The Council of Europe MEDICRIME Convention: protecting the patient from
counterfeit/falsified medical products - a pre-requisite for safe healthcare

In 2012, counterfeit/falsified Avastin®, an anti-cancer medicinal product, was shipped to the
United States with the help of intermediaries.

In 2011, the French medicines and health care products authority (ANSM) withdrew breast
implants produced by a certain company from the market. These ‘medical devices’ contained
materials that were not suitable for use in humans. These materials had not been declared in
the product files. Thousands of women in Europe and other continents are worried about the
health implications, and many of them have sought help through their national healthcare
systems.

In response to the growing threat of counterfeiting, the Council of Europe has drawn up the
first international, binding treaty against the criminal behaviour of counterfeiting/falsifying
medical products and committing similar crimes involving threats to public health - the
MEDICRIME Convention.

The MEDICRIME Convention uses the term “counterfeit” in the sense of “passing off as
genuine with intent”. In this context, the term “counterfeit” corresponds to “falsified” or
“fraudulent”, but has no connotation to intellectual property rights. It is this concept of
counterfeit/falsified that is used throughout this article.

This treaty criminalises

e manufacturing of counterfeit/falsified medical products (including medicinal products and
their ingredients but also, and equally importantly, medical devices including materials,
components and accessories).

¢ supplying, offering to supply and trafficking in counterfeit/falsified medical products.

o falsification of documents.

e unauthorised manufacturing or supplying of medicinal products and the marketing of
medical devices that do not comply with conformity requirements, where such conformity is
legally required.

It also lays down a framework for national and international co-operation between the
competent health, police and customs authorities and the effective prosecution of crime and
the protection of victims.

Driven by the urgency of the issue for public health, Council of Europe member states
wished to extend their co-operation under the Convention to non-member states. This was
done in order to promote a common legal space and provide an effective basis for states’
authorities to join forces against the involved organised crime.

The Council of Europe is an inter-governmental organisation, representing over 800 million
citizens in 47 member states, which was established to protect and promote democracy,
human rights and the rule of law. Several of its treaties, such as the European Convention



on Human Rights® and the Budapest Convention on Cybercrime?, have become established
global standards and have been incorporated into national, European Union and
international law.

The protection of public health, arising from the shared core value of the right to life, has
long been a key element of the work carried out by the Council of Europe. Guidance
documents concerning bioethics in medicine, the safety of blood products and organ
transplantation are widely considered as authoritative by regulatory authorities and
healthcare professionals, both within and outside of Europe. The Convention on the
Elaboration of a European Pharmacopoeia, serviced by the Council of Europe’s European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), provides for quality
standards for the ingredients and production of medicines. These standards are binding for
38 signatory states in Europe, including the European Union, and are a recognised
reference for its 25 observers all around the world, including the World Health Organization
(WHO).

Driven by the concern for public health protection from counterfeiting/falsifying medical
products in all regions of the world, Article 22 of the MEDICRIME Convention stipulates that
signatory states “...endeavour to include, where appropriate, preventing and combating the
counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public health in
development assistance programmes benefiting third states....”

To date, 22 states have expressed their wish to be bound by the provisions of the
MEDICRIME Convention, amongst them non-European states such as Israel, the Kingdom
of Morocco and the Republic of Guinea.

Recently, the MEDICRIME Convention’s provisions were misconstrued as potentially posing
a risk for the marketing of generic medicines and/or practices or businesses that are legal
under the domestic law of various states. However, the Convention does not impede the
marketing of generic medicines; the production and marketing of generics with a valid
marketing authorisation granted by a competent authority do not constitute criminal offences
under this Convention. The MEDICRIME Convention covers all medical products (Article 3),
irrespective of whether they are protected under intellectual property rights (patented) or not
(i.e. including generics), because counterfeiters do not discriminate between innovative and
generic medical products and counterfeiting of either type of medical product is a danger to
public health. Thus, the Convention secures the benefits populations can have from generic
medicines, namely the accessibility to safe and affordable medicines.

The violation of good practices for the manufacture and/or distribution of medical products by
bona fide manufacturers is not a crime under the MEDICRIME Convention. Regulatory
authorities use legal and other means to ensure compliance with good practices including
issuing marketing authorisations and certificates for individual medical products. Article 8 of

! The Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms (Council of Europe Treaty
Series No. 005) entered into force on 3 September 1953. It has currently been ratified by the 47 Member States
of the council of Europe.

% The Convention on Cybercrime (Council of Europe Treaty Series No. 185) entered into force on 1 July 2004. It
has currently been ratified by 38 States, both in- and outside of Europe.



the Convention (relating to “similar crimes”) does not target non-intentional breaches of good
practices but, instead, the manufacturing, trafficking and offering of medical products outside
the scope of regulatory systems. An example of this practice are well-attested incidences of
hormone-containing medicinal products, which are produced and/or distributed without
authorisation (i.e. on the black market) for persons wishing to artificially enhance their
physical performance. Such misuse can cause severe health damage and those medicines
pose a significant threat to public health when circulated outside of regulatory systems.
Legal practices carried out by licensed doctors using legal medical products (such as “off
label use”), and brokering and online sales of medicines in the framework of e-pharmacies,
where legal, are not targeted by Article 8 either. The Convention does not criminalise honest
medicine manufacturers for unintentional mistakes.

Critically, the Convention seeks to ensure preventative measures such as training for health
professionals and other stakeholders and public awareness campaigns.

The negotiations preceding the MEDICRIME Convention involved legal and technical
experts from Council of Europe member states, senior officials from the European Union,
WHO, World Customs Organization and relevant agencies of the United Nations, as well as
external, independent experts. The negotiations were based on a mandate from the
Committee of Ministers of the Council of Europe: in contrast to another possible
misinterpretation, no pharmaceutical company was invited to participate in the drafting or
negotiation of the MEDICRIME Convention.

In summary, the MEDICRIME Convention:

eprovides a clear legal basis for international co-operation between health and law
enforcement authorities in the fight against falsification/counterfeiting of medical products,
while also recognising the valuable contribution of healthcare professionals and industry,
both research-based and generic producers, to the prevention and management of risks to
patients’ health;

e offers an effective and level playing field for states around the world to identify possible
solutions, exchange best practices and generally boost the efficiency of their domestic
efforts to control this very disturbing criminal phenomenon and to better protect patients
from counterfeit/falsified medical products.

The list of victims of criminal acts giving raise to counterfeit medical products is growing

each day. Surely, the measures taken in this regard by the Council of Europe and its

international partner organisations can be deemed equally useful for states in all regions of

the world endeavouring to protect patient health.



La Convention MEDICRIME du Conseil de I'Europe : protéger le patient des produits
médicaux contrefaits/falsifiés - une condition préalable a des soins de santé siirs
En 2012, des contrefagons/falsifications de I'anticancéreux Avastin® étaient expédiées aux

Etats-Unis via des intermédiaires.

En 2011, 'agence frangaise de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

retirait du marché les implants mammaires d’'un méme fabricant. Ces « dispositifs

médicaux » contenaient des matériaux qui n’étaient pas destinés a un usage humain et

n’étaient pas déclarés dans les dossiers du produit. Des milliers de femmes en Europe et

dans d’autres continents s’inquiétent des conséquences sur leur santé, et beaucoup d’entre

elles ont demandé a leurs systemes de santé nationaux de leur venir en aide.

En réponse aux menaces croissantes de contrefagon, le Conseil de 'Europe a élaboré la

Convention MEDICRIME : le premier ftraité international contraignant s’attaquant aux

comportements criminels que constituent la contrefagon/falsification des produits médicaux

et les infractions similaires menacant la santé publique.

La Convention MEDICRIME désigne comme « contrefait » un produit faux présenté comme

authentique. Dans ce contexte, « contrefait » s’entend comme « falsifié » ou « frauduleux »

sans les connotations renvoyant aux droits de propriété intellectuelle. C’est cette notion de

contrefait/falsifié qui est utilisée tout au long du présent article.

Ce traité érige en crime

ela fabrication de produits médicaux contrefaits/falsifiés (les médicaments et leurs
ingrédients, mais aussi, a égale importance, les dispositifs matériaux, composants et
accessoires médicaux) ;

e la fourniture, I'offre de fourniture et le trafic de produits médicaux contrefaits/falsifiés ;

o |a falsification de documents ;

e la fabrication ou fourniture non autorisée de médicaments et la commercialisation de
dispositifs médicaux ne satisfaisant pas aux exigences de conformité inscrites dans la loi.
La convention établit en outre un cadre favorisant I'instauration d’'une coopération nationale
et internationale entre les autorités sanitaires, policieres et douaniéres compétentes ainsi

gue la poursuite effective des délinquants en justice et la protection des victimes.

Poussés par l'urgence de la question pour la santé publique, les états membres du Consell
de I'Europe ont souhaité étendre aux états non membres la coopération au titre de la
Convention. lls souhaitaient ainsi promouvoir un espace juridigue commun et fournir une
base efficace aux autorités des états pour qu’elles unissent leurs forces contre ce type de
crime organisé.

Le Conseil de I'Europe est une organisation intergouvernementale qui, avec ses 47 Etats

membres, représente plus de 800 millions de citoyens. Il a été créé dans le but de protéger



et promouvoir la démocratie, les droits de ’'homme et la prééminence du droit. Plusieurs des
traités établis par le Conseil de I'Europe, comme la Convention européenne des droits de
I'homme?® et la Convention de Budapest* sur la cybercriminalité, sont devenus des normes
établies a I'échelle mondiale, incorporées dans des législations nationales, européennes et
internationales.

La protection de la santé publique, qui repose sur le socle de la valeur commune qu’est le
droit & la vie, constitue de longue date un élément clé des travaux du Conseil de I'Europe.
Ses documents d’orientation sur la bioéthique en médecine, sur la sécurité des produits
sanguins ou la sécurité de la transplantation d’organes sont considérés comme faisant
autorité par un grand nombre d’autorités réglementaires et de professionnels de la santé,
tant en Europe qu’a I'extérieur. La Convention relative a I'élaboration d’'une pharmacopée
européenne, dont est chargée la Direction Européenne de la Qualité du Médicament &
Soins de Santé (DEQM) du Conseil de I'Europe, fournit des normes de qualité pour les
ingrédients des médicaments et leur production. Ces normes sont contraignantes dans 38
états signataires en Europe, notamment ceux de I'Union européenne, et sont des références
reconnues pour les 25 observateurs du monde entier, dont fait partie I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS).

Dans un souci de protection de la santé publique contre la contrefagon/falsification des
produits médicaux dans toutes les régions du monde, l'Article 22 de la Convention
MEDICRIME stipule que les états signataires doivent s’efforcer « d’intégrer, le cas échéant,
la prévention et la lutte contre la contrefagon des produits médicaux et les infractions
similaires menacgant la santé publique dans les programmes d’assistance au développement
conduits au profit d’Etats tiers ».

A ce jour, 22 états ont exprimé leur souhait d’étre liés par les dispositions de la Convention
MEDICRIME, notamment des états non européens comme Israél, le Royaume du Maroc et
la République de Guinée.

Récemment, les dispositions de la Convention MEDICRIME ont été mal interprétées comme
pouvant présenter un risque pour la commercialisation de médicaments génériques et/ou
pour des pratiques ou entreprises spécifigues |égales dans différents états. Hors, la
Convention ne fait pas obstacle a la commercialisation des médicaments génériques ; la
production et la commercialisation des médicaments génériques disposant d’une
autorisation de mise sur le marché valide délivrée par une autorité compétente ne

constituent pas des infractions pénales en vertu de la Convention. La Convention

% La Convention de sauvegarde des droits de 'homme et des libertés fondamentales (Série des traités du
Conseil de I'Europe n° 005) est entrée en vigueur le 3 septembre 1953. Elle a été ratifiée par les 47 Etats
membres du Conseil de I'Europe.

* La Convention sur la cybercriminalité (Série des traités du Conseil de I'Europe n° 185) est entrée en vigueur le
1er juillet 2004. Elle a été ratifiée a ce jour par 38 Etats, tant en Europe que dans d’autres parties du monde.
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MEDICRIME couvre tous les produits médicaux (Article 3), qu’ils soient ou non protégés par
des droits de propriété intellectuelle (médicaments sous brevet ou médicaments
générigues), car les contrefacteurs ne discriminent pas entre produits médicaux princeps et
génériques et les contrefacons de ces deux types de produit présentent un danger
équivalent pour la santé publique. La Convention sécurise ainsi les avantages que les
populations peuvent retirer des médicaments génériques, a savoir I'accessibilité a des
médicaments sdrs et abordables.

Le non-respect des bonnes pratiques de fabrication et/ou de distribution de produits
médicaux par les fabricants de bonne foi ne constitue pas non plus un crime en vertu de la
Convention MEDICRIME. Les autorités de réglementation utilisent des moyens juridiques et
autres pour assurer la conformité aux bonnes pratiques, notamment via la délivrance
d’autorisations de mise sur le marché et de certificats individuels pour les produits médicaux.
L’Article 8 de la Convention (relatif aux « infractions similaires ») ne vise pas les atteintes
non intentionnelles aux bonnes pratiques, mais au contraire la fabrication, le trafic et I'offre
de produits médicaux en dehors des systémes de réglementation. Parmi ce type de
pratique, on peut citer les nombreux cas avérés de « médicaments » hormonaux fabriqués
et/ou distribués sans autorisation (sur le marché noir) a I'intention des personnes souhaitant
artificiellement améliorer leurs performances physiques. Un tel usage abusif peut entrainer
des dommages graves sur la santé et ces médicaments diffusés en dehors des systemes
réglementaires représentent une menace importante pour la santé publique. Les pratiques
légales menées par des médecins agréés utilisant des produits médicaux légaux (par
exemple, dans le cadre d’'un usage « hors indications »), de méme que le courtage et la
vente sur internet de médicaments dans le cadre de pharmacies en ligne, si la loi les
autorise, ne sont pas non plus visés par I'Article 8. La Convention n’érige pas en criminels
les fabricants honnétes de médicaments pour les erreurs involontaires qu’ils auraient
commises.

Un aspect essentiel de la Convention concerne la volonté d’assurer des mesures
préventives comme la formation des professionnels de santé et autres intervenants, et les
campagnes de sensibilisation du public.

Les négociations qui ont précédé la Convention MEDICRIME ont impliqué des experts
juridiques et techniques des états membres du Conseil de 'Europe, des hauts fonctionnaires
de I'Union européenne, de 'OMS, de I'Organisation mondiale des douanes et des organes
compétents des Nations Unies, ainsi que des experts externes et indépendants. Elles
reposaient sur un mandat du Comité des Ministres du Conseil de I'Europe : aucune société
pharmaceutique n’a été invitée a participer a I'élaboration de la Convention MEDICRIME ou
aux négociations préalables.

En résumé, la Convention MEDICRIME :



o fournit une base juridique claire pour une coopération internationale en matiére de lutte
contre la falsification/contrefacon des produits médicaux entre autorités de santé et
autorités chargées d’appliquer la loi, tout en reconnaissant la précieuse contribution a la
prévention et a la gestion des risques pour la santé des patients apportée par les
professionnels de santé et lindustrie, des innovateurs comme des producteurs de
génériques ;

¢ offre des moyens identiques et efficaces aux états du monde entier pour identifier les
solutions possibles, partager les meilleures pratiques et renforcer globalement I'efficacité
de leurs efforts nationaux pour lutter contre ce tres inquiétant phénoméne criminel et mieux
protéger les patients contre les produits médicaux contrefaits/falsifiés.

La liste des victimes des actes criminels menant a la contrefacon de produits médicaux

augmente chaque jour. Il est certain que les mesures prises a cet égard par le Conseil de

'Europe et par ses organisations partenaires au niveau international peuvent étre

considérées comme utiles pour tous les états qui s’efforcent, partout dans le monde, de

protéger la santé des patients.



El Convenio MEDICRIME del Consejo de Europa: proteger al paciente contra los productos
médicos falsificados - una condiciéon sine qua non para una atencion segura de salud
En 2012, Avastin®, un producto médico falsificado contra el cancer, se distribuy6 a los

Estados Unidos con ayuda de intermediarios.

En 2011, la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento y de Productos de Salud de
Francia (ANSM) retir6 del mercado implantes mamarios producidos por una empresa. Estos
“dispositivos médicos” contenian materiales que no eran apropiados para su utilizacién en
personas y que no se habian declarado en las fichas de productos. Miles de mujeres en
Europa y en otros continentes estan preocupadas por las consecuencias en la salud de
dichos implantes, y muchas han solicitado ayuda por medio de sus sistemas nacionales de
atencion de salud.

En respuesta a la creciente amenaza que representa la falsificacién, el Consejo de Europa
ha elaborado el primer tratado internacional vinculante contra la falsificacién de productos
médicos y delitos analogos que suponen amenazas para la salud publica — el Convenio
MEDICRIME.

En el Convenio MEDICRIME se emplea el término “falsificar” en el sentido de “falsear algo,
de manera intencionada, para que parezca auténtico”. En este contexto, el término
“falsificado” corresponde a “fraudulento”, pero no tiene una connotacion de derechos de
propiedad intelectual. Este es el concepto de falsificado que se emplea a lo largo del
presente articulo.

Este tratado tipifica como delitos:

ela fabricacion de productos médicos falsificados (inclusive productos médicos y sus
ingredientes, pero también, e igualmente importantes, dispositivos médicos tales como
materiales, componentes y accesorios);

¢ el suministro, la oferta de suministro y el trafico de productos médicos falsificados;

o |a falsificacion de documentos, y

e la fabricacién o el suministro no autorizados de productos médicos, y la comercializacion
de dispositivos médicos que no cumplen los requisitos de conformidad, cuando dicha
conformidad es un requisito legal.

También establece un marco para la cooperacion nacional e internacional entre las

autoridades sanitarias, policiales y aduaneras competentes, para el enjuiciamiento efectivo

de los delitos y para la proteccion de las victimas.

Impulsados por el caracter urgente que reviste abordar esta cuestion para la salud publica,

los Estados miembros del Consejo de Europa expresaron su voluntad de extender su

cooperacion en el marco del Convenio a los Estados no miembros. Esto se hizo con el fin

de promover un espacio juridico comun, y de proporcionar una base efectiva para que las



autoridades de los diversos Estados aunaran esfuerzos con miras a combatir el crimen
organizado.

El Consejo de Europa es una organizacién intergubernamental que representa a mas de
800 millones de ciudadanos en 47 Estados miembros, y se establecié con el objetivo de
promover y proteger la democracia, los derechos humanos y el Estado de derecho. Algunos
de sus tratados, tales como el Convenio Europeo de Derechos Humanos® y el Convenio de
Budapest sobre la Ciberdelincuencia®, se han convertido en normas mundiales
establecidas, y se han incorporado en la legislacion nacional, internacional y de la Union
Europea.

La proteccion de la salud publica, derivada del valor esencial comun que es el derecho a la
vida, ha sido desde siempre un elemento clave de la labor realizada por el Consejo de
Europa. Los documentos de orientacion referentes a la bioética en el ambito de la medicina,
la seguridad de los productos derivados de la sangre y el transplante de 6rganos son
considerados ampliamente como una referencia obligada por las autoridades normativas y
los profesionales de la atencion de salud, tanto dentro como fuera de Europa. ElI Convenio
sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea, mantenida por la Direccién Europea de
Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria (EDQM, por sus siglas en inglés) del
Consejo de Europa, prevé unas normas de calidad para los ingredientes y la produccion de
los medicamentos. Estas normas son vinculantes para 38 Estados signatarios en Europa,
incluida la Unién Europea, y son una referencia reconocida para sus 25 observadores en
todo el mundo, incluida la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

En su empefio por proteger la salud publica contra la falsificacién de productos médicos en
todas las regiones del mundo, el articulo 22 del Convenio MEDICRIME establece que los
Estados signatarios no deben escatimar esfuerzos para incluir, cuando sea apropiado, la
prevencion y la lucha contra la falsificacion de productos médicos y contra delitos analogos
gue suponen amenazas para la salud publica en los programas de asistencia para el
desarrollo que beneficien a terceros Estados.

Hasta la fecha, 22 Estados han expresado su voluntad de regirse por las disposiciones del
Convenio MEDICRIME, entre ellos Estados no europeos como Israel, el Reino de
Marruecos y la Republica de Guinea.

En tiempos recientes, las disposiciones del Convenio MEDICRIME se malinterpretaron en el

sentido de que podian menoscabar la comercializacibn de medicamentos genéricos, asi

> El Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales (Serie
de tratados europeos N° 005 del Consejo de Europa) entré en vigor el 3 de septiembre de 1953. En la
actualidad, ha sido ratificado por los 47 Estados miembros del Consejo de Europa.

®El Convenio sobre la Ciberdelincuencia (Serie de tratados europeos N° 005 185) entrd en vigor el 1 de julio de
2004. En la actualidad, ha sido ratificado por 38 Estados, tanto dentro como fuera de Europa.



como las practicas o negocios legales conformes a la legislacion nacional de diversos
Estados. Sin embargo, el Convenio no impide la comercializacion de medicamentos
genéricos; la produccién y comercializacion de estos Ultimos con una autorizacion de
comercializacion valida concedida por una autoridad competente no constituye un delito en
virtud de este Convenio. EI Convenio MEDICRIME abarca todos los productos médicos
(articulo 3), independientemente de que estén protegidos por los derechos de propiedad
intelectual (patentados), o no (es decir, inclusive los medicamentos genéricos), porque los
falsificadores no distinguen entre los productos médicos innovadores y genéricos, y la
falsificacion de cualquier tipo de producto médico constituye un peligro para la salud publica.
Asi pues, el Convenio garantiza los beneficios que los medicamentos genéricos pueden
aportar a las poblaciones, concretamente la accesibilidad a medicamentos seguros y
asequibles.

El Convenio MEDICRIME no penaliza la violacién de buenas practicas para la produccion y
distribucion de productos médicos por fabricantes bona fide. Las autoridades normativas
utilizan medios legales y de otro tipo para garantizar el cumplimiento de las buenas
practicas, inclusive autorizaciones para la comercializacién y certificados para productos
médicos concretos. El articulo 8 del Convenio, que hace referencia a delitos analogos, no
estd orientado a las violaciones no intencionadas de buenas préacticas, sino a la fabricacion,
el trafico y la distribucion de productos médicos fuera de los sistemas normativos. Un
ejemplo de esta practica son las incidencias manifiestas de productos médicos que
contienen hormonas, que se producen y distribuyen sin autorizacién (es decir, en el
mercado negro) para las personas que desean mejorar de manera artificial su rendimiento
fisico. Este uso indebido puede tener graves consecuencias para la salud, y dichos
medicamentos constituyen un gran peligro para la salud publica cuando se distribuyen fuera
de los sistemas normativos. Las practicas legales llevadas a cabo por médicos autorizados
gue utilizan productos médicos legales (como el uso fuera de lo indicado), y la venta por
intermediacion y en linea en el marco de las farmacias electronicas, cuando son legales,
tampoco estdn contempladas en el articulo 8. EI Convenio no penaliza a los fabricantes
honestos de medicamentos por cometer errores no intencionados.

Indefectiblemente, el Convenio tiene por objeto garantizar medidas preventivas, como la
formacion de los profesionales de la salud y de otros agentes interesados, y campafias de
concienciacion.

Las negociaciones que precedieron al Convenio MEDICRIME contaron con la participacion
de expertos técnicos provenientes de los Estados miembros del Consejo de Europa, altos
funcionarios de la Unién Europea, la OMS, la Organizacion Mundial de Aduanas y
organismos pertinentes de las Naciones Unidas, y expertos externos e independientes. Las

negociaciones se basaron en un mandado del Comité de Ministros del Consejo de Europa:
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a diferencia de otra posible interpretacion errénea, no se invitO a ninguna empresa

farmacéutica a participar en la elaboracién o negociacion del Convenio MEDICRIME.

En resumen, el Convenio MEDICRIME:

e proporciona una base juridica clara para la cooperacion internacional entre las autoridades
sanitarias y las encargadas de hacer cumplir la ley encaminada a combatir la falsificacién
de productos médicos, al tiempo que reconoce la valiosa contribucion de los profesionales
de la atencion de salud y de la industria en cuestién, tanto de los productores genéricos
como de aquéllos que se basan en la investigacion, a la prevencion y gestion de los
riesgos para la salud de los pacientes, y

o facilita un terreno y una base eficaces para que todos los Estados del mundo identifiquen
posibles soluciones, intercambien mejores practicas y logren aumentar la eficiencia de sus
actividades nacionales encaminadas a controlar este inquietante fenémeno delictivo, y a
proteger mejor a los pacientes contra los productos médicos falsificados.

La lista de las victimas de actos delictivos que propician la falsificacion de productos

médicos aumenta cada dia. No cabe duda de que las medidas adoptadas a este respecto

por el Consejo de Europa y sus organizaciones internacionales asociadas pueden
considerase igualmente Gtiles para los Estados de todas las regiones y para todos aquéllos

gue aspiran a proteger la salud de los pacientes.
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KonBennusa CoBera EBponsl ME/IUKPUM: 3amuTa nagMeHTOB OT
nojaeabHon/dpanbcupuupoBaHHON MeJULUHCKON NIPOAYKIIUY - HE06X0AUMOe
yCcJI0BUE Ji 6€30MaCHOCTHU B cpepe 31paBoOXpaHEeHUA

B 2012 rogy npu nomMoLln nocpeaHuKoB B CLWA Obino nocTaBneHo

nogaenbHoe/hanscndnunpoBaHHOE NEKapCTBO Avastin® - NPOTMBOPAKOBLIN MEONKAMEHT.

B 2011 rogy OpraH no Bonpocam feKkapCTBEHHbIX CPeacTB U MeOMUMHCKOW MpoayKuuu
@OpaHumm (ANSM) u3ban ¢ pbliHKa rpygHble MMMANaHTbl, NPOU3BOAUBLLMECH OrnpeaeneHHOn
KOMnNaHuen. 3Tu "MeanunHcKue ngenusa” cogepxann matepumansl, KOTopble He NoaXoaunum
ANS UCNonNb30oBaHWs B Tene Yyenoseka. [py 3ToM faHHble MaTepuarnbl He ObinNKn 3asBneHbI B
TEXHUYECKOM OnucaHum nNpoaykumu. Thicaun xeHwmH B EBpone n Ha Apyrmx KOHTUHEHTax
o6ecnokoeHbl NOCNeACTBMAMM AS1S 340POBbS U MHOrME M3 HUX 06paTMnnChb 3a NOMOLLBIO B
HaUMOHarbHble CTPYKTYPbl 34paBOOXPaHEHNS.

Pearnpys Ha pactywyto yrposdy danbcudpukauumn, Coet EBponbl paspaboTtan nepsbin
MEeXAYHapOAHbIN 006A3bIBalOWNA LOrOBOP B OTHOLLUEHUW YrOMOBHbIX aKTOB, CBSA3aHHbLIX C
noaaenbHbIMK/ansCPUUUPOBaHHBIMU MeAMKaMEHTaMN U CXOAHbIMU NPECTYNIEeHNAMN,
CBSI3@aHHbIMM C yrpo3amu o0 ecTBEHHOMY 340poBbto, — KoHeeHuuto MEOVKPUM.

B KoueeHuun MEOWUKPUM TepmuH "nogaencHbIN" MCMNonb3yeTca B CMbIcsie "HaMepeHHOo

BblJaBaeMbll 3@ NOANWHHLIA". B 3TOM KOHTEKcTe TepMuH "noagenbHbln” COOTBETCTBYET

"hanbcudmumpoBaHHoOMy" UMM "MOLLUEHHNYECKOMY", HO HE COAEPXMUT CCbINIKM Ha npaso

WHTEeNnekTyanbHon cobcTBeHHOCTM. B paHHOM cTaTtbe WCMNonb3yeTcss MMEHHO Takas

KOHUenuusa NoHaTus "nogaenbHbin/danbscnduumpoBaHHbIn.

B gaHHOM cornalleHumn yctaHaBnmBaeTCs yroriloBHas OTBETCTBEHHOCTb B CBSA3U C:

¢ IaroToBneHnem noaaenbHbIx/hanbcnnunMpoBaHHbIX MeaNKaMEHTOB (Bkntovas
MeANKaMEHTbI N UX UHTPEOMNEHTbI, HO Takxke, YTO HE MeHee BaXXHO, MeANLNHCKUE u3nenus,
BKMOYas Matepuarnbl, KOMNOHEHTbI 1 06opyaoBaHME).

¢ [locTaBkamu, npeanoxeHnem K cbbITy n He3aKOHHOM Toproeneu
nogaenbHbIMW/danbcnUMpoBaHHLIMM MeguKaMeHTaMMu.

o danbcumkaumnen JoKyMeHTOB.

e HepaspelleHHbIM W3rOTOBMIEHMEM WNU  CHabXeHMeM MeOuKameHTaMu W NpoAaxemn
MEONLUNHCKUX W3OENUi, KOTopble He OTBe4valT TpeboBaHMAM COOTBETCTBUSA, B TaKUX
cny4vasix, korga Takoe COOTBETCTBUE HOPUAMNHECKM HEOBXOANMO.

B Hem Takke yCTaHaBNMBalOTCA pPaMKM  HaALUMOHANbHOIO M MEXAYyHapOAHOro

COTpyOHMYECTBA MeEXAYy KOMMETEHTHbIMW OpraHamu 34paBOOXPaHEHus, nonvuum wn

TaMOXHW, a Tawkke npegycmatpuBaeTcs adeKTUBHOE NpecrnenoBaHne MPecTyniieHnn u

3aLmTa XepTB.

C y4yeTOM HEeOTIOXKHOrO XapakTtepa BOMPOCOB, CBSA3AHHbIX C OOLLECTBEHHbIM 340POBLEM,

rocyfapcTBa-yneHbl pacnpoCcTpaHunM cBoe COTPYAHUYECTBO Ha OCHOBaHWM KoHBEHUMM Ha
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rocygapcrtBa-HeuneHbl. JT0 Obino caenaHo gns obecneyeHust obLLEero puanveckoro
NPOCTpPaHCTBa M npeacTtaBneHns 3pdeKTMBHON OCHOBbI OS5l TOCY4AapCTBEHHbIX OpraHoB B
00beanHeHnn cun NPOTUB OPraHM30BaHHOW NPECTYMHOCTMW.

CogeT EBponbl siBnsieTCst MexnpaBnTeNbCTBEHHOW OpraHmnsaumnen, npegcraensiowen donee
800 MnnnMoHoB rpaxgaH B 47 rocygapcTBax-ynieHax, KoTopbld Obin co3gaH ans Toro,
4yToObl 3alWmWaTb M NpPoaBUraTb OEMOKpaTUIO, NpaBa YernoBeka M BEPXOBEHCTBO 3aKOHa.
Pag ero [oroBopoB, TakMx Kkak EBponeiickas KOHBEHUMS O npaBax u4eroseka' u
BynanewTckas KkoHBeHUMst O kubepnpecTynHocTu®, cramm Bceoblie NpU3HAHHLIMY
cTaHgapTamu 1 GbINK BKNIOYEHbI B HALMOHaNbHoOe npaeo, B npaBo EBponenckoro Coto3a u
MeXxayHapoaHoe rnpaeo.

3awmTta 0O6LLECTBEHHOr0 340pOBbS, NpPOUCTEKalwass M3 obLen OcHoBomnonarawLwen
LEeHHOCTU — MnpaBa Ha XW3Hb, B TeYEHWe LONroro BpeMeHu Obina OCHOBHLIM acCnekToM
paboTtbl, nposBogumon CoseTom EBponbl. PekomeHaaTenbHble AOKYMEHTbI, Kacarolmecs
61Oo3aTMKN B MeauunHe, 6€30nacHOCTU KpoBecodepKallumx npenapaTtoB, U TpaHCnaHTaumm
OpraHoB, LUMPOKO pacCcMaTpMBAOTCA KaK aBTOPUTETHbIE [LOKYMEHTbI perynmpyrolnumMm
opraHamun u crneuvanuctamm B cdepe 3apaBooxpaHeHust kak B EBpone, Tak un 3a ee
npegenamun. KoHBeHumss o paspaboTke eBponenckon Papmakoneun, obcnyxmBaemas
EBponencknm gupektopatom CoBeTa EBponbl Mo kayecTBYy JEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
3gpaBooxpaHeHunsa (EDQM), npegycmaTpuBaeT cTaHdapTbl kKadecTBa AN MHIPEAUEHTOB U
NPoOu3BOACTBA JeKapcTB. 3JTWM CTaHAapTbl HOCAT ob6s3aTenbHbl xapaktep ans 38
€BPOMNencKMUX rocygapcrs, nognucaswmx KoHBeHUMIO, B TOM 4ucrie anst EBponenckoro
Coto3a, n ABnATCS NpUM3HaHHbLIMKM cTaHdapTamu ans 25 Habniogatenen KoHBeHUmMm no
BCEMY MUpY, B TOM 4ucne n ana BcemupHon opraHmnsaumm 3gpaBsooxpaHenuns (BO3).
Ncxogs mn3  ctpemneHus  obecneunTb  3awmty  OOLLECTBEHHOrO0  340poBbs  OT
noaaenbHbIx/anbCnUUMPOBaHHbIX MEOULMHCKMX NPOAYKTOB BO BCEX pPernoHax mupa, B
ctratbe 22 KouBeHuun MEOUKPVM npepycmatpuBaeTcs, 4TO nognucaBline ee
rocygapctea “...rnpunazarom ycunus ¢ mem, 4mobbl UHMezpuposamb 8 Hadnexauwjux
cryqasax npobnemamuky npedomepawieHus anbcupukayuu MedUUUHCKUX npodyKkmos u
CXOOHbIX ripecmyrnnieHul, yepoxarouwux 300poebi0 HacesrieHus u 6opbbe ¢ Humu, 8
rpogpamMmbl MOMOWU Uslu coOelicmeus pa3gsumuio, OCyulecmesnsgeMbie 8 rosb3y mpembsux

eocydapcms...”.

7 KoHBeHLMsA 0 3aluMTe Npas YeNoBeKa M OCHOBHbIX cBo6oA (Cepua porosopos CoseTa EBponbl Ne 005) BcTynuna B cuay 3
ceHTAbpa 1953 roaa. B HacToAwee BpemaA oHa patuduumpoBaHa 47 rocyaapcrsamm-yneHamu CoseTa EBponbl.

& KoHBeHLma 0 kubepnpectynHocTu (Cepus gorosopos Coseta Esponbl Ne 185) Bctynuna B cuny 1 uonga 2004 roga. B
HacTosiLLee BpeMsi oHa paTudmumpoBaHa 38 rocyaapcteamu kak B EBpone, Tak 1 3a ee npeaenamu.
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Ha HacTosawmin MOMeHT 22 rocygapcTBa Bblpasuny CBOE XenaHue BbIMOSTHATb NOSTOXKEeHNS
KoHuseHunn MEOVKPUM, v cpean HUX Takue HeeBporenckue rocygapcrtea, kak Mspaunb,
Koponescteo Mapokko n Pecnybnuka 'BuHes:.

B nocnegHee Bpems nonoxeHus KonweseHumn MEOUKPUM BocnpvHMMAaOTCS UCKaXKEHHO,
Kak noTeHumanbHO co3falolmne puUck Ansi MapKeTUHra NeKkapCTBeHHbIX CpeacTB-reHepukoB
nvnn  nNpakTMkM unu  O6M3Heca, 3aKOHHbIX B  COOTBETCTBMM C  HAUWOHaNbHbIM
3aKoHO4aTeNbCTBOM pasfnuyHbiX rocygapctB. OpgHako KoHBeHUMst He npensaTcTeyeT
TOproere fekapCTBEeHHbIMW  CpefCcTBaMu-reHepukamu; MpouM3BOACTBO UM TOProens
reHepukamum Ha  OCHOBaHMM  OEUCTBYIOLLErOo  PerucTpaumMoHHOro  yOoOCTOBEpEHUs,
NpeaoCTaBnseMoro KOMMETEHTHbIM OpraHoM, He npeacTtaBnseT cobon  yrornoBHoe
npaBoHapyweHne ¢ Toukn 3peHns paHHon KonBeHuun. KoweeHums MEOVKPUM
OXBaTblBaeT BCE MeaULMHCKME NPOoayKThl (CTaTbs 3), HE3aBMCUMO OT TOrO, 3alLmLLaloTCs n
OHW Ha OCHOBaHMM NpaB MHTENNeKTyanbHOM CO6CTBEHHOCTU (3anaTeHTOBaHHbIE) NN HET (B
TOM 4ucrie BKIOYMas reHepukn), MOCKOmMbKy danbcuukatopbl HE NPOBOOAT Pasnuyun
MeXay MHHOBAUMOHHBIMU MeAULMHCKMMU NPOoAyKTaMn W reHepukamu, n nogaenka noboro
M3 3TUX TUNOB MEOMUMHCKMX NPOOYKTOB npeactaBngetr cobon onacHOCTb  Ans
obLecTBEHHOrO 300poBbA. Takmm obpas3om, KoHBeHUMS OxpaHsieT Te npevMMyLlecTBa,
KOTOpble MOryT WMMeTbCs AN HaceneHuss B CBA3M C JleKapCTBEHHbIMWM CpeacTBaMu-
reHepvkamu, B YacTHOCTW, 3TO [OCTyn K 6e3onacHblM W nNpuemnemMbiM MO LUeHe
nekapcTBEHHbIM cpeacTBaMm.

HapylweHvne Hagnexawien npakTukM Npou3BOACTBA W/MnW AUCTPUOBLIOLMN MEeAULMHCKMX
NPOAYKTOB CO CTOPOHbI 4OOPOCOBECTHLIX NPOM3BOANUTENEN HE ABMSETCA NPEeCcTynneHnem c
Toukn 3peHna KonseHummn MEOUKPUM. Perynupytowme opraHbl UCMOMb3YIOT opuandeckme
N vHble cpeactBa ans obecnedeHns cobntogeHus Haanexawlen npakTtukv, B TOM 4ucne
BblAayn PerMcTpaumoHHbIX yOOCTOBEPEHUI U CepTUMKATOB A8 OTAEMNbHbIX MEANLNHCKMX
npogyktoB. Ctatba 8 KoHBeHUMM (CBA3aHHad €O "CXOO4HbIMWU MpecTynneHuamu") He
HanpaBneHa Ha HenpeaHaMepeHHble HapyleHUs Haanexawen npakTukKM, a HanpoTus,
OXBaTbIBAET U3rOTOBIIEHNE, TOPrOBAO N NPeanoKeHne MeguLMHCKUX NPOaYKTOB BHE cdhepsbl
perynupylowmnx cuctem. [pumMepom TakouW nNpakTUKM SABRSKOTCA AOMKHbIM - 0B6pasom
JoKasaHHble cryvan UCnonb30BaHUSA rOPMOHAanbHbIX JIEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB, KOTOPbIe
NPoOn3BOAATCA W/UNKM pacnpocTpaHAlTca 06e3 paspeleHuss (B TOM 4ucrne Ha "4yepHom
pblHKE") Ona Nuy, XenawLmMx MCKYCCTBEHHO MOBLICUTL CBOW (PU3NYECKMe CroCOBHOCTM.
Takve 3noynoTpebneHus MOryT npvMBECTU K Cepbe3HOMy yulepby Ans 340poBbs, U 3TU
neKkapcTBeHHble  CpeAcTBa  CO34alT  3HAYUTENbHYKD — yrpody  obLiecTBEHHOMY
3[paBOOXpaHEHMIO, Koraa OHWM obpawalTca BHE perynupylowmx cuctem. JleranbHas
npakTUKa, OCyLlecTBfisieMas aTTecTOBaHHbIMWM Bpayamu, WCMNOMNb3YLWUMK feranbHble

MEeAMUMHCKME MpOoAyKTbl (Hanpumep, "MCronb3oBaHMEe JeKapCTBEHHbIX CpeacTB Mo
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He3aperncTpMpoBaHHbIM B MHCTPYKUMM MOKa3aHUAM"), MaknepcTBo U feranbHasi npogaxa
neKapCTBEHHbIX cpeAcTB B MHTepHeT-anTekax Takke He SABNAeTcs npeameToM OaHHOM
ctatbl. KOHBEHUMS He yCTaHaBMMBaET YrofiOBHYKD OTBETCTBEHHOCTb M B OTHOLLEHUMU
[06pPOCOBECTHBIX MPOMN3BOANTENEN NEKAPCTB 3a HeNpeaHaMepPEHHbIE OLLUMOKN.

BaxHenwunm acnektom aBndetca ToO, 4TO0 KoHBeHUusi ctpemuTtcs obecneunTb Mepbl

nNpouNakT1Kn, Takue Kak noarotoBka cneunanuctoB B cdrepe 3apaBoOXpaHEeHUs N apyrux

Y4aCTHUKOB, a Takke MHOPMaLMOHHO-NponaraHaNCTCKMe KaMnaHuu.

B obcyxageHuax no nogrotoBke KoueeHumn MEOUVKPUM yyactBOBanu topuctbl W

TeXHU4Yeckne akcnepTbl U3 rocygapcteB-dneHos CoseTa EBponbl, BbiCIME OOMKHOCTHbIE

nuua w3 Esponerickoro Cot3a, BOS3, BcemupHOn TamMOXeEHHOW oOpraHusaumm u

cooTBeTCTBYOWNX yypexaeHnn OOH, a Takke BHELLHME He3aBUCUMbIE 3KCNepThl.

[MeperoBopbl OCHOBLIBANMCb Ha MOSTHOMOYMSX, NpeaocTaBreHHbIX KOMUTETOM MUHUCTPOB

CoBeTta EBponbl: BO n3bexaHne Kakux-nmbo BO3MOXHbIX HEMpaBUMbHbIX TONKOBAHWUNA, K

paspabotke wun obcyxaeHnio KoHuseHuun MEOUKPUM He npuBnekanucb HUKakue

dhapMaueBTUYECKME KOMMAHUM.

Pestomupy4, KonseHuns MEOVKPUAM:

e 0becneymBaeT YETKYD HOPUAMYECKYID OCHOBY AN MEXAYHApOO4HOro COTPYAHW4YecTBa
MeXdy opraHamu 34paBOOXPaHEHUS M MNPaBOOXPaAHUTENbHbIMW OpraHamu B Oopbbe C
danbcndmkaumen/nogaenkon MeOUUUHCKUX MPOAYKTOB, MpUM 3TOM TakkKe Mpu3HaBas
LEHHbIN BKNag COTPYAHWKOB 30paBOOXPAHEHUS M NMPOMbIWIIEHHOCTW, NPOM3BOAMTENEN,
Kak MHHOBALMOHHbLIX NIEKaPCTBEHHbLIX NpenapaToB, Tak U FEeHEPUKOB, A5 NpeaynpeXxaeHns
N perynmpoBaHns PUCKOB B OTHOLLEHUWN 300POBbS NAaLMEHTOB;

e npegnaraet ahEKTUBHYIO 1 paBHONPAaBHYK NMOWAAKY ANs rocygapctB BO BCEM Mupe
Ana onpefeneHns BO3MOXHbIX pelleHun, obmeHa nepenoBOWM MPaKTUKOM U B LENOM
NoBbILEHNA 3(PMEKTUBHOCTU YCUIMUIA CTPaH MO KOHTPOSIO Hag 3TUM BeCbMa TPEBOXHbLIM
SBMEHMEM B YrofloBHOW cdiepe, a Takke ANd MOBbIWEHUS 3aluTbl NauuMeHToB OT
nogaenbHbIX/danscnUMpOBaHHbIX MEOULMHCKUX MPOAYKTOB.

Cnuncok >XepTB YrofoBHbIX MPECTYNMEHWA, CBA3aHHbIX C nogdefibHbIMU MEeAULNHCKUMU

npoaykramu, pacteT geHb oTo AHda. O4eBWMAHO, YTO Mepbl, NMPUHMMaEMbIe B 3TOW CBA3MU

CoBetom EBponbl M ero MexayHapodHbIMW  OpraHusauusiMM-napTHepamu, MOryT

paccMaTpuBaTbCA Kak OAMHAKOBO MONe3Hble AN rocygapcTB BO BCEX pernoHax mupa,

CTPEMSALUXCA 3aLUNUTUTL 300POBbE NaLUEHTOB.
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