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Preamble

The member States of the Council of Europe and the other signatories to this Convention,

Considering that the aim of the Council of Eurape is to achieve a greater unity between its
members,

Noting that the counterfeiting of medical products and similar crimes by their very nature ser-
iously endanger public health;

Recalting the Action Plan adopted at the Third Summit of Heads of State and Government of
the Council of Europe (Warsaw, 16-17 May 2005}, which recommends the development of
measures to strengthen the security of European citizens;

Bearing in mind the Universal Declaration of Human Rights, proclaimed by the United Nations
General Assembly on 10 December 1948, the Convention for the Protection of Human Rights
and Fundamental Freedoms (1950, ETS No. 5), the European Social Charter (1961, ETS No. 35},
the Convention on the Elaboration of a European Pharmacopoeia (1964, ETS No. 50} and its
Protocol (1989, ETS No. 134), the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine (1997, ETS No. 164) and the Additional Protocols thereto
(1998, ETS No. 168, 2002, ETS No.186, 2005, CETS No. 195, 2008, CETS No. 203) and the
Convention on Cybercrime (2001, ETS No. 185):

Also bearing in mind the other relevant work of the Council of Europe, particularly the deci-
sions of the Committee of Ministers and work of the Parliamentary Assembly, notably
Resolution AP(2001)2 concerning the pharmacist's role in the framework of health security,
the replies adopted by the Committee of Ministers on 6 April 2005 and on 26 September 2007,
concerning respectively, Parliamentary Assembly Recommendations 1673 (2004} on “Counter-
feiting: problems and solutions” and 1794 (2007) on the “Quality of medicines in Eurape”, as
well as relevant programmes conducted by the Council of Europe:;

Having due regard to other relevant international legal instruments and programmes, con-
ducted notably by the World Health Organisation, in particular the work of the group IMPACT,
and by the European Union, as well as in the forum of the G8;

Determined to contribute effectively to the attainment of the common goal of combating
crime invalving counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to

public health, by introducing notably new offences and pena! sanctions relative to these
offences;

Considering that the purpose of this Convention is to prevent and combat threats to public
health, giving effect to the provisions of the Convention concerning substantive criminal law
should be carried out taking into account its purpose and the principle of proportionality;
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Préambule

Les Etats membres du Conseil de I'Europe et les autres signataires de la présente Convention,

Considérant que le but du Conseil de I'Europe est de réaliser une union plus étroite entre ses
membres;

Constatant que la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires, de par leur
nature méme, menacent gravement la santé publique;

Rappelant le Plan d'action adopté lors du Troisieme Sommet des Chefs d'Etat et de Gouver-
nement du Conseil de I'Europe (Varsovie, 16-17 mai 2005}, qui préconise I'élaboration de
mesures pour renforcer la sécurité des citoyens européens;

Ayant a I'esprit la Dédaration universelle des droits de I'homme, proclamée par |"Assemblée
générale des Nations Unies le 10 décembre 1948, 1a Convention de sauvegarde des droits de
I'homme et des libertés fondamentales (1950, STE n° 5), la Charte sociale européenne (1961,
STE n® 35), la Convention relative a V'élaboration d'une Pharmacopée européenne (1964,
STE n® 50) et son protocole (1989, STE n® 134), la Convention pour la protection des droits de
I'homme et de la dignité de I'étre humain & I'égard des applications de la biclogie et de la
médecine : Convention sur les droits de "homme et la biomédecine {1997, STE n° 164) et ses
Protocoles additionnels (1998, STE n® 168, 2002, STE n® 186, 2005, STCE n° 195, 2008,
STCE n° 203) et la Convention sur la cybercriminalité (2001, STE n© 185),

Ayant également a I'esprit les autres travaux du Conseil de I'Europe en la matiére, en particulier
les décisions du Comité des Ministres et les travaux de I'Assemblée parlementaire, notamment
la Résolution AP{2001)2 sur le réle du pharmacien dans le cadre de la sécurité sanitaire, les
réponses adoptées par le Comité des Ministres les & avril 2005 et 26 septembre 2007 concer-
nant, respectivement, les Recommandations 1673 (2004) sur «La contrefagon: problémes et
solutions », et 1794 (2007} de I'Assemblée parlementaire sur «La qualité des médicaments en
Europe », ainsi que les programmes pertinents menés par le Conseil de I"'Europe;;

Tenant diiment compte d'autres instruments juridiques et programmes internationaux perti-
nents, menés notamment par I'Organisation meondiale de ia santé, en particulier les travaux du
groupe IMPACT, et par I'Union européenne, ainsi que ceux menés dans le cadre du G8;

Déterminés a contribuer efficacement a la réalisation de I'objectif commun consistant & lutter
contre la criminalité relative 4 la contrefagon des produits médicaux et aux infractions similaires
menagant la santé publique, en introduisant notamment de nouvelles infractions et sanctions
pénales correspondant a ces infractions;

Considérant que le but de la présente Convention est de prévenir et de combattre les menaces
qui pésent surla santé publique, la mise en ceuvre des dispositions de fa Convention relatives
au droit pénal matériel devra étre effectuée en tenant compte de ce but, ainsi que du principe
de proportionnalité;
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Considering that this Convention does not seek to address issues concerning intellectual prop-
erty rights;

Taking into account the need to prepare a comprehensive international instrument which is
centred on the aspects linked to prevention, protection of victims and criminal law in combat-
ing all forms of counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public
health, and which sets up a specific follow-up mechanism;

Recognising that, to efficiently combat the global threat posed by the counterfeiting of medi-
cal products and similar crimes, close international co-operation between Council of Europe
member States and non-member States alike should be encouraged,

Have agreed as foliows:

Chapter I - Object and purpose, principle of non-discrimination, scope, definitions

Article 1 - Object and purpose
The purpose of this Convention is to prevent and combat threats to public health by:

a providing for the criminalisation of certain acts;
b protecting the rights of victims of the offences established under this Convention;

¢ promoting national and international co-operation.

In order to ensure effective implementation of its provisions by the Parties, this Convention
sets up a specific follow-up mechanism.

Article 2 - Principle of non-discrimination

The implementation of the provisions of this Convention by the Parties, in particular the enjoy-
ment of measures to protect the rights of victims, shall be secured without disctimination on
any ground such as sex, race, colour, language. age, religion, political or any other opinion,
national or social origin, association with a national minority, property, birth, sexual orienta-
tion, state of health, disability or other status.

Article 3 - Scope

This Convention concerns medical products whether they are protected under intellectual
property rights or not, or whether they are generic or not, including accessories designated to
be used together with medical devices, as well as the active substances, excipients, parts and
materials designated to be used in the praduction of medical products.

Article 4 - Definitions

For the purposes of this Convention:
2 the term “medical product” shall mean medicinal products and medical devices;
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Considérant que la Convention ne tend pas & répondre aux questions refatives aux droits de
propriété intellectuelle;

Tenant compte de la nécessité d'élaborer un instrument international global qui scit centré sur
les aspects liés & la prévention, a la protection des victimes et au droit pénal en matiére de lutte
contre toutes les formes de contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires
menagant la santé publique, et qui mette en place un mécanisme de suivi spécifigue;

Reconnaissant que pour lutter de maniére efficace contre la menace mondiale que constituent
la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires, une coopération internatio-
nale étroite entre Etats membres et Etats non-membres du Conseil de I'Europe devrait étre
encouragée,

Sont convenus de ce qui suit:

Chapitre I - Objet et but, principe de non-discrimination, champ d’application,
définitions
Article 1 ~ Objet et but
1 La présente Convention vise & prévenir et combattre les menaces qui pésent sur la santé
publique:
a enincriminant certains actes;

b en protégeant les droits des victimes des infractions établies conformément a cette
Convention;

¢ en promouvant la coopération nationale et internationale.

2 Afin d'assurer une mise en ceuvre efficace de ses dispositions par les Parties, 1a présente
Convention met en place un mécanisme de suivi spécifique.

Article 2 — Principe de nen-discrimination

La mise en ceuvre des dispositions de la présente Convention par les Parties, en particulier le
bénéfice des mesures visant & protéger les droits des victimes, doit &tre assurée sans discrimi-
nation aucune fondée notamment sur le sexe, la race, la couleur, la langue, [‘age, la religion,
fes opinions politiques ou toute autre opinion, l'origine nationale ou sociale, I'appartenance a
une minorité nationale, la fortune, la naissance, 'orientation sexuelle, I'état de santé, le handi-
cap ou toute autre situation.

Article 3 - Champ d'application

La présente Convention porte sur les produits médicaux, qu'ils soient ou nen protégés par des
droits de propriété intellectuelle ou qu'ils scient ou non des produits génériques, y compris les
accessoires destinés & étre utilisés avec les dispositifs médicaux, ainsi que les substances actives,
les excipients, les éléments et les matériaux destinés 4 &tre utilisés dans la fabrication de pro-
duits médicaux. '

Article 4 — Définitions
Aux fins de la présente Convention:
a leterme «produit médical » désigne les médicaments et les dispositifs médicaux;,
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the term “medicinal product” shali mean medicines for human and veterinary use, which

may be:

i any substance or combination of substances presented as having properties for treat-
ing or preventing disease in humans or animals;

i any substance or combination of substances which may be used in or administered to
human beings or animals either with a view to sestoring, correcting or modifying
physiological functions by exerting a pharmacological, immunological or metabaolic
action, or to making a medical diagnosis;

i  an investigational medicinal product;

the term “active substance” shail mean any substance or mixture of substances that is des-
ignated to be used in the manufacture of a medicinal product, and that, when used in the
production of a medicinal product, becomes an active ingredient of the medicinal product;

the term “excipient” shall mean any substance that is notan active substance or a finished
medicinal product, but is part of the composition of a medicinal product for human or
veterinary use and essential for the integrity of the finished product;

the term “medicat device” shall mean any instrument, apparatus, appliance, software,
material or other article, whether used alone or in combination, including the software,
designated by its manufacturer to be used specifically for diagnostic and/or therapeutic
purposes and necessary for its proper application, designated by the manufacturer to be

used for human beings for the purpose of:
i diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease;,

i diagnosis, monitoring, treatment, alleviation ot or compensation for an injury of
handicap;

i investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological
process;

v control of conception;

and which does not achieve its principal intended action in or on the human body by

pharmacological, immunological or metabolic means, but which may be assisted in its

function by such means;

the term “accessory” shall mean an article which whilst not being a medical device is des-

ignated specifically by its manufacturer to be used together with a medical device to enable
it to be used in accordance with the use of the medical device intended by the manufac-

turer of the medical device;
the terms “parts” and “materials” shall mean all parts and materials constructed and des-
ignated to be used for medical devices and that are essential for the integrity thereof;

the term “document” shall mean any document related to a medical product, an active
substance, an excipient, a part, a material or an accessory, including the packaging, label-
ing, instructions for use, certificate of origin or any other certificate accompanying it, or
otherwise directly associated with the manufacturing and/or distribution thereof;

the term “manufacturing” shall mean:

i as regards a medicinal product, any part of the process of producing the medicinal
product, or an active substance or an excipient of such a product, or of bringing the
medicinal praduct, active substance or excipient to its final state;
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le terme « médicament» désigne les médicaments & usage humain et vétérinaire, 3
savoir:

i toute substance cu composition présentée comme possédant des propriétés curatives
ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales;,

i toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou l'animal ou
pouvant lui &tre administrée en vue soit de rétablir, de corriger ou de modifier des
fonctions physiologiques en exergant une action pharmacologique, immunologique
ou métabolique, soit d'établir un diagnostic médical,

i un médicament mis au point a des fins d"étude;

le terme « substance active » désigne toute substance ou tout mélange de substances des-
tiné & &tre utilisé dans la fabrication d'un médicament et qui, lorsqu'il est utilisé dans la
production d'un médicament, devient un principe actif de ce médicament;

le terme «excipient» désigne toute substance qui n'est ni une substance active, ni un
médicament fini, mais qui entre dans la composition d'un médicament 4 usage humain ou
vétérinaire et est essentiel a l'intégrité du produit fini;

le terme «dispositif médical » désigne tout instrument, appareil, équipement, logiciel,
matiére ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris les logiciels destinés par le
fabricant & &tre utilisés spécifiquernent a des fins diagnostiques et/ou thérapeutiques et
nécessaires au ben fonctionnement de ce dispositif médical, destiné par le fabricant 4 étre
utilisé chez I'étre humain dans un but:

i de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d'atténuation d‘une
maladie;

i de diagnostic, de contréle, de traitement, d'atténuation ou de compensation d’'une
blessure ou d'un handicap;

i d'étude, de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d'un processus
physiologigue;

iv  de maitrise de la conception;

et dont l'action principale visée, dans ou sur le corps humain, n'est pas atteinte par des
moyens pharmacologiques, immunelogiques ou métaboliques, mais dont la fonction peut
&tre assistée par de tels moyens;

le terme « accessoire » désigne tout article qui, bien que n'étant pas un dispositif médical,
est spécialement destiné par fe fabricant a &tre utilisé conjointement avec le dispositif
médical, afin que ce dispositif médical soit utilisé tel que I'a prévu son fabricant;

les termes «éléments» et « matériaux » désignent tous les éléments et matériaux entrant
dans la fabrication des dispositifs médicaux et destinés a étre utilisés pour ces derniers, et
qui sont essentiels A leur intégrité;

le terme «document» désigne tout document lié & un produit médical, une substance
active, un excipient, un élément, un matériau ou un accessoire, y compris I'emballage, I'éti-
quetage, le mode d'emploi, le certificat d*origine ou tout autre certificat qui 'accompagne,
ou qui est autrement directement associé a sa fabrication et/ou & sa distribution;

le terme « fabrication » désigne:

i concernant un médicament, toutes les phases du processus de production du médica-
ment, ou d‘une substance active cu excipient de celui-ci, ou de finition du médica-
ment, ou d'une de ses substances actives ou excipient;







as regards a medical device, any part of the process of producing the medical device,
as well as parts or materials of such a device, including designing the device, the parts
or materials, or of bringing the medical device, the parts or materials to their final state,

as regards an accessory, any part of the process of producing the accessory, including
designing the accessory, or of bringing the accessory to its final state;

the term “counterfeit” shall mean a false representation as regards identity and/or source,

the term “victim” shall mean any natural person suffering adverse physical or psycho-
logical effects as a result of having used a counterfeit medical product or a medical product
manufactured, supplied or placed on the market without authcrisation or without being in
compliance with the conformity requirements as described in Article 8.

Chapter II - Substantive criminal law

Article 5 -~ Manufacturing of counterfeifs

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as offences
under its domestic law, the intentional manufacturing of counterfeit medical products, active
substances, excipients, parts, materials and accessories.

As regards medicinal products and, as appropriate, medical devices, active substances and
excipients, paragraph 1 shall also apply to any adulteration thereof.

Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the Secretary
General of the Council of Europe, declare that i reserves the right not to apply, or to apply only
in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards excipients, parts and materials, and
paragraph 2, as regards excipients.

Article 6 — Supplying, offering to supply, and trafficking in counterfeits

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as offences
under its domestic law, when committed intentionally, the supplying or the offering to supply,
including brokering, the trafficking, including keeping in stock, importing and exporting of
counterfeit medical products, active substances, excipients, parts, materials and accessories.

Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, by a decfaration addressed to the Secretary
General of the Counci! of Europe, declare that it reserves the right not to apply, or to apply only
in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards excipients, parts and materials.

Article 7 - Falsification of documents

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as offences
under its domestic law the making of false documents or the act of tampering with documents,
when committed intentionally.

Each State or the European Unien may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the Secretary
General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply, or to apply only
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i concernant un dispositif médical, toutes les phases du processus de production, y
compris la conception, du dispositif médical ainsi que de ses éléments ou matériaux de
ce dispositif, ou de finition du dispositif médical et de ses éléments ou matériaux;

i concernant un accessoire, toutes les phases du processus de production, y compris sa
conception, et de finition de I'accessaire;

i leterme «contrefagon » désigne la présentation trompeuse de I'identité et/ou de la source;

k leterme «victime» désigne une personne physique subissant des préjudices physiques ou
psychologiques résultant de I'utilisation d'un produit médical contrefait ou d'un produit
médical fabriqué, fourni ou mis sur le marché sans autorisation, ou ne remplissant pas tes
exigences de conformité, telle que décrite & l'article 8.

Chapitre II = Droit pénal matériel

Article 5 — Fabrication de contrefagons

Chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres nécessaires pour ériger en infraction
conformément 4 son droit interne, la fabrication intentionnelle de produits médicaux, sub-
stances actives, excipients, éléments, matériaux et accessoaires contrefaits.

Concernant les médicaments et, le cas échéant, les dispositifs médicaux, substances actives et
excipients, le paragraphe 1 s'applique également a toute adultération de ceux-ci.

Chague Etat ou I'Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépét de son ins-
trument de ratification, d'acceptation ou d'approbation, dans une déclaration adressée au
Secrétaire Général du Conseil de I'Europe, préciser qu'il se réserve le droit de ne pas appliquer,
ou de n'appliquer que dans des cas ou conditions spécifiques, le paragraphe 1 en ce qui concerne
les excipients, éléments et matériaux, et le paragraphe 2 en ce qui concerne les excipients.

Article 6 - Foumiture, offre de foumiture et trafic de contrefacons

Chaque Partie prend les mesures légisiatives et autres nécessaires pour ériger en infractions
conformément a son droit interne, lorsque commis intentionnellement, la fourniture ou I"offre
de fourniture, y compris le courtage, le trafic, y compris le stockage, l'importation et I'expor-
tation de produits médicaux, substances actives, excipients, éléments, matériaux et accessoires
contrefaits.

Chaque Etat ou 'Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépdt de son
instrument de ratification, d'acceptation ou d'approbation, dans une déclaration adressée au
Secrétaire Général du Conseil de I'Europe, préciser qu'il se réserve le droit de ne pas appliquer,
ou de n'appliguer que dans des cas ou conditions spécifiques, le paragraphe 1 en ce qui
concerne les excipients, éléments et matériaux.

Article 7 - Falsification de documents

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions
conformément a son droit interne, lorsque commises intentionnellement, iz fabrication de faux
documents ou la falsification de documents.

Chaque Etat ou I'Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépdt de son
instrument de ratification, d'acceptation ou d'approbation, dans une déclaration adressée au
Secrétaire Général du Conseil de 'Europe, préciser qu'il se réserve le droit-de ne pas appliquer,
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in specific cases or conditions, paragraph 1, as regards documents related to excipients, parts
and materials.

Atticle 8 — Similar crimes involving threats to public health
Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as offences
under its domestic law, when committed intentionally, in so far as such an activity is not cov-
ered by Articles 5, & and 7:
a the manufacturing, the keeping in stock for supply, importing, exporting, supplying, offer-
ing to supply or placing on the market of:
i medicinal products without authorisation where such authorisation is required under
the domestic law of the Party; or _
i fedical devices without being in compliance with the conformity requirements, where
such conformity is required under the domestic law of the Party;

the commercial use of original documents outside their intended use within the legal medi-
cal product supply chain, as specified by the domestic law of the Party.

Article 9 - Aiding or abetting and attempt

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as offences
when committed intentionally, aiding or abetting the commission of any of the offences estab-
lished in accordance with this Convention.

Each Party shall take the necessary legisfative and other measures to establish as an offence the
intentional attempt to commit any of the offences established in accordance with this
Convention.

Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the Secretary

General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply, or to apply
only in specific cases or conditions, paragraph 2 to offences established in accordance with

Articles 7 and 8.

Article 10 - Jurisdiction

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish jurisdiction
over any offence established in accordance with this Convention, when the offence is

committed:

a inits territory; or

b on board a ship flying the flag of that Party; or

¢ on board an aircraft registered under the laws of that Party; or

d by one of its nationals or by a person habitually residing in its territory.

Each Party shalt take the necessary legislative and other measures to establish jurisdiction over
any offence established in accordance with this Convention, when the victim of the offence is
one of its nationals or a person habitually resident in its territory.
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ou de n'appliquer que dans des cas ou conditions spécifiques, le paragraphe 1 en ce qui
concerne les documents relatifs aux excipients, éléments et matériaux.

Article 8 - Infractions similaires menacant la santé publique

Chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres nécessaires pour ériger en infractions
conformément & son droit interne, lorsque commis intentionnellement, dans la mesure ou elles
ne tombent pas sous le coup des articles 5. 6 et 7:
a la fabrication, le stockage pour fourniture, I'importation, I'exportation, la fourniture, I'offre
de fourniture ou la mise sur le marché:
i de médicaments sans autorisation, lorsqu’une telle autorisation est exigée par le droit
interne de la Partie; ou
i de dispositifs médicaux ne remplissant pas les exigences de conformité, lorsqu'une
telle conformité est exigée par le droit interne de la Partie;
{'utilisation commerciale de documents originaux en dehors de 'usage auguel ils sont des-
tinés dans la chaine d'approvisionnement légale de produits médicaux, telle que spécifie
par le droit interne de 1a Partie.

Article 9 - Complicité et tentative

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infraction
toute complicité, lorsqu'elle est commise intentionnellement, en vue de la perpétration de
toute infraction établie conformément a la présente Convention,

Chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres nécessaires pour ériger en infraction la
tentative intentionnelte de commettre toute infraction établie conformément & la présente
Convention.

Chaque Etat ou I'Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépot de son
instrument de ratification, d*acceptation ou d‘approbation, dans une déclaration adressée au
Secrétaire Générat du Conseil de I'Europe, préciser qu'il se réserve le droit de ne pas appliquer,
ou de m'appliquer que dans des cas ou conditions spécifiques, le paragraphe 2 en ce qui
concerne les infractions définies aux articles 7 et 8.

Article 10 — Compétence

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour établir sa compétence

a I'égard de toute infraction établie conformément  la présente Convention, lorsque !'infrac-

tion est commise :

a surson territoire; ou

b & bord d'un navire battant pavillon de cette Partie; ou

¢ 4 bord d'un aéronef immatriculé selon les lois de cette Partie; ou

d par |'un de ses ressortissants, ou par une personne ayant sa résidence habituelle sur son
territoire.

Chaque Partie prend les mesures légistatives et autres nécessaires pour établir sa compétence

a"égard de toute infraction établie conformément a la présente Convention, lorsque la victime

de Vinfraction est I'un de ses ressortissants ou une personne ayant sa résidence habituelle sur

son territoire.
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Each Party shalf take the necessary legislative and other measures to establish jurisdiction over
any offence established in accordance with this Convention, when the alleged offender is
present in its territory and cannot be extradited to another Party because of his or her
nationality.

Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, by a declaration addressed to the Secretary
General of the Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply, or to apply
only in specific cases or conditions, the jurisdiction rules laid down in paragraph 1, sub-
paragraph d, and paragraph 2 of this article.

Where more than one Party claims jurisdiction over an alleged offence established in accord-
ance with this Convention, the Parties concerned shall consult, where appropriate, with a view
to determining the most appropriate jurisdiction for prosecution.

Without prejudice to the general rules of international law, this Convention shall not exclude
any criminal jurisdiction exercised by a Party in accordance with its domestic law.

Article 11 = Corporate liability

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that legal persons
can be held liable for offences established in accordance with this Convention, when commit-
ted for their benefit by any natural persan, acting either individually or as part of an organ of
the legal person, who has a leading position within it based on:

a apower of representation of the legal person;
b an authority to take decisions on behalf of the legal person;
¢ an authority to exercise control within the legal person,

Apart from the cases provided for in paragraph 1, each Party shall take the necessary legisla-
tive and other measures to ensure that a legal person can be held liable where the lack of
supervision or control by a natural person referred to in paragraph 1 has made possible the
commission of an offence established in accordance with this Convention for the benefit of
that legal person by a natural person acting under its authority.

Subject to the legal principles of the Party, the liability of a legal person may be criminal, civil
or administrative.

Such liability shall be without prejudice to the criminal liability of the naturat persons who have
committed the offence.

Article 12 - Sanctions and measures

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that the offences
established in accordance with this Convention are punishable by effective, proportionate and
dissuasive sanctions, including criminal or non-criminal monetary sanctions, taking account of
their seriousness. These sanctions shal! include, for offences established in accordance with
Articles 5 and 6, when committed by natural persons, penalties involving deprivation of liberty
that may give rise to extradition.

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that legal persons
held liable in accordance with Article 11 are subject to effective, proportionate and dissuasive
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Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour établir sa compétence
a I"égard de toute infraction établie confarmément 4 la présente Convention, lorsque I'auteur
présumé est présent sur son territoire et ne peut étre extradé vers une autre Partie en raison de
sa nationalité.

Chaque Etat ou I'Union européenne peut, au mement de la signature ou du dépét de son
instrument de ratification, d'acceptation ou d’approbation, par une déclaration adressée au
Secrétaire Général du Conseil de I'Europe, préciser qu'il se réserve le droit de ne pas appliguer,
ou de n'appliguer que dans des cas ou conditions spécifiques, les régles de compétence pré-
vues au paragraphe 1, alinéa d, et au paragraphe 2 du présent article.

Lorsque plusieurs Parties revendiquent leur compétence a I'égard d'une infraction présumée
établie conformément & la présente Convention, les Parties concernées se concertent, s'il y a
lieu, afin de déterminer laquelle est la mieux @ méme d'exercer les poursuites.

Sans préjudice des régles générales du droit international, ta présente Convention n'exclut
aucune compétence pénale exercée par une Partie conformément a son droit interne.

Article 11 — Responsabilité des personnes morales

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les personnes
morales puissent &tre tenues pour responsables des infractions établies conformément & la
présente Convention, lorsqu'elles sont commises pour leur compte par toute personne phy-
sique, agissant soit individuellement, soit en tant que membre d'un organe de la personne
morale, qui exerce un pouveir de direction en son sein, sur les bases suivantes:

a un pouvoir de représentation de la personne morale;

b une autorité pour prendre des décisions au nom de la personne morale;

¢ une autorité pour exercer un contréle au sein de la personne morale.

Qutre les cas déja prévus au paragraphe 1, chaque Partie prend les mesures législatives et
autres nécessaires pour s'assurer qu'une personne morale puisse étre tenue pour responsable
lorsque I"absence de surveillance ou de contréle de Ja part d'une personne physique mention-
née au paragraphe 1 a rendu possible la commission d'une infraction établie conformément a
la présente Convention pour le compte de ladite personne morale par une personne physique
agissant sous son autorité.

Selon les principes juridiques de la Partie, la responsabilité d'une personne morale peut étre
pénale, civile ou administrative.

Cette responsabilité est établie sans préjudice de fa responsabilité pénale des personnes phy-
siques ayant commis Vinfraction.

Article 12 — Sanctions et mesures

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que fes infractions éta-
blies conformément a la présente Convention soient passibles de sanctions effectives, propor-
tionnées et dissuasives, y compris des sanctions pécuniaires pénales ou non pénales, tenant
compte de leur gravité. Celles-ci incluent, pour les infractions établies conformément aux
articles 5 et 6, commises par des personnes physiques, des sanctions privatives de liberté pou-
vant donner lieu a I'extradition.

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les personnes
morales déclarées responsables en application de l'article 11 soient passibles de sanctions
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sanctions, including criminal or non-criminal monetary sanctions, and may include other meas-

ures, such as:

a
b

C

temporary or permanent disqualification from exercising commercial activity;
placing under fudicial supervision;
a judicial winding-up order.

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to:

a

permit seizure and confiscation of:

i medical products, active substances, excipients, parts, materials and accessories, as
well as goods, documents and other instrumentalities used to commit the offences
established in accordance with this Convention or to facilitate their commission;

i proceeds of these offences, or property whose value corresponds to such proceeds;

permit the destruction of confiscated medical products, active substances, excipients,
parts, materials and accessories that are the subject of an offence established under this
Convention;

take any other appropriate measures in response to an offence, in order to prevent future
offences.

Article 13 — Aggravating circumstances

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that the following
circumstances, in so far as they do not already form part of the constituent elements of the
offence, may, in conformity with the relevant provisions of domestic law, be taken into con-
sideration as aggravating circumstances in determining the sanctions in relation to the offences
established in accordance with this Convention:

4

e
f

the offence caused the death of, or damage to the physical or mental health of, the
victim;

the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them in their
capacity as professionals;

the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them as manu-
facturers as well as suppliers;

the offences of supplying and offering to supply were committed having resort to means
of large scale distribution, such as information systems, including the Internet;

the offence was committed in the framework of a criminal organisation:

the perpetrator has previously been convicted of offences of the same nature.

Article 14 = Previous convictions

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to provide for the possibility
to take into account final sentences passed by another Party in relation to the offences of the

same nature when determining the sanctions.

e
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effectives, proportionnées et dissuasives, qui incluent des sanctions pécuniaires pénales ou non

pénales, et éventuellement d'autres mesures, telles que:
a  des mesures d'interdiction temporaire ou définitive d’exercer une activité commerciale;
b un placement sous surveillance judiciaire ;

¢ une mesure judiciaire de dissolution.

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires:

a pour permettre la saisie et la confiscation :

i des produits médicaux, substances actives, excipients, éléments, matériaux et acces-
soires, ainsi que des biens, documents et autres moyens matériels utilisés pour com-
mettre les infractions établies conformément 2 la présente Convention ou en facititer

fa commission

i des prOdl:.!itS de ces infractions, ou de biens d'une valeur équivalente A ces produits;

pour permetire la destruction de produits médicaux, substances actives, excipients, élé-
ments, matériaux et accessoires confisqués sur lesquels porte une infraction établie confor-

mément & la présente Convention;

pour prendre toute autre mesure appropriée en réponse & une infraction, afin de prévenir

de futures infractions.

Article 13 - Circonstances aggravantes

Chaque Partie prend les mesures législatives et avtres nécessaires pour que les circonstances
suivantes, pour autant qu'elles ne soient pas déja des éléments constitutifs de I'infraction,
puissent, conformément aux dispositions pertinentes du droit interne, &tre considérées comme
circonstances aggravantes dans la détermination des peines relatives aux infractions établies

conformément 4 la présente Convention:

a l'infraction a causé le décés de la victime ou a porté atteinte a sa santé physique ou

mentale:

l'infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confére sa

qualité de professionnel;

Finfraction a été commise par Lne personne abusant de la confiance que lui confére sa

qualité de fabricant ou de fournisseur;

les infractions de fourniture et d'offre de fourniture ont été commises en recourant 4 des
procédés de diffusion a grande échelle, tels que des systémes informatisés, y compris

I'internet;
l'infraction a été commise dans le cadre d'une organisation criminelle ;

I'auteur a déja été condamné pour des infractions de méme nature.

Article 14 — Condamnations antérieures

Chague Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour permettre la prise en
compte, au moment de I"appréciation de la peine, des condamnations définitives prononcées

dans une autre Partie pour des infractions de méme nature.

v s
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Chapter III - Investigation, prosecution and procedural law

Article 15 — Initiation and continuation of proceedings

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that investigations
or prosecution of offences established in accordance with this Convention should not be sub-
ordinate to a complaint and that the proceedings may continue even if the complaint is
withdrawn. ;

i
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Article 16 — Criminal investigations

1 Each Party shall take the necessary measures to ensure that persons, units or services in charge
of criminal investigations are specialised in the field of combating counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health or that persons are trained for
this purpgse, including financial investigations. Such units or services shall have adequate
resources.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures, in conformity with the prin-
ciples of its domestic law, to ensure effective criminal investigation and prosecution of offences
established in accordance with this Convention, allowing, where appropriate, for the possibil-
ity of carrying out financial investigations, of covert operations, controlled delivery and other
special investigative techniques.

i
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Chapter IV — Co-operation of authorities and information exchange

Article 17 — National measures of co-operation and information exchange

! 1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that represen-
tatives of health authorities, customs, police and other competent authorities exchange
: information and co-operate in accordance with domestic law in order to prevent and combat
effectively the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public
health.

: : 2 Each Party shall endeavour to ensure co-operation between its competent authorities and the |
§ commercial and industrial sectors as regards risk management of counterfeit medical products |
and similar crimes invelving threats to public health.
|

3 With due respect for the requirements of the protection of personal data, each Party shall take
the necessary legislative and other measures to set up or strengthen mechanisms for:

a  receiving and collecting information and data, including through contact points, at national
of local levels and in collabaration with private sector and civil society, for the purpose of
preventing and combating the counterfeiting of medical products and similar crimes
invalving threats to public health;

b making available the information and data obtained by the health authorities, customs,
‘police and other competent authorities for the co-operation between them.

of co-operation and information exchange are trained for this purpose. Such units or services

|
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4 Each Party shall take the necessary measures to ensure that persons, units or services in charge i
shall have adequate resources. |
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Chapitre III - Enquéte, poursuites et droit procédural

Article 15 — Mise en ceuvre et poursuite de la procédure

Chaque Partie prend les mesures tégislatives et autres nécessaires pour que les enquétes cu les
poursuites concernant les infractions établies conformément 4 la présente Convention ne
soient pas subordonnées a une plainte et que la procédure puisse se poursuivre y compris en
cas de retrait de la plainte.

Article 16 - Enquétes pénales

Chaque Partie prend les mesures nécessaires pour gue des personnes, des unités ou des ser-
vices en charge des enquétes pénales soient spécialisés dans la lutte contre [a contrefacon des
produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique ou que des per-
sonnes soient formées & cette fin, y compris dans les enquétes financiéres. Ces unités ou ces
services doivent étre dotés de ressources adéquates.

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour garantir, conformé-
ment aux principes de son droit interne, des enquétes et des poursuites pénales efficaces
concernant les infractions établies conformément & la présente Convention, en prévoyant, s'il
y a lieu, la possibilité pour ses autorités compétentes de mener des enquétes financiéres ou des
enquétes discrétes, et de recourir aux livraisons surveillées et & d'autres techniques spéciales
d'investigation.

Chapitre IV ~ Coopération des autorités et échange d’information

Article 17 - Mesures nationales de coopération et d'échange d'information

Chague Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour assurer que les repré-
sentants des autorités sanitaires, des douanes, des forces de |'ordre, et autres autorités compé-
tentes échangent des informations et coopérent conformément 4 leur droit interne, afin de
prévenir et de lutter efficacement contre la contrefagon des produits médicaux et les infrac-
tions similaires menagant la santé publique.

Chaque Partie s’efforce d'assurer la coopération entre ses autorités compétentes et les secteurs
commercial et industrie! afin de gérer les risques liés a la contrefagon de produits médicaux et
aux infractions similaires menagant la santé publigue.

En tenant dilment compte des exigences liées 4 la protection des données & caractére person-
nel, chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour mettre en place ou
renforcer les mécanismes:

a de réception et de collecte d'informations et de données, y compris par te biais de points
de contact, au niveau national ou local, en coopération avec le secteur privé et la société
civile, aux fins de prévenir et de lutter contre la contrefagon des produits médicaux et les
infractions similaires menagant la santé publigue;

b de mise & disposition des informations et données recueillies par les autorités sanitaires, les
douanes, les forces de {'ordre et autres autorités compétentes, dans P'intérét de la coopé-
ration de ces autorités entre elles.

Chaque Partie prend les mesures nécessaires pour que les personnes, les unités ou les services
en charge de |a coopération et des échanges d'information soient formés a cette fin. Ces unités
ou services doivent étre dotés de ressources adéquates.






Chapter V — Measures for prevention

e

Article 18 - Preventive measures

] Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish the quality and
safety requirernents of medical products.

Each Party shall take the necessary legisiative and other measures to ensure the safe distribu-
tion of medical products.

With the aim of preventing counterfeiting of medical products, active substances, excipients,
parts, materials and accessories, each Party shall take the necessary measures to provide, inter
alia, for:

a training of healthcare professionals, providers, police and customs authorities, as well as
relevant regulatory authorities;

the promotion of awareness-raising campaigns addressed to the general public providing
information about counterfeit medical products;

the prevention of iliegal supplying of counterfeit medical products, active substances,
excipients, parts, materials and accessories,

Chapter VI - Measures for protection

Article 19 — Protection of victims
g Each Party shall take the necessary legislative and other measures to protect the rights and
f interests of victims, in particular by:

a  ensuring that victims have access to information relevant to their case and which is neces-
sary for the protection of their health;

assisting victims {n their physical, psychological and social recovery;

providing, in its domestic law, for the right of victims to compensation from the
perpetrators.

| Article 20 — The standing of victims in criminal investigations and proceedings

; Each Party shall take the necessary legislative and other measures to protect the rights and

i interests of victims at all stages of criminal investigations and proceedings, in particular by:

a informing them of their rights and the services at their disposal and, unless they do not
wish to receive such information, the follow-up given to their complaint, the possible
charges, the general progress of the investigation or proceedings, and their role therein as
well as the outcome of their cases;
enabling them, in a manner consistent with the procedural rules of domestic law, to be
heard, to supply evidence and to choose the means of having their views, needs and con-

! cerns presented, directly or through an intermediary, and considered;

. providing them with appropriate support services so that their rights and interests are duly
' presented and taken into account; '

| providing effective measures for their safety, as well as that of their families and witnesses
' on their behalf, from intimidation and retaliation.
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Chapitre V - Mesures de prévention

Article 18 — Mesures préventives

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour fixer les critéres de
qualité et de sareté applicables aux produits médicaux.

Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour assurer la sireté de la
distribution des produits médicaux.

Afin de prévenir la contrefagon de produits médicaux, de substances actives, d'excipients,
d'ééments, de matériaux et d'accessoires, chaque Partie prend les mesures nécessaires pour
assurer notamment:

a la formation des professionnels de santé, des fournisseurs, des policiers et des douaniers,
ainsi que des autorités de réglementation compétentes; _
l'organisation de campagnes de sensibilisation du grand public afin de diffuser des infor-
mations sur les produits médicaux contrefaits;

la prévention contre la fourniture illégale de produits médicaux, de substances actives,
d'excipients, d'éléments, de matériaux et d'accessoires contrefaits.

Chapitre VI - Mesures de protection

Article 19 — Protection des victimes
Chagque Partie prend les mesures légisiatives et autres nécessaires pour protéger les droits et les
intéréts des victimes, et notamment ;

a enveiltant a ce que les victimes aient accés aux informations pertinentes relatives 2 leur cas
et qui sont nécessaires i fa protection de leur santé;

en assistant les victimes dans leur rétablissement physique, psychologique et social;

en veillant & ce que son droit interne prévoie un droit des victimes 4 un dédommagement
par les auteurs d'infractions.

Article 20 - Statut des victimes dans les enquétes et procédures pénales

Chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres nécessaires pour protéger les droits et les
intéréts des victimes a tous les stades des enquétes et procédures pénales, notamment:

a en les informant de leurs droits et des services qui sont A leur disposition et, 4 moins
qu'elles n'aient émis le souhait contraire, des suites données 2 leur plainte, des éventuelles
mises en examen, de I'état général d'avancement de I'enquéte ou de la procédure, de leur
rdle dans celles-ci et de l'issue de I'affaire les concernant;

en leur permettant, d'une maniére conforme aux régles de procédure du droit interne,
d'étre entendues, de présenter des éléments de preuve et de choisir Ja maniére dont leur
avis, leurs besoins et leurs préoccupations sont présentés, directement ou par le biais d'un
intermédiaire, et dont ils sont pris en compte;

en mettant & leur disposition les services de soutien appropriés pour que leurs droits et
intéréts soient diiment présentés et pris en compte;

en prenant des mesures effectives pour assurer leur protection et celle de leur famille et des
témoins A charge contre I'intimidation et les représailles.
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Each Party shall ensure that victims have access, as from their first contact with the competent
avthorities, to information on relevant judicial and administrative proceedings.

Each Party shall ensure that victims have access, provided free of charge where warranted, to
legal aid when it is possible for them to have the status of parties to criminal proceedings.

Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that victims of an
offence established in accordance with this Conventien committed in the territory of a Party
other than the one where they reside can make a complaint before the competent authorities
of their State of residence.

Each Party shall provide, by means of legislative or other measures, in accordance with the
conditions provided for by its domestic law, the possibility for groups, foundations, associ-
ations or governmental or non-governmental organisations, to assist and/or support the vic-
tims with their consent during criminal proceedings concerning the offences -established in
accordance with this Convention.

Chapter VII - International co-operation

Article 21 - International co-operation in criminal matters

The Parties shall co-operate with each other, in accordance with the provisions of this
Convention and in pursuance of relevant applicable international and regional instruments
and arrangements agreed on the basis of uniform or reciprocal legislation and their domestic
law, to the widest extent possible, for the purpose of investigations or proceedings concern-
ing the offences established in accordance with this Canvention, including seizure and
confiscation.

The Parties shall co-operate to the widest extent possible in pursuance of the relevant applica-
ble international, regional and bilateral treaties on extradition and mutual legal assistance in
criminal matters concerning the offences established in accordance with this Convention.

If a Party that makes extradition or mutual legal assistance in criminal matters conditional on
the existence of a treaty receives a request for extradition or legal assistance in criminal matters
from a Party with which it has no such a treaty, it may, acting in full compliance with its obliga-
tions under international law and subject to the conditions provided for by the law of the
requested Party, consider this Convention as the legal basis for extradition or mutual tegal
assistance in respect of the offences established in accordance with this Convention.

Article 22 — International co-operation on prevention and other administrative measures

The Parties shall co-operate on protecting and providing assistance to victims.

The Parties shall, without prejudice to their internal reporting systems, designate a national
contact point which shall be responsible for transmitting and receiving requests for information
and/or co-operation in connection with the fight against counterfeiting of medicaf products
and similar crimes involving threats to public health.

Each Party shall endeavour to integrate, where appropriate, prevention and combating of the
counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public health into
assistance or development programmes provided for the benefit of third States.







|

i
1
2
E
H
:
A
1
:
i

!
!
i
b
H
4
i
3
3
3
%

f
f

Chague Partie garantit aux victimes, dés leur premier contact avec les autorités compétentes,
I'accés aux informations sur les procédures judiciaires et administratives pertinentes.

Chaque Partie veille A ce que les victimes qui ont le statut de parties dans les procédures
pénales aient accés, quand cela se justifie, 3 une assistance judiciaire gratuite.

Chague Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les victimes d'une
infraction établie conformément & la présente Convention et commise sur le territoire d‘une
Partie autre que celle ol elles résident puissent porter plainte auprés des autorités compétentes
de leur Etat de résidence.

Chaque Partie prévoit, au moyen de mesures législatives ou autres et conformément aux
conditions définies par son droit interne, la possibilité pour des groupes, fondations, associa-
tions ou organisations gouvernementales ou non gouvernementales d'assister et/ou d'aider les
victimes, si elles y consentent, au cours des procédures pénales concernant les infractions éta-
blies conformément 4 fa présente Convention.

Chapitre VII - Coopération internationale

Article 21 — Coopération internationale en matiére pénale

Les Parties coopérent, conformément aux dispositions de la présente Convention, en applica-
tion des instruments internationaux et régionaux pertinents applicables, des arrangements
reposant sur des législations uniformes ou réciproques et de leur droit interne, dans la mesure
la plus large possible, aux fins des enquétes et des procédures concernant les infractions éta-
blies conformément a la présente Convention, y compris & I'aide de mesures de saisie et de
confiscation.

Les Parties coopérent dans la mesure la plus large possible en vertu des traités internationaux,
régionaux et bilatéraux applicables et pertinents relatifs 4 I'extradition et & |'entraide judiciaire
en matiére pénale concernant les infractions &tablies conformément a la présente Convention.

Si une Partie qui subordonne ('extradition ou I'entraide judiciaire en matiére pénale & |'exis-
tence d'un traité recoit une demande d'extradition ou d'entraide judiciaire en matiére pénale
d’une Partie avec laquelle elle n'a pas conclu pareil traité, elle peut, agissant en pleine confor-
mité avec ses obligations découlant du droit intemnational et sous réserve des conditions pré-
vues par le droit interne de la Partie requise, considérer la présente Convention comme la base
légale de I'extradition ou de I'entraide judiciaire en matiére pénale pour les infractions établies
cenformément 4 la présente Convention.

Asticle 22 — Coopération internationale aux fins de la prévention et d'autres mesures
administratives

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

Les Parties, sans préjudice des systémes de déclaration internes existants, désignent un point
de contact national chargé de transmettre et de recevoir les demandes d'information et/ou de
coopération se rapportant 2 fa futte contre {a contrefacon des produits médicaux et les infrac-
tions similaires menagant la santé publique,

Chaque Partie s'efforce d'intégrer, le cas échéant, la prévention et la lutte contre la contre-
fagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique dans les
programmes d'assistance au développement conduits au profit d'Etats tiers.
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Chapter VIII - Follow~up mechanism

Article 23 — Committee of the Parties

1 The Committee of the Parties shall be composed of representatives of the Parties to the
Convention.

2 The Committee of the Parties shafl be convened by the Secretary General of the Council of
Europe. its first meeting shall be held within a period of one year following the entry inta force
of this Convention for the tenth signatory having ratified it. It shall subsequently meet when-
ever at least one third of the Parties or the Secretary General so requests.

3 The Committee of the Parties shall adopt its own rules of procedure.

4 The Committee of the Parties shall be assisted by the Secretariat of the Councii of Europe in !
carrying out its functions. ‘

5 A contracting Party which is not a member of the Council of Europe shall contribute to the ‘
|
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financing of the Committee of the Parties in a manner to be decided by the Committee of
Ministers upon consultation of that Party.

Article 24 — Other representatives

1 The Parliamentary Assermbly of the Council of Europe, the European Committee an Crime
Problems (CDPC), as well as other relevant Council of Europe intergovernmental or scientific
committees, shall each appoint a representative to the Committee of the Parties in order to
contribute to a multisectoral and multidisciplinary approach.

2 The Committee of Ministers may invite other Counci! of Europe bodies to appoint a repre-
sentative to the Committee of the Parties after consulting them.

3 Representatives of relevant international bodies may be admitted as observers to the Committee
of the Parties following the procedure established by the relevant rules of the Council of
Europe.

4 Representatives of relevant official bodies of the Parties may be admitted as observers to the
Committee of the Parties following the procedure established by the relevant rules of the
Council of Europe.

5 Representatives of civil society, and in particular non-governmental organisations, may be '
admitted as observers to the Committee of the Parties following the procedure established by '
the relevant rules of the Council of Europe.

6 In the appointment of representatives under paragraphs 2 to 5, a balanced representation of
the different sectors and disciplines shall be ensured.

7 Representatives appointed under paragraphs 1 to 5 above shall participate in meetings of the
Committee of the Parties without the right to vote.

Article 25 - Functions of the Committee of the Parties

The Committee of the Parties shall monitor the impiementation of this Convention. The rules
of procedure of the Committee of the Parties shall determine the procedure for evaluating the
implementation of this Convention, using a multisectorat and multidisciplinary approach.

2z The Committee of the Parties shall also facilitate the collection, analysis and exchange of infor-
mation, experience and good practice between States to improve their capacity to prevent and
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Chapitre VIII - Mécanisme de suivi

1

Article 23 — Comité des Parties
Le Comité des Parties est composé des représentants des Parties 4 la Convention.

Le Comité des Parties est convoqué par le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe. 5a pre-
miére réunion doit se tenir dans un délai d'un an a compter de "entrée en vigueur de la pré-
sente Convention pour le dixigme signataire I'ayant ratifiée. Il se réunira par la suite a la
demande d'au moins un tiers des Parties ou du Secrétaire Général.

Le Comité des Parties établit lui-méme son réglement intérieur.
Le Comité des Parties est assisté par le Secrétariat du Conseil de I'Europe dans {"exercice de ses
fonctions.

Une Partie contractante non membre du Conseil de I'Europe contribue au financement du
Comité des Parties selon des modalités 4 déterminer par le Comité des Ministres apres consul-
tation de cette Partie.

Article 24 — Autres représentants

L'Assemblée parlementaire du Conseil de ['Europe, le Comité européen pour les problémes
criminels {CDPC), ainsi que les autres comités intergouvernementaux ou scientifiques compé-
tents du Conseil de ¥'Europe désignent chacun un représentant au Comité des Parties afin de
contribuer & une approche plurisectorielle et pluridisciplinaire.

Le Comité des Ministres peut inviter d"autres organes du Censeil de I'Europe & désigner un
représentant au Comité des Parties aprés avoir consulté ce dernier.

Des représentants d'organes internationaux pertinents peuvent &tre admis en tant qu'observa-
teurs au Comité des Parties suivant la procédure établie par les régles pertinentes du Conseil
de I'Europe.

Des représentants d'organes officiels et pertinents des Parties peuvent étre admis en tant
qu'observateurs au Comité des Parties svivant la procédure établie par les régles pertinentes
du Conseil de I'Europe.

Des représentants de la société civile, et notamment des organisations non gouvernementales,
peuvent étre admis en tant qu'observateurs au Comité des Parties suivant la procédure établie
par les régles pertinentes du Conseil de I'Europe.

Une représentation équilibrée des différents secteurs et disciplines doit étre assurée lors de la
nomination des représentants en application des paragraphes 23 5.

Les représentants désignés en vertu des paragraphes 1 4 5 ci-dessus participent aux réunions
du Comité des Parties sans droit de vote.
Article 25 — Fonctions du Comité des Parties

Le Comité des Parties surveille I'application de la présente Convention. Le réglement intérieur
du Comité des Parties définit fa procédure d'évaluation de la mise en ceuvre de la Convention
en appliquant une approche plurisectorielle et pluridisciplinaire.

Le Comité des Parties facilite également fa collecte, 'analyse et I‘échange d'informations,
d'expériences et de bonnes pratiques entre les Etats afin de renforcer leur capacité a prévenir







combat the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public
health. The Committee may avail itself of the expertise of relevant Council of Europe commit-
tees and other bodies.

3 Furthermore, the Committee of the Parties shall, where appropriate:

a facifitate the effective use and implementation of this Convention, including the identifica-
tion of any problems and the effects of any declaration or reservation made under this
Convention;

b express an opinion on any question concerning the application of this Convention and
facilitate the exchange of information on significant legal, policy or technological
developments;

¢ make specific recommendations to Parties concerning the implementation of this
Convention.

4 The Eurépean Committee on Crime Problems (CDPC) shall be kept periodically informed
regarding the activities mentioned in paragraphs 1, 2 and 3 of this article.

Chapter IX - Relationship with other international instruments

Article 26 ~ Relationship with other international instruments

1 This Convention shall not affect the rights and obligations arising from the provisions of other
international instruments to which Parties to the present Convention are Parties of shall become
Parties and which contain provisions on matters governed by this Convention,

The Parties to the Convention may conclude bilateral or multilateral agreements with one
another on the matters dealt with in this Convention, for purposes of supplementing or
strengthening its provisions or facilitating the application of the principles embodied in it.

Chapter X - Amendments to the Convention

Article 27 - Amendments

1 Any proposal for an amendment to this Convention presented by a Party shall be communi-
cated to the Secretary General of the Council of Europe and forwarded by him or her to the
Parties, the member States of the Council of Europe, non-member States having participated
in the elaboration of this Canvention or enjoying observer status with the Council of Europe,
the European Union, and any State having been invited to sign this Convention.

2 Any amendment proposed by a Party shall be communicated to the European Committee on
Crime Problems (CDPC) and other relevant Council of Europe intergovernmental or scientific
committees, which shall submit to the Committee of the Parties their opinions on that pro-
posed amendment.

3 The Committee of Ministers, having considered the proposed amendment and the opinion
submitted by the Committee of the Parties, may adopt the amendment.

4 The text of any amendment adopted by the Committee of Ministers in accordance with para-
graph 3 of this article shall be forwarded to the Parties for acceptance.
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et lutter contre la contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires menagant la
santé publique. Le Comité peut bénéficier de la compétence d'autres comités et organes per-
tinents du Conseil de I'Europe.

3 Le Comité des Parties est également chargé, le cas échéant:

a de faciliter 'usage et la mise en ceuvre effectifs de la présente Convention, notamment en
identifiant tout probléme susceptible d'apparaitre, ainsi que les effets de toute déclaration
ou réserve au titre de la Convention;

b d'exprimer un avis sur toute question relative  I'application de la présente Convention et
de faciliter I'"échange d'informations sur les développements juridiques, politiques ou
techniques importants;

¢ d'adresser des recommandations spécifiques aux Parties au sujet de la mise en ceuvre de
la présente Convention;

4 Le Comité européen pour les problémes criminels (CDPC) est tenu réguliérement informé des
activités mentionnées aux paragraphes 1, 2 et 3 du présent article.

Chapitre IX - Relations avec d’autres instruments internationaux

Article 26 — Relations avec d'autres instruments internationaux

1 La présente Convention ne porte pas atteinte aux droits et obligations découlant des disposi-
tions d'autres instruments internationaux auxquels les Parties a cette Convention sont parties
ou le deviendront, et qui contiennent des dispositions relatives aux matiéres régies par la pré-
sente Convention.

7 Les Parties a fa Convention pourront conclure entre elles des accords bilatéraux ou multilaté-
raux relatifs aux questions réglées par la présente Convention, aux fins de compléter ou de
renforcer les dispositions de celle-ci ou pour faciliter I'application des principes qu‘elle consacre,

Chapitre X - Amendements 4 la Convention

Article 27 — Amendements

1 Tout amendement 3 la présente Convention proposé par une Partie devra étre communiqué
au Secrétaire Général du Conseil de I'Europe et étre transmis par ce dernier aux Parties, aux
Etats membres du Conseil de I'Europe, aux Etats non membres ayant participé a {'élaboration
de la présente Convention ou ayant le statut d"observateur auprés du Conseil de 'Europe, &
I'Union européenne, et & tout Etat ayant été invité 4 signer la présente Convention.

2 Tout amendement proposé par une Partie est communiqué au Comité européen pour les pro-
blémes criminels (CDPC} ainsi qu’aux autres comités intergouvernementaux ou scientifiques
compétents du Conseil de I'Europe, qui soumettent au Comité des Parties leurs avis sur I'amen-
dement proposé.

3 Le Comité des Ministres, ayant examiné I'amendement proposé et {'avis soumis par fe Comité
des Parties, peut adopter I'amendement.

4 Le texte de tout amendement adopté par le Comité des Ministres conformément au para-
graphe 3 du présent article sera communiqué aux Parties en vue de son acceptation.
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Any amendment adopted in accordance with paragraph 3 of this article shall enter into force
on the first day of the month following the expiration of a period of one month after the date
on which all Parties have informed the Secretary General that they have accepted it.

Chapter XI ~ Final clauses

Article 28 - Signature and entry into force

This Convention shall be open for signature by the member States of the Council of Europe,
the European Union and the non-member States which have participated in its elaboration or
enjoy observer status with the Council of Europe. It shall also be open for signature by any
other non-member State of the Council of Europe upon invitation by the Committee of
Ministers. The decision to invite a non-member State to sign the Convention shalt be taken by
the majority provided for in Article 20.d of the Statute of the Council of Europe, and by unani-
mous vote of the representatives of the Contracting States entitled to sit an the Committee of
Ministers. This decision shall be taken after having obtained the unanimous agreement of the
other States/European Union having expressed their consent to be bound by this Convention.

This Convention is subject to ratification, acceptance or approval. Instruments of ratification,
acceptance or approval shall be deposited with the Secretary General of the Council of
Europe.

This Convention shall enter into force on the first day of the month following the expiration of
a period of three months after the date on which five signatories, including at least three mem-
ber States of the Council of Europe, have expressed their consent to be bound by the
Convention in accordance with the provisions of the preceding paragraph.

In respect of any State or the European Union, which subsequently expresses its consent to be
bound by the Convention, it shall enter into force on the first day of the month foliowing the
expiration of a period of three months after the date of the deposit of its instrument of ratifica-
tion, acceptance or approval,

Article 29 — Territorial application

Any State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its instru-
ment of ratification, acceptance or approval, specify the territory or territories to which this
Convention shall apply.

Any Party may, at any later date, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, extend the application of this Convention to any other territory specified in
the declaration and for whose international relations it is responsible or on whose behalf it is
authorised to give undertakings. In respect of such territory, the Convention shall enter into
force on the first day of the month fallowing the expiration of a period of three months after
the date of receipt of such declaration by the Secretary General,

Any declaration made under the two preceding paragraphs may, in respect of any territory
specified in such declaration, be withdrawn by a notification addressed to the Secretary General
of the Council of Europe. The withdrawal shall become effective on the first day of the month
following the expiration of a period of three months after the date of receipt of such notifica-
tion by the Secretary General.
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Tout amendement adopté conformément au paragraphce 3 du présent article entrera en
vigueur fe premier jour du mois suivant l'expiration d'une période d'un mois aprés la date &
laquelle toutes les Parties ont informé le Secrétaire Général qu'elles I'ont accepté.

Chapitre XI - Clauses finales

Article 28 - Signature et entrée en vigueur

La présente Convention est ouverte 2 la signature des Etats membres du Conseil de ["Europe,
de I'Unicn européenne et des Etats non membres ayant participé a son élaboration ou ayant
le statut d*observateur auprés du Conseil de I'Europe. Elle est également ouverte a la signature
de tout autre Etat non membre du Conseil de I'Eurcpe sur invitation du Comité des Ministres.
La décision d'inviter un Etat non membre & signer la Convention est prise a4 la majorité prévue
4 I"articie 20.d du Statut du Conseil de 'Europe, et a I'unanimité des voix des représentants des
Etats contractants ayant le droit de siéger au Comité des Ministres, Cette décision est prise
aprés avoir obtenu "accord unanime des autres Etats/Union européenne ayant exprimé leur
consentement 3 étre liés par la présente Convention.

La présente Convention est soumise a ratification, acceptation ou approbation. Les instru-
ments de ratification, d'acceptation ou d'approbation seront déposés prés le Secrétaire Général

du Conseil de I'Evurope.

La présente Convention entrera en vigueur le premier jour du mois suivant I'expiration d'une
période de trois mois aprés la date & laquelie cing signataires, dont au moins trois Etats membres
du Conseil de I'Europe, auront exprimé leur consenternent a étre liés par la Convention,
conformément aux dispositions du paragraphe précédent.

Pour tout Etat ou I'Union européenne qui exprimera ultérieurement son consentement 3 étre
lié par la Convention, celle-ci entrera en vigueur 2 son égard le premier jour du mois suivant
I'expiration d'une période de trois mois aprés la date du dépét de I'instrument de ratification,
d‘acceptation ou d'approbation.

Article 29 — Application territoriale

Tout Etat ou I'Union eurcpéenne peut, au moment de la signature ou au moment du dépét de
son instrument de ratification, d"acceptation ou d'approbation, désigner le ou les territaires
auxquels s'appliquera la présente Convention.

Toute Partie peut, a tout moment par la suite, par une déclaration adressée au Secrétaire
Général du Conseil de 'Europe, étendre "application de la présente Convention & tout autre
territoire désigné dans la déclaration et dont elle assure les relations internationales ou pour
lequel elle est habilitée & stipuler. La Convention entrera en vigueur 3 I'égard de ce territoire le
premier jour du mois qui suit I'expiration d’une période de trois mois aprés la date de réception
de la déclaration par le Secrétaire Général.

Toute déclaration faite en apptication des deux paragraphes précédents peut étre retirée, en ce
qui concerne tout territoire désigné dans cette déclaration, par notification adressée au
Secrétaire Général du Conseil de 'Europe. Le retrait prendra effet le premier jour du mois qui
suit Pexpiration d'une période de trois mois aprés la date de réception de la notification par le

Secrétaire Général.
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Article 30 — Reservations

No reservation may be made in respect of any provision of this Convention, with the exception
of the reservations expressly established.

Each Party which has made a reservation may, at any time, withdraw it entirely or partialiy by
a notification addressed to the Secretary General of the Council of Europe. The withdrawal
shall take effect from the date of the receipt of such notification by the Secretary General.

Article 31 - Friendly settlement

The Committee of the Parties will follow in close co-operation with the European Committee
on Crime Problems (CDPC) and other relevant Council of Europe irtergovernmental or scien-
tific committees the application of this Convention and facilitate, when necessary, the friendly
settlement of all difficulties related to its application,

Article 32 —~ Denunciation

Any Party may, at any time, denounce this Convention by means of a notification addressed
to the Secretary General of the Council of Europe.

Such denunciation shall become effective on the first day of the month following the expira-
tion of a period of three months after the date of receipt of the notification by the Secretary
General. :

Article 33 — Notification

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the Parties, the member States of
the Counci! of Europe, the non-member States having participated in the elaboration of this
Convention or enjoying observer status with the Council of Europe, the European Union, and

any State having been invited to sign this Convention in accordance with the provisions of
Article 28, of:

a any signature;
b the deposit of any instrument of ratification, acceptance or approval;
¢ any date of entry into force of this Convention in accordance with Article 28;

d any amendment adopted in accordance with Article 27 and the date on which such an
amendment enters into force;

any reservation made under Articles 5, 6, 7, 9 and 10 and any withdrawal of a reservation
made in accordance with Article 30;

any denunciation made in pursuance of the provisions of Article 32;
any other act, notification or communication relating to this Convention.
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Article 30 - Réserves

Aucune réserve n'est admise aux dispositions de la présente Convention, 4 ['exception de
celles expressément prévues.
Toute Partie qui a formulé une réserve peut, 4 tout moment, la retirer en tout ou en partie, en

adressant une notification au Secrétaire Général du Consell de I'Europe. Le retrait prendra effet
a la date de réception de la notification par le Secrétaire Général,

Article 31 — Réglement amiable

Le Comité des Parties suivra en étroite coopération avec le Comité européen pour les pro-
blémes criminels (CDPC) et les autres comités intergouvernementaux ou scientifiques compé-
tents du Conseil de I'Eurape I'application de la présente Convention et facilitera au besoin le
reglement amiable de toute difficulté d'application.

Article 32 - Dénonciation

Toute Partie peut, & tout moment, dénoncer la présente Convention en adressant une notifi-
cation au Secrétaire Général du Conseil de I'Europe.

La dénonciation prendra effet le premier jour du mois qui suit 'expiration d’une période de
trois mois aprés la date de réception de la notification par le Secrétaire Général.

Article 33 — Notification

Le Secrétaire Général du Conseil de FEurope notifiera aux Parties, aux Etats membres du

Conseil de I'Europe, aux Etats non membres ayant participé & I'élaboration de la présente

Convention ou ayant le statut d'observateur auprés du Conseil de I'Europe, a I'Union euro-

péenne, et & tout Etat ayant été invité a signer la présente Convention conformément aux

dispositions de I"article 28:

a toute signature;

b le dépdt de tout instrument de ratification, d'acceptation ou d"approbation;

c toute date d'entrée en vigueur de la Convention conformément 2 ['article 28;

d tout amendement adopté conformément a I'article 27, ainsi que la date d'entrée en
vigueur de cet amendement;;

e toute réserve émise conformément aux articles 5, 6, 7, 9 et 10 et tout retrait de réserve fait
conformément & |'article 30;

f  toute dénonciation effectuée conformément aux dispositions de I'article 32;
g tout autre acte, notification ou communication ayant trait 4 la présente Convention.
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In witness whereof the undersigned, being
duly authorised thereto, have signed this
Convention.

Done in Moscow, this 28th day of
October 2011, in English and in French,
both texts being equally authentic, in a
single copy which shall be deposited in
the archives of the Council of Europe. The
Secretary General of the Council of Europe
shall transmit certified copies to each mem-
ber State of the Council of Eurcpe, to the
non-member States which have partici-
pated in the elaboration of this Convention
or enjoy observer status with the Council
of Europe, to the European Union and to
any State invited to sign this Convention.

Certified a true copy of the sole original
document, in English and in French,
deposited in the archives of the Council of
Europe.

En foi de quoi, les soussignés, diiment

autorisés a cet effet, ont signé la présente- -

Convention.

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

Copie certifiée conforme & I'exemplaire
original unique en langues frangaise et
anglaise, dépcsé dans les archives du
Conseil de I'Europe,

Strasbourg, 2o Newnileen Lol

The Director of Legal Advice
and Public International Law (Jurisconsult)
of the Ceuncil of Europe,

Manuel LEZERTUA

Le Directeur du Conseil Juridigue et
du Droit International Public (Jurisconsulte)
du Conseil de I'Europe,
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In witness whereof the undersigned, being
duly authorised thereto, have signed this
Convention.

Done in Moscow, this 28th day of
October 2011, in English and in French,
both texts being equally authentic, in a
single copy which shall be deposited in
the archives of the Council of Europe. The
Secretary General of the Council of Europe’
shall transmit certified copies to each mem-
ber State of the Council of Eurcpe, to the
non-member States which have partici-
pated in the elaboration of this Convention
or enjoy cbserver status with the Council
of Europe, to the European Union and to
any State invited to sign this Convention.

Certified a true copy of the sole original
document, in English and in French,
deposited in the archives of the Council of
Europe.

En foi de quoi, les soussignés, dament
autorisés a cet effet, ont signé la présente
Convention,

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

Copie certifiée conforme a I'exemplaire
original unique en langues frangaise et
anglaise, déposé dans les archives du
Conseil de ['Europe.

Strasbourg, 2o RNewown'sen ol

The Director of Legal Advice
and Public International Law (Jurisconsult
of the Council of Europe,

Manuel LEZERTUA

Le Directeur du Conseil Juridique et
du Droit International Public {Jurisconsulte)
du Conseil de I'Europe,
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CONVENCAO DO CONSELHO DA FUROPA SOBRE A INTRAEACAO DE PRODUTOS MEDICOS

E INFRAGOES ANALOGAS QUE AMEACAM A SAUDI: PUBLICA"

Moscovo, 28.X.2011

Preambulo
Os Fstados membros do Consclho da Europa ¢ os outros signatarios da presentc

Convencio,

Considerando que o objetivo do Conselho da Europa é o de alcangar uma uniio mais

estreita entre 0s seus membros;

Notando que a contrafagao de produtos médicos ¢ infragdes andlogas, pela sua propria

natuteza, ameagam seriamente a saude piblica;

Relembrando o Plano de Agio adotado na I'erceira Cimeira dos Chefes de Estado e de
Governo do Consclho da Turopa (Varsévia, 16-17 de maio de 2005), que recomenda

medidas tendentes a reforgar a seguranga dos ctdadios europeus;

Tendo presente a Declaragio Universal dos Dircitos Humanos, proclamada pela
Assembleia-Geral das Nacoes Unidas em 10 de dezembro de 1948, a Convengio para a
Protegao dos Direitos Humanos e das Liberdades Fundamentais (1950, STT n.° 5), a Carta
Social Europeia (1961, S1T: n.° 35), a Convengio relativa a elabora¢io de uma Farmacopeia
Europeia (1964, STE n.° 50) e respetivo Protocolo (1989, STE, n.° 134), a Convencio para
a Protecdo dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da
Biologia ¢ da Medicina: Convencao sobre os Dircitos Humanos e a Biomedicina (1997,
STH n.® 164) e respetivos Protocolos Adicionais (1998, STE n.° 168, 2002, STH n.° 186,
2005, STE n.° 195, 2008, STE n.° 203) ¢ a Convengio sobre o Cibererime (2001, STE n.°
185);

Tendo igualmente presentes os outros trabalhos desenvolvidos pelo Conselho da Eutopa

neste dominio, em particular as decisdes do Comité de Ministros e os trabalhos da

! Texto conselidado de acorde com a retificagdo intraduzida pela decisio do Comité de Ministros aprovada
na 1151.* renniao dos Delegados dos Ministros, que decorren nos dias 18 ¢ 19 de serembro de 2012,
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Assembleia Parlamentar, nomeadamente a Resolugio AP(2001)2 relativa ao papel do
farmacéutico no quadro da seguranga sanitiria, as respostas adotadas pelo Comité de
Ministros a 6 de abril de 2005 ¢ a 26 de setembro de 2007, respeitantes respetivamente as
Recomendacdes da Assembleia Patlamentar n 1673 (2004) sobre “Contrafagio:
problemas e solugées™ e 1794 (2007) sobre a “Qualidade dos medicamentos na Europa”,

bem como os programas pertinentes levados a cabo pelo Conselho da Europa;

Tendo devidamente em conta outros instrumentos juridicos e programas internacionais
pertinentes levados a cabo nomeadamente pela Organizagio Mundial de Saude, c¢m
particular os trabalhos do grupo IMPACT, ¢ pela Uniao Europeia, bem como os trabathos

desenvolvidos no ambito do G8;

Determinados a contribuir de forma eficaz para a realizacio do objetivo comum de
combater a criminalidade relacionada com a contrafagio de produtos médicos e infracoes
anilogas que ameagam a saidc piblica, nomeadamente através da introducio de novas

infragdes ¢ sangoes penais correspondentes a estas infracoes;

Considerando que a finalidade da presente Convengdo € a de prevenir ¢ combatet ameagas
a satide piblica, as disposigdes de Direito penal material inseridas na Convencio devem ser

aplicadas tendo em conta aquela finalidade ¢ o principio da propotcionalidade;

Considerando que a presente Convengio nao visa abordar questoes relacionadas com os

direitos de propriedade intelectual;

‘Yendo em conta a necessidade de elaborar um instrumento internacional abrangente que
incida sobre os aspetos associados a prevengio, i protegio das vitimas e ao Direito penal
em matéria de combate contra todas as formas de contrafacio de produtos médicos e
infracbes anilogas que ameagam a saude publica, e crc um mecanismo  de

acompanhamento especifico;

Reconhecendo que, para combater eficazmente a ameaca global que representam a
contrafacio de produtos médicos e infragoes andlogas, deve ser encorajada uma estreita
cooperagio internacional entre os Estados membros e Estados nao membros do Conselho

da Furopa,
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Acordam no seguinte:

Capitulo I — Objeto e finalidade, principio da nido discriminagio, ambito de

aplicagio, defini¢des

Atrtigo 1.° — Objeto e finalidade

A presente Convengio tem por finalidade prevenir e combater ameacas a satide publica
através da:

a  Criminalizacdo de certos atos;

b Protegio dos direitos das vitimas das mfracGes previstas na presente Convengio;

¢ Promogio da cooperagio nacional ¢ mnternacional,

A presente Convencao cria um mecanismo de acompanhamento especifico a fim de

assegurar uma efetiva aplicagiao das suas disposigdes pelas Partes.

Artigo 2.° — Principio da ndo discriminagio

A aplicagio das disposicdes da presente Convencao pelas Partes, designadamente o
beneficio de medidas tendentes a proteger os direitos das vitimas, sera assegurada sem
discriminagio alguma, nomeadamente baseada em motivos de sexo, raga, cot, lingua, idade,
religiio, opinides politicas cu de outra natureza, origem nacional ou social, pertenga a uma
minoria nacional, condicdo econdmica, nascimento, oricntacio scxual, estado de saude,

deficiéncia ou outra condicio.

Artigo 3.° — Ambito de aplicagdo

A presente Convengido tem por objeto os produtos médicos, independentemente de
estarem ou nao protegidos pelos dircitos de propriedade intelectual, ou de serem ou nio
produtos genéricos, incluindo os acessorios destinados a serem utilizados conjuntamente
com dispositivos médicos, bem como as substancias ativas, os excipientes, os componentes

€ os materiais destinados a serem utilizados na produgio de produtos médicos.

Artigo 4.° — Definigdes
Para efeitos da presente Convengio, entende-se por:

a  “Produto médico™, os farmacos e dispositivos médicos;
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“Farmaco”, o farmaco pata uso humano ¢ veterinario, o qual pode set:

i Uma qualquer substincia ou combinagio de substincias com propriedades
curativas ou curativas de doencgas nos seres humanos ou nos animais;

i Uma qualquer substincia ou combinagdo de substincias suscetivel de ser
utilizada ou administrada em seres humanos ou animais com o objetivo de
restaurar, corrigit ou modificar fungoes fisiologicas, através de uma agdo
farmacoldgica, imunologica ou metabdlica, ou de estabelecer um diagnéstico
médico;

1l Um farmaco para uso experimental;

“Substincia ativa”, uma qualquer substancia ou combinagio de substancias destinada a

ser utilizada no fabrico de um firmaco e que, quando utilizada na produgio de um

firmaco, se torma um principio ativo do farmaco;

“Excipiente”, uma qualquer substincia que nio € nem uma substancia ativa, nem um

farmaco acabado, mas um componente de um firmaco para uso humano ou

veterinitio e que ¢ essencial para a integridade do produto acabado;

“Dispositivo médico”, um qualquer instrumento, apatclho, equipamento, ssffware,

material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em combinagio, inchindo os

software destinados pelo seu fabticante a uso especifico para fins de diagnostico e/ou
terapéuticos ¢ que seja necessitio para o bom funcionamento desse dispositivo

médico, destinado pelo fabricante a set utilizado em seres humanos para fins de:

i Diagnéstico, prevencio, monitotizagio, tratamento ou atenuagio de uma
doenga;
i Diagnéstico, monitorizagio, tratamento, atenuagio ou compensacao de uma

lesfio ou de uma deficiéncia;

iti.  Estudo, substituicio ou modificagio da anatomia ou de um processo fisiologico;
iv.  Controlo da concecio;

e cujo efcito principal no ou sobte o corpo humano ndo € alcangado por meios
farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungio possa set assistida
pot esses melos;

“AcessOrio”, um artigo que, embora nao sendo um dispositivo médico, €
especificamente destinado pelo scu fabricante a set utilizado em conjunto com um
dispositivo médico, de forma que a utilizagio deste Gltimo seja feita de acordo com o

ptevisto pelo respetivo fabricante;
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g “Componentes” e “Materiais”, todos os componentes ¢ tatetiais usados no fabrico de
dispositivos médicos ¢ destinados a screm utilizados para os mesmos, e que sio
essencials para a sua integridade;

h  “Documento”, qualquer documento relacionado com um produto médico, uma
substincia, um excipiente, um componente, um matetial ou um acessotio, incluindo a
embalagem, a rotulagem, o folheto de instru¢des, o certificado de otigem ou qualquer
outro certificado que o acompanhe ou que, de outra forma, esteja diretamente
relacionado com o seu fabtico e/ou disttibuigio.

i “Fabnco”,

1 Fim relagdo 2 um farmaco, qualquer fase do processo de produgio do firmaco,
ou de uma substincia ativa ou de um seu excipiente, ou qualquer fase do
processo de acabamento do farmaco, da substancia ativa ou do excipiente;

i Em relagio a um dispositivo médico, qualquet fase do processo de produgio,
incluindo a concegio do dispositivo médico, dos seus componentes ou
materiais, ou qualquer fase do processo de acabamento do dispositivo médico,
dos seus componentes ou materiais;

tii Fm relagio a um acessério, qualquer fase do processo de produgio, incluindo a
concegao do acessorio, ou qualquer fase do processo de acabamento do
acessorio;

] “Contrafagio”, a falsa representagio da identidade ¢/ou otigem;

k  “Viima”, qualquer pessoa singular que softa danos fisicos ou psicoldgicos em
resultado da utlizagao de um produto médico contrafeito ou de um produto médico
fabricado, fornecido ou colocado no mercado sem autorizagio ou sem preencher os

requisitos de conformidade desctitos no artigo 8.°.

Capitulo II - Direito penal material

Artigo 5.” — Fabrico de contrafagbes

Cada Parte adotard as medidas legislativas ¢ outras necessarias para classificar como
infragio nos termos do seu Dircito interno, o fabrico intencional de produtos médicos,
substincias ativas, excipicntes, componentes, materiais ou acessérios contrafeitos.

Iim relagdo aos farmacos e, se for caso disso, aos dispositivos médicos, as substincias

ativas e aos excipientes, o nimero 1 também serd aplicado a uma sua qualquer adulteracio.
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Cada Estado ou a Unido Kuropeia pode, aquando da assinatura ou do depésito do
tespetivo instrumento de ratificagdo, aceitagio ou aprovagio, mediante declaragio ditigida
a0 Secretifio-Geral do Conselho da Turopa, declarar que se reserva o direito de ndo
aplicar, ou de apenas aplicar em casos e condigdes cspecificas, o nimero 1 aos excipientes,

componentes ¢ materiais e 0 niimero 2 a0s cxcipientes.

Artigo 6.° — Fornecimento, oferta de fornecimento e trafico de contrafagdes

Cada Parte adotara as medidas legislativas e outras necessarias para classificar como
infraces nos termos do seu Dircito intetno, quando praticados intencionalmente, o
fornecimento ou oferta de fornecimento, incluindo a intermediagio, o trifico, incluindo o
armazenamento, a importagio ¢ exportagdio de produtos médicos, substancias ativas,
excipientes, componentes, materiais e acessOrios contrafeitos.

Cada Lstado ou a Uniio Huropeia pode, aquando da assinatura ou do depésito do
respetivo instrumento de ratificacio, aceitagio ou aprovagao, mediante declaragao dingida
a0 Secretirio-Geral do Conselho da Europa, declarar que se reserva o direito de nao
aplicar, ou de apenas aplicar em casos e condigoes especificas, o nimero 1 relativamente

a0s excipientes, componentes ¢ materiais.

Artigo 7.° — Falsificagido de documentos

Cada Parte adotari as medidas legislativas ¢ outras necessarias para classificar como
infracoes nos termos do seu Direito interno, quando praticados intencionalmente, o fabrico
de documentos falsos ou a falsificacio de documentos.

Cada Estado ou a Unido Europeia pode, aquande da assinatura ou do deposito do
respetive instrumento de ratificacao, aceitagdo ou aprovagao, mediante declaracio dirigida
a0 Secretario-Geral do Conselho da Curopa, declarar que se reserva o direito de ndo
aplicar, ou de apenas aplicar em casos e condigdes especificas, o nimero 1 relativamente

aos documentos relacionados com excipientes, componentes ¢ matetiais.

Artigo 8.° — Infragbes analogas que ameagam a saude publica

Cada Darte adotard as medidas legislativas e outras necessirias para classificar como
infracdes nos termos do seu Direito interno, quando praticados intencionalmente, na
medida em que tais atividades niio estejam abrangidas pelos artigos 5.2, 6.% e 7.%

a O fabrico, o armazenamento para fornecimento, a importagio, a exportagio, o

fornecimento, a oferta de fornecimento ou a colocagio no mercado de:

ok



1 Farmacos sem autorizagio, nos casos em que essa autotizagio € exigida nos
termos do Direito interno da Parte; ou
i Dispositivos médicos que ndo preencham os tequisitos de conformidade, nos
casos em que cssa conformidade € exigida nos termos do Direito interno da
Parte;
b A utilizacio comercial de documentos originais fora do uso a que estio destinados no
quadro da cadeia legal de fornecimento de produtos médicos, tal como descrita no

Direito interno da Parte.

Artigo 9.° — Comparticipagio e tentativa

Cada Parte adotari as medidas legislativas ¢ outras neccssarias para classificar como
infracdes a cumplicidade ou a instigagio, quando cometidas intencionalmente, tendo em
vista a pritica de qualquer uma das infragoes previstas na presente Convengao.

Cada Parte adotard as medidas lcgislativas e outras necessarias para classificar cotno
infracdo a tentativa intencional de praticar qualquer uma das infraces previstas na presente
Convengio.

Cada Hstado ou a Unido Europeia pode, aquando da assinatura ou do depdsito do
respetivo instrumento de ratificagio, aceitagdo ou aprovagio, mediante declaragdo dirigida
ao Secretario-Geral do Consclho da Huropa, declarar que se reserva o direito de ndo
aplicat, ou de apenas aplicar em casos ¢ condigdes cspecificas, o nimero 2 as infragoes

previstas nos artigos 7.% e 8.°.

Artigo 10.” — Competéncia

Cada Parte adotara as medidas legislativas ¢ outras necessirias para estabelecer a sua

competéncia em relagio as infragdes previstas na presente Convengao, sempre (ue 2a

infracio for praticada:

a  No seu territorio; ou

b A bordo de um navio que atvore a bandeira dessa Parte; ou

¢ A bordo de uma acronave registada em conformidade com o Direito dessa Parte; ou

d Por um dos seus nacionais ou por uma pessoa com residéncia habitual no scu
terntorio,

Cada Patte adotard as medidas legislativas ¢ outras necessarias para estabelecer a sua

competéncia em relagio as infracdes previstas na presente Convengio, sempre que a vittma

Hao



6

da nfracdo for um dos seus nacionais ou uma pessoa com residéncia habitual no seu
terntorio.

Cada Parte adotard as medidas legislativas e outras necessirias para cstabelecer a sua
competencia em relagio as infragdes previstas na presente Convengio, sempre que o
alegado autor se encontrar no seu territrio ¢ nio possa ser extraditado para outra Parte
por motivo da sua nacionalidade,

Cada Estado ou a Unido Europeia pode, aquando da assinatura ou do depésito do
respetivo instrumento de ratificagio, aceitagdo ou aprovagio, mediante declaracio dirigida
a0 Secretario-Geral do Conselho da Europa, declarar que se teserva o direito de nio
aplicat, ou de apenas aplicar em casos ¢ condiges especificas, as regras de competéncia
definidas na alinea 4) do numero 1 e no nimero 2 do presente artigo.

Sempre que mais do que uma Parte reclame a sua competéncia em relagio 2 uma alegada
infragio prevista na presente Convengiio, as Partes visadas, quando apropriado, consultar-
se-20, a fim de determinar a jurisdicio que se encontra em melhores condi¢des para exercer
a agao penal.

Sem prejuizo das regras gerais de Dircito Internacional, a presente Convencio nio exclui o
exercicio da competéncia penal por uma Parte em conformidade com o respetivo Direito

interno,

Artigo 11.° — Responsabilidade das pessoas coletivas

Cada Parte adotara as medidas legislativas ¢ outras necessirias para que as pessoas coletivas
possam scr responsabilizadas pelas infragoes previstas na presente Convengio, quando
praticadas no scu interesse por uma pessoa singular, agindo individualmente ou como
membro de um 6rgio da pessoa coletiva, e que nesta exer¢a um poder de diregio com
base:

a  Nos poderes de representacio da pessoa coletiva;

b No poder de tomar decisdes em decisdes em nome da pessoa coletiva;

¢ No poder de exercer o controlo no seio da pessoa coletiva.

Para além dos casos previstos no numero 1, cada Parte adotard as medidas legislativas ¢
outras necessarias para garantir que uma pessoa coletiva possa ser responsabilizada sempre
que a auséncia de vigilincia ou de controlo por parte de uma pessoa singular referida no
nimero 1 tenha tornado possivel a pranca de uma infragio prevista na presente Convencio
por uma pessoa singular agindo sob a autoridade e no interesse dessa mesma pessoa

coletiva,

Bi20
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Consoante os principios jutidicos da Parte, a responsabilidade de uma pessoa coletiva pode
set penal, civil ou administragva.
Essa responsabilidade nio prejudica a responsabilidade penal das pessoas singulares que

cometeram a mfracao.

Artigo 12.° — Sangio e medidas

Cada Parte adotari as medidas legislativas e outras nccessirias para garantir que as

infraches  previstas na presente Convengio sejam  puniveis com sancoes cfetivas,

proporcionadas e dissuasivas, incluindo sangdes pecunidrias de natureza penal ou nio

penal, tendo em conta a sua gravidade. Para as infragdes previstas nos artigos 5.° e 6.5,

quando cometidas por pessoas singulares, cssas sangoes incluirio penas privativas da

liberdade passiveis de dar lugar a extradigao.

(Cada Parte adotara as medidas legislativas e outras necessarias para garantir que as pessoas

coletivas responsabilizadas nos termos do artigo 11.° sejam passiveis de sangdes efetivas,

propotcionais e dissuasivas, incluindo sangdes pecunidrias de natureza penal ou nio penal,
¢ eventualmente outras medidas, tais como:

a Interdigdo tempotaria ou permanente de exercer atividade comercial;

b Colocagio sob vigilancia judicial;

¢ Dissolugio judicial.

Cada Parte adotari as medidas legislativas e outras necessaras para:

a  Permitir a apreensio e perda a favor do Listado de:

1 Produtos médicos, substancias ativas, exciplentes, componentes, materiais ¢
acessérios, bem como de bens, documentos e outros instrumentos utilizados
para praticat as infragbes previstas na presente Convengdo ou facilitar a sua
pratica;

1 Produtos da pratica dessas infragdes ou bens de valor equivalente a essas
vantagens;

b Permitir a  destruicio  de  produtos médicos, substancias ativas, exciplentes,
componentes, materiais ¢ acessorios declarados perdidos a favor do Istado que sejam
objeto de uma das infrages previstas na presente Convencio;

¢ Adotar quaisquer outras medidas adequadas em resposta a uma infragio, a fim de

prevenir futuras infragdes.

Artigo 13.° - Circunstincias agravantes

G)10
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Cada Parte adotara as medidas legislativas ¢ outras necessatias para garantir que as (&gx

circunstancias seguintes, na medida em que nio fagam parte dos elementos constitutivos da

infracio, possam, nos termos das disposigdes pertinentes de Direito interno, ser tidas em
consideragio como circunstancias agravantes na determinagio das penas aplicaveis as
infragoes previstas na presente Convengao:

a A mfracio cause a morte da vitima ou lesao da sua saude fisica ou mental;

b A mfracao seja cometida por pessoas que abusem da confianga que thes foi conferida
em razio da sua qualidade profissional;

¢ A mfragio seja cometida por pessoas que abusem da confianga que lhes foi conferida
em razdo da sua qualidade de fabricante ou fornecedor;

d  Asinfracoes de fornecimento e oferta de fornecimento sejam cometidas com recurso a
meitos de distribuigao em grande escala, tais como sistemas de informagio, mcluindo a
Internet;

e A infragio seja cometida no ambito de uma organizagio criminosa;

f O agente tenha sido anteriormente condenado pela pratica de infragdes da mesma

natureza.

Artigo 14.° — Sentengas condenatdrias anteriores

(Cada Patte adotara as medidas legislativas e outras necessarias pata possibilitar que sejam
ddas em consideracio, no momento da determinacdo da pena aplicavel, as sentengas
condenatérias transitadas em julgado proferidas por uma outra Parte por infragoes da

mesima nanireza.
Capitulo III — Inquétito, procedimento penal e direito processual

Artigo 15.° — Instauragio e seguimento do procedimento

Cada Partc adotari as medidas legislativas e outras necessirias para garantic que os
inquéritos ou os procedimentos penais por infragdes previstas na presente Convengao nao
dependam de queixa e que o processo possa prosseguir mesmo em caso de desisténcia da

quelxa.

Artigo 16.” - Inquéritos penais
Cada Parte adotara as medidas legislativas ¢ outras necessarias para garantir que as pessoas,

unidades ou servicos competentes em matéria de investigagio criminal sejam especializadas
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em matéria de combate i contrafacio de produtos médicos e infragdes andlogas que
ameacam a saide publica ou que seja dada formagio as pessoas para esse cfeito. Essas
unidades ou servicos serdo dotados dos meios adequados.

Cada Parte adotard as medidas legislativas e outras necessarias para garantir, em
conformidade com os principios do seu Dircito interno, a cficicia dos inquértios e dos
procedimentos penais relativos as infragdes previstas na presente Convengio, prevendo a
possibilidade de as suas autoridades competentes realizarem investigagoes financeiras,

acoes encobertas, entregas controladas ¢ outras técnicas especiais de investigagio.

Capitulo IV — Coopetagio entre autoridades e troca de informagdes

Artigo 17.° — Medidas nacionais de cooperagio ¢ troca de informages

Cada Parte adotara as medidas legislativas e outras nccessirias para garantit que os

representantes das autoridades sanitarias, aduaneiras, das forgas de scguranca e outras

autoridades competentes troquem informagdes e cooperem nos termos do respetivo

Dircito interno, a fim de prevenir e combater cficazmente a contracio de produtos

médicos ¢ infragdes analogas que ameagam a saude publica.

Cada Parte empenhar-sc-4 em assegurar a coopera¢do entre as respetivas autoridades

competentes ¢ os setores cometcial ¢ industrial, tendo em vista a gestdo dos mscos da

contracio de produtos médicos e infragdes analogas que ameagam a saude publica.

Tendo devidamente em conta as exigéncias relacionadas com a protegio de dados, cada

Parte adotari as medidas legislativas e outras necessarias para implementar ou reforgar

mecanismos de:

a  Rececio e recolha de informacdes ¢ dados, incluindo por intermédio de pontos de
contacto, a nivel nacional ou local ¢ em colaboragio com o sector privado e a
sociedade civil, com o fim de prevenir e combater a contrafagio de produtos médicos
e infracdes andlogas que ameacam a satide publica;

b Disponibilizacio das informagoes ¢ dos dados recolhidos pelas autoridades sanitarias,
aduaneiras, as forcas de seguranca ¢ outras autoridades competentes, com vista a
cooperagio entre si.

Cada Parte adotard as medidas necessitias para garantir que as pessoas, unidades ou

scrvicos competentes em matéria de cooperagio ¢ troca de informagdes recebam formacio

para essc efeito. Essas unidades ou servigos serdo dotados dos meios adequados.

ll/zo



Capitulo V — Medidas de prevengio

Artigo 18.° — Medidas preventivas

Cada Patte adotara as medidas legislativas e outras necessirias para definir os requisitos de

qualidade ¢ seguranca dos produtos médicos.

Cada Partc adotara as medidas legislativas e outras necessdrias para garantir a distribuicio

segura de produtos médicos.

Com o objetivo de prevenir a contrafacio de produtos médicos, substincias ativas,

excipientes, componentes, materiais e acessotios, cada Parte adotard as medidas necessarias

para garantir, entte outros:

a A formagao de profissionais de saude, fornecedores, autoridades policiais ¢ aduaneiras,
bem como de autoridades reguladotas competentes;

b A promogio de campanhas de sensibilizagao dirigidas ao grande puablico para divulgar
informagdes sobre produtos médicos contrafeitos;

¢ A prevencio do fornecimento ilegal de produtos médicos, substincias ativas,

exciplentes, componentes, matcriais ¢ acessorios contrafeitos.

Capitulo VI - Medidas de ptotegio

Artigo 19.° — Prote¢io das vitimas

Cada Parte adotara as medidas legislativas ¢ outras necessarias para proteget os direitos e

interesses das viomas, nomeadamente:

a  Garanur que as vitimas tenham acesso a informagdes relevantes para o seu caso e
necessarias para a protecao da saide;

b Dar assisténcia as vitimas na sua recuperagio fisica, psicologica ¢ social;

¢ Prever no respetivo Direito 1nterno o direito das vitimas a serem indemnizadas pelos

autores das infragoes.

Artigo 20.° — Estatuto das vitimas nos inquétitos e procedimentos penais

Cada Parte adotard as medidas legisladvas ¢ outras necessatias para proteger os direitos ¢
interesses das viumas em todas as fases do mquérito e procedimentos penais,
nomeadamente:

a  Informa-las dos seus direitos e sobre os servigos a sua disposicio ¢, salvo manifestagio

de vontade em sentido contrario, sobre o seguimento dado 4 sua queixa, possivels
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acusagoes, o estado do inquérito ou do procedimento, ¢ do papel no ambito dos
mesmos, bem como do resultado dos seus processos;

b Dar-lhes, em conformidade com as normas processuais do Diteito interno, a
possibilidade de serem ouvidas, apresentarem elementos de prova, e escolherem o
modo como as suas opinides, necessidades ¢ preocupagdes sio apresentadas,
diretamente ou através de um intermediario, e tidas em consideragio;

¢ Disponibilizar-lhes servigos de apoio adequados para que os seus diteitos e interesses
sejam devidamente apresentados ¢ tidos em consideragio;

d  Adotar medidas efetivas para a sua protecio e das suas familias ¢ das testemunhas a
seu favot, contra intimidagio e represalias.

(lada Parte garantira que as vitimas tenham acesso, desde 0 seu primeiro contacto com as

autoridades competentes, a informagdes sobte os processos judiciais e administrativos

relevantes.

Cada Parte garantird que as vitimas que tenham o cstatuto de partes no processo penal

tenham acesso a apoio judiciario gratuito, quando tal se justifique.

Cada Parte adotard as medidas legislativas ¢ outras necessarias para garantir que as vitimas

de uma infragio prevista na presente Convengao e cometida no territério de uma Parte que

ndo seja o da sua residéncia possam apresentar queixa junto das autoridades competentes
do respetivo Dstado de residéncia.

(lada Parte prevera, por meio de medidas legislativas ou outras ¢ em conformidade com as

condicdes definidas no respetivo Dircito interno, a possibilidade de grupos, fundacoes,

associaghes ou organizagdes governamentals ou nio governamentais darem assisténcia

e/ou apoio s vitimas, com o seu consentimento, durante os processos penais relativos a

infragdes previstas na presente Convengio.

Capitulo VII — Cooperagio intetnacional

Artigo 21.° — Cooperagio internacional em matéria penal

As Partes cooperario o mais amplamente possivel entre si, em conformidade com as
disposi¢des da presente Convenciio, nos termos dos instrumentos internacionais e
regionais televantes aplicaveis e dos acordos celebrados com base em legislagdes uniformes
e reciprocas ¢ do respetivo Direito intetno, para efeitos de inquéritos e procedimentos
respeitantes a infracoes previstas na presente Convengio, incluindo a apreensio e perda a

favor do Estado.
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As Partes cooperario o mais amplamente possivel nos termos dos tratados internacionas,
regionais e bilaterais televantes apliciveis em matéria de extradigdo e de auxilio judiciario
muruo em matéria penal relativamente as infragdes previstas na presente Convengao.

Se uma Parte que condiciona a extradigio ou o auxilio judiciatio mutuo em matena penal 4
existéncia de um tratado receber um pedido de extradigio ou de auxilio judiciario em
matéria penal dc uma Parte com a qual nio tenha celebrado tal tratado, pode, agindo em
plena conformidade com as suas obrigagbes ao abrigo do Diteito Internacional e sob
teserva das condigoes previstas pelo Direito interno da Parte requerida, considerar a
presente Convengio como base juridica para a extradigio ou o auxilio judicidrio mutuo em

matéria penal relativamente as infragdes previstas na presente Convengao.

Artigo 22." - Cooperagdo intetnacional para fins de prevencdo e outras medidas
administrativas

As Partes cooperario para efeitos de protegio e assisténcia as vitimas.

Sem prejuizo dos sistemas de comunicagio internos, as Partes designardo um ponto de
contacto nacional encatteguc de transmitir e receber os pedidos de informagio e/ou de
cooperacio relacionados com o combate A contrafagdo de produtos médicos ¢ infragdes
anilogas que ameagam a satde pubhca.

Cada Parte empenhar-se-4, quando for caso disso, em incluir a prevengio e o combate a
contrafacio de produtos médicos e infragbes andlogas que ameagam a saude publica nos

programas de apoio a0 desenvolvimento destinados a Hstados terceiros.

Capitulo VIII - Mecanismo de acompanhamento

Artigo 23.° — Comité das Partes

O Comité das Partes ¢ composto por representantes das Partes na Convengao.

O Comité das Partes serd convocado pelo Sectetirio-Geral do Consetho da Huropa. A sua
primeira reunido tera lugar no prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor da
presente Convengdo para o décimo signatitio que a tenha ratificado. Subsequentemente, o
Comité reunir-se-a sempte que pelo menos um tergo das Partes ou o Sceretatio-Geral o
solicitarem.

O Comité das Partes adotari o seu préprio regulamento interno.

O Comité das Partes seri assistido no exercicio das suas fungdes pelo Secretariado do

Conselho da Europa.
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Uma Parte contratante que ndo scja membro do Conselho da Burepa contribuira para o
financiamento do Comité das Partes, segundo a modalidade a ser decidida pelo Comité de

Ministros, apos consulta dessa mesma Parte.

Artigo 24.” = Outros representantes

A Assembleta Parlamentar do Conselho da Europa, o Comiuté Europeu para os Problemas
Criminais (CDPC), bem como outros comités intergovernamentats ou  cientificos
competentes do Conselho da Furopa designario um representante para o Comité das
Partes, a fim de contnbuir para uma abordagem multissetorial e multndisciphnar,

O Comuté de Ministros pode, uma vez consultado o Comité das Partes, convidar outros
orgaos do Conselho da Furopa a designarem um representante para o Comité das Partes.
Podem ser admitidos como observadores junto do Comité das Partes representantes de
organismos internacionais de interesse, segundo o procedimento estabelecido pelas regras
pertinentes do Conselho da Europa.

Podem ser admitidos como observadores junto do Comité das Partes representantes de
orgaos oficiats de interesse das Partes, segundo o procedimento estabelecido pelas regras
pertinentes do Conselho da Europa.

Podem ser admitidos como observadores junto do Comité das Partes representantes da
sociedade civil, nomeadamente de organizagées ndo-governamentais, segundo o
procedimento estabelecido pelas regras pertinentes do Conselho da Europa.

Na designagio dos representantes nos termos dos mimeros 2 a 5; serd assegurada uma
representacio equilibrada dos diferentes setores e disciplinas,

Os representantes designados nos termos dos numeros 1 a 5 patticipam nas reunides od

Comité das Partes sem direito de voto.

Artigo 25.° — Fungdes do Comité das Partes

O Comit¢ das Partes monitoriza a aplicacdo da presente Convengdo. O regulamento
interno do Comité das Partes fixa o procedimento de avaliagio da aplicacdo da presente
Convencao, adotando uma abordagem multissetorial ¢ multidisciplinat.

O Comité das Partes também facilitard a recolha, andlise ¢ troca dec informacgoes, de
experiéncias e de boas priticas entre os Estados, a fim de reforcar a sua capacidade de
prevenir ¢ combater a contrafagao de produtos médicos ¢ infragdes andlogas que ameagam
a salde publica. O Comité pode beneficiar da especializagio de outros comités e érgaos

competentes do Consclho da Europa.
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Ademais, o Comité das Pattes, se for caso disso:

a  FacilitarA a utlizacio e aplicagio efetivas da presente Convengio, ncluindo
nomeadamente a idendficacio de quaisquer problemas que possam surgir, bem como
os efeitos de qualquer declaracio ou reserva feita ao abrigo da presente Convencao;

b Emititd parccer sobte qualquer questio relativa a aplicacao da presente Convengao e
facilitar a troca de informagdes sobte desenvolvimentos juridicos, politicos ou téentcos
relevantes;

¢ Ditigird recomendagdes especificas as Partes relativamente a aplicagio da presente
Convengao.

O Comité Europeu para os Problemas Criminais (CDPC) sera regularmente informado

sobre as atividades mencionadas nos numeros 1, 2 ¢ 3 do presente artigo.

Capitulo IX - Relagiio com outros instrumentos internacionais

Artigo 26.° — Relagdo com outros instrumentos internacionais

A presente Convengio nio afeta os direitos e obrigagdes decorrentes de disposigdes de
outros Instrumentos internacionais dos quais as Partes nesta Convengdo sejam ou venham
a tornar-se parte ¢ que contenham disposi¢bes sobre matérias reguladas pela prescnte
Convengio.

As Partes na presente Convengio podem celebrar entte si acordos bilaterais ou
multilaterais sobre as matérias reguladas pela presente Convengio a fim de complementar

ou reforgar as disposigdes desta ou facilitar a aplicagao dos principios nela consagrados.

Capitulo X — Emendas a Convengio

Artigo 27.° — Emendas

Qualquer proposta de emenda a presente Convencdo apresentada por uma Parte sera
comunicada a0 Secretirio-Geral do Conselho da Furopa e transmitida por este as Partes,
aos Fstados membtos do Conselho da Europa, aos FEstados nio membros que tenham
participado na claboragio da presente Convengdo ou que beneficiem do estatuto de
observadores junto do Conselho da Iiuropa, 4 Unizo Europeia ¢ a qualquet Estado que
tenha sido convidado a assinar a presente Convengao.

Qualquet emenda proposta por uma Parte sera comunicada ac Comit¢ Furopeu para os

Problemas Ctiminais (CDPC) ¢ a outros comités intergovernamentais ou cientificos

6110



competentes do Conselho da Huropa, os quais submetetio os seus patecercs sobre a
proposta de emenda ao Comuté das Partes.

Apds anilise da proposta de emenda e do parecet submetido pelo Comité das Partes, o
Comité de Ministros pode adotar a emenda.

O texto de qualyuer ¢cmenda adotada pelo Comité de Ministros em conformidade com o
namero 3 do presente artigo serd transmitido as Partes com vista 4 sua aceitagio.

Qualquer emenda adotada em conformidade com o numero 3 do presente artigo entra em
vigor no primeiro dia do més scguinte a0 termo de um periodo de um més apds a data em

que todas as Partes tenham comunicado ao Secretirio-Geral que a aceitaram.

Capitulo XI - Clausulas finais

Artigo 28.° — Assinatura e entrada em vigor

Apresente Convengdo esta aberta 2 assinatura dos FHstados membros do Conselho da
Europa, da Unido Europeia e dos Estados ndo membros que tenham participado na sua
elaboragao ou que beneficiem do estatuto de observador junto do Conselho da Furopa.
Eista igualmente aberta 2 assinatura de qualguer outro stado nio membro do Conselho da
Europa, mediante convite do Comité de Ministros. A decisio de convidar um Kstado nao
membto a assinar a Convengao serad tomada pela maioria prevista na alinea 4) do artigo 20.°
do Estatuto do Conselho da Furopa e por unanimidade dos listados contratantes com
assento no Comité de Ministros, Esta decisao serd tomada depois de obtido o acordo
unanime dos outros Estados/Unido Europela que tenham manifestado o  seu
consentimento a ficarem vinculados pela presente Convengio.

A presente Convengio esta sujeita a ratificagdo, aceitagio ou aprovagao. Os instrumentos
de ratificagdo, aceitagio ou aprovagio scrio depositados junto do Secretirio-Geral do
Conselho da Europa.

A presente Convengio entra em vigor no primeiro dia do més scguinte ao termo de um
periodo de trés meses apés a data em que cinco signatirios, incluindo pelo menos trés
Estados membros do Conselho da Europa, tenham manifestado o seu consentimento a
ficarem vinculados pela presente Convenciio nos termos das disposices do nimero
antetior.

Pata qualquer Fstado ou para a Unido Europeia que manifeste ultctiormente o seu

consentimento a ficarem vinculados pela Convengao, csta entra em vigot no primeiro dia
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do més seguinte ao termo de um periodo de trés meses apds a data do depdsito do

respetivo instrumento de ratificagio, aceitagao ou aprovagaio.

Artigo 29.” — Aplicagio territorial

Qualquer Estado ou a Uniio Europeia pode, aquando da assinatura ou do deposito do
respetivo instrumento de ratificagdo, aceitagio ou aprovagdo, especificar a que territotio ou
territGrios se aplica a presente Convengao.

Qualquer Parte pode, em qualquer momento posterior, mediante declaragio dirigida ao
Seeretario-Geral do Conselho da Europa, estender a aplicagdo da presente Convencio a
qualquer outro territério indicado na declatagdo € por cujas relagdes internacionais seja
responsavel ou em nome do qual esta autorizada a vinculi-lo. Relativamente a esse
territétio, a Convencio entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao termo de um
petiodo de trés meses ap6s a data de recegio da referida declaragio pelo Secretitio-Geral
Qualquet declaragio feita nos termos dos dois nimeros anteriores pode scr retirada,
relativamente a qualquer territério especificado em tal declaragio, mediante notificagio
dirigida a0 Sccretitio-Geral do Conselho da Europa. A retirada produz efeitos a partir do
primeiro dia do més seguinte ao termo de um periodo de trés meses apos a data de recegio

da referida notificacio pelo Sceretario-Geral.

Artigo 30, — Reservas

Nio sio admitidas reservas as disposigdes da presente Convengao, excetuando as que se
cncontram expressamente previstas.

Qualquer Parte que tenha formulado uma resetva pode, et qualquer momento, retira-la no
todo ou em parte, mediante notificagio dirigida ao Secretario-Geral do Conselho da
Europa. A retirada produz efeitos na dara de recegio da referida notificacio pelo

Secretario-Geral.

Artigo 31.° — Resolugdo amigavel

O Comité das Partes acompanha a aplicagio da presente Convengio em estreita
cooperagio com o Comité Huropeu para os Problemas Criminais (CDPC) ¢ com outros
comités intergovernamentais ou cientificos competentes do Conselho da Europa ¢, quando

necessario, facilita a resolucio amigivel de quais quer dificuldades de aplicacao.

Artigo 32.° — Dendncia
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Qualquer Parte pode, em qualquer momento, denunciar a presente Convengio mediante
notificagio dirigida ao Secretirio-Geral do Conselho da Europa.
A denuncia produz efeitos a partir do ptimeiro dia do més seguinte ao termo de um

periodo de trés meses apos a data de rece¢io da referida notificagio pelo Secretirio-Geral.

Artigo 33.° - Notifica¢io

O Secretario-Geral do Conselho da Eutopa notificara as Partes, os Estados membros do

Consetho da Europa, os Estados nio membros que tenham participado na elaboracio da

presente Convengio ou que beneficiem do estatuto de observador junto do Conselho da

Furopa, a Unido Europeia e qualquer Estado que tenha sido convidado a assinar a presente

Convengio nos termos do artigo 28.7 de:

a  Qualquer assinatura;

b Depésito de qualquer instrumento de ratificagio, aceitagio ou aprovagio;

¢ Qualquer data de entrada em vigor da presente Convengio nos termos do artigo 28.%

d  Qualquer emenda adotada nos termos do artigo 27.°, bem como da data da sua entrada
em vigor;

¢ Qualquer reserva formulada nos termos dos attigos 5., 6.°, 7.2, 9.° e 10.° ¢ retirada de
reserva nos termos do artigo 30.%,

f  Qualquer demincia feita nos termos das disposigdes do artigo 32.%

g Qualquer outro ato, notificacio ou comunicagio relativos a presente Convencio.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente autotizados para o cfeito, assinaram a

presente Convencao.

Feito em Moscovo, a 28 de outubro de 2011, nas linguas francesa e inglesa, fazendo ambos
os textos igualmente fé, num Unico exemplar que seri depositado nos arquivos do
Consclho da Europa. () Secretirio-Geral do Conselho da Europa remeterd uma cépia
autenticada a cada um dos Estados membros do Consclho da Huropa, aos Estados nio

membros que tentham participado na claboragio da presente Convengio ou que beneficiem



do estatuto de observadores junto do Conselho da Europa, a Umido Europeia e a qualquer

Estado convidado a assinar a presente Convengao.

Eu, Susana Vaz Patto, Diretora do Departamento de Assuntos Juridicos do
Ministério dos Negdcios Estrangeiros, certifico que esta tradugdo, no total de vinte
pdginas, por mim rubricadas e seladas, estd em conformidade com o original do texto
na sua versdo oficial nas linguas inglesa e francesa depositada junto do Secretdrio-

Geral do Conselho da Europa.

Lisboa,18 de setembro de 2017

Susana Vaz Patto
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Projeto para circulagio e agendamento

Assunto: Convengao do Conselho da Europa Relativa a Contrafagio de Medicamentos e

Infragdes Semelhantes que Envolvam Ameagas a Saude Publica

Forma do ato: Proposta de Resolugio

Gabinete Responsavel: Gabinete do Ministro dos Negécios Estrangeiros

a) Sumirio a publicar no Didrio da Repiiblica:

Aprova a Convengio do Conselho da Luropa Relatva a Contrafagio de Medicamentos e
Infragoes Semelhantes que Envolvam Ameagas a Saiude PPublica, aberta a assinatura em Moscovo,

em 28 de outubro de 2011.

b) Sintese do contetido do projeto:

A Convengio do Conselho da Eutopa Relatva & Contrafacio de Medicamentos e Infragoes
Semelhantes que Envolvam Ameagas 4 Satde Publica, doravante Convengio MEDICRIME,
surge COmo um instrumento transnacional que procura congregar, num Unico diploma, normas
especificas rclacionadas com a prevengio ¢ repressio de praticas ilicitas que se consubstanciam na
falsificagio e/ou contrafagio de medicamentos e dispositivos médicos, que sc encontram

dispersas em legislagio diversa, do foro administrativo, contra-ordenacional e penal.

¢) Necessidade da forma proposta para o projeto:

Ver alinea d) do n.° 1 do artigo 197°, a alinea i) do artigo 161.%, 0 n.°5 do artigo 166.° e a




alinea b) do attigo 135° todos da Constitui¢io.

d) Referéncia a participagio ou audigfo de entidades, com indicagdo da norma

que a exige e do respetivo contetdo:

1. Pareceres prévios

Entidades

Sim

Nio

aplicavel’

Data do
pedido

Data da

emissao

Ministro dos
Negocios

Estrangeiros

Ministra da
Presidéncia e da
Modcrnizacio

Administrativa

Ministro das

Financas

2. Audigdes

Sim:

[X]

! Parccer exigido e pedido, mas nio emitido pela/o ministra/o responsavel.
2 Parecer ndo exigido pelo Regimento.
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Nio™: [ ]

Nio aplicavel’: [ ]

Se sim, quais:
[acrescentar ou eliminar linhas conforme necessatiol

Norma que exige a Data de pedido e data | Sentido / resultado

Entidade
audigdo: de realizagio/emissio: da audigio:
Data de pedido: | I'avoravel
Ministério da 28.03.2016
Justica Darta de eMISsAo:

12.04.2016

Data de pedido: | I'avoravel

01.04.2016
Ministério da Satde

Data de emissin:

28.03.2017

* Audicio exigida por lei, mas ndo conduzida atempadamente, ainda a decorrer ou a aguardar resposta.
4 Audigin ndo exigida por lei.




_ Data de pedido: | Favoravel
Artgo 37° do Lstatuto

_ 01.04.2016
Procuradeoria-Geral | do Ministério Publico

da Republica (Lein® 47/86,de 15 de | Pata  de  emissdo:

outubro) 24.04.2016

e) Atual enquadramento juridico da matéria objeto do projeto:

O enquadramento juridico actual encontra-se nos seguintes diplomas:
Decreto-Lei n.° 433/1982, de 27 de outubro;

Decreto-Lei n.° 144/1999, de 31 agosto;

Decreto-Lei n.? 101/2001, de 25 de agosto;

Lei n.° 5/2002, de 11 de janeiro;

Decreto-1.ei n.° 176/2006, de 30 de agosto;

Decreto-Lei n.” 314/2009, de 28 de outubtro.

f) Razdes que aconselham a alteragdo do regime juridico em vigot:

O regime juridico vigente deve ser alterado de forma a garantir a conformidade com as

obrigacdes que resultam para Portugal da ratificagio da Convengio MEDICRIME.

g) Anidlise comparativa entre o regime juridico em vigor e o regime juridico a

aprovar:
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Ao ratificar csta Convengio resulta para o Estado portugués a obrigacio de legislar em sede de

direito penal ¢ contra-ordenacional, estabelecendo normas inctiminadoras adequadas as exigéncias

da Convencio.

Existe assim, uma larga gama de situagdes abrangidas pelas normas da Convengio que exigem

uma incriminagio e que ndo sao abrangidas pela atual norma incriminadora do Cédigo Penal

dedicada a contrafagio de medicamentos (art.282.°),

h) Identificagdo expressa da legislagio a alterar ou a revogar e eventual legislaggo

complementar:

Legislagio a alterar, com todas
as alteragbes entretanto
efetuadas e ndmero de ordem da

alteracio presente

Diplotas regulamentares
complementares ¢ outros atos de nivel

hierarquico inferior

Legislagio a revogar

Cédigo Penal;

Legislacio referente a
medicamentos para uso humano
e veterinario ¢ das disposigOes
de naturcza contra-ordenacional

nela contidas.

i) Avaliagio sumaria dos mecios financeiros e humanos envolvidos na respetiva

execugio a curto € médio prazo, bem como de novos atos administrativos criados:




1. Meios financeiros envolvidos:

Mantém:
Efeito na receita: Quanto:
Efeito na despesa: Quanto:
Nio aplicavel X
L
2. Meios humanos envolvidos:
Mantém:
Aumenta: Em que medidar
Diminui: Em que medida?

Nio aphcavel X

3. Novos atos administrativos criados:

Sim: Quais?
Implica o aumento de custos de contexto | Quais?

OU OULLOS eNCargos Para as empresas?

Nao:
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Nao aplicavel <

j) Avaliagio do impacte do projeto quando, em razdo da matéria, tenha relagéo com

a igualdade de género:

i
% Sim: Em que medida?
' Nio X
aplicivel
k) Avaliagio do impacte do projeto quando, em razio da matéria, o mesmo tenha relagio
j
com as condigbes de participacio e integracio social dos cidadios portadores de
deficiéncia:
Sim: Em que medidar
Nao X
aplicavel

) Relagdo com o Programa do Governo:

H {
H
i
i



Sim: A aplicagio desta Convengio relaciona-se com o Capitulo IV do Programa do

saude

Governo: Prioridade as Pessoas; Ponto 1. — Defender o SNS, promover a

Nio Porquér

aplicavel

m) Relagao com politicas da Unido Europeia:

L compativel ou
exccuta obrigagdes

europelas?

As politicas relativas a problemas comuns de seguranga ¢m matcria
de satde publica, previstas na alinea £) do nimero 2 do artigo 4.7
do ‘I'ratado sobre ¢ Funcionamento da Unido Europeia,
constituiem matéria de competéncia partilhada com os Estados-

Membros.

Quanto a esta matéria, relevam os seguintes instrumentos:

Diretiva 2001/82/CLE, que estabelece um codigo comunitdrio

relativo acs medicamentos veterinarios.

Diretva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario

relativo 20s medicamentos para uso humano.

Regulamento (CE) n.°726/2004 do Parlamento BEuropeu e do
Conselho de 31 de Mar¢o de 2004 que estabelece procedimentos
comunitirios de autorizacao ¢ de fiscalizacdo de medicamentos
pata uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia

de Medicamentos.




Regulamento (UE) n.” 2016/793 do Patlamento Luropeu e do
Conselho, de 11 de maio de 2016, destinado a evitar o desvio de

certos medicamentos essenciais para a Unido Europcia.

Pode nao ser Porqué?r
compativel?
Porquer
Nio aplicavel

n) Nota para a comunicagio social:

A Convencio do Consclho da Europa Relativa 4 Contrafacio de Medicamentos e Infracoes

Semelhantes que Envolvam Ameagas 4 Satide Publica, (MEDICRIMLE), aberta a assinatura em

Moscovo, em 28 de outubro de 2012, foi assinada por Portugal nessa data.

A Convengio MIDICRIME arvorou-se na necessidade de definit mecanismos cficazes na
investigagdo, combate ¢ prevencio da contrafacio de medicamentos e dispositivos médicos,
mediante a introdugdo de novas infragoes ¢ sancoes penais que assim cominem condutas que criam

um clevado risco para a saide publica individual ¢ colectiva.

Esta Convengio surge como um instrutnento transnacional que procura congregar, num UGnico
diploma, normas especificas relacionadas com a prevencio e repressao de praticas ilicitas que se
consubstanciam na talsificacio e/ou contrafacio de medicamentos e dispositivos médicos, que se

cncontram dispersas em legislagiio diversa, do foro administrativo, contra-ordenacional ¢ penal.

A consolidagio num Unico diploma de uma matéria cuja relevancia para a protecio da satde
publica ¢ por demais evidente ¢ uma mais-valia para as enadades competentes, permitira uma
atuagdo mais célere ¢ eficaz na investigagio e sangio das praticas conducentes 3 falsificacido de

medicamentos e dispositivos médicos e praticas similares.

Portugal participou através do Ministério da Sadde, numeadamente da Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos da Satude (Infarmed), nos grupos de trabalho que estiveram envolvidos na




’Edacqﬁo da Convencio. O Infarmed sempre manifestou o seu apoio a adogdo de medidas
preventivas de proteccao das vitimas e de criminalizacio de condutas relacionadas com a
falsificacio/contrafac¢io de medicamentos ¢ dispositivos médicos, pelo que entende que a

ratificaio deste instrumento juridico reveste-se de uma importancia assinalavel.

Acompanhamento dos instrumentos de regulamentagao

Projetos de regulamentagao

Nio existemn instramentos de regulamentagio.
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ENQUADRAMENTO POLITICO/SUMARIO

A Convengao do Conselho da Europa Relativa a Contrafagio de Medicamentos e
Infragdes Semelhantes que Envolvam Ameagas 4 Satde Publica, aberta a assinatura

em Moscovo, em 28 de outubro de 2011,

A contrafagio de produtos médicos ¢ infraches semelhantes viola o direito 3 vida
consagrado na Convengio Europcia dos Dircitos Humanos e das Liberdades
Fundamentais, uma vez que estas condutas perigosas fniegam cfetivamente aos pacientes o
tratamento médico necessdrio ¢ podem ser prejudiciais 4 sua satde, podendo até mesmo

levar 4 morte do doente ou do consumidor.

Na realtdade, os produtos médicos falsificados tornaram-se cada vez mais dificeis de
detetar sem testes laboratoriais dispendiosos, o que significa que ¢sses produtos podem
entrar nas cadeias legais de fornecimento de produtos médicos, misturados com produtos
legitimos com resultados potencialmente desastrosos para a saide publica. Apesar de terem
sido tomadas medidas tanto a nivel nacional como internacional, a produgio e o
fornecimento de produtos médicos sem autorizacio, ou sem que os produtos c¢stejam em

conformidade com os requisitos, também se tornaram um problema sério.

Os motivos do forte crescimento deste tipo de crime sio o risco relativamente baixo de
detcgio e a probabilidade elevada de obter lucro. O uso da infere para anunciar ¢ fornecer
os produtos contrafeitos diretamente aos pacientes ¢ consumidores de todo o mundo ja
provou ser um modo de operagio seguro ¢ ficil para os criminosos envolvidos. 1ista
pritica ocorre a escala global e é uma ameaga para a satde publica.

lixiste, portanto, a necessidade urgente de tomar medidas preventivas contra a falsificacio
de produtos médicos e crimes similares, a fim de proteger as vidas dos pacientes /

consumidores individuais e a saude publica em getal.

Desde hd muito que o Conselho da LEuropa estd envolvido na procura de respostas

adequadas aos problemas postos pela falsificacio de produtos médicos ¢ outras ameagas 2
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satde publica, nomeadamente através do trabalho da Direcio Europeia da Qualidade dos
Medicamentos ¢ Satde, € também através de decisbes do Comité de Ministros, e

Resolucoes aprovadas pela Assembleia Parlamentar.

A elaboracio de um instrumento juridico internacional do Conselho da Europa destinado a
combater a falsificacio de produtos médicos ¢ crimes similares que cnvolvem ameacas 2
saude pablica foi identificado como a abordagem mais conveniente. Para este fim foi
criado, por decisio do Comité de Ministros, um Grupo de Especialistas em Produtos

Farmacéuticos de Contrafagio (PC-S-CP).

Em 23 de abril de 2008, o PC-S-CP elaborou um relatério sobte os elementos-chave a
incluir num instramento juridico internacional no dominio da contrafagio de produtos
médicos e ctimes. O Grupo {composto por onze especialistas ¢ contando com a
participagio da Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa, de um certo nimero de
Estados Comissio Huropeia, na qualidade de obscrvadores) realizou uma série de seis
reunides para preparar um anteprojeto de uma Convencio. O projeto de texto da

Convencio foi adotado na tltima reunidio, de 2a 4 de feverciro de 2009.

Na sequéncia da adogio do projeto de Convencio pelo PC-S-CP, as negociagoes da
Convencio tiveram inicio no Comité ad hoc sobre a Contrafagio de Produtos Médicos ¢
Crimes Semelhantes envolvendo Ameagas 3 Satde Publica (PC-ISP) com a patticipagio de
todos os Estados membros e observadores do Conselho da Europa. O PC-ISP realizou
duas reunibes em Estrasburgo, cm 2 a 5 de junho ¢ 1 a 4 de setembro de 2009,

respetivamente.

O PC-ISP fez uma séric de emendas a0 projeto de convengio preparado pelo PC-$-CD,
nomeadamente no que diz respeito as disposicoes sobre o direito penal material, e na sua
dltima reuniio adotou um projeto de texto da Convengio, que foi ultimado pelo Comité
Eutopeu para os Problemas Criminais (CDPC) na sua reunido plenaria, de 12 a 16 de

outubro de 2009,



Atenta a dimensio global da contrafagio de medicamentos, a ripida expansio desta pratica,
que exigem uma atuagao conjunta dos virios Lstados afetados, considera-se da maior

Importancia que Portugal seja parte nesta Convencio.
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A contrafagio de produtos médicos e infragdes semethantes viola o direito a vida
consagrado na Convengio Europeia dos Direitos Humanos e das Iiberdades
Fundamentais, uma vez que estas condutas perigosas negam cfetivamente 20s pacientes o
tratamento médico necessirio e podem set prejudiciais 4 sua sadde, podendo causar a

motte do doente ou do consumidor.

A Convengio do Conselho da Europa Relativa & Contrafacio de Medicamentos e Infracoes
Semelhantes que Envolvam Ameagas 4 Satide Pablica, aberta a assinatura em Moscovo, em
28 de outubro de 2011, surge como um instrumento transnacional que procura congregar,
num unico diploma, normas especificas relacionadas com a prevengao e repressio de
praticas ilicitas que se consubstanciam na falsificacio ¢/ou contrafacio de medicamentos e
dispositivos médicos, que se encontram dispersas em legislagio diversa, do foro

administrativo, contra-ordenacional e penal.

Assim;

Nos termos da alinea 4) do n.° 1 do artigo 197.° da Constitui¢io, o Governo apresenta 4

Assembleia da Republica a seguinte proposta de resolugio:

“A Assembleia da Republica resolve, nos termos da alinea 1) do artigo 161° ¢ do n.° 5 do
attigo 166° da Constituigio, aptovar a Convencio do Conselho da Europa Relativa a
Contrafacio de Medicamentos e Infracoes Semelhantes que Envolvam Ameagas 4 Satide
Publica, aberta a assinatura em Moscovo, em 28 de outubro de 2011, Cujo texto, na versio
auténtica em lingua inglesa, e respetiva tradugdo para lingua portuguesa, se publica em

anexo.
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Visto e aptovado em Conselho de Ministros,

Primeiro-Ministro

Ministro dos Negdcios Estrangeiros
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‘Direcao-Geral da Politica-de justica MINISTERIO DA JUSTICA

Exmo. Senhor

C/conbecimento:
Ao Gabinete de S. Exa, Diretor-Geral da
a Ministra da Justica Direcfio-Geral de Politica Externa

Largo do Rilvas
1399-030 LISBOA

S/Ref* 187472016/ DGPE/SPM  Data:28/03/2016 N/Ref SAL-DGPI2016/1910  Data: 12-04-2016
GRI/UJP

ASSUNTO: Convengiio do Conselho da Europa relativa a Contrafa¢do de Medicamentos
e Infractes Semelhantes que Envolvam Ameacas a Saide Pablica (MEDICRIME) -
Processo de ratificagio - Pedido de Parecer

Em resposta ao V. oficio supra identificado, tenho a honra de remeter a V.* Exa c6pia do oficio
GRI/UJP-588 elaborado nesta Diregfio-Geral sobre 0 mesmo assunto, oportunamente remetido

a V.* Exa. em 3 de maio de 2013 e cujo contetido permanece valido.

Com os meus melhores cumprimentos,

A Ditetora-Geral,

SUSaNA ANTa fumelems b
Femandes o

Videira —r

Branco mru;m I
oIy

Susana Antas Videita

REEEN

Avenida D. Jelo IL n.° 1.08.01 E, Tome H, Pisos 1/23, 1990-037 Lisboa — Porugal
Tel: (351)21 7924000 Fax: (351)21 79240 90 Fax (IP); (351) 21 3506017
Carreio eletronico; porreio@dani.mi.ot Intemet: wwer dgpimipt
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Diregao-Geral da Politica de Justica . _ MINISTE le: DA JUSTICA
Exmo. Senhor -
Diretor-Geral de Politica Externa
Ministério dos Negécios Estrangeiros
Largo do Rilvas
. 1399-038 Lisboa
' «3, MA{ 2013
S/Ref": 2464 ° Data: 16-04-2013 N/Ref*: GRI/UIP-S88 Data:

ASSUNTO: Consetho da Europa — Convenciio sobre a contrafacio de produtos médicos e
de infracfes semelhintes que ameacem a savide pblica (MEDICRIME) - Ratificagio

Em 1esposta ao oficio & margem identificado, entrado nesta DGPJ no dia 23/4/201 3, temos a
honma de comunicar a V. Exa. que as negociagBes no Consellio da Buropa da referida Convengiio
ndo foran efetuadas por este Ministério da Justica, nfo The cabendo, por conseguinte, a
preparagfo do processo de ratificaglio da mesma. '

Da consulta 3 docuﬁcntm;an dispon{vel, omeadamente aos anteriores oficios dessa DGPE,
Tesulla que terd sido 0 Ministério da Saide a participar nas reuniSes em Estrasburgo, pelo que
estamos em crer dever ser sste Ministério o responssavel pela instrugiio do processo de rarificaco «
pelp preenchimento da tabela sobre a avaliagho do Iimpacto no &mbito do ngmr;a de Assisténcia
Econdmica e financeira a Portugal. '
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Direcio-Geral da Politica de Justica . MINISTERIO DA JUSTICA

Exmo. Senhor C
Diretor-Geral de Politica Externa
Ministério dos Negécios Estrangeiros
Largo do Rilvas

1399-030 Lisboa

S/Ref.™: 2464 Data: 16-04-2013 N/Ref™ GRVUJP-588 Data:

ASSUNTO: Conselho da Europa — Convengdio sobre a contrafagiio de produtes médicos e
de infracdes semelhantes que ameacem a saiide piblica (MEDICRIME) - Ratificagio

Em resposta 2o oficio 4 margem identificado, entrado nesta DGPJ no dia 23/4/2013, temos a
honra de comunicar a V. Exa. que as negociagdes no Conselho da Europa da referida Convengio
ofio foram efetuadas pur' este Ministétio da Justica, nfio lhe cabendo, por conseguinte, a
preparagdio do processo de ratificagiio da mesma.

Da consulta 2 docln:ncntagﬁ.o disponivel, nomeadamente a0s anteriores oficios dessa DGPE,
resulta que terd sido o Ministério da Saide 2 participar nas reunides em Estrasburgo, pelo que
estemos em crer dever ser este Ministério o resﬁonsével pela instrug@io do processo de ratificagdo ¢
pele preenchimento da tabela sobre a avaliagio do impacte no ambito do Programa dec Assisténcia
Econémica e financeira a Porfugal.

Aproveitamos o enscjo para relembrar que o Gabinete de Documentagéo e Direito Comparado,
enquanto servigo de apoio a Procuradora-Geral da Republica, ndo tem competéncia nesta matcria.
Como j4 tivemos oportunidade de referit na nfinformagio n.® 224-GRUUIP-11, o que devesd ser
feito ¢ solicitar 4 Procuradoria-Geral da Repiblica que, através do seu Conselho Consultivo, cmita
parecer sobre a conformidade das disposigdes da Convengdo com o ordenamento juridico nacional,

tal como dispde o artigo 37.° do Estatuto do Ministério Pablico, aprovado pelo Decreto-Lei n.°
60498, de 27/8.

Mais nos permitimos salientar que, vomo igualmente se referiu na citada informacdo, a
apreciagio das disposigdes sobre Direlto Pemal material, investigaglio, aglio ¢ processe penal,
cooperaghio ¢ troca de informago, medidas preventivas ¢ medidas de protegdo, bem como sobre
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Direcao-Geral da Polltica de Justica o MINISTERIO DA JUSTICA

coopetagio internacional ndo aparentam contrariar as normas vigentes no ordenamento juridico
intemo. No entanto, como também assinalado, ao consignar um quadro amplo e coerente de
medidas de combate 4 criminalidade na drea da contrafagio de produtos médicos e infragdes
similares, a Convengio MEDICRIME vai além das nommas vigentes em matéria de contrafagéo
pelo que se nos afigura necessario que sejam identificadas as disposit;ﬁés_ a alterar ou a criar para
garantir a conformidade de Portugal com este instrumento juridico, '

Mais nos cumpre informar que esta DGPJ ndo tem, a nivel técnico, qualquer objegio 2
ratificacéio deste instrumento juridico, embora considere que tal apenas deve ter lugar depois de
identificadas as alteragdes legislativas ou as disposicties que scja necessdrio criar ex novo. O
parecer a solicitar 3 Procuradoria-Geral da Republica, através do seu Conselho Consultivo,
permitird identificar tais necessidades, o

. Com os melhores cumprimentos,

A Subdiretors-Geral,

(Despacho n.° 36242013, publicado no DR, 2.* Série, de 7 de marpo 2013)

0

Maria JoZo Morgado Costa

Al
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Exme. Senhor

g(’ H 6&.’@“/ Diretor-Geral de Politica Externa

Ministério dos Negécios Estrangeiros

Largo deo Rilvas
?ﬁ? 1399-030 Lisboa
Rui Macieira
Directol-G“al
_ ~3. [MAL 2013
S/Ref.*: 2464 Data;: 16-04-2013 N/Ref.*: GRI/UJP-588 Data:

ASSUNTO: Conselho da Europa —~ Convengio sobre a contrafagio de produtos médicos e
de infracdes semelhantes que ameacem a saude pablica (MEDICRIME) - Ratificacio

Em resposta ao oficio 4 margem identificado, entrado nesta DGPJ no dia 23/4/2013, temos a
honra de comunicar a V. Exa. que as negociagdes no Conselho da Europa da referida Convengdo
nio foram efetuadas por este Ministério da Justiga, ndo lhe cabendo, por conseguinte, a

preparagdo do processo de ratificagdo da mesma.

Da consuita a docurhenta;iio disponivel, nomeadamente aos anteriores oficios dessa DGPE,
resulta que tera sido o Ministério da Saiide a participar nas reunides em Estrasburgo, pelo que
estamos em crer dever ser este Ministério o responsavel pela instrugfio do processo de ratificagdo e
pelo preenchimento da tabela sobre a avaliagiio do impacto no ambito do Progrania de Assisténcia
Econdémica e financeira a Portugal.

Aproveitamos o ensejo para relembrar que o Gabinete de Documentacho e Direito Comparado,
enquanto servico de apoio & Procuradora-Geral da Republica, ndo tem competéncia nesta matéria.
Como j4 tivemos oportunidade de referir na n/informaggo n.* 224-GRIUJP-11, o que devera ser
feito ¢ solicitar a Procuradoria-Geral da Republica que, através do seu Conselho Consultivo, emita
parecer sobre a conformidade das disposigdes da Convengdio com o ordenamento juridico nacional,
tal como dispde o artigo 37.° do Estatuto do Ministério Publico, aprovado pelo Decreto-Lei n.*
60/98, de 27/8.

Mais nos permitimos salientar que, como igualmente se referiu na citada informagdo, a
apreciagiio das disposigdes sobre Direito Penal matcerial, investigacdo, aglo e processo penal,
cooperagio e troca de informagdo, medidas preventivas e medidas de protego, bem como sobre

Av. D. Jodo 11, 0.2 1.08.01 E, Torre H, Pisos 2/3 — 1990-097 Lisboa - Portugal Tel.: (351321 792 40 30 Fax.: (351)21 792 40 90
) p Correio electronico: grididgpi. mj pt Internet: www.dgpj.mj.pt

L]




LR

- OGP

Direcdo-Geral da Politica de fustica ' MINISTERIO DA JUSTICA

cooperagdo internacional ndio aparentam contrariar as normas vigentes no ordenamento juridico
interno. No entanto, como também assinalado, ao consignar um quadro amplo e coerente de
medidas de combate 4 criminalidade na 4rea da contrafagdo de produtos médicos ¢ infracdes
similares, a Convengo MEDICRIME vai além das normas vigentes em matéria de contrafagio
pelo que se nos afigura necessario que sejam identificadas as disposigdes a alterar ou a criar para
garantir a conformidade de Portugal com este instrumento juridico.

Mais nos cumpre informar que esta DGPJ nio fem, a nivel técnico, qualquer objecio a
ratificagdo deste instrumento juridico, embora considere que tal apenas deve ter lugar depois de
identificadas as alteracdes legislativas ou as disposigdes que seja necessdrio criar ex nove. O
parecer a solicitar & Procuradoria-Geral da Republica, através do seu Conselho Consultivo,
permitira identificar tais necessidades.

Com os melhores cumprimentos,

A Subdiretora-Geral,

(Pespacho n.° 3624/2013, publicado no DR, 2.° Série, de 7 de margo 2013)

Morre

Maria Jodio Morgado Costa

Aki

Av. D Jo#ie 11, n.° LOR.04 E, Torre H, Pisos 2/3 — 1990-097 Lisboa — Portugal Tel: (351)21 79240 30 Fax.: (351)21 7924090
Correio electronico: grigidepi.mij. pt Internet: www.dgpj.mj.pt
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DE: GMNE

PARA: DAJ

Assunto: Convengdo do Conselho da Europa sabre a Contrafagdo de Produtos
Médicos e Infracdes Similares que Ameacam a Saude Plblica, denominada por
Convencdo “Medicrime” - Processo de Ratificagdo :

Junto se remete, para os devidos efeitos, uma comunicaco recebida do

I.!“*’x.‘!&r r,.,.:“ﬁ

Gabinete do Senhor Ministro da Saude referente ao assunto em epigrafe:
P SOl

RR






Cfieia W, 2501
Data, 30-03-2017

@ REPUBLICA
g% PORTUGUESA

GABINETE DO MINISTRC DA SAUDE

GRANE - Entrada; 2245
Cata:30-03-2017
M2 - 4002017

Exma. Senhora

Dra. Rita Laranjinha

Chefe do Gabinete do Ministro dos Negocios
Estrangeiros

Palacio das Necessidades, Largo do Rilvas
1399-030 Lisboa

C/c Gabinete da Ministra da Justica

SUA REFERENCIA SUA COMUNICACAO DE

NOSSA REFERENCIA DATA
N®:
ENT.: 4583/2017 22.03.2017

PROC, 129/16

ASSUNTO: Convencac do Conselho da Europa sobre a Contrafacio de Produtos Médicos
e Infracbes Similares que Ameacam a Saude Pablica, denominada por
Convencdo “Medicrime” - Processo de Ratificacao

Encarrega-me o Sr. Ministro da Salide de junto remeter a V. Exa., copia da Nota Interna
datada de 28 de marco de 2017, elaborada neste Gabinete, bem como copia do Parecer

Técnico da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP {Infarmed),

solicitando a devida instrucéo do processo de ratificacao.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete

(Paula Maia Fernandes)

AD Gabinete do Ministro da 5aude
Av. Jodo Crisdstomo, 9 - 4%, 1049-062 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 330 50 00 FAX + 351 21 330 51 24 EMAIL gabinete.ms@ms.gov.pt www. portugal.gov.pt
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PARA: Sephara Chefa do Gabinete do Ministro da Sauds, N2REF.: Ean t'ada ne 4583 de 2270372017
;TO Dra. Paula Maia Fernandes /REF. Provesso 129/156
_ Carla Costa, Técnica Especialista DATA 28/03/2017
DE Coordenadora do Grupo de Prevengio 2 Luta contra 3 / DATE
/ FROM Fraude no Servigo Macional de Saitde
ASSUNTG  Convencio MEDICRIME - Processa de ratificacdo 1 « o Aie
/ SUBJECT Db @ TS e
[ : e AR SR
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L Contexto Paula Mala Fernardas P

L_,Hef* da Gabinetz do
nisto da Saade

Foi recebido, neste Gabinete, parecer elaborado pelo IN FAR\/IED IP ho ambito do processo

de ratificacio da Conven¢do MEDICRIME, do Conselho da Europa, que estabelece a criacdo

de mecanismos e procedimentos que visam prevenir e combater a Contrafacio de

Produtos Médicos e Infracdes Similares que Ameacam a Saude Pablica.

A Convengdo surge como um instrumento transnacional que procura congregar, num

tinico diploma, normas especificas relacionadas com a prevengdo e repressao de praticas

ilicitas que se consubstanciam na falsificagdo e/ou contrafagdo de medicamentos e

dispositivos médicos, que se encontram dispersas em legislagdo diversa, do foro

administrativo, contraordenacional e penal.

Portugal integrou o leque dos primeiros paises a assinar a Conven¢ao, mas ainda nao a

ratificou. Seria, por conseguinte, pertinente e necessdrio proceder a respetiva ratificagdo,

uma vez que permitird, ndo s, a criminalizagdo de condutas ilicitas, atualmente, apenas

objeto da aplicagio de contraordenagdes, mas também uma atuagdo malis célere e eficaz

por parte das entidades competentes para a investigacao desta materia.

Como principais vantagens da aplicagdo da Convengio, salienta-se:

a) O bem jurfdico tutelado é a Saide Publica (e ndo os direitos de propriedade

intelectual), encontrando-se previstas medidas que visam a protegdo dos direitos e

interesses das vitimas;
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b) Oalargamentodoambitoda aplicacdo da matériada contrafacdo de medicamentos
e dispositivos medicos aos principios ativos, excipientes, partes, acesscrios e

materiais empregues no respetivo fabrico;

0 alargamento do ambito de aplicagdo aos documentos Gue acompannam as

L
L

mercadorias, no caso de serem contrafeitos ou falsos:

d) A criminalizagao de condutas que abrangem o fabrico, a distribuigdo, a importagao,
a exportagdo, ¢ fornecimento e a colocagdo no mercado de medicamentos sem
autorizagdo ou de dispositivos médicos, em desconformidade com 0s requisitcs

legalmente exigidos;

e} O reforgo e atribuigio de competéncias em matéria de investigacdo criminal, bem
como a implementagdo de mecanismos de colaboragdo interna e interinstitucional,

que visam o aumento da eficacia;

f) Adefinicio e implementacdo de mecanismos suscetiveis de promover a cooperagao
multidisciplinar e multissetorial e a troca de informacdes, quer ac nivel nacional,

quer internacional;

g) Realizaco de campanhas de sensibilizacdo dirigidas aos profissionais de saude, aos

cidaddos em geral e a potenciais vitimas deste flagelo.

Conclusoes

A Conven¢do MEDICRIME assume a temadtica da con rafacio de medicamentos e
dispositivos médicos, como um flagelo mundial, que ndo conhece fronteiras estanques e,
por conseguinte, exige uma abordagem internacional e conjunta, cujas regras e

procedimentos se encontram sistematizados num Unico diploma.

Importard compatibilizar as disposigbes da Convengdo MEDICRIME com o ordenamento
jurfdico nacional, sendo que algumas da condutas tipificadas como crime, na convengao
em apre¢o, consubstanciam apenas infragdes contraordenacionais, ndo permitindo a
realizacdo de diligéncias de investigagdo (ex: vigilancias, buscas, etc...), que permitiriam o

desmantelamento de "redes’ de falsificagio de medicamentos, que atuam de forma

2
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organizada, por todo o espago europeu. l/ma evidéncia clara desta realidade sdo os
resultados alcancados nas operagdes “PANGEA”, operagfes internacionais dedicadas ao
combate ao fabrico, distribuicdo e venda de medicamentos falsificados, nas quais Portugal

tem participado, em conjunto com a Autoridade Tributdria e Aduaneira, IP.

Face ao exposto, resulta que a criagdo de um novo quadro juridico assente nas disposi¢ées
da Convencdo habilitard Portugal a reunir condi¢cdes para, em conjunto e de forma

concertada com os restantes Estados Membros, prevenir e reprimir a falsificagdo e

contrafacio de medicamentos e dispositivos médicos.

0O INFARMED concorda com a ratificacdo da Convengdo MEDICRIME, assumindo-se como
possuidor de conhecimento e experiéncia relevantes na analise, tratamento e investiga¢do
de casos de falsificacdo e medicamentos e dispositivos médicos, sugerindo a criacdo de
uma rea de enforcement, na sua estrutura, com competéncias especificas para o setor do
medicamento e dispositivos médicos, “de forma a garantir uma eficiente implementagdo e
aplicagdo das disposices da Convengdo MEDICRIME e coadjuvar as autoridades judicidrias
; na investigacdo das infragdes criminais de contrafacdo/falsificagdo de medicamentos e

dispositivos médicos.”

Ak

Face ao exposto, submeto a presente NI a considerac¢do superior, sugerindo o respetivo envioe,
acompanhado do Parecer emitido pelo INFARMED, IP, ao Gabinete do Sr. Ministro dos Negdcios

Estrangeiros, com vista a ratificagdo da Convengdo MEDICRIME.

A Técnica Especialista,

tCarta é;ﬁ;a)
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Assunto: Parecer Técnico — Convencio do Conselho da Europa sobre a Contrafacdo de
Produtos Médicos e InfracBes Similares que Ameagam a Saude Publica, denominada por
Convengdo “Medicrime” - Processo de Ratifica¢do

1- Introducio

Na sequéncia do pedido de parecer técnico solicitado ao INFARMED 1.P. sobre o processo de ratificagdo da
Convencdo do Conselho da Europa sobre a Contrafagdo de Produtos Médicos e InfragBes Similares que
Ameacam a Saude Piblica, denominada por Convengdo “Medicrime”, e tendo em conta o envolvimento
do INFARMED 1.P. em vérias etapas e diferentes dmbitos do processo que conduziu i assinatura desta
Convencio, apresentamos a perspetiva do INFARMED, |.P. sobre a importancia da ratificacdo da mesma,

acompanhada de um enquadramento geral sobre a actividade de prevengao e combate a falsificacao.

2- Enguadramento

Os medicamentos e os dispositivos médicos falsificados sdo produtos cuja competéncia reguladora e de
fiscalizagdo compete atualmente ao INFARMED. LP. Como tal, a suspeita, detegdo e investigacdo da

falsificacdo destes produtos insere-se igualmente nas competéncias desta Autoridade Competente.

Desde 2004 que o JINFARMED I.P. tem participado a nivel da Unido Europeia no grupo de trabalho «forcing
Grou of Enforcement Officers” que se encontra dependente do Grupo dos Chefes das Agéncias do

Medicamento - “Heads of Medicines Agencies ”.

Acresce a participagdo nos grupos do Conselho da Europa que se dedicam a esta tematica e o
envalvimento nas actividades do Grupo IMPACT da Organizagdc Mundial de Salde, ja extinto, a par da
participacdo em inlimeras iniciativas nacionais € internacionais de sensibiliza¢do, informagdo e formagac
sobre a faisificacdo de medicamentos, organizadas por diversos atores do setor do medicamento e de

outras areas da scciedade.
Uma das vertentes mais operacionais desta actividade consiste em operagdes internacionais dedicadas ao

. combate ao fabrico, distribuicdo e venda de medicamentos falsificados, nomeadamente a operacdo

- “PANGEA”.
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A operagdo “PANGFA” consiste numa operagao internacional de cambate a falsificagdo de medicamentos,
coordenada pelfa Interpol, onde participam as autoridades do medicamento, as policias e as autoridades
aduaneiras, de diversos paises dos 5 continentes. Esta operagao decorre durante uma semana,

anualmente, tendo sido realizada em lunho de 2016 a sua nona edicao.

A participagdo do INFARMED I.P. na referida operagao iniciou-se em 2008, a sua primeira edigdo, o que
permitiu pela primeira vez o contacto directo com inumeras situagbes de medicamentos
contrafeitos/falsificados e ou ilegais que foram interceptados na cadeia nao licenciada do medicamento,

isto &, em entidades ndo possuidoras de uma autorizagdo emitida pelo INFARMED I.P.

Do ponto de vista analitico, a analise destes casos permitiu também ao INFARMED |.P. desenvolver
conhecimentos sobre 0s métodos de falsificacdo e detecdo de substancias activas medicamentosas na

composicdo de medicamentos falsificades e de produtos que nao se apresentam como medicamentos.

A participagio do INFARMED I.P. na operagdo “PANGEA” veio ainda estreitar o relacionamento
institucional e a colaboracdo mutua com a AT - Autoridade Tributaria e Aduaneira, 1.P., com a assinatura,
em Fevereiro de 2011, de um protocolo entre as duas entidades, para o tratamento didrio da informacdo e
emissdo de parecer sobre medicamentos suspeitos de contrafagdo/falsificacdo e produtos ilegais e

interceptados nas alfandegas.

Finalmente, no que respeita & participacdo do INFARMED I.P. nos grupos de trabalho que estiveram
envolvidos na redaccdo da Convencdo “Medicrime”, foi sempre manifestado o apoio a adopg¢do de
medidas preventivas, de protecgdc das vitimas e de criminalizagio de condutas refacionadas com a
contrafacio/falsificagio de medicamentos ou dispositivos médicos, em varias vertentes, como o fabrico, a
importacdo, a expartacio, a distribuicdo, a comercializagdo, divulgacdo, as quais constituem uma ameaca

real para a saude publica.

3- A impoartdncia da Convengao

A Convencio do Conselho da Europa sobre a contrafagdo de produtos médicos e infracgfes similares que
ameacam a saude publica, denominada de Conveng¢do “MEDICRIME”, surge da necessidade de definir

mecanismos eficazes de combate & /falsificacdo de medicamentos, com um ambito alargado, preventivos,

dissuasores e sancionadores de condutas que colocam em perigo a saude puablica individual e colectiva.
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Este é um instrumento internacional que congrega e sistematiza num Unico diploma normas especificas
relacionadas com o combate 3 falsificacio de medicamentos e dispositivos médicos, algumas das guais, se

encontram dispersas em diversos dipiomas, do foro administrativo, contraordenacional e penal.

A consolidacdo num dnico diploma de uma matéria cuja refevdncia para a protecgao da saude publica é
por demais evidente e uima mais-valia para as entidades competentes, permitird uma actuagdo mais célere
e eficaz na investigacio e sangao das praticas conducentes a falsificagdo de medicamentos e dispositivos

médicos e praticas similares

Neste sentido, a ratificacdo, da Convengdo “Medicrime”, reveste-se de uma importancia assinalavel no
combate e prevencio da falsificacio de medicamentos e dispositivos médicos, procedendo a sua

criminalizacio e introduzindo novas disposig6es com particular relevancia para:

- A extensdo do dmbito de aplicacio da matéria da contrafagdo de medicamentos e dispositivos médicos, a

substancias activas, excipientes, partes, acessdrios e materiais utilizados na produgdo dos mesmos;

- O alargamento do dmbito de aplicacdo da matéria da contrafacdo de medicamentos, dispositivos
médicos e substancias activas, aos documentos que ©0s acompanham, no caso de serem falsos ou
adulterados {ficando reservado aos Estados signatdrios da convencdo o direito de se aplicar aos

documentos relacionados com os excipientes, partes e materiais);

- A criminalizagdo de crimes similares que constituam uma ameaca a saude pdblica, como o fabrico, a
distribuicdo, a importacdo, a exportagdo, o fornecimento, a colocagdo no mercado de medicamentos sem
autorizacdo ou dispositivos médicos em desconformidade com os requisitos legalmente exigidos, quando

tais praticas sejam intencionais;

- O bem juridico que a Convenc¢do visa salvaguardar, ndo sdo os direitos de propriedade intelectual mas

sim a protecdo da saude pablica;

- As medidas de repressdo de condutas refacionadas com a contrafagdo medicamentos e dispositivos
médicos, substincias activas, documentos associados, excipientes, partes, acessorios e materiais utilizados

na producdo dos mesmaos;

- A adopcdo de medidas com vista a protecdo dos direitos e interesses das vitimas;
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- O reforgo e atribuigdo de competéncias de investigagdo criminal;

- A promog¢o de mecanismos de colaboracdo interna e o consequente aumento da eficacia

investigacional;

- A realizac3o de campanhas de sensibilizagdo dirigidas ndo so aos profissionais de salde mas também a0s

doentes e as vitimas;

- A definicio de mecanismos que encorajem a cooperacdo multidisciplinar e multissectorial e troca de

informacdo a nivel nacional e internacional.

4- A intervengao do INFARMED L.P.

O INFARMED I.P. enquanto autoridade reguladora e de fiscalizagdo de todo o circuito do medicamento de
uso humano e dispositivos médicos detém, por forga das suas atribui¢des, um profundo conhecimento do
setor do medicamento de uso humano e dispositivos médicos, dos varios intervenientes, das praticas, das
necessidades, das contingéncias, e, sobretudo, possui experiéncia e conhecimento na investigagdo de
situacBes de contrafagio de medicamentos e dispositivos médicos que a luz da disposicdo da Convencdo

“Medicrime” sdo consideradas infragdes criminais.

Adicionalmente, a cooperacdo digria com a Autoridade Tributdria e Aduaneira, através das alfandegas,
possibitita uma caracterizacdo e um conhecimento scbre o perfil dos infractores, no que respeita, ao seu
modus operandi, o pais de origem dos produtos, o tipo de produtes, o tipo de falsificagdo/contrafacdo ou

adulteracdo e o aperfeicoamento dos métodos de andlise e detecgdo laboratorial deste tipo de produtos.

O protacolo assinado com a Autoridade Tributdria e Aduaneira resultou do facto de durante as operacdes
internacionais “PANGEA” se ter constatado a existéncia de uma importagdo didria de pequenas
quantidades de medicamentos ilegais e suspeitos de contrafagdo/falsificagdo, sendo essa importagdo
resultante de compras de medicamentos efectuadas através de websites ndo autorizados. A colaboragdo
entre as duas entidades durante estas operacdes identificou a necessidade de estabelecer mecanismos
regulares de apoio técnico na classificago e enquadramento legal dos produtos intercetados, de definir

um destino a dar a estes produtos e de criar um sistema de pontos de contacte para adequada supervisdo
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e monitorizacdo das importacbes de medicamentos comprados em websites ndo autorizados para

territorio hacional.

Neste sentido, 0 processa de colaboragdo existente entre o INFARMED, I.P. e AT - Autoridade Tributéria e

Aduaneira, tem comao principais objectivos:

- Impedir a entrada em territdrio nacional de medicamentos ilegais e suspeitos de falsificacdo,

salvaguardando a sadde publica;
- Identificagdo dos remetentes, destinatdrios, proveniéncia e tipo de produtos;
- Apoio técnico diario na classificagdo de produtos / medicamentos e substdncias suspeitas;

- Aprofundar conhecimentos relativamente a composicao destes medicamentos e aos processos de

falsificagdo;
- Estreitar do relacionamento entre o INFARMED e AT - Autoridade Tributaria e Aduaneira.

Os resultados desta colaboracdc didria, dado o seu elevado volume, comprovam as preocupages
manifestadas no predmbulo da Convengdo “Medicrime” sobre o crescimento do fendmeno da contrafacédo
de medicamentos pois durante o ano de 2016 foram intercetadas 12689 embalagens de medicamentos
ilegais destinados ao mercado nacienal, num total de 366960 unidades medicamentosas.

Algumas das situacbes detetadas neste dmbito, deram origem a investigagBes posteriores junto dos
destinatarios dos produtos, por vezes em colaboragdo com a ASAE e a AT, as quais culminaram na
instauragao de processos de cantraordenacdo por importacdo, distribuicde ou comercializacdo de
medicamentos ilegais e na emissdo de alertas internacionais de medicamentos ilegais encontrados na

cadeia ilegat do medicamenta.

Para além da colaboragdo entre entidades, a participacdo em operaces e acgBes de fiscalizacdo, o
INFARMED 1.P. também procede a divulga¢do de alertas relacionados com medicamentos falsificados e
medicamentos ilegais emitidos por autoridades do medicamento congéneres, assim como ¢ tratamento e

analise de suspeitas de falsificacdo e posterior emissio de alerta nacional ou internacional.
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No que respeita & negocitagdo de propostas legislativas sobre medicamentos falsificados a nivel
comunitario, o INFARMED I.P., participou ativamente nas reunies de trabalho no ambito da redacgio da
Diretiva 2011/62/UE do Partamento Europeu e do Conselho de 8 de Junho de 2011 gue altera a Diretiva
2001/83/CE, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, para
impedir a introdugdo ha cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsificados, estando étualmente |
am fase de acompanhamento da sua implementagio realizando para o efeito reunides periddicas com as

varias associacOes das entidades intervenientes no circuito iegal do medicamento.

Por outro lado, a participagdo em grupos de trabalho internacionais de combate a falsificagdo de
medicamentos, onde estdc presentes representantes das autoridades do medicamento, autoridades do
medicamento com poderes de investigacdo criminal, pelicias e autoridades aduaneiras, permite a partilha
de conhecimentos e experiéncias, a participacdo conjunta em operagfes, a adopc¢do de boas praticas e a

agilizacdo de situacdes cooperagdo internacional em investigagBes criminais.

Finalmente, o INFARMED L.P. ¢criou uma equipa interna {(MEDFIL) dedicada exclusivamente ao tratamento e
analise de situactes suspeitas de falsificacdo de medicamentas de uso humano e dispositivos médicos, a
implementagdo e acompanhamento do cumprimente das novas disposi¢des decorrentes da transposicdo

da Diretiva 2011/62/UE {Diretiva dos Medicamentos Falsificados) a verificacdo analitica, 8 comunicacio e

informagdo ac refacionamento com entidades nacionais e internacionais neste ambito sob a dependéncia

directa do Conselho Directivo do INFARMED L.P.

Neste sentido, saliente-se que em viérios paises da UE, onde a falsificacdo de medicamentos esta tipificada
como crime na acepgdo prevista na Convengdo “Medicrime”, existindo na estrutura das respectivas
Autoridades Reguladoras do Medicamento um servico de enforcement (vide. iMB - Irish Medicines Board,
MHRA - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, AIFA - Agenzig ltaliana del Farmaco,
AEMPS - Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitdrios), que possui competéncia de
investigacdo de situacBes de contrafagdc de medicamentos, assistindo as autoridades judicidrias, e
considerados orgdos de policia criminal de competéncia especifica, que beneficiam de um especial
conhecimento técnico sobre o objeto da falsificagdo, sobre o setor do medicamento e dispositives médicos
e 0s seus operadores. Além dissc, dispGem de instrumentos de analise laboratorial dos medicamentos e
dispositivos médicos e de mecanismos de comunicagdo para situacdes de retirada imediata do mercado de
medicamentos ou dispositivos médicos contrafeitos (medicamentos, lotes, embalagens) e de emissdo de

alertas internacionais.
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A adopgdo de servigos de “enforcement” na estrutura das Autoridades Reguladoras do Medicamento,
enguanto orgdo de palicia criminal de competéncia especifica, tem-se revelado de extrema relevdncia na
investigacdo das situagbes de contrafagdo de medicamentos, possibilitando uma actuagdo mais célere,

eficiente e com resultados efectivos e imediatos no gue respeita a proteccdo da satde publica.

Neste sentido, seria oportuno a ponderagdo da criagdo de uma estrutura semelhante no nossa pais,
designadamente na estrutura do INFARMED (.P, de forma a garantir uma eficiente implementagdo e

aplicacdo das disposicdes da Convencao “Medicrime”.

5- Conciuses

Resulta de tudo o que antecede que:

- O INFARMED, . P. manifesta a sua concordancia com a ratificacdo da “Convencdo Medicrime”;

- Face ao atual enquadramento legal do setor do medicamento, a Convengdo Medicrime possui um ambito
mais abrangente ndo se cingindo ao circuito do medicamento numa acepcao estritamente regulatéria e
administrativa. Ao invés, encara o problema da falsificagdo/ contrafagdo de medicamentos como um
flagelo supranacional e ndo exclusivamente setorial, donde resulta a necessidade de estabelecer um

normative gue meihore se adegue ao seu combate;

- Acresce gue este é um instrumento internacional que congrega e sistematiza num unico diploma normas
especificas relacionadas com o combate a falsificagdo/contrafagdo de medicamentos e dispositivas
médicos, algumas das guais, se encontram dispersas em diversos diplomas, do foro administrativo,
contraordenacional e penal, pelo gue a consofidagdo num unico diploma de uma matéria cuja relevancia
para a proteccdo da salde publica é por demais evidente e uma mais-valia para as entidades competentes,
permitirda uma actuagdc mais célere e eficaz na investigacdo e sangdo das praticas conducentes &

falsificagdo/contrafagdo de medicamentos e dispositivos médicos;

- A aplicagdo das disposigdes da Convencdc “Medicrime” no ordenamento juridico nacional, deverd ser
compatibilizada com a atua! legislacac da medicamento e dispositivos médicos, tendo em consideragdo
que as actividades que atualmente consubstanciam infrac¢Bes contraordenacionais, serao tipificadas como

infraccBes criminais com a aplicagdo do texte da Convengéo;
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- A criacdo e reforgo de um novo quadro juridico assente nas disposicies desta Convengdo permitird uma
previsibilidade e certeza juridica que funcionard como instrumento dissuasor da pratica de condutas ilicitas
associadas ao fendmeno da contrafagdo/falsificacdo, salvaguardando o mercado portugués e protegendo a

saude dos cidaddos;

- O INFARMED I.P,, enquanto Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude possui por forga
das suas atribuiges um conhecimento e uma experiéncia relevantes na andlise, tratamento, investigac3o

de situagdes de falsificacdo de medicamentos e dispositivos médicos.

- A semelhanca do gue acontece noutros Estados membros da UE, serd oportuno ponderar a criagdo de
uma érea de enforcement com competéncias especificas para o setor do medicamento e dispositivos
médicos, designadamente na estrutura do INFARMED LP., de forma a garantir uma eficiente
implementagdo e aplicacio das disposi¢Bes da Convengdo “Medicrime” e coadjuvar as autoridades
judicidrias na investigacdo das infracBes criminais de contrafagdo/falsificagio de medicamentos e

dispositivos médicos.

INFARMED |.P.
21.03.2017
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PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA
Exmo. Senhor
Diretor-Geral

Ministério dos Negécios Estrangeiros
Direcgao-Geral de Politica Externa
Palacio das Necessidades

Largo do Rilvas

1399-030  LISBOA

BUA REFERENCIA: SUA COMUMICACAD DE: NO§sA REFERENCIA: NOssA COMUNMICACAO DE:
1872/2016DGPE/SPM  01-04-2016 Of° n.° 84222016 19-04-2016
Proc.n."35/2011-L° CC

ASSUNTO:  Conven¢dio do Consetho da Europa sobre Medicrime.

Reportando-me ao v/ oficio acima mencionado, tenho a honra de Jjunto enviar V.
Ex." cépia Informagio-Parecer n.° 35/2011 da Procuradoria-Geral da Repiblica, elaborada
pela Exm.* Senhora Procuradora-Geral Adjunta, Licenciada Maria de Fitima da Graga
Carvatho, a coberto do nosso of. n.° 28018/2011 de 26-10-2011.

Remete-se ainda “Parecer Técnico” elaborado por Jurista do Gabinete de
Documentago e Direito Comparado ~ Procuradoria-Geral da Repiblica, a que omosso oficio
18366/2013 de 30-07-2013 faz referéncia.

Em facc do que, para algum outro esclarecimento, queiram V. Ex’s, solicitar a
informagio complementar e concreta que se mostre necessdria,

Com os melhores cumprimentos.

O SECRETARIO DA PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA

Carlos Adén?o Tcixel:ra

(Procurador da Reptiblica)

EI2H5 1
MaAQ

Rua da Escala Politécnica, n.* 140 126%-269 LISROA FORTUGAL * Telf: 21 392 19 00 * 21 394 98 00 * Fax: 21 397 $2 55 % E-mail: maitpgr@pgr.p
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Senhor Procurador-Geral da Reptiblica,
Exceléncia:

Por oficio enviado pela Direcgdo-Geral de Politica Externa do
Ministério dos Negécios Estrangeiros foi solicitado parecer acerca da
compatibilidade com a ordem juridica portuguesa do texto da Convengéo do
Conselho da Europa sobre a Contrafacgdo de Produtos Médicos e
Infracgbes Similares que Ameagam a Saude Publica (“Convengao
Medicrime”), cuja assinatura estd marcada para © préximo dia 26 de
Novembro, em Moscovo'.

O expediente foi remetido ao Conselho Consultivo, cumprindo, pois,
emitir o solicitado parecer.

Como ponto prévio frisa-se, desde ja, que a urgéncia solicitada nao
permite que se proceda a uma analise profunda e doutrindria de cada um
dos dispositivos da Convengéo, pelo que nos limitaremos a evidenciar os
aspectos que se revelam mais importantes no confronto com o ordenamento
juridico interno. Por outro lado, uma vez que o texto da Convengéo foi
enviado em linguas francesa e inglesa, as transcricdes que constam do
presente parecer resultam de uma tradugdo livre, que visa apenas uma
melhor compreensdo das matérias a que respeita.

1 Oficio de 6.10.2011, com a referéncia 3361/201 1/DGPE/SPM, gue solicita o envic até ao
dia 26 do corrente més de Cutubro.
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1. Os considerandos néo nos merecem particular reflexdo j4 que se
limitam a enquadrar a matéria sobre que versa a Convengao no ambito de
anteriores textos de direito interacional que com ele tém afinidades ou a
enunciar os grandes objectivos visados assumindo, nesta parte, a habitual
feicdo programatica.

Destacamos apenas que se pretende «realizar um objectivo comum
que consiste em [utar contra a criminalidade relativa & contrafacgio de
produtos médicos e infracgSes similares que ameagam a salde publica, -
introduzindo nomeadamente novas infraccGes e sangdes penais
correspondentes a tais infracgdes» e «gue a ‘“implementagio” das
disposi¢gbes da Conveng8o relativas ao direito penal material deverd ser
efectuada tendo em conta ¢ objecto visado (prevenir e combater as ameagas
a saude publica) bem como o principio da proporcionalidade».

2. O artigo 1.° delimita o objecto e fins visados e que s3o, de um
modo geral, «prevenir e combater as ameagas que pesam sobre a salide
publica», através: a) da incriminagéo de determinados actos, b} da protecgéo
das vitimas das infracgdes estabelecidas em conformidade com a
Convengao e ¢) da promogac da cooperagdo nacional e internacional,

‘Com alguma especificidade, o n.° 2 prevé a criagio de um
mecanismo especifico de seguimento (follow up) que assegure a eficaz
“implementacao” das disposi¢cdes da Convengao.

E o arigo 2.° consagra o principio da nfo discriminagéo na
“implementagdc” das disposigtes da Convengéo, em moldes que estdo em
consonéncia com o principio da igualdade consagrado na Constituigdo da
Republica Portuguesa e que enforma a legislagéo interna infraconstitucional.

3. Maiores probiemas se colocam a partir do artigo 3.° ("“Campo de
aplicagdo”) e 4.° ("Definigdes”), que se repercutem nos artigos seguintes —




*
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5.7 6.%,7°e8° ja integrados em capitulo intitulado “Direito penal Material” —
que determinam que as Partes «erifam em infracgfo» determinadas praticas

al descritas, desde que intencionais, em conformidade com o seu direito
interno.

De facto, resulta do artigo 3.° que, no ambito de aplicagdo da
Convengéo, se incluem «os produtos médicos sejam ou protegidos pelo
direito de propriedade intelectual, sejam ou n&o produtos genéricos,
compreendendo os acessorios destinados a ser utilizados com os
dispositivos médicos, tal como as substancias activas, os excipientes, os
elementos e materiais destinados a serem utilizados no fabrico de produtos
médicos».

E o artige 5.°, que tem por epigrafe “Fabrico de contrafacgdes”
determina que as Partes adoptem medidas legislativas e outras necessérias
para que seja erigida como infrac¢gdo, em conformidade com o seu direito
interno, o fabrico intencional de produtos médicos, substincias activas,
excipientes, elementos, materiais e acessdrios contrafeitos; o n.° 2 do
mesmo artigo prevé que, no caso dos medicamentos e, sendo caso disso,
dos dispositivos médicos, das substancias activas e dos excipientes, aquela
exigéncia se aplica também a qualquer adulteragdo dos mesmos,

Por seu turno, o artigo 6.°, com a epigrafe “Fornecimento, oferta de
fomecimento e trafico de contrafacgdes”, determina gue as Partes adoptem
medidas legislativas e outras necessarias para que seja “erigida como
infracgdo”, em conformidade com o seu direito interno, se cometidas
intencionalmente, o fornecimento e coferta de iornecimento, incluindo a
corretagem, o trafico, incluindo o ammazenamento, a importagao e
exportagdo de produtos médicos, substancias activas, excipientes,
elementos, materiais e acessérios contrafeitos.

Ora, adianta-se ja que relativamente a eslas actividades previstas
nos artigos 5.° e 6.%, o artigo 12.° da Convengao exige que sejam tipificadas
como infracgcdes criminals, puniveis com penas privativas de liberdade que
permitam a extradigio, ou seja, face & nossa legislagéo intema (artigo 31.%,
n.° 2, da lei de cooperagéo judicidria internacional — Lei n.® 144/89, de 31 de
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Agosto), a moldura penal deverd compreender «pena ou medida privativa de
liberdade de duragio maxima nao inferior a um ano».

Por outro lado, quanto aos elementos tipicos exigidos pelos citados
artigos 5.° e 6.° importa ter em conta as definic6es dos conceitos neles
acolhidos, tal como constam do artigo 4.°.

De facto, tanto o artigo 5.° como o artigo 6.° respeitam a
determinadas actividades exercidas relativamente a “produtos médicos”,
conceito em que se incluem os medicamentos e os dispositivos médicos.
Ora, de acordo com as definigdes constantes do artigo 4.°:

Medicamento compreende, para efeitos da Convengdo: qualquer
substancia ou composigéo que se apresente como possuindo propriedades curativas ou
preventivas relativamente a doengas humanas ou animais; ou que possam ser utilizados ou
administradas com vista a restabelecerem, comigirem ou modificarem as fungBes fisiologicas
de pessoas ou animais exercendo uma acgdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica ou

a estabelecer um diagndstico meédico; e ainda os ulilizados para fins de investigagao.

Dispositivo médico designa: qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou outro artigo, utilizado sé ou em conjunte, inciuindo o software
destinado pelo fabricante a serem utilizados especificamente em fins de diagnéstico e/ou
terap&uticos e necesséarios ao bom funcionamento desse dispositivo médico, destinado pelo
tabricante a ser utilizado pelo ser humana num fim de diagnéstico, de prevengao, controlo,
tralamento ou atenuag&c de uma doenga; diagndstico, controla, tratamento, atenuagao ou
compensagdo de um ferimento ou de uma deficiéncia; investigagdo, substituigdo ou
modificagdo da anatomia ou de um processo fisividgico; controlo da concepgdo; em todos
estes casos, a acgdo principal visada no ou sobre o corpo humano ndo ¢ alcangada por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas a sua fungdo pede ser assistida

por tais meios.

Acresce gque o conceilo de produtos médicos abrange ainda os
acessdrios destinados a serem utilizados com os dispositivos médicos, as
substancias activas, excipientes, elementas e materiais destinados a serem
utllizados na fabrico de produtos médicos (segundo as definigbes
estabelecidas para cada um destes conceitos no artigo 4.).

~7
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Deste modo, o ambito de aplicagdo da Convencéo revela-se muito
amplo, abrangendo tanto medicamentos para uso humano como para uso
veterinario, substéncias activas, excipientes, e ainda dispositivos médicos,
elementos, materiais e acessérios, o gue, como veremos, vai muito para

além do &mbito de aplicac@o das correspondentes normas incriminadoras do
direito interno vigente.

Ja a definigéo das actividades materiais subjacentes as infracgdes a
que aludem os artigos 5.° e 6.° ndo suscitard maiores problemas.

Assim, o fabrico compreende todas as fases do processo de
produgéo e de finalizagdo do medicamento ou das substéncias activas e
excipientes, bem como todas as fases do processo de produgéo, concepgéo
e finalizagcéo de dispositivos médicos, seus elementos e materiais, e dos
acessorios, 0 que nao diverge substancialmente do conceito utilizado no
direito intemo relativamente as infracgbes de contrafacgdo.

Ja a definigdo de contrafacgdo tal como € definido na Convengéo
revela-se bastante abrangente — "apresentac@o enganadora da identidade
e/ou da arigem”.

No direito penal interno correspondem, de algum modo, a previsdo
dos artigos 5.° e 6.° da Convengdo os crimes previstos e punidos no artigo
no artigo 282.° do Cddigo Penal {“Corrupgéo de substancias alimentares ou
medicinais™) e no artign 23.° do Decreto-Lei n.° 28/84, de 20 de Janeiro,
(“Fraude sobre mercadorias’).

«Artigo 282."
Corrupgio de substancias alimentares ou medicinais

1.Quem:

a) No aproveitamento, produg@io, confecgdo, fabrico, embalagem, transporte,
tratamento, ou outra actividade que sobre elas incida, de substancias destinadas a
consumo alheio, para serem comidas, mastigadas, bebidas, para fins medicinais
ou eirirgicos, as corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu valor nutritivo ou
{erapéutico ou lhes juntar ingredientes; ou

b} Importar, dissimular, vender, expuser & venda ou, por qualquer forma, entregar

ap consumo alheio substancias que forem objecto de actividades referidas na

™7
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alinea anterior cu que forem utilizadas depois do prazo da sua validade ou

estiverem avariadas, corruptas ou alteradas por acgao do tempo ou dos agentes a

cuja acgao estao expostas;

e criar deste modo perigo para a vida ou para a integridade fisica de cutrem é
punido cem pena de prisBo de um a cito anos.

2 — Se o perigo referido no nimero antericr for criado por negligéncia, o agente &
punide com pena de pris&o até cinco anas.

3 — Se a conduta referida no n.° 1 for praticada per negligéncia, o agente é punido

com pena de prisdo até trés anos ou com pena de multa.»

«Artigo 23.°
) Fraude sobre mercadorias
_ 1. Quem, com intengdo de enganar cutrém nas relagbes negociais, fabricar,

transformar, importar, exportar, tiver em depdsitc ou em exposigdo para venda,

vender ou puser em circulagio por qualquer outre modo mercadorias:

a) Contrafeltas, falsificadas ou depreciadas, fazendc-as passar por auténticas,
nfo alteradas ou intactas;

b) De natureza diferente ou de qualidade ou guantidade infericres as que atirmar
possuirem ou aparentarem,

sera punido com prisdo até 1 ano e multa até 100 dias, salvo se o faclo estiver
previsic em tipo legal de crime gue comine pena mais grave.

2 — Havendo negligéncia, a pena serd de priséo até 6 meses ou muita até 50 dias.
3 — O tribunal poderé ordenar a perda das mercadorias.

4 — A senienga serd pubiicada.»

Ora, a previsdo constante do artigo 282.° do Cddigo Penal, embora
particularmente vocacionada para substancias medicinais e cirtirgicas® (bem
como alimentares) podendo cobrir as acgbes materiais de fabrico de
contrafacgbes tem, no entante, um campo de aplicagao muito mals restrito
do que a norma do artigo 5.° da Convengdo: ndo cobre as substancias da
; mesma natureza destinadas a animais e o conceito de substéncia medicinal

2 A nogao de “substdncias para fins medicinais ou cirdrgicos” abrange «todas as

substancias que propriedades, curativas ou néo, se atrbuam cigntificamente virtudes
diagndsticas, profildticas, terap8uticas ou anestésicas em relagao a salde humana» (cfr.
Comentério Conimbricense do Cddigo Penal, dirigido por Figueiredo Dias, tomo 3,
pagina 1000, citande ANTONELL] LAl EncG vace Incolumitd Pubbica (delliti cntro lo)
15).
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e cirtrgica apenas correspondera (e mesmo assim parcialmente) ac conceito
de medicamento para uso humano utilizado na Convengdo; eventuaimente
ndo abrangerd o medicamento usado para investigagio, é duvidoso que
abranja as substancias activas ou os excipientes que nao entrem
efectivamente na composicéo do produto final, e nunca abrange os
dispositivos médicos, acessérios, elementos e materiais.

Existe assim uma larga gama de situagdes abrangidas pelas
normas da Convengdo que exigem uma incriminagfo e que ndo séo
abrangidas pela norma incriminadora do Cédigo Penal especificamente
dedicada a contrafacgéio de medicamentos,

Por outra lado, a norma penal interna caracteriza-se como crime de
perigo e exige a verificacao de a conduta tipica tenha criado um perigo para
a vida ou para a integridade fisica de outrém.

Por seu turno, a norma do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 28/84,
embora tenha uma tipicidade mais alargada, desde logo ao utilizar um termo
muito abrangente (mercadoria) no qual poderio caber todos os produtos
médicos, acessdrios, elementos e materiais a que alude a Convengdo, e ao
abranger as diversas actividades materiais de contrafacgdo, falsificagao e
adulteragdo, bem como a venda, armazenamento, importagao e exportagio
dessas mercadorias (exigidas, quer pelo artigo 5.°, quer pelo artigo 6.°, da
Convengéo), ndo estd especificamente vocacionada para produtos desta
natureza e, por outro lado, tendo sido particularmente criada para proteger
as transaccOes exige especificamente a intengio de «enganar outrém nas
relagoes negociais».

Existem, pois, espagos de ndo correspondéncia,

Deste modo, resultardio para o Estado portugués obrigagdes de
legislar em sede de direito penal material, estabelecendo normas
incriminadoras adequadas as exigéncias da Convencao.

A este propoésito cabe evidenciar que a Convengido apenas
permite a formulag@o de reservas em casos muito limitados; no Ambito
dos artigos 5.° e 6.° (assim como no do artigo 7.°) sado admitidas
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reservas mas apenas na parte referente a excipientes, materiais e
elementos.

4. Passemos agora as infracgBes a que respeitam os artigos 7.° e 8.°
da Convengéo, relativamente as quais o artigo 12.° da Convencgdo n&o
impde necessariamente a previsdo de sangbes penais, mas antes de
sang¢bes pecunidrias penais ou ndo penais.

O arigo 7.°, com a epigrafe ‘Falsificagdo de documentos”,
determina que as Partes adeptem medidas legisiativas e outras necessérias
para que seja erigida como infracgo, em conformidade com o seu direito
) interno, se cometidas intencionalmente, o fabrico de falsos documentos ou a
falsificagdo de documentos.

Documento ¢ definido no artigo 4.° da Convengéo como «documento
refative a um produto médico, a uma substéncia activa, excipiente, elemento, material ou
; acessorio, inciuindo a embalagem, a etiquetagem, o modo de utilizagéo, o cedificade de
, origem ou qualquer outro certificado que o acompanhe ou gue esteja de outra forma

; associado directamente ao seu fabrico e/ou a sua distribuigos.

A factualidade descrita no artigo 7.° da Conveng&o correspondera a
seguinte norma do Cdédigo Penal:

«Arigo 256.°

FalsHicagao ou contrafacgao de documento
«1 — Quem, com inten¢do de causar prejuizo a outra pessoa ou ao Estado, de
obter para si ou para outra pessoa beneficio ilegltimo, ou de preparar, facilitar,
executar ou encobrir outro crime:
! a) Falsificar ou elaborar documento falso, ou qualquer dos componentes
| destinados a corporiza-lo;
b) Falsificar ou alterar documnento ou qualquer dos componentes que o integram;

c) Abusar da assinatura de outra pessoa para falsificar ou contrafazer documento;

d) Fizer constar falsamente de documento ou de qualquer dos seus componentes
facte juridicamente relevante;
e) Usar documento a que se referem as alineas anteriores;

f) Por qualquer meio, facultar ou detiver documente falsificado ou contrafeito,

E punido com pena de prisZo até trés anos ou com pena de multa.
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A nogéo de documento consta do artigo 255.° do mesmo Cdédigo e é
a seguinte: «declaragio corporizada em escrito, ou registada em disco, fita gravada ou
qualguer meio técnico, inteligivel para a generalidade das pessoas ou para um certo circulo
de pessoas, que, permitindo reconhecer o emitente, é idonea para provar facto
juridicamente relevante, quer tal destino Ihe seja dado no momento da sua emissio quer
posteriormente; e bem assim, o sinal materialmente feito, dado ou posto numa coisa para
provar facto juridicamente relevante e que permite reconhecer a generalidade das pesscas

ou a um certo circulo de pessoas o seu destino e a prova que gele resultas.

Deste modo, embora o conceito de documento do Cédigo Penal, que
assenta numa «declaragdo corporizada em escrito», bem como o de
falsificagdo, que exige uma alteragéo dessa declaragéo, possam satisfazer
as exigéncias do artigo 7.° da Convengao, ja a exigéncia da intengfo de
«causar prejuizo a outra pessoa ou ao Estado de obter para si ou para
outra pessoa beneficio ilegitimo, ou de preparar, facilitar, executar ou
encobrir oufro crime» vai para aléem da previsdao do artigo 7.° da
Convencgao e nao assegura a integracao de todas as situagdes por ela
visadas.

4.1. Por outro lado, o artigo 8.°, com a epigrafe “Infracgdes similares
que ameagam a sadde publica”, determina que as Partes adoptem medidas
legislativas e outras necessdrias para que seja erigida como infracgéo, em
conformidade com o direito interno, se cometidas intencionalmente e na
medida em que néo caiam na previséo dos artigos anteriores (5.° 6.° e 7.°),
o fabrico, o armazenamento para fornecimento, a importagéo, exportagao, o
fornecimento, a oferta de fornecimento ou a colocagdo em mercado: de
medicamentos sem autorizagdo se tal autorizagdo for exigida pelo direito
interno da Parte: dos dispositivos médicos gue nao preencham as exigéncias
de conformidade, se tal conformidade for exigida pelo direito interno da
parte. E ainda, a utilizagio comercial de documentos. originais fora do uso
que lhe sdo destinados na cadeia de aprovisionamento legal de produtos
médicos, tal como previsto no direito interno da Parte.




PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA 10

Como ja se referiu, também quanto a estas nfracges a Convengdo
ndo exige necessariamente gque sejam impostas sangdes penais, mas
apenas sang¢des pecunidrias penais ou ndo penais.

4.2, Ora, no dominio das contra-ordenagdes, verifica-se que em
legisiag@o recente - Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que transpds
para a ordem juridica interna diversas directivas comunitdrias - foram
tipificadas como ilicitos contra-crdenagdbes intimeras actuagdes ilicitas
relacionadas com ¢ medicamento para uso humano.

Paralelamente, no que respeita a medicamentos para uso veterinario
foram adoptadas medidas legislativas através do Decreto-lei n.° 148/2008,
de 29 de Julho, que transpds igualmente para a ordem jurfdica interna
diversas directivas comunitarias (posteriormente alterado pelo Decreto-Lei
n.° 314/2008, de 28 de Outubro, que transpds a Directiva 2001/82/CE que
estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos veterinarios)
onde estdo também previstos e punidos diversos ilicitos contra-
ordenacionais.

De facto, o artigo 181.° daquele primeiro diploma (“Estatuto do
Medicamento”), estabelece como contra-ordenagdo punivel com coima,
entre outras actividades ilicitas:

- Fabrico, introdugéo no mercado, comercializagdo, distribuigdo,
importag@o, exportagdo, importagdo paralela, dispensa, fornecimento ou
venda ao publico, administragdo de medicamentos ou medicamentos
experimentais, sem as autorizag@es exigidas, em desconformidade com
essas autorizagdes, ou cuja autorizagdo haja sido revogada, suspensa ou
retirada do mercado;

- Violagao de diversas regras sobre garantias técnicas e outras
deficiéncias no processo de fabrico ou distribuigao, para cuja observancia
sao impostas obrigagdes de verificagio e controlo aos responséveis técnicos
e de fabrico (sujeitos a fiscalizagéo do Infarmed);

- Violacdo de regras de rotulagem, de folhetos informativos, de
registos, de publicidade, etc.
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Este dipioma define medicamento como «toda a substancia ou associagdo
de substéncias apresentadas como possuindo propriedades curativas ou preventivas de
doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou
administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo

uma acgdo farmacol6gica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, cortigir ou maodificar
fungdes fisiclégicas».

Também o segundo diploma atrds mencionado, relative aos
medicamentos veterinarios, impde inlimeras obrigagbes de ordem técnica
visando garantir a qualidade e a genuinidade desses medicamentos e
imputa a responsdveis, técnicos, directores, efc., obrigagbes de
assegurarem a observancia dos requisitos exigidos, designadamente na fase
de fabrico, armazenagem e distribuigéo.

A violag8o dessas normas integra igualmente ilicitos de natureza
contra-ordenacional, onde se incluem a comercializagdo dos medicamentos
veterinarios sem as autorizagbes necessdrias, o incumprimento de regras de
fabrico, importagdo e exportagio, o incumprimento de normas relativas as
condigdes de utilizagdo, ao registo e detengfo destes medicamentos, a
publicidade, etc. {artigo 114.°).

Estas condutas sao puniveis com coimas e sdo estabelecidas como
sangdes acessfrias a apreensdo de objectos, matérias-primas e
medicamentos, a interdigdo do exercicio da actividade ou profissdo, o
encerramento do estabelecimento, a suspensdc de licengas, etc. (artigo
115.9).

Por seu turno a definigio de medicamento contida neste diploma é
idéntica a que consta do diploma anterior, com as correspondentes mengbes
ao uso em animais, a doengas animais e a diagnosticos médico-veterinarios.

Constata-se, assim, que muitas das normas destes dois
diplomas internos pretenderiam ja sancionar, em sede de ilicito contra-
ordenacional, alguns dos comportamentos para os quais o artigo 5.° e
6.° exigem gue sejam erigidas infracgdes criminais puniveis com prisdo
nao inferior a um ano, embora estas tenham em vista comportamentos
de maior gravidade e intencionais.
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Por outro lado, estas previsdes permitem satisfazer as
exigéncias do artigo 8.° relativamente a “infrac¢des similares”, na parte
referente & falta de autorizagao relativa a medicamentos, destinados a
pessoas ou a animais, mas nao satisfaz j& as exigéncias referentes 2
conformidade de outros produtos médicos destinados ao ser humano,
na acepgéo adoptada na Convengao, designadamente os dispositivos
médicos, acessoérios, elementos e materiais.

Pelo que, também no que respeita & previsdo das “infracgdes
similares que ameagam a saude publica», conforme ao artigo 8.° da
Convengao, as actuais disposigdes do direito interno ndo cobrem
integralmente as exigéncias da Convencdo, apesar de, nesta parte,
poder ser suficiente uma previsdo e punicdo em sede contra-
ordenacional (“sang¢des pecunidrias ndo penais”, nos term os-do artigo
12.°).

u

1. Prosseguindo na analise das principais disposicdes da
Convengéo, nenhuma objec¢io suscita a disposigao do artigo 9.° referente a
incriminagéc da cumplicidade, exigéncia que é satisfeita pelo artigo 27.° do
Cédigo Penal, que prevé em termos gerais a responsabilidade penal do
cumplice.

Ja a exigéncia de punigédo da tentativa intencional de cometer uma
das infrac¢Bes previstas na Convenglo se depara com o requisito previsto
na lei interna de que o respectivo crime sob a forma consumada seja punido
com pena superior a trés anos de pris&o; nos demais cascs, a punibilidade
da tentativa sempre exigird uma mengao expressa na norma a criar (artigo
21° a 24.° do CP).

As mesmas consideragbes se podem fazer relativamente as contra-
ordenacgtes: a punigao do cumplice estd igualmente prevista; j@ a
punibilidade da tentativa exigird sempre uma previsdo expressa do legislador
(artigos 16.°, n.® 3, e 13.°, do Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro,
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diploma que institui o ilicito de mera ordenagio social e o respectivo
processo). '

2. Quanto a norma sobre “Competéncia”, tal como prevista no artigo
10.° da Convengdo, ¢ que pela sua formulagio respeitara apenas ao
julgamento de infracgdes criminais®, verifica-se gue as situagbes previstas
nas alineas a), b), c}, estdo em sintonia com as normas do artigo 4.° do
Caédigo Penal.

Ja guanto as disposi¢es da alinea d) do n.° 1, e do n.° 2 do mesmo
artigo da Convengéo, verifica-se que, na lei interna, a competéncia para
julgar infracgdes cometidas fora do territério nacional por portugueses ou por
estrangeiros contra portugueses (sendo vitima um nacional} e ainda por
pessoca gque resida habitualmente em Portugal exigem a verificagéo
cumulativa de trés requisitos: o agente ser encontrado em Portugal; os
factos serem também puniveis no lugar onde foram comstidos (salvo se
nesse local ndo se exercer ¢ poder punitivo); e constituirem crimes que
admita extradicao e esta nao possa ser concedida ou seja decidida a ndo
entrega do agente em execucdo de mandado de detengdo europeu ou de
outro Instrumento de cooperacdo internacional que vincule o Estado
portugués.

No entanto, as normas da Convengédo que respeitam a estas
regras de competéncia (alinea d) do n.° 1 e n.° 2} poderao ser objecto de
uma reserva total ou parcial por parte do Estado portugués (n.° 4).

Caso nao seja apresentada reserva, a competéncia nelas prevista
podera decorrer da disposi¢8o geral do n.° 2 do artigo 5.° do Cédigo Penal,
que, relativamente a factos ocorridos fora do territdrio nacional, prevé a
possibilidade de aplicagio da lei portuguesa se o Estado portugués se tiver
obrigado a julga-los por tratado ou convengéo internacional.

A disposigio do n.° 3 - que ndo pode ser objecto de reserva - tem
um ambito de aplicagdo que corresponderd ao previsto na alinea f) do

3 Relativamente a competéncia dos tribunais portugueses em matéria de comra-grdenar;:éo
vigora a regra da territorialidade, «salvo convengéo internacional em contrarios {artigo
4.° do Decreta-Lei n.° 433/82).
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Cadigo Penal, que prevé as condigdes de aplicagéo da lei portuguesa a
factos cometidos fora do ferritério nacional por estrangeiros, que nele sejam
encontrados.

Finalmente, o procedimento previsto no n.° 5, aludindo a uma
“concertagao” das partes em caso de conflito positivo de
competéncias, nao se mostra qua tale admissivel face ao nosso
ordenamento juridico, onde vigora o principic da irrenunciabilidade das
jurisdigdes, a menos que (ou nos casos em que) se possa reconduzir ao
mecanismo de delegagdo do procedimento penal nas autoridades
portuguesas previsto, sob determinadas condigdes e regras procedimentais,
no artigo 79.° e seguintes da lei de cooperagdo judicidria internacional (Lei
n.” 144/99, de 31 de Agosto) bem como ao mecanismo de delegagédo num
Estado estrangeiro da instauragio ou continuagéo de procedimento penal
(iguaimente previsto no artigo 89.° e seguintes da mesma lei).

3. A matéria do artigo 11.° — responsabilidade das pessoas
colectivas — tera correspondéncia nas disposicdes que, no ambito dos
artigos 11.° e 12.° do Cédigo Penal prevéem os casos em que pode haver
responsabilidade penal das pessoas colectivas, o que, no entanto, sé
acontece relativamente a determinados crimes expressamente previstos.

As exigéncias da Convengdo implicardo, pois, nesta parte, que
nas normas incriminadoras internas que correspondam aos artigo 5.° e
6.° da Convengdo seja expressamente consagrada a responsabilidade
penal das pessoas colectivas.

Ja no &mbito contra-ordenacional a responsabilidade das pessoas
colectivas constitui regra (artigo 7.° do DL 433/82) pelo que nessa parte nao
se suscitam problemas. O mesmo se passa em matéria de responsabilidade
civil.

4. Quanto & matéria prevista no artigo 12.° da Convengao (“Sangées
e outras medidas”), 0 n.° 1, que exige que as infracgbes a erigir em
conformidade com os artigos 5.° 6.°, 7.°, e 8.° sejam puniveis com sangdes
efectivas, proporcionais e dissuasoras, exigindo ainda, conforme se referiu,
que no caso das infracgbes a que respeitam os artigos 5.° e 6.° imputaveis a
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pessoas individuais se trate de sangdes privativas de liberdade que possam
dar lugar a extradigéio (face ao disposto no artigo 31.°, n.° 2 da lei de

cooperagao judiciaria internacional tal pena deve ser «ndo inferior a um ano
de prisdo»).

Ja quanto as penas a aplicar a pessoas colectivas, 0 n.° 2 exige
apenas que se trate de sangbes efectivas, proporcionais e dissuasoras,
incluindo sancdes pecunidrias de natureza penal ou ndo penal e,
eventualmente, outras medidas como interdicao temporaria ou definitiva de
exercer actividade comercial, colocagio sob vigildncia judiciaria, dissolucéo.
Apesar da abertura da norma, que nédo impde a adopgdo de todas estas
medidas, tambem se verifica que na lei interna todas elas estdo previstas em
caso de responsabilidade penal das pessoas colectivas {artigo 90-A a 90.°-M
do Codigo Penal).

Também no caso de responsabilidade contra-ordenacional a lei
interna prevé a possibilidade de interdigéo do exerclcio de actividade ou o
encerramento do estabelecimento (artige 21.°, alineas b) e f) do DI. 433/82).

Quanto as exigéncias do n.° 3, em matéria de apreenséo, confisce &
destruigdo dos objectos e instrumentos do crime, bem como das vantagens
com ele obtidas (ou de bens de igual valor), constata-se que medidas desta
natureza estac tambem previstas, em geral, no Cédigo Penal (artigos 103.° a
112.%), relativamente a instrumentos, produios e vantagens dos crimes, com
ressalva dos direitos de terceiros, o que constitui um principic geral cormn que
a Convengéo ndo estard em oposigéo.

No campo contra-ordenacional prevé-se tamhém a possibilidade de
perda dos objectos e produtos do crime, embora estas medidas sé sejam
impostas quando se trate de objectos que representem um grave perigo para
a comunidade ou quando exista sério risco da sua utilizagédo para a pratica
de um crime ou contra-ordenagao {artigo 22.° do DL 433/82); no entanto, a
perda de objecto pertencente ao agente esta prevista como sangao
acessoria que pode ser aplicada face a gravidade da infracg&o e a culpa do
agente.
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Acresce que o artigo 160.° da Lei de Cooperacdo Judicidria
Internacional prevé a realizagio de diligéncias tendentes a execugio de
actos desta natureza a pedido de outros Estados.

5. A matéria do artigo 13.°, sobre previsdo de circunstancias
agravantes, levanta a questdo prévia de o actual Cddigo Penal
(diversamente do anterlor) ndo conter um elenco geral de circunstancias
agravantes; numa diferente opgéo legislativa, os artigos 70.° e 71.°
estabelecem os critérios de determinagio da pena deixando ao julgador a
liberdade de, dentro dos limites da lei, «tomar em conta todas as
circunstancias que, nio fazendo parte do tipo de crime, depuserem a favor
do agente ou contra ele»; entre as circunstancias indicadas pelo legislador
incluem-se a gravidade das consequéncias do crime, o grau de violagao dos
deveres do agente, o modo de execucao, a conduta anterior (e posterior) do
agente,

Deste modo, podera dizer-se que as circunstancias expressamente
indicadas no artigo 13.° (e, em certa medida, no artigo 14.°%) da Convengao
sdo susceptiveis de ser tomadas em consideragdo na determinagéo da
medida da pena. No entanto, a formulacdo adoptada na Convencgido
parece apontar para algo mais especifico que apenas podera ser
considerado em sede de normas Incriminadoras que, de acordo com as
exigéncias da Convengdo venham a ser estabelecidas, e nas quais se
prevejam tais agravagdes, o que, implicard por parte do legislador
nacional ponderagdes de adequagio e proporcionalidade,

Também no dominio das contra-ordenagdes a determinagio da
medida da coima é feita em fungdo da gravidade da contra-ordenac¢ao, da
Culpa, da situagdo econémica do agente e do beneficio gue este retirou da
sua pratica, ndo havendo também um elenco de circunstancias agravantes
{artigo 18.°, n.° 1 do DL 433/82), Deste modo a satisfagéo da exigéncia do
artigo 13.° da Convengéo exigirda uma previsdo expressa, suscitando as
mesmas reflexdes.

A matéria do artigo 14.° — que prevé que se alenda também as
condenagbes definitivas anteriores do mesmo agente e pelas mesmas
infracgdes mas em outros Estados — formulada em termos muito vagos e
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indefinidos, mostra-se de aplicacdo pouco vidvel na ordem juridica
interna.

6. Quanto & matéria do artigo 15.°, acerca da aberura e
prossecugdo de inquéritos, apenas se dird que a mesma exige que as
infracgoes penais que venham a ser erigidas tenham natureza publica.

7. Nada se nos oferece comentar a propésito do artigo 18.° ,que
respeita apenas a exigéncias de formagéo e especializacdo dos agentes
encarregados dos inquéritos criminais, bem como & adequag@o dos meios e
outras formas de organizagéo e trabalho.

Ja a parte final do n.° 2, que respeita a possibilidade de, em
conformidade com o direito interno e com vista a assegurar a efectividade da
investigagdo criminal das infracgbes a que respeita a Convencglo, serem
também efectuadas Investigacdes financeiras e realizadas entregas
controladas, acgdes encobertas e outras técnicas especiais de investigagao,
suscita dificuldades face ao no direito interno. De fcato, este apenas prevé o
recurso a esse tipo de acgdes no ambito da cooperagéo internacicnal, nas
condiges e termos previstos nos artigos 160.°-A e 160.°-B, da Lei n.°
144/99; ou no Decreto-Lei n.° 101/2001, de 25 de Agosto, que contém o
regime juridico das acgdes encobertas para fins de prevengao e investigagac
criminal (as quais s&@o desenvolvidas com ocultagdo da qualidade €
identidade dos agentes, mas que apenas sio admitidas relativamente aos
crimes que consiam do elenco do artigo 2.°); ou ainda na Lei n.° 5/2002, de
11 de Janeiro, na parte em gue prevé um regime especial de produgéo de
prova (que compreende situagdes de quebra de sigilo profissional e
captacad de sons e imagem) mas no Aambito da investigagdo da
criminalidade econémico-financeira e organizada, de acorde com um elenco
de crimes al previsto.

No entanto, a formulagdo da norma da Convengao parece ressaltvar
as restrigbes ou condicionamentos resultantes do do direito interno.

8. Os artigos 17.° e 18.° da Convengao, dedicados & cooperagéo das
autoridades nacionais e a troca de informagbes (salvaguardando nesta parte
a proteccio de dados pesscals) bem como & adopgio de medidas de

o
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prevengdo destas infracgbes, designadaments através da formacgdo de
agentes e de campanhas de sensibilizagdo, nenhum comentéric nos
merece.

9. Vejamos agora as disposigdes referentes as vitimas.

O artigo 19.° sobre protecgio das vitimas, convida as Pares a
adoptarem determinadas medidas que nenhuma objecg&o nos merecem,
designadamente, no que respeita ao acesso a informagéo sobre o seu caso
necessaria a protecgéo da sua satde; a assistdncia no restabelecimento; ou
ao direito a obter uma indemnizagdo pelos danos sofridos a cargo dos
infractores. Trata-se de aspectos que refevam de principios que enformam o
ordenamento juridico intermno.

Maior atengéio deve merecer o artigo 20.° sobre o estatuto das vitima
nos inquéritos ou processos penais, tudo indicando que se pretende um
regime que permita um acesso e interveng8o mais facilitados. E certo que
diversas disposicdes do Cédigo de Processo Penal asseguram
basicamente esses direitos mas pretende-se que lhes seja conferida
maior dimensao. Assim,

Quanto ao direito de informacio e acesso aos autos — previsto no
alinea a) - o artigo 89.° do Cédigo de Processo Penal prevé a consulta dos
aulos e a obtengdo de certidées por alguns sujeitos processuais, entre os
quais o ofendido;

Quanto ao direito a ser ouvido, a apresentar provas e, de um modo
geral, a intervir no processo, de acordo com o direito interno - previsto na
alinea b) — é realizado através da possibilidade de o ofendido se constituir
assistente, nos termos da lei processual penal.

Quanto & exigéncia da alinea c¢), acerca da existéncia de servigos
de apoio para que os direitos e interesses da vitima sejam assegurados,
pode encontrar algum conforto nos servigos de atendimento e de apoio a
vitima que existem junto de varias autoridades publicas e, no caso especifico
do apoic juridico (exigido pelo n.° 3), através do sistema de apoio judicidric
vigente.,
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Quanto & exigéncia de medidas de protecgdo da vitima, dos seus

familiares e testemunhas contra intimidagdes e represdlias - prevista na
alinea d) - encontrara conforto na Lei n.° 93/99, de 14 de Julho, que
consagra medidas para protecgdo de testemunhas em processo penal (o
conceito de testemunha agui utilizado abrange «qualquer pessoa que
disponha de informagido ou conhecimento necessarios a revelagao,
percepgdo ou apreciagdo de factos que constituam objecto do processo, de
cuja utilizagio resulte um perigo para si ou para outrém»), e que é também
aplicavel a familiares.

Quanto & exigéncia do n.° 4, no sentido de a vitima com residéncia
habitual no territério de uma Parte af poder apresentar queixa por infracgdes
cometidas nos territérios de outras Partes, néo se vé que haja um obstaculo
a que fal possa ter lugar embora se mostre conveniente uma regulagao
expressa para esse exercicio.

Ja a exigéncia do n° 5 ~ consagragac, &m conformidade com as
condigdes estabelecidas no direito interno, da intervenglo processual de
grupos, fundagdes, associagdes e organizagdes nao governamentais em
apoio da vitima das infracgées a que respeita a Convengao (se estas nisso
consentirem) — implica que essa possibilidade seja expressamente
prevista para as correspondentes infracgdes, que assim acrescerao
aquelas para as quais a lei processual penal ja prevé que qualquer pessoa
se possa constituir assistente (alinea e) do artigo 68.° do Codigo de
Processo Penal).

10. O artigo 21.° referente a “Cooperagao internacional em materia
penal’, prevé que as Partes cooperardo entre si «na medida mais ampla
possivel», de acordo com 08 instrumentos internacionais aplicaveis, com as
disposigdes que relevam de legislagbes unfformes ou reciprocas e com O
seu direito intemo, nos inguéritos e processos referentes as infracgdes

estabelecidas em conformidade com as suas disposigdes, incluindo ajuda
nas medidas de confisco e apreenséo (n.° 1).
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E dispde ainda que as Parles cooperam também nos termos dos
tratados intemacionais regionais e bilaterais referentes a extradigio e auxilio
judicidrio «na medida mais ampla possivel» (n.° 2}.

O n.° 3 prevé que, caso uma Parte que subordine a extradigdo ou o
auxilio judiciario em matéria penal 4 existéncia de um tratado, receba um
pedido nesse sentido de uma Parte com a gual ndo tenha ainda concluido
um tratado, poderd considerar a Convengdo como a base legal para a
extradigio ou prestago de auxilio judiciario relativamente as infracgdes a
gue a mesma respefta, ressalvando porém as condigdes do direfto intemo da
parte requerida.

Deste modo, atentas as ressalvas das suas disposigdes, esta norma
no suscita objecgbes face ao direito interno.

11. A norma seguinte, sobre cooperagao internacional na prevengéo
e outras medidas administrativas, no ambito da qual se exige a designagao
de um ponto de contacto nacional para recepgao e transmisséo de pedidos
de informagao e outra cooperagao, nenhuma objecgdo nos suscita.

12. Do mesmo mo, nada se nos oferece também comentar sobre as
demais disposigdes, chamando-se apenas a atengdo para o mecanismo de
follow up previsto no artigo 23.° e seguintes, que sera da responsabilidade
de um Comité das Partes constituido por representantes destas.

E nenhum comentario se nos oferece formular acerca das restantes

disposigdes (referentes a relagéo com outros instrumentos intemnacionais, as
alteragBes a Convengao) bem como s disposigoes finais.

Face ao exposto, conclui-se:

1. O conceito de produtos médicos adoptado na Conveng&o tem
uma amplitude que vai muito para além dos conceitos de medicamento ou
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de susbstincias medicinais utilizados em normas penais e contra-
ordenacionais internas;

2. Também o elemento intencional previsto no artigo 256.° do Cédigo
Penal {crime de falsificagio de documento) ndo assegura a integragéo, no
seu ambito de aplicagéo, de todas as situagbes visadas pelo artigo 7.° da
Convengao;

3. Deste modo, apesar da recente edi¢do de legislagio referente a
medicamentos para uso humano e veterinario e das disposi¢oes de natureza
contra-ordenacional nela contidas, o cumprimento das exigéncias da
Convengao no que respeita ao estabelecimento de infracgBes (artigos 5.°,
6.% 7. e 8.°) impiicara para o Estado portugués obrigagGes de legislar em
sede de direito penal e contra-ordenacional:

4. As normas sobre competéncia constantes da alinea djdon®1te
do n° 2 do artigo 10.° da Convengéio, na parte em que ndo tém
correspondéncia com o direito interno, poderéo ser objecto de uma reserva,
nos termos previstos no n.° 4.

5. As exigéncias do artigo 11.° da Convengéo relativamente &
responsabilidade penal das pessoas colectivas, do artigo 13.° sobre previséo
de circunstancias agravantes, do artigo 14.° sobre relevancia na medida da
pena das condenagées anteriores em outros Estados, do n.° 2 do artigo 16.°
sobre eventual utilizagéo de técnicas especiais de investigagdo, bem como
dos n.%s 4 e 5 do n.® 20.° sobre o estatuto da vitima poderdo ainda exigir, no
direito interno, adequadas previsées normativas.

Lisboa, 26 de Outubro de 2011
A Procuradora-Geral Adjunta,

Maria de Fatima da Graga Carvalho
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Convenciao do Conselho da Europa relativa a contrafacio de
produtos médicos e infragdes andlogas que ameagam a salde
publica -

Moscovo, 28.X.2011

Texto corrigido de acordo com a decis&o do Comité de Ministros (1151 reunido dos
Delegados dos Ministros, 18-19 de setembro de 2012)

Aspetos gerais

A presente Convengao trata da questdo da contrafagao de produtos médicos e das
praticas analogas que pdem em risco a saude e a integridade fisica e até a vida dos
consumidores e que constituem ameagas & satde publica, com o objetivo de prevenir
e combater esses comportamentos, que minam a confianca do publico nas
autoridades e no proprio sistema de satide.

Para o efeito, a Convengao fomece um quadro juridico abrangente estruturado em
onze capitulos e assente em trés eixos fundamentais: obrigagio de incriminagao, no
direito interno das Partes, de condutas descritas nos normativos convencionais;
obrigagio de previsdo, no direito interno, de normas € medidas de protegio das
vitimas dessas infracgSes; promogéo da cooperagao interma e internacional.

Nessa medida, a Convengio visa conferir uma base juridica & cooperagéo
internacional nesta matéria, estabelecendo regras minimas relativas a incriminagéo de
condutas que consistem na apresentagdo, com enganc ou falsidade, da identidade,
natureza efou fonte de produtos médicos, no fabrico ou fornecimento desses produtos
sem autorizagio ou na colocagéo no mercado de dispositivos médicos que nio
correspondam &s exigéneias de conformidade, bem como regras minimas relativas a
investigagdo penal por essas infragGes. Nio sdo permitidas reservas, para além das
que se encontram expressamente previstas no texto (artigo 30%). O ambito de
aplicagdo subjectivo & tendencialmente universal, podendo tornar-se Partes na
Convencdo, em determinados termos, Estados nao membros do Conselho Europa
(artigo 289%).

O dispositivo convencional assenta em dois principios gerais afirmados no preAmbuio
e no articulado: o principio da proporcionalidade (nono paragrafo preambular) e o
principio da néo discriminagao (artigo 2°), além de outras normas € principios contidos
em instrumentos de direitos humanos expressamente invocados no preambulo.

Por outro lado, a Convengéio integra-se num sistema internacional mais vasto de
protecgio da qualidade do medicamento e outros produtos médicos e da satde
publica, de que o preémbulo se faz eco e quée respeita a trabalhos do préprio Conselho
da Europa e de outras instancias regionais, como a Uniso Europeia e G8 e universais,
como a Organizagdo Mundial de Saude.

Assim:
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O capitulo | trata das normas e principios gerais da Convengéo.

Conforme se inscreve no artigo 1°, a Convengdo tem como objetivo geral a protecéo
da sadde pdblica, através dos trés eixos fundamentais de actuagio ~ ineriminacao,
protecgéo das vitimas e cooperago — acima referidos.

O artigo 2° afirma que a aplicagdo das disposicdes da Convengdo, em particular no
que respeita aos direitos das vitimas, se norteia por um principio de ndo discriminagio.
No ordenamento juridico portugués tém dignidade constitucional os principios da ndo
discriminagdo e da igualdade (artigo 13° artigo 15°, n.1 da Constituigao da Republica).

O artigo 3° define o objecto da Convengdo: os produtos médicos, patenteados ou
genéricos, ou seja, medicamentos para uso humano e veterinario, bem como
substéncias ativas e excipientes usados na sua fabricagdo e dispositivos médicos,
bem como elementos e materiais usados na sua fabricagéo e os acessérios que se
destinam a serem utilizados com os dispositivos médicos (cfr. par. 35 do relatério
explicativo e definigdes do artigo 49).

A inclusdo de medicamentos veterindrios no conceito convencional de medicamento
(art 4°, b)) é justificada pelos autores do relatério explicativo pelo facto de poderem
afetar a salide publica diretamente, por via da cadeia alimentar e indiretamente, no
caso de doengas transmissiveis ao homem pelo animal, devido & ineficacia daqueles
medicamentos veterindrios (cfr. par. 31 do relatério explicativo).

Das disposicGes dos artigos 1° e 3° resulta ndo ser abrangida pela Convencéo a
protecdo de eventuais direitos de propriedade intelectual (independentemente de os
mesmos poderem merecer tutela penal no direite interno das Partes).

Assim, a Convengdo ndo constitliré a base juridica adequada para solicitar
cooperagdo em procedimentos penais quando as condutas por ela incriminadas
configurarem crimes lesivos daqueles direitos, previstos, em Portugal, no Cédigo da
Propriedade Industrial.

O artigo 4° contém as definic8es aplicaveis no ambito desta Convengao, essenciais
para operacionalizar as restantes disposigdes da mesma, nomeadamente as normas
de direito penal substantivo dos artigos 5° a 14°,

Diversas disposigées inspiram-se em conceitos adotados noutros textos juridicos
internacionais — ex: os conceitos de fabrico, tal como utilizado nos trabalhos da
Organizagdo Mundial de Satde e de medicamento e dispositivo médico, constantes de
diretiva da Unidio Europeia, nomeadamente directiva 2004/28/CE, relativa a um cédigo
comunitario para medicamentos vetasrinarios e directiva 2001/83/CE, relativa a um
cédige comunitério para medicamentos de uso humano, que se encontram transpostas
para o direito interno (par. 33-34, 37 do relatério explicativo),

Assim, por exemplo, a transposigéo desta Uitima diretiva, conjuntamente com outras,
foi efectuada pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, que estabelece o regime
juridico do medicamento para uso humano.

Contudo, da comparagio entre a Convencéo e o Decreto-Lei resulta que a primeira
abrange o medicamento utilizado para fins de estudo, enquanto o segundo exclui os
medicamentos experimentais do seu ambito de aplicacdo salvo disposicdo expressa
em contrario (a definicio de medicamento do artigo 3°, n.1, alinea ee) do Decreto-Lei
€ mais restrita do que a da Conveng¢ao, constante do artigo 4°, b), iii}).



lsso nao significara, porém, que o Estado Portugués ndo assegure, por via da
convengdo, € no instrumento legislativo proprio, aplicavel aos medicamentos
experimentais, as obrigagGes que decorram da Convengdo. A nosso ver, trata-se de
matéria que requer analise especializada.

O conceito convencional de contrafagéio — apresentagéo enganosa da identidade e/ou
da fonte (artigo 4° n. j) — comesponde ao conceito de falsidade, inerente a
apresentacgdo intencional de produto falsificado como auténtico e de adulterago,
inerente a diminuicdo intencional de qualidade do produta {par. 38-40 do relatdrio
explicativo). Ficam abrangidos elementos e documentos ligados ao fornecimento e a
distribuigdo dos produtos, como por exemplo, a rotulagem - infragdo que & objeto de
incriminacao auténoma (artigo 7°).

Por dltimo, é vitima das InfragBes contempladas nesta Convengéo apenas a pessoa
singular e unicamente quanto aos danos fisicos ou psicoldgicos sofridos em resultado
da utilizagio de um produto médico contrafeito ou objeto das infragbes contempladas
no artigo 8.°. Na auséncia de critérios convencionais, a definicdo e valoragao dos
danos sera matéria do direito nacional, sem prejuizo de os autores do relatério
explicativo mencionarem expressamente que 0s efeitos da utilizagio daqueles
produtos viciados poder manifestar-se apenas na longo prazo. Importante &, também,
gue o reconhecimento, administrativo ou judicial, dos direitos conferidos as vitimas
observe o ja referido principio de nao discriminagao.

O capitulo 1l contém as normas de direitoc penal substantivo relativas a
responsabilidade penal, aos crimes e respectivas sangdes.

As disposigGes dos artigos 5° a 8° contém elementos comuns de definigao dos ilicitos
al contemplados, deixando, porém, ao legislador nacional ampla liberdade na
conformagio legal desses ilicitos, de acordo com o direito interno. O artigo 12°
enuncia critérios que apontam para configurar as infragbes dos artigos 5° (fabrico de
contrafagdes) e 6° (fornecimento, oferta de fornecimento e trafico de contrafagdes)
como crimes: as infragdes devem corresponder sangbes privativas de liberdade que
deem lugar & extradigio. Trata-se, nestes casos, de uma opgdo de neocriminalizagao
que reflete a gravidade das condutas e a auséncia de fronteiras na comiss&o destes
tipos de crime.

A posse nao & incriminada. No relatdrio explicativo esclarece-se que a simples
detengdo de produtos médicos, substancias ativas, excipientes, elementos, materiais e
acessorios contrafeitos ou documentos falsificados, colocaria dificuldades em
estabelecer um nexo causal entre a posse desse material e a intengao de praticar os
crimes previstos.).!

! Admite-se, se provada a inteng3o criminosa, que a posse do material pcderd configurar infragio na
forma tentada, prevista no artigo 9° (cfr. par. 54 a 56 do relatorio explicativo). Tal seria dificil no sistema
penal portugués, onde a tipificacdo das condutas como crimes de perigo comum J& constitui uma
antecipag&o de tutela penal. A mera posse pederia, quando muito, constituir um ato preparatério. De notar
que o relatério explicativo se dirige a um universo de diferentes sistemas e nfo a um especifico e
concreto sistema Juridico.
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No contexto deste capitulo, cabe notar que, embora algumas condutas possam no
ser fundamento de responsabilidade criminal, na lei portuguesa, elas podem originar
uma responsabilidade contra-ordenacionali.

Assim, e sem excluir outros diplomas aplicaveis?, a violagdo das regras e
procedimentos que regulam a autorizagdo de infroduc&o no mercado, suas aiteragdes
¢ renovagbes, o fabrico, a importagao, a exportagéio, a distribuigdo, a comercializagéo,
a rotulagem e informagéo, a publicidade, a farmacovigilancia, a detengio ou posse ¢ a
utilizagio de medicamentos para uso humano, constantes do Decreto-Lei n® 176/20086,
de 30 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n® 20/2013, de 14 de fevereiro, bem como
de medicamentos veterinarios, constantes do Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de
outubro, constitui contra-ordenagéio, punivel nos termos desses diplomas, pela qual
podem ser responsabilizadas pessoas singulares e coletivas.

O mesmeo sucede com o Decrato-Lei 145/2009, de 17 de junho, contendo a disciplina
juridica dos dispositivos médicos, que estabelece as regras a que devem obedecer a
investigag&io, o fabrico, a comercializagio, a entrada em servigo, a vigilancia e a
publicidade dos dispositivos médicos e respectivos acessorios, prevendo como ilicito
contra-ordenacional o incumprimento dessas regras.

A criminalizagdo das condutas previsias na Convencdo devera, assim, permitir
distinguir com clareza o tipo de comportamentos puniveis como ilicito criminal e o tipo
de comportamentos puniveis como ilicito de mera ordenagao social.

Considerando os objetivos de sadde publica que presidem a aplicagdo das
disposi¢bes dos diplomas atras referidos, a agdo legislativa a empreender, em face
das exigéncias da Convengdio, ndo dispensa a apreciagio de entidades com saber
especializado na matéria, nomeadamente na drea da salde.

Artigo 5° - Fabrico de contrafagdes

O artigo 5° vincula os Estados a sancionarem criminaimente, nos termos da sua lei
interna, o fabrico de produtos contrafeitos (n.1) ou a sua adulteracdo (n.2), praticados
com dola.

Na auséncia de definigdo convencional especifica, o relatério explicativo esclarece o
que se entende por adulteragio, como representando a menor qualidade do produto
médico — em regra um pé ou um liquido — relativamente ao produto eriginal devido &
jungdo intencional, ou & substituicio intencional, de uma substancia nic declarada
(par. 40 do relatério).?

A norma abrange os medicamentos e os dispositivos médicos (art 4°, alinea a)).

Em conformidade com a definicio convencional®, os dispositivos médicos sfo de
diversa natureza e complexidade, por exemplo, de administragdo por via oral,

2 Por exemplo, aos medicamentos de uso pediétrico ou ans medicamentos experimentals,

3 Esta abordagem convencional parece excluir situagies como, por exemplo, a adiclo de substancia
diferente da do original, embora declarada, que se afiguram também de prevenir,

* Nos dispositivos médicos estdo incluidos: “o Instrumento, aparelho, equipamento, programa informéatico,
matéria ou outro artigo, utilizado sozinho ou combinado com outros, incluindo os programas informéticas
destinados pelo fabricante a uso especifico para efeitos de diagnastice e/ou terap8utica e necessdrios aa
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incubadoras ou dispositivos médicos para diagndstico in vitro (cfr. par. 34 do relatorio
explicativo). No portal do INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento,
encontram-se diversos exemplos de dispositivos médicos de que retiramos, para mera
lustragao, 6culos de corregdo e sacos de sangue (www.infarmed.pt).

Para avaliar a medida em que o direito portugués da cumprimento as exigéncias do
artigo 5°, importard distinguir entre medicamentos para uso humano, dispositivos
médicos (utilizaggo humana) e medicamentos para uso veterinario.

Assim:

O fabrico intencional de medicamentos para uso humano contrafeitos ou a sua
adulterac¢do intencional estac previstos e punidos no artigo 282° do Codige Penal,
integrando o crime de corfupgio de substancias medicinais ou cirlrgicas do artigo
282° n.1, a).’

Comete o crime descrito nesse artigo, nomeadamente, quem no aproveitamento,
producio, confecgdo ou fabrico de substancias destinadas a consumo alheio, para fins
medicinais ou cirdrgicos, as corromper, falsificar, aiterar, [hes reduzic o valor
terapéutico ou thes juntar ingredientes e deste modo criar um perigo para a vida ou a
integridade fisica do consumidor.

A acAo descrita na norma pode incidir sobre qualquer substancia destinada a consumo
alheio, para fins medicinais ou cirlrgicos.

A norma apenas refere o consumo por outrem. afigura-se que esse consumo podera
ocorrer por qualquer via que sirva aqueles fins (aplicagao na pele, administragdo por
via oral, vacina injetavel, etc).

Por outro lado, embora a norma nao caracterize nem defina as substancias medicinais
ou cirurgicas, ndo se v& que abranja a corrupgio de dispositivos médicos na acepgao

born funcionamento desse dispositivo médico, destinado pelo fabricante a utllizagdo humana” com
finalidades de diagndstico, prevengio, fratamento e outras e cuja agéo principal, no, cu sobre, o carpo
humano, ndo & atingida por meios farmacolégicos, imunologicos ou metabélicos, mas cuja fungdio pode
ser asslstida por esses meios (cfr. art 4°, e)).

5 Artigo 282.° Corrupgio de substancias alimentares ou medicinais

1 - Quem:

a) No aproveitamento, produgao, confecgéo, fabrico, embalagem, transporte, tratamento, ou outra
actividade que sobre elas incida, de substancias destinadas a consumo alheio, para serem comidas,
mastigadas, bebidas, para fins medicinals ou cirirgicos, as corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu
valor nutritivo ou terapéutico ou lhes juntar ingredientes; ou

b) Importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em depdsita para venda ou, por qualquer forma,
entregar ao consumo alheic substancias que forem objecto de aclividades referidas na alinea anterior ou
que forem utilizadas depois do prazo da sua validade ou estiverem avariadas, comuptas au alteradas por
acgio do tempo ou dos agentes a cuja ac¢io estdo expostas;

e criar deste modo perigo para a vida ou para a integridade fisica de outrem & punido com pena de priséo
de 1 a 8 anos.

2 - Se o perigo referido no namero anterior for criado por negligéncia, o agente & punido com pena de
prisfio até 5 anos.

3 - Se a conduta referida no n.° 1 for praticada por negligéncia, o agente € punide com pena de priséo até
3 anos ou com pena de multa.
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da convengdo. Basta pensar, para o efeito, no exemplo da incubadoera, acima
mancionado.®

Nessa medida, serd necessario prever de mada especifico a incriminagdo da
corrupgéo de dispositivos médicos, porventura no artigo 282° dado que a conduta a
incriminar & idéntica & que esta contemplada nesse preceito relativamente aos
medicamentos e, assim, se dara satisfagdo a obrigagéo convencional.

O crime do artigo 282° do Cddigo Penal é um crime de perigo concreto, sendo, assim,
necessario, para que os factos sejam puniveis, que da conduta dc agente resulte
perigo para a salde, a vida ou a integridade fisica de uma pessoa dsterminada. Note-
se, porem, que a concreta configuragéo do crime & deixada ao legislador nacional, ja
Que a norma convencional apenas prevé elementos minimos do ilicito tipico.”

Além da punicao a titulo de dolo, que d4 satisfagio & obrigacéo convencional, o artigo
282° prevé ainda a puni¢io da conduta negligente (n. 3) e da criagio de perigo por
negligéncia (n. 2).

Quando o crime é praticado com dolo, a tentativa & punivel, nos termos da parte geral
do Cédigo Penal, tanto na modalidade de acdo dolosa com perige doleso como na
modalidade de agao dolosa com perige negligente (art. 23°, n.1).

5 Nao se afigura aplicivel, neste &mbito, & Lei n® 109/2008, de 15 de Seternbro, Lei do Cibercrime, sendo
que 0s crimes ai previstos alendem essencialmente ac prejuizo econémico ou, no caso do artigo 39,
relativo ao crime de falsidade informatica, & seguranga da prova. Assim, por exemplo, uma hipotética
situagdo de software viciado, carrupto, que ofigine o erro sistematico de diagndstico em meios
complementares de diagnostico ndo sera enquadrével no referido crime do artigo 3%, que protege outro o
bem juridico: a seguranga da prova e, em (itima analise, do préprio sisterna informatico (a praservar de
ataques confra o mesmo) e nfo a satde publica, protegida pela presente Convencdo e que carace de
tutela penal expressa na lef interna.

Diz o artigo 3.° da Lei do Cibercrime, relativo ao crime de falsidade informatica:

1 - Quem, com intengdo de provocar engano nas relagdes juridicas, introduzir, modificar, apagar ou
suprimir dades informaticos ou par qualquer outra forma interferir num tratamento informéatico de dados,
produzindo dades ou documentos néae genuinos, com g intengéo de que estes sejamn considerados ou
utilizados para finalidades juridicamente relevantes como se o fossem, & punidc com pena de priséio até 5
anos au muita de 120 a 600 dias.

2 - Quando as agbes descritas no nimero anterior incidirem sobre os dados registados aur incorporados
em cartdo bancério de pagamento ou em gualquer outro dispositive que permita o acesso a sistema ou
meio de pagamento, 2 sisterna de comunicagdes au a setvigo de acesso condicicnado, apena&deias
anos de prisdo.

3 - Quem, atuando com intengao de causar prejuizo a outrem ou de obter um beneficio ilegitimo, para si
ou para terceiro, usar documaento produzido a partir de dados informéticos que foram abjecto dos atos
referidos no n.? 1 ou cartdio o oultro dispositivo no qual se encontrem registados cu incorporados os
dados objecto dos atos referidos no numero anterior, & punido com as penas previstas num & noutro
nomero, respectivamente.

4 - Quern impertar, distribuir, vender ou detiver para fins comerciais qualguer dispositivo que permita o
acesso a sistema cu meio de pagamento, a sistema de comunicagdes ouU a servico de acesso
condicionado, sobre o gual terha sido praticada qualquer das agbes prevista no n.° 2, & punido com pena
de prisdo de 1 a 5 anos.

§ - Be os factos referidos nos niimeros anteriores forem praticados por funciondria no exercicio das suas
fungdes, a pena & de prisdo de 2 a 5 anos.

" Poderia hipoteticamente suceder que as autoridades judiciarias portuguesas se defrontassem com
dificuldades em cooperar, por exemplo, relativamente a um pedido de extradigfio no casc de a lel do
Estado Parte requerente prever o crime como de perige abstrato. Tratando-se, como se disse, de mataria
deixada ao legislador nacional, tudo estaria em ver, perante a faclualidade concreta e os valores
protegidos, se haveria, ou nde, um problema efetivo de falta de dupla incriminaco.



No gue respeita ao fabrico intencional de medicamentos para uso veterinario
contrafeitos ou adulterados, afigura-se ndo existir norma penal que dé protegdo a
integridade e vida da pessoa lesada por este tipo de comportamento doloso, que
atinge o animal.

Estio em causa situagdes em que a criagdo de perigo para o ser humano resultou da
cadeia alimentar ou da transmissibilidade da doenga aoc homem - um hipotético
exemplo sera o de um ser humano que foi mordidec por um cdo supostamente
vacinado contra a raiva, mas com vacina ineficaz por conter placebo.

Com efeito, o crime do artigo 281° do Cdédigo Penal — que incrimina a difusdo de
doenga, praga, planta ou animal nocivos, criadora de perigo de dano a numero
consideravel de animais alheios, domésticos ou Uteis ao homem ® _ nao abrange as
condutas contempladas na presente Convengao.

O crime de abate clandestino®, Unico tipo de infragbes contra a salde previsto no
Decreto-Lei n® 24/84, de 20 de janeiro, também nao tem aplicagao no caso vertente,
sendo outra a conduta tipica, ainda que, por esta via, nas situagdes de abate fora dos
devidos controlos e locais autorizados, o direito portuguds possa alcangar o objetivo
de prevenir a ingestéio, pelo consumidor, de carne cuja qualidade foi afetada por
medicac8o contrafeita.

Nessa medida, sera necesséaric prever de modo especifico a incriminagéo da
corrup¢ao de medicamentos veterinarios.

8 Artigo 281.° - Perigo refativo a animais ou vegetais

1 - Quem:

a} Difundir doenga, praga, planta cu animal nocivos; ou

b) Manipular, fabricar ou produzir, importar, armazenar, cu puser & venda ou em circutagio, alimentos ou
forragens destinados a animais domésticos alheios;

o triar deste medo perigo de dane a nimero considerdvel de animais alheios, domésticos ou tteis ao
homem, ou a culturas, plantagdes ou florestas alheias, ¢ punido com pena de priséo alé 2 anos ou com
pena de muita.

2 - Se o perigo refarido no nimero anterior for criado por negligéncia, o agente & punido com pena de
prisdo até 1 ano ou com pena de muita até 240 dias.

3 - Se a conduta referida no n.° 1 for praticada por negligéncia, o agente & punido com pena de priséo até
6 meses ou com pena de multa até 120 dias.

® Decreto-Lei n° 24/84, de 20 de janeiro; infragdes anti-econdmicas e contra a saude publica

Artigo 22° - Abate clandestino

1 — Quem abater animais para cansumo piiblico;

a) Sem a competente inspecgdo sanitaria;

b} Fora de matadouros licenciados ou recintos a esse efeito destinadas pelas autoridades competentes;
ou

) De espécies ndo habituaimente usadas para alimentag2o humana,

sera punido com prisdo até 3 anos e multa ndo inferior 2 100 dias.

2 - Com a mesma pena serd punido quem adquirir, para consuma publice, carme dos animais abatidos
nos termos do namero antarior ou produtos com ela fabricados.

3 - Havendo negligéncia, a pena seré de prisdo até 1 ano e multa nao inferior a 50 dias

4 - A condenacdo pelos crimes previstos neste artigo implica sempre a perda dos animais abatidos ou dos
respectivos produtos.

5 - A sentenga serd publicada.
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Artigo &° n.3

Esta norma permite ac Estado Parte formular uma declaragdo pela qual reserva o seu
direito de ndo incriminar as condutas que implicam o manuseamento de excipientes,
elementos e materiais, tal como definidos no artigo 4° da Convencéo.

A legislagdo portuguesa consultada contempla estes artigos manuseéveis quando
sujeita a estritos requisitos a autorizagéo de introdugdo no mercado e o processo de
fabrico em Portugal, de medicamentos e de dispositivos médicos.

Assim sucede, nomeadamente, no contexto do ja referido Decreto-Lei 176/2008, de 20
de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 20/2013 de 14 de fevereiro, que estabelece o
regime juridico dos medicamentos de uso humano (por ex; artige 15° n. 2, alinea a),
quanto aos documentos gue devem acompanhar o requerimento dirigido ao
INFARMED, pedindo autorizagiio de introdugdo no mercado); e do, igualmente
referido, Decreto-Lei n° 145/2008, de 17 de junho, relativo a disciplina juridica dos
dispositivos médicos, (atento, em especial, o respectivo ambito de aplicagdo: artigo 2°,
n.1en.2 alineas a~c))."

Nesses termos, e sob reserva de andlise técnica da especialidade, afigura-se que a
norma incriminatéria respeitante a qualquer das substancias medicinais ou cirtrgicas,
ou aos dispositivos medicos, também devera contemplar os excipientes, elementos e
materiais em causa.

* Decreta-Lel n° 176/2006 - Excerto do Astigo 15° - Requerimento (sublinhados nossos):

1-A autorizagic é concedida a requerimento do interessado, dirigido ao prasidente do 6rgéo maximo do
INFARMED, I.P., do qual conste:

a)Nome ou firma e domicliio ou sede, num Estado membro, do requerente e, eventualmente, do
fabricante;

b) Nimero de identificaggo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou nimero fiscal de
contribuinte, exceto se o requerente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimente principal noutro
Estado membro;

¢} Nome proposto para ¢ medicamento;

d) Nomero de volumes que constituem o processo.

2 - 0 requerimento ¢ acompanhade dos seguintes slementos e dogumentos, em lingua portuguesa, ou
inglesa, ou ambas:

a)Forma farmacéutica e composicao quantitativa e qualitativa de todos os componentes do medicamenig,
designadamente substancias ativas e excipientes, acompanhada, no caso de existir, da denominacgéo
comum, ou, na sua falta, da mengéo da denominagao quimica;

(o)

Decreto-Lei n° 145/2009 ~ Excerto do Arligo 2° - Ambito:

1-Ficam sujeitos as disposic@es do presente decreto-lei todos os dispositivos médicos e respectivos
acessoros, sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes.

2-0 presente decreto-lei aplica-se ainda aos dispositivos que:

a)lncluam como parte integrante qualquer substéncia que, se utilizada separadamente, se considere
medicamento, na acepc#o do Decreto-lei n° 176/2006, de 30 de Agasto, e que possa afectar o corpo
humano através de uma acglio acesséria a do dispositivo;

b)Incluam, como parte integrante, uma substancia que, quando utilizada separadamente, seja susceptivel
de ser considerada como um constituinte de um medicamento ou um medicamento derivado do sangue
ou de plasma humanes, ha acepgdo do Decreto-Lei n° 178/2006, de 30 de Agosto, e que possa ter efeitos
sobre o cofpo humano através de uma acgfio acessdria & do dispositivo, a seguir designada “substancia
derivada do sangue humano™;

©<)Se destinem a administrar um meadicamento, sem prejuizo da aplicagio a este (itimo do regime juridico
dos medicamentas de us¢ humano.
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Artigo 6° - Fornecimento, oferta de fornecimento e trafico de contrafagdes

O artign 6° obriga os Estados Parte a incriminarem, quando cometidos
intencionalmente, o fornecimento ou oferta de fornecimento, incluindo a intermediagao,
o trafico, incluindo o armazenamento, a importagdo e exportagio de produtos medicos,
substancias ativas, excipientes, elementos, materiais e acessorios -contrafeitos ou
adulterados.

As atividades de fornecimento e de oferta de fornecimento podem consistir em vender,
contratar, servir de intermediario, dar, propor gratuitamente, promover ou publicitar, os
produtos contrafeitos ou adulterados (cfr. par. 48 a 50 do relatério explicativo,).

Na lei portuguesa, estas atividades encontram-se abrangidas pela alinea b), do n°1, do
artigo 282° do Codigo Penal.

Esta norma sanciona com pena de prisdo de 1 a 8 anos designadamente, aquele que
importar, dissimular, vender, expuser & venda, tiver em depdsito para venda ou, por
qualquer forma, entregar ao consumo alheio as substincias alvo das atividades
incriminadas por forga da alinea a) do mesmo artigo (vd., sobre este Uitimo preceito, a
anotagdo ac artigo 5° da Convengao).

Assim, a contratagdo, intermediagéo, proposta e cedéncia gratuita sdo atividades
abrangidas pelas formulas da norma penal portuguesa, de expor & venda e de por
qualquer forma entregar ao consumo alheio. A exportagdo, ndo incluida na previsao
normativa, parece também uma forma de entregar ao consumo alheio.

No que respeita @ promogao ou publicitagdo, atividades que ndo estao expressamente
contempladas na referida norma, podera ser incriminado como co-autor ou como
cumplice quem promove ou divulga o produto médico com conhecimento de que o
mesmo € contrafeito ou adulterado.

O crime é punivel a titulo de dolo, sendo ainda punivel quando o perigo € ¢riado por
negligéncia {artigo 282°, n.2, com pena de pris&o até 5 anos), bem como a titulo de
negligéncia (artigo 282°, n.3, com pena de prisdo até 3 anos ou pena de multa).

Também aqui é possive! formular reserva no sentido de ndo aplicar estes normativos,
ou de s6 o fazer em determinadas condigbes, quando as atividades incidem sobre
excipientes, elementos e materiais. Remete-se para o que ficou dito a proposito do
artigo 5°.

Artigo 7° - Falsificagdo de documentos

Este normativo obriga os Estados Membros a incriminarem, quando cometidos
intencionalmente, o fabrico de documentos falsos ou a falsificagdo de documentos.

A Convencdo utiiza o termo documento numa acepgdo ampla, como significando
qualquer documento ligado a um produto médico, uma substancia ativa, um
excipiente, um elemento, um material ou um acessério: por exemplo, um certificado de
origem, uma etiqueta, um folheto informativo, que pode também ser disponibilizado na
internet, ou outro documento especialmente concebido para acompanhar o produto
em questao. {cfr. artigo 4°, h)).
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No Cédigo Penal portugués o termo documento é definido como significando qualquer
tipo de declaragéo corperizada em qualquer tipo de suporte, escrito ou meio técnico,
bem como o sinal materialmente feito, dado ou posto numa coisa, uma e outro
destinados a provar um facto juridicamente relevante,

A faisificagfo de documentos esta contemplada no artigo 256° do Codige Penal.

O tipo geral & sancionade com pena de prisdo até 3 anos ou com pena de muita. A
tentativa & punivel.’?

Esta norma convencional ndo coloca, assim, dificuldades de compatibilizagio com a
lei portuguesa.

Artigo 8° - InfragSes analogas que ameagam a salde publica

Este artigo contempla obrigagbes, para os Estados Parte, de estabelecerem como
infragGes no direito interno: :

- Por forga do n®, o fabrico, armazenamento para fornecimento, importagdo,
exportagio, fornecimento, proposta de fornecimento ou colocagic no mercado de
medicamentos sem autorizagdo ou de dispositivos médicos sem preencherem os
requisitos de conformidade plasmados na respetiva legislac&o interna.

Neste caso, os medicamentos ndo sdo contrafeitos: a titulo de exemplo, o mercado
negro de tratamentos hormonais produzidos sem autorizacdo e consumidos por
desportistas como dopantes; ou o desvio de produtos médicos, como os esterdides
anabolizantes, da finalidade para a gual foram legalmente fabricados, para finalidades

' Cédigo Penal, Artigo 255° - Definiges legais

Para efeitos do disposte no presenie capitulo consldera-se:

a) Documento: - a declarag8o corporizada em escrito, ou registada em discoe, fita gravada ou qualquer
outro meio técnico, inteligivel para a generalidade das pessoas ou para um certo circuke de pesscas, que,
permitindo reconhecer o emitente, & idonea para provar facto juridicamente relevante, quer tal destino lhe
seja dade no momento da sua emissio quer posteriorments; e bem assim o sinal materialmente feito,
dado cu posto numa coisa para provar facto juridicamente relevante e que permite reconhecer a
generalidade das pessoas ou a um certo circulo de pessoas o seu desting e a prova que dele resulta.

"2 codigo Penal, Artigo 256.° - Falsificagio ou contrafacgio de documenta

1 - Quem, com intenglo de causar prejulzo a outra pessca ou ao Estado, de obter para si ou para outra
pessoa beneficio liegitimo, ou de preparar, facilitar, executar ou encobrir autro crime;

a) Fabricar ou elaborar documento falso, ou qualguer dos componentes destinados a corporiza-lo;

b) Falsificar ou alterar documento ou qualiguer dos componentes que o integram;

) Abusar da assinatura de outra pessoa para faisificar ou contrafazer documento;

d) Fizer constar falsamente de documento ou de qualquer dos seus componentes faclo juridicamente
ralevante;

&) Usar documento a que se referem as alineas anteriores; ou

f) Por gualquer meto, facultar ou detiver documento falsificado ou contrafeito;

€ punitdo com pena de prisao até trds anos ou com pena de multa.

2 - A tentativa é punivel.

3 - Se os factos referidos ne n.® 1 disserem respeito a documento auténtice ou com igual forga, a
testamento cerrado, a vale de correio, a letra de cAmbio, a cheque ou a oulre decumento comercial
transmissivel por endosso, ou a qualquer outro titulo de crédite ndo compreendido no artigo 267.%, o
agente é punido com pena de prisao de seis meses a ¢inco ancs ou com pena de muka de 60 a 600 dias.
4 - Se os factos referidos nos n.os 1 e 3 forem praticadoes por funcionario, no exercicic das suas fungdes,
o agente & punido com pena de prisdo de um a cinco anos.
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ilegais (par. 57 e 58 do relatério explicativo). Ou seja, trata-se de produto idéntico ao
original mas o risco para a salde advém da sua utilizag&o ndo conforme.

No direito portugués estas condutas constituem crime no contexta da lei antidopagem
no desporto, Lei n® 38/2012, de 28 de agosto.

Esta lei contempla o crime de trafico de substancias e métodos proibidos, na acepgao
desse diploma ', crime do artigo 44°, consistindo trafico as atividades de venda,
fornecimento, transporte, envie, entrega ou distribuigo de modo direto ou por recurso
a sistemas electronicos ou outros, o crime de administragéo de substancias € métodos
proibidos, do artigo 45°, e o crime de associagdo criminosa para a pratica dos crimes
anteriores, do artigo 46°," '

3 &fr art 8° da Lei e Portaria n® 2272013, de 23 de janeiro, que aprova a lista de substancias e métodos
proibidos, dentro e fora das competicdes despartivas.

" Artigo 44.° Trafico de substinclas e métodos proibidos

1 - Quem, com intergdo de violar ou violando as nommas antidepagem, e sem que para tal se encontre
autorizado, produzir, fabricar, extrair, preparar, oferecer, puser 4 venda, vender, distribuir, comprar, ceder
ou por qualguer titulo receber, proporcionar a outrem, transportar, importar, exportar ou fizer transitar ou
ilicitamente detiver substancias e métodos constantes da lista de substancias @ métedos proibidos é
punide com pena de pris&o de 8 meses a 5 anos.

2 - A tentativa & punivel.

Trafico: Nos termos do artigo 2°, pp), tréfico designa “a venda, o fornecimente, o transporte, o envio, a
entrega ou a distribuigéio de uma substancia proibida ou de qualquer outra forma de dopagem por meios
interditos, quer de mado direto quer pelo recurso a sistemas eletrdnicos ou outros, por um praticante
desportivo, seu pessoal de apoio ou por qualquer pessoa sujeita a jurisdicao de uma Organlzagao
Antidopagem, excluindo as agBes de pessoal médico envolvendo uma substéncia proibida utilizada para
fins terap@uticos genuinos e legais ou por outra justificag8o aceitdvel, em face do que preceitua a AMA e
a sua prética, bem como as agBes envolvendo substancias proibidas que néo sejam proibidas em
controlos de dopagem fora da competico a menos que as circunstinclas no seu todo demonstrem que
esses produtos nao se destinam a fins terapéuticos genuines e legais”.

Artigo 45.°Administragio de substancias e métodos proibidos

1- Quem administrar ao praticante desportivo, com ou sem o seu consentimento, em competigéo,
qualquer substancia ou facultar o recurso a métoedo proibido, ou quem administrar ao praticante
desportivo, com ou sem o seu consentimento, fora da competi¢éo, qualquer substéncia ou facuitar o
recurso a método que seia proibido fora de competicdo, ou quem assistir, encorajar, auxiliar, permitir o
encobrimento, ou qualquer outro tipe de cumplicidade envolvendo uma violagio de norma antidopagem é
punido com priséo de 8 meses a 3 anos, salvo quando exista uma autorizagéo de utilizagdo terapéutica.
2 - A pena prevista no nimero anterior & agravada, nos seus limites minimo & méximo, para o dobro, se:
a) A vitima se encontrar em situagfio de especial vulnerabilidade, em raz8o da idade, deficiéncia ou
doeng¢s;

b) O agente tiver procedido de forma enganosa ou utilizado processos intimidatarios;

¢) O agente se tiver prevalecido de uma relacic de dependéncia hierdrquica, economica, de trabatho ou
profissional.

3 - Atentativa & punivel.

Artigo 46.° Assoclagio criminosa :

1- Quem administrar ao praticante desportivo, com ou sem o seu consentimento, em competicéo,
quaiquer substancia ou facultar o recurso a método proibido, ou quem administrar ao praticante
despertivo, com ou sem o seu consentimento, fora da competigdo, qualguer substancia cu facultar o
recurso a método gue seja proibido fora de competiclo, ou quem assistir, encorajar, auxiliar, permitir o
encobrimento, ou qualiquer outro tipo de cumplicidade envelvende uma violagéo de norma antidopagem &
punido com prisdo de 6 meses a 3 anos, salvo quando exista uma autorizag8o de utilizag8o terapéutica,
2 - A pena prevista no ndmero anterior & agravada, nos seus limites minfmo e maxime, para o dobro, se:
a) A vitima se encontrar em situa¢lo de especial vulnerabilidade, em razéo da idade, deficiéncia ou
doenga;

b) O agente tiver procedide de forma enganosa ou utllizado processos intimidatdrios;

¢) O agente se tiver prevalecido de uma relagfo de dependéncia hierarquica, econémica, de trabalho ou
proflssional.

3 - A tentativa & punivel.
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Fora do quadro antidopagem no desporto, — numa hipotética situagdo em que se
fornecesse, ndo existindo indicagho clinica, produtc médico visando provocar a
crescimento de uma crianga ou combater a fadiga de um estudante antes do exame —,
afigura-se néo existir disposicdo do Codigo Penal portugués que sancione o
deliberado fornecimento, fabrico, colocagdo no mercado, etc., daquele produto,
enquante crime contra a satide.

- Por forga do n° 2, os Estados devem prever e punir a utilizagio de documentos
originais fora do uso a que se destinam na cadeia de aprovisionamento legal de
pradutos médicos que for estabelecida no direito interno.

Estdo abrangidos pelas disposigdes da alinea b), por exemplo, os casos em que,
dolosamente, os documentos originais foram utilizados para ocultar o fabrico ndo
autorizado do produto medicinal, associando ac mesmo documentos justificativos
originais previstos para um outro produto que se encontra autorizado. (cfr. relatério
explicativo, par. 58-60).

Tambeém neste caso seria necessério configurar um tipo de ilicito penal que tutelasse a
saude e a confianga do publico na integridade da informagdo ao consumidor do
produte médico.

Artigo 9° - Cumplicidade e tentativa

Este artigo contempla a punibilidade da tentativa e da cumplicidade, ambas as formas
de crime exigindo dolo.

A matéria do n. 1, corresponde o artigo 27° do Cbdigo Penal portugués. A punibilidade
da tentativa resulta do artigo 23° e das disposi¢Ges que expressamente a contemplam
(ex; arligo 256° n. 2, do Cddigo Penal, relativo & falsificagiio ou contrafagio de
documento).

Relativamente &s contraordenagGes constantes dos diplomas acima referidos, a
proposito do artigo 8° da Convengao, a punibilidade da tentativa é expressamente
prevista: assim, o ‘artigo 181°, n.4, do Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de agosto
(medicamentos para uso humano) e o artigo 61°, n.2 do Decreto-Lei 145/2009, de 17
de junho (dispositivos médicos).

Artigo 10° - Competéncia

Este artigo contém, nos ns. 1 e 2, os critérios legais para o estabelecimento da
competéncia relativamente as infragbes contempladas na Convengdo: infragdes
cometidas no territorio do Estado em causa, a bordo de navio arvorando o pavilhdo
desse Estado ou a bordo de aeronavé matriculada segundo as leis desse Estado e
nacionalidade ou residéncia habitual do agente (n®1, alineas a-d)); nacionalidade ou
residéncia habitual da vitima da infragio (n°2).

O n. 3 dispde sobre o estabelecimento de competéncia quando o agente seja um
nacional que ndo possa ser extraditado por forga da sua nacionalidade.

O n. 4 prevé que o Estado Parte pode reservar-se ¢ direito de n3o aplicar os dois
ultimos fundamentos da competéncia — nacionalidade ou residéncia habitual do agente
ou da vitima - ou de os submeter a condigdes especificas, que indicara.

12



O n. 5 preconiza uma concertacdo em caso de competéncias concorrentes € o n. 6
ressalva 0 exercicio da competéncia penal pelas Partes nos termos do seu direito
interno.

As disposigdes deste artigo nao suscitam dificuldades face ao preceituado nos artigos
4° e 5° do Cédigo Penal, relativos a aplicagao da lej penal no espago. Especificamente
quanto ao artigo 5° peranie a aplicagdo da lei penal portuguesa a factos praticados no
estrangeiro conforme o disposto: na alinea b) — a crimes cometidos por portugueses
contra portugueses que viverem habituaimente em Partugal ao tempo da sua pratica e
aqui sejam encontrados, na alinea ) — a crimes passiveis de extradicac cometidos por
portugueses, ou por estrangeiros contra portugueses, sempre que os agentes sejam
encontrados em Portugal, o facto também for punivel pela lei do lugar da pratica e a
extradigio ou entrega ndo possa ser concedida, na alinea f) — a crimes passiveis de
extradigdo cometidos por estrangeiros encontrados em Portugal e cuja extradigio ou
entrega tenha sido requerida mas nao possa ser concedida e na alinea g) — a ¢rimes
cometidos por, ou confra, passoas coletivas com sede em territério portugués.

Conforme o n.2 do artigo 5° a lei penal portuguesa sera, ainda, aplicavel a factos que
o Estado portugués se tenha obrigado a julgar por tratado ou conven¢ao internacional.

Perante a possibilidade, acima referida, de formular reserva ao abrigo do artigo 10°,
n.4 da Convengéo, cabera ao legislador nacional ponderar os termos em que pretende
vincular-se a esta norma convencional, no sentido de;

- Formular reserva, na linha do disposto nas alineas e) e f) do artigo 5° do Cadigo
Penal, porquanto os crimes da lei portuguesa correspondentes &s infragles da
Convengdao nac constam do elenco da alinea a) desse artigo 5° - gue permite
conhecer dos crimes independentemente da nacionalidade do agente € do local onde
se encontre — nem da alinea ¢) do mesmo artigo — que permite conhecer dos crimes
desde que o agente seja encontrado em Portugal e ndo possa ser extraditado ou
entregue,

- Nao formular reserva, garantindo a maxima protegdo ao bem juridico contemplado na
Convengdo, a saude publica, tendo particularnente em conta que a les#o desse bem
pode ocorrer por via da Internet. Afigura-se que, ao ratificar a Conveng3o sem a
reserva prevista no seu artigo 10° n.4, o Estado Portugués ficara vinculado ao n.1,
alinea d) e ao n.2 do mesmo artigo 10°, por forga do artigo 5°, n. 2, do Codigo Penal.

E de notar, a este propdsito, que o relatério explicativo sublinha a importancia de uma
competéncia extratertitorial alargada para lutar contra a promoglio e venda de
produtos médicos através da Internet, embora preconize esta solugio especialmente
no caso de nacionais, assumindo uma ligag&o mais forte ao Estado da nacionalidade
comparativamente com o da residéncia habitual (par. 72-73).

Quando varias Partes reivindicarem a sua competéncia relativamente a uma alegada
infragao estabelecida de acordo com a presente Convengdo, as Partes envolvidas
concertam-se, se for caso disso, a fim de determinarem a que se encontra em
melhores condiges para exercer a agdo penal,

A concertagio entre as Partes com vista a centralizagéo do procedimento penal num
s6 Estado Parte é matéria que tem sido abordada no ambito da Unido Europeia e,
mesmo, em convengdes multilaterais mais recentes, de que é exemplo o arfigo 21° da
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Conveir;r;éo das Nagdes Unidas contra a Criminalidade Organizada Transnacional, de
2000.

Artigo 11° - Responsabilidade das pessoas colectivas

Este artigo nfo suscita observagbes particulares: a responsabilidade penal das
pessoas colectivas encontra-se prevista no artigo 11°n. 2 do Cadigo Penal
relativamente aos crimes de corrupgéo de substdncias medicinais e cirlrgicas do
artigo 282° (cfr artigos 5° e 6° da Convengao} e ao crime de faisificagédo do artigo 256°
(cfr. artigo 7°), bem como no artigo 9° da Lei do Cibercrime e no artigo 47° da Lei
antidopagem.

Estd igualmente prevista relativamente as contraordenagdes, no artigo 114° do
Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de outubro (medicamentos veterinarios), no artigo
181°, n.4, do Decreto-Lei n° 176/2008, de 30 de agosto (medicamentos para uso
humano) e no artigo 61°, n.2 do Decreto-Lei 145/2008 (dispositivos medicos). 5

15 Convengdo das Nacdes Unidas, artigo 21° - Transferéncia de processos penais

Os Fstados Partes considerardo a possibilidade de transferirem mutuamente os processos relatives a uma infracgio
prevista na presente Conven¢3o, nos casos em que esta transferéncia seja considerada necessaria no interesse da boa
administragio da justica e, em especial, quando estejam envolvidas vérias jurlsdicdes, a fim de centratizar a
instrugao dos processos,

No 3mbito da Unjdo Europeta, merece destaque a Declsio-Quadro 2009/948/JAl, do Conselho, de 30 de novembro,
relativa & prevengio e reselugdo de conflitos de exercicio de competéncia em processo penal. Também a Decisio
2009/426/ JAl, do Consetho, de 16 de dezembro, relativa a criacBo da Eurojust a fim de reforgar a luta contra as
formas graves de criminalidade, prevé que esta estrutura judicidra europeia promova formas de coordenagio e
concertagdo entre os Estados Membros envolvidos, em prossecucdo de objetivos similares.

'® Decreto-Lel n® 314/2009

Artigo 114.°

Contra -ordenages

1 — Constituem cantra -ordenagbes puniveis com ¢oima cujo montante minimo & de € 100 a € 250 e o maximo de €
3740 ou € 44 890, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva, o incumprimento ou violagdo das seguintes
nermas:

a) A comercializacao de medicamentos veterinirios em territ6rio nacional com desrespeite pelas normas relativas a
autorizagio de introducio no mercado a que se referem os artigos 4.° a 32.%

b} O incumprimente das normas relativas ao fabrico, importagdo e exportagdc de medicamentos veterindrios,
constantes dos artigos 36.° a 46.%;

¢) A comercializagao de medicamentos veterinirios com desrespeito pelo disposto nos artigos 47.° a 71.%

d) O incumprimento das normas respeitantes & dispensa ao piblico de medicamentos veterinrios, constantes dos
artigos 72.° a 75.%

e} O nao cumprimento das nommas relativas &5 condigdes de utilizacBo de medicamentos e medicamentos
veterinarios, constantes dos artigos 76.” a 79.%;

£ O incumprmente das normas relativas & recelta médico-veterinaria normalizada que constam no artigo 81.%

¢) O incumprimento das normas relativas ao registo e & detencio ou posse dos medicamentos e medicamentos
veterinarios que constam no artigo 82.%

h) A deslocagia, altera¢io de detentor ou abate de animals em violacio do disposto no artigo 83.7;

i) 0 n3o cumprimento das normas respeitantes a certas categorias de medicamentos veterinarios a que se referem os
artigos B4.° a 96.%;

) Arealizagdo de ensaios clinicos que ndo cumpram o disposta nos artigos 57.° a 100.%

{) 0 incumprimento das normas respeitantes & publicidade dos medicamentos veterinarics a que se referem os artigos
101.7 a 104.%;

m) O nio cumprimento das regras relativas 4 farmacovigiliincia veterindria que constam dos artigos 108.% a 112.%

n) O incumprimento do dispostc sobre recolha de medicamentos veterinries constante do artigo 123.%

o) O nlo cumprimento das normas sobre arquivo constantes do artigo 124.%

p) O incumprimento das normas relativas a aquisicao, ao fomecimento e 3 utilizacio de medicamentos de uso
humano que constam nos n.os 1 e 3 do artigo 78.° e no artigo 125.%;

q) O incumprimento das norrnas respeitantes a reclassificagio constantes no artigo 127.°

2 — Atentativa e a negligéncia sio punidas, sendo os limites méixlmos e minimos das coimas reduzidos a metade.
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Artigo 12° - Sangdes e medidas

Este artigo preconiza a adopgao de sangbes efetivas, proporcionadas e dissuasivas,
. contém um elence comum de sangSes aplicaveis as pessoas coletivas e prevé a
apreensio e perda de instrumentos, objetos e produtos do crime ou do valor
equivalente ao desses produtos e a destruicgo de objectos perigosos, bem como a
adop¢bo de outras medidas adequadas a prevenir a pratica de futuras infragdes, como
a reincidéncia e a interdigdo permanente ou temporaria de exercicio de atividade
comercial ou profissional ou a revogacgdo da licenca profissional (cfr. par 91 do
relatorio explicativo).

As disposicoes deste artigo encontram plena concretizagdo no direito penal e
contraordenacional portugués.

A perda e a destruicdo de objetos perigosos, que representem perigo para a
comunidade ou para a seguranca das pessoas, tem sede geral no artigo 108° do
Cédigo Penal e nos artigos 22° e 25° o Decreto-Lei n® 433/82, de 27 de outubro,
relative ao ilicito de mera ordenagao social.

Os artigos 13° e 14° tratam, respectivamente, das circunstancias agravantes e da
relevancia das condenagbes proferidas por tribunais estrangeiros para efeitos de
reincidéncia, matérias que ndo suscitam dificuldades face ao teor do artigo 71° e do
artigo 75° n. 3, do Codigo Penal, bem como face ao artigo 18° do Decreto-Lei n°
433/82.

O capitulo lil contém disposigdes de caracter processual penal

Nos termos do artigo 15° o procedimento ndo deve depender de queixa. O artigo 16°
preconiza a introdugéo de um principic de especializagdo nos servigos competentes
para a investigacio e a a¢lo penal por estes crimes ou, em alternativa, a formagao
especifica nesta drea. Mais preconiza a realizagdo de investigagbes patrimoniais e ©
recurso a técnicas especiais de investigacao, medidas a adoptar de acordo com os
principios do direito intemo. -

Estas normas ndo suscitam dificuldades no ordenamento juridico-penal portugués. A
realizacdo de investigagbes financeiras encontra, hoje, um quadro proprio no regime
da Lei n® 45/2011, de 24 de Junho, que criou 0 Gabinete de Recuperacio de Activos
(GRA), na dependéncia da Policia Judiciaria, desde que, em regra, se trate de crimes
puniveis com pena de prisdo igual ou superior a trés anos e o valor estimado dos
instrumentos, bens ou produtos relacionados com crimes seja superior a 1000
unidades de conta, conforme disposto no artige 4°, n.1, da lei. Tudo sem prejuizo da
aplicagdo das disposigbes do Cddigo de Processo Penal fora dos casos previstos
naqueia lei.

No ambito contra-ordenacional o artigo 42° do Decreto-Lei n® 433/82 veda a
intromiss&o na correspondéncia ol meios de telecomunicagao, a utilizagdo de provas
gque impliquem violacdo do segredo profissional.

Q capitulo IV, respeita & cooperagdo interna e a troca de informagdes entre
representantes das autoridades sanitarias, aduaneiras, das forgas de seguranga e de
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outras autoridades competentes envolvidas no combate 3 contrafagio de produtos
medicos e infrages analogas contra a satde publica.

O artigo 17° prevé um mecanismo de recolha de informagdes e dades, através de
pontas de contacto e em cooperag¢ao com o sector privado e a sociedade civil (n.3).

No sentido preconizado pela Convengéo, cabe sublinhar a missdo & competéncias do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P., que
presta e recebe colaboragio dos servigos e organismos publicos, no ambito das suas
atribuicbes e pode, nos termos da lei, estabelecer parcerias ou associar-se com outras
entidades do sector publice ou privado, com ou sem fins lucrativos, designadamente
associagcoes empresariais, universidades ou instituicdes e servigos integrados no
Servigo Nacional de Satide (artigo 3° do Decreto-Lei n° 46/2012, de 24 de fevereira)."”

Séo, tamhém, de referir a Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria, que exerce
fun¢des de Autoridade Sanitaria Veterinaria e Fitossanitaria Nacional e de Autoridade
responsavel pela gestdo do Sistema de Seguranga Alimentar (Decreto-Regulamentar
n® 31/2012, de 13 de margo) e a ASAE - Autoridade de Seguranga Alimentar e
Econémica, que & a autoridade administrativa nacional especializada no ambito da
seguranca alimentar e da fiscalizagdo econdmica (Decreto-Lei 194/2012, de 23 de
agosto).

O capitule V versa sobre medidas de prevengdo. O artigo 18° preconiza medidas de
controlo da qualidade e seguranga dos produtos médices, bem como de formagdo de
profissicnais e de senslbilizagdo do publico, tendentes a prevenir a contrafagao desses
produtos.

O capitulo VI aborda a temdtica da vitima, na linha do que preconizam outros
instrumentos juridicos do Conselho da Europa efou da Unido Europeia, em particular:

- Convengdo Europeia relativa 4 Indemnizagdo de Vitimas de Infragbes Violentas, de
1983, CETS n°116: em Portugal vejam-se RAR n.° 16/2000 e DPR n.° 4/2000; em
vigor para Portugal desde 01/12/2001;

- Convengdo do Consetho da Europa relativa a Luta contra o Trifico de Seres
Humanos, de 2005, CETS n® 197: em Portugal, vejam-se RAR n.° 1/2008; DPR n.°
8/2008; em vigor para Portugal desde 01-02-2008;

- Convengdo do Conselho da Europa para a Protecdo das Criangas contra a
Exploragdo Sexual e os Abusos Sexuais, de 2007, CETS n° 201: em Portugal, vejam-
se RAR n.° 75/2012 e DPR n.° 90/2012; em vigor para Portugal desde 01/12/2012.

No ambito da Uni&o Europeia, o primeiro instrumento adotado nesta matéria foi a
Decisao- Quadro do Conselho 2001/220/JAl, de 15 de margo, relativa ao Estatuto da
Vitima em Processo Penal,

To INFARMED, |.P., disponibiliza informacao e legislagdo relevantes para 2 matéria da Convenciio analisada no
texta, consultavels em: http: F/www.infarmed._pt/portal/page/portal/ INFARMED
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Essa Decis&o-Quadro foi substituida pela Diretiva 2012/29/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, que estabelece normas minimas relativas
aos direitos, ao apoio e a protegdo das vitimas da criminalidade, cujo prazo de
transposigéao para os ordenamentos jurfdicos nacionais termina em 16 de novembro de
2015.

E também de referir a Diretiva 2011/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de Abril de 2011 relativa & preveng&o e luta contra o trafico de seres humanos e 3
protegdo das vitimas.

No seguimento da Decisdo-Quadro de 2001, foi, ainda, adotada a Diretiva 2004/80/CE
do Conselho, de 29 de abrii de 2004, relativa a indemnizagdo das vitimas da
criminalidade, que veio, nomeadamente, facilitar a apresentagao de queixa no Estado
de residéncia daquela.

O artigo 19° preconiza medidas relacionadas com a informa¢do, a protecio e
assisténcia e a indemnizagao da vitima por parte do agente da infragao.

Neste Gitimo caso, cabe observar que as infragGes previstas nesta Convengdo nio
cabem no ambito de aplicagdo da Lei n.° 104/2009, de 14 de Setembro, que
estabelece o regime de concessdo de indemnizagéo &s vitimas de crimes violentos e
de violéncia doméstica, mediante adiantamento, pelo Estado, das indemnizagSes
devidas.

O artigo 20° respeita ao seu estatuto processual: direito de ser informada do
andamento do processo, ser ouvida e requerer, beneficiar do apoio adequado e de
protegdo para si e pessoas a seu cargo, no quadro da protegéio de testemunhas contra
intimidagdo e represalias.

O n°® 3 desse artigo d& seguimento a jurisprudéncia do tribunal europeu dos direitos
humanos no que concerne ao direito a apoio judiciario tanto para o processo penal
guanto para a dedugdo do pedido de indemnizagdo em agdo civil (cfr par. 127 do
relatério explicativo).

O n° 4 possibilita a apresentagfio de queixa no territdrio do Estado de residéncia e o n°
5 prevé a possibilidade de grupos ou outras entidades coletivas apoiarem a vitima no
exercicio dos seus direitos processuais.

O direito portugués contempia diversos dos mecanismos previstos, com destaque para
0 estatuto processual do assistente e para os deveres de informag&o ao lesado, para
efeitos de eventual dedugdo de pedido civel & de representagdo do mesmo, a cargo do
Ministério PUblico nos termos previstos nos artigos 75° e 76° do Cédigo de Processo
Penal. Trata-se, porém, de matéria onde o aprofundamento legislativo deve merecer
tratamento continuado.

Também a lei de protecdo de testemunhas, lei n°® 93/99, de 14 de julho, mais
recentemente aiterada pela lei 42/2010, de 3 de setembro, pemmitira acionar os
mecanismos ai previstos, se a vida, integridade fisica ou psiquica, liberdade ou bens
patrimoniais de valor consideravelmente elevado da testemunha forem postos em
perigo por causa do seu contributo para a prova dos factos que constituem objecto do
processo instaurado pelos crimes contemplados nesta Convengéo.
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Conforme referido na nota inicial, em consonéncia com os objefivos globais da
Convencio, as medidas de protegdo contempladas nesta Convenglo visam
exclusivamente a pessoa singular e o ressarcimento dos danos fisicos e psicolégicos
por ela sofrides (ndo estdio, assim, contempladas perdas financeiras 2o abrigo de
eventual qualificagho dos factos, por exemplo, como crime de burla).

O capitulo VIl respeita & cooperagdo internacional em matéria de extradigo e de
auxilio judiciario mituo em matéria penal, incluinde com vista a apreens&o e perda de
bens. O artigo 21° encoraja os Estados a cooperarem amplamente nessas matérias e
exorta as Partes que subordinarem a cooperagéo a existéncia de um tratado a que
considerem a presente Convengiio coma a base juridica para o efeito. O artigo 22°
aborda temas de cooperacgéo internacional no ambito da prevengao.

O capitulo Vil regula, nos artigos 23° a 25° o mecanismo de acompanhamento da
implementagio legislativa e pratica das normas convencionals. Este mecanismo
assenta num Comité das Partes, ao qual cabe definir, em regulamento interno, o
procedimento de avaliagio da implementacdo da Convengdo, aplicando uma
abordagem multisetorial e pluridisciplinar.

O capitulo IX dispde sobre as relagdes com outros instrumentos juridicos, afirmando-
se, no artigo 26° o cardcter supletivo desta Convengéo, que nao prevalece sobre
outros instrumentos celebrados entres as Partes sobre a mesma matéria.

Os capitulos X e X1 abordam as alteragfes a convengio, no artigo 27° e as clausulas
finais, nos artigos 28° a 33°.

As clausulas finais s80 as habituais neste tipo de instrumentos vinculativos e nao
suscitam observagdes particulares.

Nos termos do artigo 30°, a Convengao nido admite reservas para além das que estéo
previstas com respeito as obrigagdes de incriminagéo, dos artiges §° 6° 7° e 8° e ao
estabelecimento da competéncia internacional, do artigo 10°.

De notar que a Unifio Europeia pode ser Parte nesta Conveng&o (cfr. artigo 28°).
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Em conclusio;

A. O sistema juridico portugués defende os principios subjacentes as normas da

Convengao. :

: émbora diversas infragdes contempladas pela Convengdo constituam crime no

direito portuguds, subsistem situagdes onde se afigura ainda necessaria a
adopg¢ao de legislagéo penal que incrimine as condutas ai previstas, conforme
indicado no texto, a propdsito das anotagdes aos artigos 5°, 6% e 8.

. A futura ratificaco desta Convengio n&o colocars, assim, problemas de

compatibilidade com o direito portugués. Ao proceder a essa ratificagéo,
afigura-se de ponderar a ndo formulagéo de reserva ao abrigo do disposte nos
artigos 5% n.3, 6% n.2 e 7°n.2, bem como a possibilidade de reserva ao abrigo
do disposto no artigo 10°, n. 4.

. Para efeitos do que precede, afigura-se essencial auscultar entidades com

conhecimento especializado nestas matérias e no direito da Unido Europeia
produzido sobre as mesmas, nomeadamente na area da Sadde.

. A consulta efetuada & base de tratados do Conselho da Europa mostra que a

Convengdo ainda nao entrou em vigor, encontrando-se ratificada apenas por
um Estado Membro daguela organizagdo internacional (Ucrénia, a 20/8/2012),

. Em fungdo das conclusdes anteriores, & matéria de ponderagio em sede

propria decidir se se pretende ratificar desde ja a Convengdo. Apds essa
ratificago, ou, porventura, em paralelo com o desencadear do respetivo
processo, havera que langar os procedimentos legislativos internos
necessarios para assegurar o integral cumprimento das exigéncias
convencionais,
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