un medicamento terminado, pero
que entre en la composicién de un medicamento de uso
humano o veterinario y sea esencial para la integridad del
producto terminado;

e.  por «dispositivo médico» se entendera todo instrumento,
aparato, equipo, programa informatico, material o cualquier
otro articulo, utilizado solo o en combinacién, incluidos los
programas informéaticos destinados por su fabricante a fines
de diagnéstico y/o terapia y que intervengan en el buen
funcionamiento de dicho dispositivo médico, destinado por
el fabricante a ser utilizado en el ser humano con fines de:

i. diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio
de una enfermedad;
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ii. diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacién
de una lesién o de una deficiencia;

iii. investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
o de un proceso fisioldgico;

iv. regulacién de la concepcion;

y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior
o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos,
inmunitarios ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir
tales medios;

f.

por «accesorio» se entenderd todo articulo que, sin ser
un dispositivo médico, esté especificamente destinado
por su fabricante a ser utilizado de forma conjunta con el
dispositivo médico, a fin de que este Ultimo pueda utilizarse
de conformidad con lo previsto por su fabricante;

por «elementos» y «materiales» se entendera todos los
elementos y materiales que entren en la fabricacién de los
dispositivos médicos y estén destinados a ser utilizados por
estos Ultimos, siendo esenciales para su integridad;

por «documento» se entendera todo documento vinculado a
un producto médico, sustancia activa, excipiente, elemento,
material o accesorio, incluido el embalaje, etiquetado, modo
de empleo, certificado de origen o cualquier otro certificado
que lo acompanie, o que esté directamente relacionado con
su fabricacion y/o distribucion;

por «fabricacién» se entendera:

i. en relacién con un medicamento, todas las fases del
proceso de produccion del medicamento, o de una
sustancia activa o un excipiente de aquel, o de acabado
del medicamento o de algunos de sus excipientes o
sustancias activas;

ii. en relaciéon con un dispositivo médico, todas las
fases del proceso de produccién, incluido el disefo,
del dispositivo médico asi como de sus elementos o
materiales, o de acabado del dispositivo médico y de
sus elementos o materiales;
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iii en relacion con un accesorio, todas las fases del proceso
de produccion, incluido el disefio, y de acabado del
accesorio;

j. por «falsificaciéon» se entenderd la presentacidon enganosa
de la identidad y/o de la fuente;

k. por «victima» se entendera toda persona fisica que haya
sufrido dafios fisicos o psicolégicos como consecuencia
de la utilizacion de un producto médico falsificado o de un
producto médico fabricado, proporcionado o puesto en el
mercado sin autorizacién, o que no cumpla con los requisitos
de conformidad, tal y como se describe en el articulo 8.

Capitulo Il - Derecho penal material

Articulo 5 - Fabricacion de falsificaciones

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para tipificar como delito en su legislacion interna
la fabricacion intencionada de productos médicos, sustancias
activas, excipientes, elementos, materiales y accesorios falsificados.

2. Enrelacién con los medicamentos, y, en su caso, los dispositivos
médicos, las sustancias activas y los excipientes, el apartado 1 serd
igualmente aplicable a cualquier adulteracién de los mismos.

3. En el momento de la firma o del depdsito de su instrumento de
ratificacion, aceptaciéon o aprobacion, cada uno de los Estados
o la Union Europea, mediante declaracion dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa podra manifestar que se reserva el
derecho de no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones
especificas lo dispuesto en el apartado 1 en lo referente a los
excipientes, elementos y materiales, y en el apartado 2 en lo relativo
a los excipientes.

Articulo 6 — Suministro, oferta de
suministro y trafico de falsificaciones

1. Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otra indole
que sean necesarias para tipificar como delito en su legislacion
interna, cuando se cometa intencionadamente, el suministro o la
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oferta de suministro, incluido el corretaje, el trafico, incluidos el
almacenamiento, la importacién y la exportacién, de productos
médicos, sustancias activas, excipientes, elementos, materiales y
accesorios falsificados.

En el momento de la firma o del depésito de su instrumento de
ratificacion, aceptacién o aprobacion, cada uno de los Estados
o la Unién Europea, mediante declaracién dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa podrd manifestar que se reserva el
derecho de no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones
especificas lo dispuesto en el apartado 1 en lo referente a los
excipientes, elementos y materiales.

Articulo 7 - Falsificacion de documentos

Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole
que sean necesarias para tipificar como delito en su legislacion
interna, cuando se cometa intencionadamente, la fabricacion de
documentos falsos o la falsificacion de documentos.

En el momento de la firma o del depésito de su instrumento de
ratificacion, aceptacién o aprobacién, cada uno de los Estados
o la Unién Europea, mediante declaracién dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa podra manifestar que se reserva el
derecho de no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones
especificas lo dispuesto en el apartado 1 en lo referente a los
documentos relativos a los excipientes, elementos y materiales.

Articulo 8 — Delitos similares que supongan
una amenaza para la salud publica

Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otra indole que

sean necesarias para tipificar como delito en su legislacion interna,

cuando se cometa intencionadamente, y en la medida en que no

resulten de aplicacién los articulos 5,6 y 7:

a. lafabricacién, el almacenamiento para el suministro, la
importacion, la exportacién, el suministro, la oferta de
suministro o la puesta en el mercado de:

i. medicamentos sin autorizacion, cuando dicha
autorizacién sea obligatoria en virtud de la legislacion
interna de la Parte; o
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ii dispositivos médicos que no cumplan con los requisitos
de conformidad, cuando dicha conformidad sea
obligatoria en virtud de la legislacién interna de la
Parte;

b lautilizacién comercial de documentos originales con fines
distintos del uso al que estan destinados en la cadena de
abastecimiento legal de productos médicos establecida por
la legislacion interna de la Parte.

Articulo 10 - Competencia

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para tipificar como delito, cuando sea intencionada,
la participacién como cémplice en la comisién de cualquiera de
los delitos tipificados con arreglo al presente Convenio.

2. CadaParte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para tipificar como delito, cuando sea intencionada,
la tentativa de comision de cualquiera de los delitos tipificados con
arreglo al presente Convenio.

3. En el momento de la firma o del depdsito de su instrumento de
ratificacion, aceptacion o aprobacién, cada uno de los Estados
o la Unién Europea, mediante declaracién dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa podra manifestar que se reserva el
derecho de no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones
especificas, lo dispuesto en el apartado 2 en lo referente a los delitos
definidos en los articulos 7 y 8.

Articulo 10 - Competencia

1 Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para establecer su competencia con respecto
de cualquiera de los delitos tipificados con arreglo al presente
Convenio, cuando el delito se cometa:

a. en su territorio; o

b. abordo de un buque que enarbole el pabellén de dicha
Parte; o

c. abordo de una aeronave matriculada conforme a las
disposiciones de la ley de dicha Parte; o
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d.  poruno de sus nacionales, o por una persona que tenga
residencia habitual en su territorio.

Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para establecer su competencia con respecto
a cualquiera de los delitos tipificados con arreglo al presente
Convenio cuando la victima del delito sea uno de sus nacionales
0 una persona que tenga residencia habitual en su territorio.

Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para establecer su competencia con respecto
a cualquiera de los delitos tipificados con arreglo al presente
Convenio cuando el presunto autor se encuentre en su territorio
y no pueda ser extraditado al territorio de otra Parte por razén de
su nacionalidad.

En el momento de la firma o del depdsito de su instrumento de
ratificacion, aceptacion o aprobacion, cada uno de los Estados o la
Unién Europea, mediante declaracion dirigida al Secretario General
Consejo de Europa, podrd manifestar que se reserva el derecho de
no aplicar, o de aplicar solamente en casos o condiciones especificas
las normas sobre competencia previstas en el apartado 1, parrafo
dy en el apartado 2 del presente articulo.

Cuando varias Partes reivindiquen su competencia en relacién con
un presunto delito tipificado en el presente Convenio, las Partes
implicadas se consultaran, cuando sea oportuno, para determinar
cudl de ellas estd en mejores condiciones de ejercer las actuaciones
correspondientes.

Sin perjuicio de las normas generales de Derecho internacional, el
presente Convenio no excluird la competencia penal de un Estado
Parte que se ejerza de conformidad con su legislacion interna.

Articulo 11 - Responsabilidad de las personas juridicas

Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole
que sean necesarias, para que las personas juridicas puedan ser
declaradas responsables de los delitos tipificados en el presente
Convenio, cuando sean cometidos por cuenta de aquellas por una
persona fisica, que actue de forma individual o en condicion de
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miembro de un érgano de la persona juridica en cuyo seno ejerza
un poder de direccién que dimane de:

a.  unpoder de representacion de la persona juridica;

b.  unaautorizacion para tomar decisiones en nombre de la
persona juridica;

C.  unaautorizacidn para ejercer control en el seno de la persona
juridica.

2. Fuerade los casos previstos en el parrafo 1, cada Parte adoptara
las medidas legislativas y de otra indole que sean necesarias
para garantizar que una persona juridica pueda ser declarada
responsable cuando la ausencia de vigilancia o de control por
parte de cualquier persona fisica mencionada en el parrafo 1 haya
permitido la comision de un delito tipificado con arreglo al presente
Convenio por cuenta de la mencionada persona juridica por una
persona fisica que actue bajo su autoridad.

3. Laresponsabilidad de la persona juridica podra resolverse en
sede penal, civil o administrativa, dependiendo de los principios
juridicos propios de la Parte.

4. Estaresponsabilidad se establecera sin perjuicio de la responsabilidad
penal de las personas fisicas que hayan cometido la infraccién.

Articulo 12 - Sanciones y medidas

1. CadaParte adoptard las medidas legislativas o de otra indole que
sean necesarias para permitir que los delitos tipificados con arreglo
al presente Convenio sean castigados con sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias, incluidas las sanciones pecuniarias,
penales o no penales, en consideracion a su gravedad. Para los
delitos tipificados con arreglo a los articulos 5 y 6 cometidos por
personas fisicas, las sanciones incluiran las penas privativas de
libertad que puedan dar lugar a la extradicién.

2. Cada Parte adoptara las medidas legislativas o de otra indole que
sean necesarias para que las personas juridicas que sean declaradas
responsables en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 11 sean
castigadas con sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias,
incluidas las sanciones pecuniarias, penales o no penales, y en su
caso otras medidas, tales como:
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b.

C.

la inhabilitacion temporal o definitiva para desarrollar
actividades comerciales;

la sujecion a supervision judicial;

la disolucion judicial.

Chaque Partie prend les mesures Iégislatives et autres nécessaires:

a.

permitir el embargo y decomiso:

i de los productos médicos, sustancias activas,
excipientes, elementos, materiales y accesorios, asi
como de los bienes, documentos y demds medios
materiales utilizados para cometer los delitos
tipificados con arreglo al presente Convenio o para
facilitar su comision;

ii. del producto de esos delitos o de bienes de valor
equivalente a dicho producto;

permitir la destruccién de los productos médicos, sustancias
activas, excipientes, elementos, materiales y accesorios
decomisados sobre los que recae un delito tipificado con
arreglo al presente Convenio.

tomar cualquier otra medida que resulte adecuada en
respuesta a un delito, a fin de prevenir futuros delitos.

Articulo 13 - Circunstancias agravantes

Cada Parte adoptara las medidas legislativas o de otra indole
que sean necesarias para que las siguientes circunstancias, en
la medida en que no sean ya elementos constitutivos del delito,
puedan ser consideradas, de conformidad con las disposiciones
aplicables del derecho interno, como circunstancias agravantes
en la determinacion de las penas relativas a los delitos tipificados
con arreglo al presente Convenio:

a.

que el delito hubiera causado la muerte de la victima o un
menoscabo a su salud fisica o psiquica;

que el delito se hubiese cometido por una persona que
hubiera abusado de la confianza que le confiere su condicién
profesional;
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c.  que el delito se hubiese cometido por una persona que
hubiera abusado de la confianza que le confiere su condicion
de fabricante o proveedor;

d.  quelos delitos de suministro y oferta de suministro se hubiesen
cometido recurriendo a medios de difusion a gran escala,
tales como los sistemas informaticos, y en particular Internet.

e. que el delito se hubiese cometido en el marco de una
organizacion delictiva;

f. que el autor hubiera sido condenado anteriormente por
delitos de la misma naturaleza.

ARTICULO 14 - Condenas anteriores

Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para prever la posibilidad de tener en consideracién,
en la determinacién de la pena, las condenas firmes dictadas en
otra Parte por delitos de la misma naturaleza.

CAPITULO Il - Investigacién, procedimiento y Derecho procesal

Articulo 15 - Iniciacion y tramitacion del procedimiento

Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole
que sean necesarias para que las investigaciones o la tramitacion
de los delitos tipificados con arreglo al presente Convenio no
estén supeditadas a la existencia de una denuncia y para que el
procedimiento pueda seguir adelante incluso en el caso de que
se retire la denuncia.

ARTICULO 16 - Investigacion penal

1. Cada Parte adoptara las medidas necesarias para garantizar que
las personas, unidades o servicios responsables de la investigacion
estén especializados en la lucha contra la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la
salud publica, o que las personas reciban formacién a tal efecto,
en particular en el marco de las investigaciones financieras. Dichas
unidades o servicios deberdn contar con recursos econémicos
suficientes.
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2. CadaParte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias, de conformidad con los principios de su Derecho
interno, para garantizar una investigacion y enjuiciamiento eficaces
de los delitos tipificados con arreglo al presente Convenio, previendo,
en su caso, la posibilidad de que sus autoridades competentes
puedan dirigir investigaciones financieras o investigaciones
encubiertas y recurrir a entregas vigiladas y otras técnicas especiales
de investigacion.

CAPITULO IV - Cooperacioén e intercambio de informacién entre
autoridades

Articulo 17 - Medidas nacionales de
cooperacion e intercambio de informacién

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole
que sean necesarias para garantizar que los representantes de
las autoridades sanitarias, aduanas, fuerzas del orden y demds
autoridades competentes, intercambien informacién y cooperen de
conformidad con su Derecho interno, a fin de prevenir y combatir
eficazmente la falsificacién de productos médicos y delitos similares
que supongan una amenaza para la salud publica.

2. Cada Parte velard por garantizar la cooperacién entre sus autoridades
competentes y los sectores comercial e industrial, con miras a
combatir los riesgos vinculados a la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para la
salud publica.

3. Teniendo debidamente en cuenta las obligaciones relacionadas con
la proteccion de datos de caracter personal, cada Parte adoptara
las medidas legislativas y de otra indole que sean necesarias para
implantar o reforzar los mecanismos de:

a.  recepciény recogida de datos e informacion, también a
través de puntos de contacto, en el ambito nacional o local,
en colaboracién con el sector privado y la sociedad civil, a
efectos de prevenir y combatir la falsificacion de productos
médicos y delitos similares que supongan una amenaza para
la salud publica.
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b.  de puestaadisposicion de la informacion y los datos recogidos
por las autoridades sanitarias, aduanas, fuerzas del orden 'y
demas autoridades competentes, en interés de la cooperacion
entre estas autoridades.

4 Cada Parte adoptara las medidas necesarias para que las personas,
las unidades o los servicios encargados de la cooperacién y de los
intercambios de informacion reciban formacion a estos efectos.
Dichas unidades o servicios deberan contar con recursos econémicos
suficientes.

Capitulo V - Medidas preventivas

Articulo 18 — Medidas preventivas

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para fijar los requisitos de calidad y de seguridad
aplicables a los productos médicos.

2. CadaParte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para garantizar la seguridad de la distribucion de
los productos médicos.

3. Aefectos de prevenir la falsificacion de los productos médicos,
sustancias activas, excipientes, elementos, materiales y accesorios,
cada Parte adoptard las medidas necesarias para garantizar en
particular:

a. lacapacitacion de los profesionales sanitarios, proveedores,
policias y agentes de aduanas, asi como de las autoridades
reguladoras competentes;

b. la organizacién de campanas de sensibilizaciéon de los
ciudadanos dirigidas a difundir informacién sobre los
productos médicos falsificados;

c.  laprevencion frente al suministro ilegal de productos médicos,
sustancias activas, excipientes, elementos, materiales y
accesorios falsificados.
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CAPITULO VI - Medidas de proteccién

Articulo 19 - Proteccion de las victimas

Cada Parte adoptard las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para proteger los derechos y el interés de las
victimas, y en particular:

a.

velardn por que las victimas tengan acceso a la informacién
pertinente relativa a su caso y que sea necesaria para la
proteccion de su salud;

asistiran a las victimas en su recuperacion fisica, psicolégica
y social;

velaran por que su Derecho interno contemple el derecho de
las victimas a ser indemnizadas por los autores de los delitos.

Articulo 20 - Situacion de las victimas durante la
investigacion y el procedimiento penal

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para proteger los derechos y el interés de las
victimas en todas las fases de la investigacion y del procedimiento
penal, y en particular:

a.

les informaran de sus derechos y de los servicios de los que
disponeny, a menos que no deseen recibir esa informacion,
del seguimiento de su denuncia, de los cargos imputados,
del estado general de la investigacion o de la tramitacién del
procedimiento, de su papel en el mismo y de la resolucién
que se dicte en el asunto que les incumbe;

les permitiran, de conformidad con las normas procesales del
Derecho interno, ser oidas, presentar elementos de prueba
y elegir la forma de exponer sus opiniones, necesidades
y preocupaciones, ya sea directamente o a través de un
intermediario, asi como la forma en que se han de tener en
cuenta;

pondra a su disposicion los servicios de apoyo adecuados para
que sus derechos e intereses sean debidamente presentados
y tenidos en cuenta;

Anexol Pagina 79



d  tomara las medidas efectivas necesarias para garantizar su
proteccién y la de sus familiares y testigos de cargo frente a
intimidaciones y represalias.

2 Cada Parte garantizard a las victimas, desde su primer contacto
con las autoridades competentes, acceso a la informacion sobre
los procedimientos judiciales y administrativos pertinentes.

2. Cada Parte velard por que las victimas que tengan la condicién de
parte en un procedimiento penal tengan acceso, cuando se den
las circunstancias, al beneficio de justicia gratuita.

3. CadaParte adoptara las medidas legislativas y de otra indole que
sean necesarias para que las victimas de un delito tipificado con
arreglo al presente Convenio y cometido en el territorio de una Parte
distinta de aquella en la que residan, puedan formular su denuncia
ante las autoridades competentes de su Estado de residencia.

4. Cada Parte regulard, a través de medidas legislativas o de otra indole
y de conformidad con las condiciones establecidas en su legislacion
interna, la posibilidad de que grupos, fundaciones, asociaciones y
organizaciones gubernamentales o no gubernamentales presten
asistencia y/o ayuda a las victimas, con el consentimiento de éstas,
en el curso de los procedimientos penales en los que se enjuicien
delitos tipificados con arreglo al presente Convenio.

Capitulo VII - Cooperacidn internacional

Articulo 21 - Cooperacion
internacional en materia penal

1. Las Partes cooperaran entre si, en la medida mas amplia posible,
de conformidad con las disposiciones del presente Convenio y
en aplicacion de los instrumentos internacionales y regionales
pertinentes aplicables, los acuerdos basados en legislaciones
uniformes o reciprocas y su Derecho interno, en el marco de
cualquier investigacion o procedimiento relativo a los delitos
tipificados con arreglo al presente Convenio, y en particular mediante
la aplicacién de medidas de embargo y decomiso.

2. Las Partes cooperaran entre si, en la medida mas amplia posible,
de conformidad con los tratados internacionales, regionales y
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bilaterales pertinentes aplicables relativos a la extradicién y a la
asistencia judicial en materia penal en relacién con los delitos
tipificados con arreglo al presente Convenio.

3. Siuna Parte que supedita la extradicion o la asistencia judicial en
materia penal a la existencia de un tratado recibe una solicitud de
extradicion o de asistencia judicial de una Parte con la que no ha
celebrado un tratado de esa naturaleza, la primera Parte podra,
siempre que actue de conformidad con las obligaciones que le
impone el Derecho internacional y respetando las condiciones
previstas por el Derecho interno de la Parte requerida, considerar
el presente Convenio como base juridica para la extradicién o
para la asistencia judicial en materia penal respecto de los delitos
tipificados con arreglo al presente Convenio.

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

1. LasPartes cooperaran entre si a fin de prestar proteccion y asistencia
a las victimas.

2. Las Partes, sin perjuicio de los sistemas de declaracion internos
existentes, designaran un punto de contacto nacional encargado
de recibir y de transmitir las solicitudes de informacién y/o de
cooperacion relacionadas con la falsificacién de productos médicos
y delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica

3. Cada Parte se esforzara por integrar, en su caso, la prevenciéon
y la lucha contra la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica en los
programas de ayuda al desarrollo llevados a cabo en beneficio de
terceros Estados.

Capitulo VIII - Mecanismo de seguimiento

Articulo 23 - Comité de las Partes

1. ElComité de las Partes estard integrado por representantes de las
Partes en el Convenio.

2. ElComité de las Partes serd convocado por el Secretario General
del Consejo de Europa. Su primera reunién se celebrara dentro

Anexol Pigina 81



del plazo de un afo a partir de la entrada en vigor del presente
Convenio para el décimo signatario que lo ratifique. Posteriormente,
se reunira cada vez que lo solicite al menos un tercio de las Partes
o el Secretario General.

3. ElComité de las Partes aprobara su propio reglamento.

4. El Comité de las Partes sera asistido por la Secretaria del Consejo
de Europa en el ejercicio de sus funciones.

5. LaParte contratante que no sea miembro del Consejo de Europa
contribuird a la financiacion del Comité de las Partes de conformidad
con las modalidades que fije el Comité de Ministros tras consultar
con dicha Parte.

Articulo 24 - Otros representantes

1. La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, el Comité
Europeo para Problemas Criminales (CEPC) y los demas comités
intergubernamentales o cientificos competentes del Consejo de
Europa designaran, cada uno de ellos, un representante ante el
Comité de las Partes a fin de coadyuvar a un enfoque multisectorial
y multidisciplinar.

2. ElComité de Ministros podra invitar a otros 6rganos del Consejo
de Europa a que designen un representante ante el Comité de las
Partes, tras consultar a este ultimo.

3. Losrepresentantes de los organismos internacionales pertinentes
podran ser admitidos como observadores en el Comité de las Partes,
siguiendo el procedimiento establecido por las normas aplicables
del Consejo de Europa.

4. Los representantes de organismos oficiales pertinentes de las
Partes podran ser admitidos como observadores en el Comité de
las Partes, siguiendo el procedimiento establecido por las normas
aplicables del Consejo de Europa.

5. Los representantes de la sociedad civil y, en particular, de las
organizaciones no gubernamentales, podran ser admitidos como
observadores en el Comité de las Partes, siguiendo el procedimiento
establecido por las normas aplicables del Consejo de Europa.
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Al designar los representantes a los que se refieren los apartados
2 a 5 deberd garantizarse una representacién equilibrada de los
distintos sectores y disciplinas.

Los representantes designados en virtud de los anteriores apartados
1 a 5 participaran en las reuniones del Comité de las Partes sin
derecho a voto.

Articulo 25 - Funciones del Comité de las Partes

El Comité de las Partes se encargara de supervisar la aplicacion del
presente Convenio. El reglamento del Comité de las Partes definira
el procedimiento de evaluacion de la aplicacién del Convenio
adoptando un enfoque multisectorial y multidisciplinar.

El Comité de las Partes se encargara igualmente de facilitar la
recogida, analisis e intercambio de informacién, experiencias y
buenas practicas entre los Estados, con vistas a mejorar su capacidad
para prevenir y combatir la falsificacion de productos médicos y
delitos similares que supongan una amenaza para la salud publica.
El Comité de las Partes podra recibir la asistencia de otros comités
u 6rganos pertinentes del Consejo de Europa.

El Comité de las Partes se encargara también, en su caso:

a.  defacilitar la utilizacion y aplicacion efectivas del presente
Convenio, en particular, identificando cualquier problema que
pudiera surgir asi como los efectos de cualquier declaracién
o reserva formulada con arreglo al presente Convenio;

b.  deemitir un dictamen sobre cualquier cuestién relativa a la
aplicacion del presente Convenio y facilitar el intercambio de
informacion sobre los cambios juridicos, politicos o técnicos
importantes;

c.  dedirigir recomendaciones especificas a las Partes sobre la
aplicacion del presente Convenio.

El Comité Europeo para Problemas Penales (CEPC) recibira
informacion periddica sobre las actividades mencionadas en los
apartados 1, 2 y 3 del presente articulo.
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Capitulo IX - Relaciones con otros instrumentos internacionales

Articulo 26 - Relaciones con otros
instrumentos internacionales

1. El presente Convenio no afectara a los derechos y obligaciones
derivados de las disposiciones de otros instrumentos internacionales
en los que las Partes en el presente Convenio sean o lleguen a
ser Partes, que contengan disposiciones relativas a las materias
reguladas por el presente Convenio.

2. Las Partes en el Convenio podran celebrar entre si acuerdos
bilaterales o multilaterales sobre las cuestiones reguladas por
el presente Convenio, con el fin de completar o reforzar las
disposiciones del mismo o de facilitar la aplicacion de los principios
gue el mismo consagra.

Capitulo X - Enmiendas al Convenio

Articulo 27 - Enmiendas

1. Toda enmienda al presente Convenio propuesta por una Parte
debera comunicarse al Secretario General del Consejo de Europa y
transmitirse por éste a las Partes, a los Estados miembros del Consejo
de Europa, a los Estados no miembros que hubieran participado en
la elaboracién del presente Convenio o que gocen de la condicion
de observador ante el Consejo de Europa, a la Unién Europea, y a
cualquier Estado invitado a firmar el presente Convenio.

2. Todaenmienda propuesta por una Parte se comunicara al Comité
Europeo para Problemas Penales (CEPC) asi como a los demas
comités intergubernamentales o cientificos competentes del
Consejo de Europa, los cuales someteran al Comité de las Partes
sus dictdmenes sobre la enmienda propuesta.

3. ElComité de Ministros, tras examinar la enmienda propuesta y el
dictamen sometido por el CEPC, podra adoptar la enmienda.

4. Eltexto de toda enmienda adoptada por el Comité de Ministros de
conformidad con el apartado 3 del presente articulo se comunicara
a las Partes para su aceptacion.
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5. Toda enmienda adoptada de conformidad con el apartado 3 del
presente articulo entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la
expiracion del plazo de un mes contado desde la fecha en que todas
las Partes hubieran comunicado su aceptacion al Secretario General.

Capitulo XI - Clausulas finales

Articulo 28 - Firma y entrada en vigor

1. El presente Convenio quedard abierto a la firma de los Estados
miembros del Consejo de Europa, de la Unién Europea y de los
Estados no miembros que hayan participado en su elaboracion
o que gocen de la condicion de observador ante el Consejo de
Europa. Quedard igualmente abierto a la firma de cualquier otro
Estado no miembro del Consejo de Europa por invitacion del
Comité de Ministros. La decision de invitar a un Estado no miembro
a firmar el Convenio se adoptara por la mayoria prevista en el
articulo 20.d del Estatuto del Consejo de Europa, y por unanimidad
de los votos de los representantes de los Estados contratantes
con derecho a participar en el Comité de Ministros. Esta decision
se adoptara después de haber obtenido el acuerdo unanime de
los demas Estados/Unién Europea que hubieran manifestado su
consentimiento para quedar vinculados por el presente Convenio.

2. El presente Convenio estara sujeto a ratificacion, aceptacion
0 aprobacién. Los instrumentos de ratificacion, aceptacion o
aprobacion se depositaran ante el Secretario General del Consejo
de Europa.

3. Elpresente Convenio entrard en vigor el primer dia del mes siguiente
a la expiracion del plazo de tres meses contados a partir de la fecha
en que cinco signatarios, entre ellos al menos tres Estados miembros
del Consejo de Europa, hayan manifestado su consentimiento
para quedar obligados por el Convenio de conformidad con las
disposiciones del apartado precedente.

4. Siun Estado o la Comunidad Europea manifestaran posteriormente
su consentimiento para quedar obligados por el Convenio, éste
entrara en vigor con respecto a ellos el primer dia del mes siguiente
a la expiracién del plazo de tres meses contados a partir de la
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fecha de depdsito de su instrumento de ratificacion, aceptacion
0 aprobacién.

Articulo 29 - Aplicacién territorial

1. Todo Estado o la Unién Europea, en el momento de la firma o del
depdsito de su instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacién
o adhesion, podra designar el territorio o territorios a los cuales se
aplicara el presente Convenio.

2. Toda Parte, en cualquier fecha posterior y mediante declaracion
dirigida al Secretario General del Consejo de Europa, podra hacer
extensiva la aplicacion del presente Convenio a cualquier otro
territorio que designe en la declaracion y de cuyas relaciones
internacionales sea responsable o en cuyo nombre esté autorizada
a contraer compromisos. El Convenio entrara en vigor respecto de
dicho territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracién de
un plazo de tres meses contados a partir de la fecha de recepcion
de la declaracién por el Secretario General.

3. Toda declaracion realizada en virtud de los dos apartados
precedentes podra retirarse respecto de cualquier territorio
designado en la declaracion mediante notificacion dirigida al
Secretario General del Consejo de Europa. Esta retirada surtira
efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion del plazo
de tres meses contados a partir de la fecha de recepcion de la
notificacién por el Secretario General.

Articulo 30 — Reservas

1. No se admitird ninguna reserva a las disposiciones del presente
Convenio, con excepcién de las expresamente establecidas.

2. LaParte que hubiera formulado una reserva podra retirarla en
cualquier momento, en todo o en parte, mediante notificacion
dirigida al Secretario General del Consejo de Europa. La retirada
se hara efectiva en la fecha de la recepciéon de la notificacién por
el Secretario General.

Articulo 31 - Solucion amistosa

El Comité de las Partes, en estrecha colaboracién con el Comité
Europeo para Problemas Penales (CEPC) y los demas comités
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intergubernamentales o cientificos competentes del Consejo de
Europa, supervisara la aplicacion del presente Convenio y facilitara
en su caso la solucion amistosa de toda dificultad que pudiera
surgir en su aplicacién.

Articulo 32 - Denuncia

Toda Parte podrd, en cualquier momento, denunciar el presente
Convenio mediante notificacion dirigida al Secretario General del
Consejo de Europa.

Dicha denuncia surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la
expiracion del plazo de tres meses contados a partir de la fecha
de recepcion de la notificacion por el Secretario General.

Articulo 33 - Notificacion

El Secretario General del Consejo de Europa notificard a las Partes,
a los Estados miembros del Consejo de Europa, a los Estados no
miembros que hubieran participado en la elaboracion del presente
convenio o que gocen de la condicion de observador ante el consejo
de Europa, a la Unién Europea, y a cualquier Estado invitado a
firmar el presente Convenio de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 28:

toda firma;

b.  eldepdsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacién o adhesion;

c.  todafecha de entrada en vigor del Convenio de conformidad
con el articulo 28;

d.  todaenmiendaadoptada de conformidad con el articulo 27,
asi como la fecha de entrada en vigor de dicha enmienda;

e.  todareservaformulada en virtud de los articulos 5, 6,7, 9,y
10y toda retirada de reserva realizada de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 30;

f. toda denuncia realizada de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 32;

g.  cualquier otro acto, notificacién o comunicacion relativos al
presente Convenio.
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En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés a cet effet, ont signé la pré-
sente Convention.

Fait a Moscou, le 28 octobre 2011, en francais et en anglais, les deux textes
faisant également foi, en un seul exemplaire qui sera déposé dans les archives
du Conseil de I'Europe. Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe en com-
muniquera copie certifiée conforme & chacun des Etats membres du Conseil de
I'Europe, aux Etats non membres ayant participé a I'élaboration de la présente
Convention ou ayant le statut d'observateur auprés du Conseil de I'Europe, a
I'Union européenne et a tout autre Etat invité a signer la présente Convention,
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Anexoll

Cuadro de firmas y ratificaciones
del Convenio MEDICRIME (STCE n° 211)
Tratado abierto a la firma por los Estados miembros, los Estados no miembros que

hayan participado en su elaboracion, y la Unién Europea, y a la adhesién por otros
Estados no miembros.

Apertura a la firma Entrada en vigor
Lugar: Moscu Condiciones: 5 ratificaciones, incluidos
Fecha: 28/10/2011 al menos 3 Estados miembros del

Consejo de Europa
Fecha: 01/01/2016

Situacion el 17/10/2017

Estados miembros del Consejo de Europa

Estados Firma Ratificacion
Albania 17/12/2015 06/06/2016
Andorra

Armenia 20/09/2012 05/02/2016
Austria 28/10/2011

Azerbaiyan

Bélgica 24/07/2012 01/08/2016
Bosniay Herzegovina

Bulgaria

Croacia 03/09/2015

Chipre 28/10/2011

Republica Checa

Dinamarca 12/01/2012

Estonia

Finlandia 28/10/2011
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Estados Firma

Francia 28/10/2011 21/09/2016
Georgia

Alemania 28/10/2011

Grecia

Hungria 26/09/2013 09/01/2014
Islandia 28/10/2011

Irlanda

Italia 28/10/2011

Letonia

Liechtenstein 04/11/2011

Lituania

Luxemburgo 22/12/2011

Malta

Moldavia 20/09/2012 14/08/2014
Ménaco

Montenegro

Paises Bajos

Noruega

Polonia
Portugal 28/10/2011

Rumania
Rusia 28/10/2011

San Marino

Serbia

Eslovaquia

Eslovenia
Espana 08/10/2012 05/08/2013
Suecia
Suiza 28/10/2011

Antigua Republica Yugoslava de Macedonia
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Estados Firma Ratificacion
Turquia 29/06/2012 21/09/2017
Ucrania 28/10/2011 20/08/2012
Reino Unido

Estados no miembros del Consejo de Europa
Estados Firma Ratificacion
Bielorrusia
Burkina Faso 16/02/2017 27/07/2017
Canada
Guinea 10/10/2012 24/09/2015
Santa Sede
Israel 28/10/2011
Jap6n
México
Marruecos 13/12/2012
Estados Unidos de América

Organizaciones internacionales
Organizaciones Firma Ratificacion
Unidén Europea
Numero total de firmas no seguidas por ratificaciones: 16

Numero total de ratificaciones/adhesiones:

11

Para obtener informacion actualizada sobre la situacion relativa a la firma y/o
ratificacion del convenio MEDICRIME, dirijase a: http://conventions.coe.int
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Los medicamentos falsificados son una atrocidad. La fabricacién
o la venta de medicamentos que resultan ineficaces — o, lo
que es peor, gue suponen una amenaza directa para nuestra
salud - pueden acelerar la muerte, y prolongar o acentuar las
enfermedades graves.

Como parlamentarios, tenemos la responsabilidad de no
escatimar esfuerzos para proteger a huestros ciudadanos,
erradicando esta nueva forma insidiosa de delito. Podemos
promulgar leyes que sometan sistematicamente a los productos
médicos auténticos a autorizaciones firmes, a lo largo de la
cadena de produccion. Podemos exigir que, en nuestros paises,
la produccion, la venta o el suministro de “malos medicamentos”
se tipifiguen como delitos graves, sujetos a penas severas que se
apliguen estrictamente. Podemos potenciar la asistencia mutua
entre nuestros organismos encargados de hacer cumplir la ley,
con el fin de encausar y llevar ante la justicia a los autores de
estos delitos, donde quiera que se escondan.
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i El Convenio MEDICRIME del Consejo de Europa - nacido de
| una propuesta de la Asamblea Parlamentaria y firmado en
I Moscud en 2011 tras anos de negociacidon entre los expertos
| gubernamentales - es un instrumento mundial que permitira
I llevar a cabo todo esto y mucho mas. Al colmar una brecha
: en el derecho internacional, estd convirtiéndose en el arma
I mas poderosa del mundo en la lucha contra la falsificacion de
| productos médicos y delitos similares.

| Como Presidenta de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
I Europa, insto a las autoridades nacionales a que ratifiquen este
| importante convenio sin dilacion. La salud y la vida no pueden
| esperar.

|

|

|

I

I

1

|

|

|

|

I

I

1

|

I

|

|

I

|

|

|

I

|

|

I

|

Anne Brasseur
Presidenta de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa
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www.assembly.coe.int

El Consejo de Europa es la principal organizacién del continente que
defiende los derechos humanos. Cuenta con 47 Estados miembros,
28 de los cuales son miembros de la Union Europea. La Asamblea
Parlamentaria, integrada por representantes de 47 parlamentos
nacionales, proporciona un foro de debate y para la presentaciéon

de propuestas sobre las cuestiones sociales y politicas de Europa.
Muchos convenios del Consejo de Europa nacen de la Asamblea,
incluido el Convenio Europeo de Derechos Humanos.
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