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Predmet. Saglasnost za ratifikaciju konvencije, traži se

C.

U skladu sa сlапот 16. Zakona 0 postupku zaključivanja i izvršavanja
međunarodnih ugovora ("51. glasnik BiH", br 29/00 Ј 32/13), dostavljamo yam
radi davanja saglasnosti za ratifikaciju:

Konvencija VJjeća Evrope o krivotvorenju medicinskih proizvoda i slJčnim
krivičnim djelima koja predstavljaju prijetnju za javno zdravlje.

ВидисЈ da je Ministarstvo civilnih poslova BiH nadležno za provođenje
postupka za pristupanje ovoj konvenciji, molimo vas da na sastanke yaših
komisija, odnosno sjednice Dora, pored predstavnika Predsjedništva BiH, kao
predlagača, pozovete Ј predstavnika Ministarstva koji poslanicima, odnosno
delegatima može dati sve potrebne JnfortnaGJje~
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cS poštovanjer,
ZGENERAI.NI SEKRETAR
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1,̀.,.,

..~

Маршала Тита 1 б, тел: +38733567510, факс: +387 33 555 620
Maršala Tita 16, tel: +38733 567510, fax: +38733 555 620

www.predsjednistvobih.ba
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PREDMET: Prijedlog odluke o ratiGkaciji Konvencije Vijeća Evrope o krivotvorenju
medicinsklh prolzvoda i sličnim krivičnim djelima koja predstavljaju prijetnju za javno
zdravlje, dostavlja se

U prilogu akta dostavljamo prijedlog odluke o ratifikaciji Konvencije Vijeća Evrope o
krivotvorenju medicinskih proizvoda i sličnim krivičnim djelima koja predstavljaju prijetnju
za javno zdravlje iz 2015. godine.

Predsjedništvo Bosne i Hercegovine je na 10. redovnoj sjednici, održanoj 23. jula
2015. godine, donijelo Odluku o prihvatanju Konvencije Vijeća Evrope o krivotvorcnju
medicinskih proizvoda i sličnim kтivičnim djelima koja predstavljaju prijetnju za javno
zdravlje i ovlastilo stalnog predstavnika Bosne i Hercegovine pri Vijeću Evrope da potpiše
ovu Konvenciju. Ministarstvo civilnih poslova BiH je predmet na postupak ratif)kacije
dostavilo 23.05.2019. godlne. '

Viječe ministara Bosne i Hercegovine je na svojoj 176. sjednici, održanoj
05.08.2019.godine utvrdilo prijedlog odluke o ratifikaciji navedene Konvencije.

Molimo da Predsjedništvo Bosne i Hercegovine, u skladu sa odgovarajućim
odredbama Zakona c postupku zaključivanja i izvršavanja međunarodnih ugovora (" Službeni
glasnikBiH" broj 29/00132/13), provede postupak ratiflkacije navedene Konvencije.

S poštovanjem,

Prilog:
- Prijedlog Odluke
- Tekst Konvencije
- Zaključak VM

. МШв1в 2, surajcvo, Tel: (+387 33) 281-100, Fax: (+387 33) 472.188 • Blrгвлa 2, Cвpаjrвo, Teл: (+787 33) 281.100, Фoкt: (+787 )7) 227.156
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COUNCIL
OF EUROPE

СОИSЕП.
ОЕ L'EUROPE

КОнввнција Савјета ЕврОпв бр. 211.

КОнвенција Савјета ЕврОпе .
0 кривОтвОрењу медицинских прОизвОда -

и Оличllим кривичпlхм дјелима кОја предОтављају пријетњу
зајавн0 здравље

МООква, 28. ОктОбар 2011. гОдине

Текст кОјије исправљен у Окладу са ОдлукОм КОмитета миниОТđра
(1151. састанак замјенина миниОтара, 18.-19. Сеlгп:мбар 2012. гОдине)
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Државе чланице Савјета Европе и друге потлиснице ове конвенције;

Сматрајуlш да је диљ Савјета Европе да постигне вегlе јединство међу својим
цланицама;

КонстатујуТlи да кривотворење медицинских производа и слична кривична njena no
својој природи озбиљно угрожавајујавно здравље;

Подсјеfiајунlи на Акциоин план усв0јен на Тренlем самиry шефова' држава й влада
Савјета Европе (Варшава, 16.-17. мај 2005.г.), којим се препоручује развој мјера за
јачање безбједности грађана Espone;

Имајуliи у виду Универзалну декларацију 0 људским правима коју је прогласила'
Генерална скупштина Уједињених нација 10. дедембра 1948' ґодипе, Конвенцију 0
заштити људских права и 0сновних слобода (1950, ETS број 5), Европску социјалну
повељу (1961, ETS број 35), Конвенцију 0 елаборацији европске фармакопеје (1964,
ETS број 50) и њен Протокол (1989, ЕТ5 Gpoj 134), Конвенцију 0 зaштити људских
права и достојанству људског 6xt1a у погледу примјене биологије и медицине:
Конвенција 0 људским правима и биoмeдицини (1997, ETC број -164) и додатие
протоколе (1998, ETS број 168, 2002, ETC број 186, 2005, CETS број 195, 2008, CETS '
број 203) и Конвенцију 0 висок0технолошком криминалу (2001, ETS број 185); ..

Такође имајуllи у виду и остали релевантии рад Савјета Европе, посебно одлуке '
Комитста министара као и рад Парламентарне скупштине, посебно Резолуцију
АР(2001)2 0 улози фармацеута у оикиру здравствене безбједности, одговоре које је
усвојио Комитст министара, 6. априла 2005. године и 26. септембра 2007. године, у

. вези са препорукама Парламентарне скупштине 1673 (2004) кoja cc onnocu na
"Кривотворење: проблеми и рјешен.а" и 1794 (2007) xoja cc односи na "Квалитст
лијекова у Евр0пи", као и релевантие програме које је провео Савјст Европе;
Водени рачуна 0 другим релевантним међународним правним инструментима и
програмима, посебно oнимa које је спровела Свјстска здравствена организација, '
нарочито 0 раду групе IMPACT, те Европска ynuja, као и у форуму 08;
Одлучни да ефикасно допринесу постизању зајединчког циља у борби против
криминала који укључује кривотворење медицинских производа и слична кривична
дјела кoja представљају пријетњу за јавно здравље, посебно увођењем нових
кривичних дјела и кривичних санкција везано за ова дјела;
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Имајуfiи у виду даје циљ ове конвенције спречавање и борба против пријетњи зајавно
здраиље, кроз примјену одредби Конвенције коју треба спровести у материјалио-
кривичном законодавству узимајуllи у обзнр њену сврху и принцип
пропорционалиости;

Имајуliи у виду да се овом конвенцијом Be захтјева рјешавање питаља која се ттlчу
' права интелектуалие својине; -

Узимајуfiи у обзир потребу да cc изради свеобухватии међународни инструмент који
би био усмјерен на аспекте везане уз превенцију, заштиту жртава и кривично право у
борбн против свих облика кривотворења медицинских производа и сличних кривичних
дјела која представљају пријетњу за јавно здравље, и који би поставио специфичан -
механизам за надгледање;

Признајунlи да би требало подстицати тијесну међународну сарадњу како међу
чланицама Савјета Европе тако и међу државама које нису чланице како би борба
против глобалие пријетње коју представља кривотворење медицинских производа и
слична кривична дјела, била ефикасна,

Споразумјеле су cc 0 сљедецем:

Поглавље I- Циљ H сврха, прппцпп ггедггскрпмипацпје, област примјепе, дефгпгицггје

. Члап 1.- Циљ п свраа

1. Сврха ове конвенцијеје да спријечи пријетње и да cc борн против пријетњи
зајавно здравље тако nrro he cc:

а. обезбиједити (инкриминација ) криминализација одређених дјела; .

6. заштитита права жртава кривичних дјела утврђених у оикиру ове
конвенције;

ц. промовисати државна и међународна сарадња.

2. C циљем ефикасног спровођења примјене одреда6а од стране чланица ова .
Конвенција успоставља посебан механизам за праllење примјене.

Члан 2. - Принцпп г►едискрвмпнацггје ,

Спровођење одредби ове конвенције од стране чланица a посебно корипlнlење мјера за ,
, заштиту права жртава, треба обезбиједити без днскриминације no бипо којем основу .
као цгго су пoл, раса, боја коже, језик, старост, вјера, политичко или било које друго
мишљење, национално нли социјалио поријекло, припадност некој националиој
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мaњини, имовина, рођење,, сексуелно опредјсљсњс,'здравствено стањс, инвaлиднocт,
или други статус.

Чла113. — Обласг прпмјене

Ова конвснција cc односи на медицинске производс без обзира да ли су под заттитом
• у оикиру права интслектуалнс својинс или не, или да ли су они генсрички или нe,

укључујунlкl додатну опрему намијсњену за коришнгењс са мсдицинским урсђајхме, као
и lцстивнс супстанцс, помонlнс супстанцс, дијсловс и матсријале чије јс намјена да се
користс у производњх мсдицинских производа.

Члан 4. —Дефlпlпцпје

У смислу овс конвснције:

а. појам "медицински производ" подразумијсва мсдицинскс производе и мсдицинске
урсђајс;

6. појам "лијек" подразумијсва лијекове за хумену и ветсринарску употрсбу, који могу
бити:

i свака супстанца или комбинација сулстанди прсдстављсних као да имају
својства за лијсчсње или спрсчавање болести код људи или животиња;

ii свака супстанца или комбинација супстаици које cc мoгy користитн или
. давати људима или животињама, било са циљем вренlања, исправљање

или модификацијс физиолошких функција путем фармеколошког,
имунолошког или мстаболичког Дјсловања, или за успостевљањс
мсдицинске дијагнозе;

iii испитивани лијек;

ц. појам "активна супстанца" подразумијева сваку супстанцу или мјешавину супстанцх
која јс намијењсна да cc користи у производњи мсдицинског производе, и која, када cc
користи у производњи мсдицинског производе, постајс активни састојак TOT
мсдицинскогпроизвода; , -,.

д. појам "помо2iна супстанца" означева сваку супстанцу која није активна супстанца
или тотов медицински производ, aли је дио састева лијека за хуману или ветеринарску
употребу и од супlттпlскогјс значаја за интсгритст готовог производа; -.

е. појам "медицински уређај" озиачава свакн инструмснт; апарат, справу, софтвср;
матсријел или други прсдмст, било употрсбљсн caM или y комбинацији, укључујунlи и



5 СЕТ3 211— xпvotvorenje nredidnskrl: pevizvodn i гБспа kпvičnn djeb koja predstavljnju prijeMju rajavno тдптlјг 20.102011.

софтвер, који је одређен од стране произвођача да cc посебно корноти за дијагностичке
и/или терапвјеке сврхе и који је ради правилие примјене, одређен од стране
произвођача за употребу за људска би$а у сврху:

~ i дијагнозе, превенције, пранlења, лијечења или ублажавања болести;

ii дијагнозе, праћења, лијечења, олакшања или компензације за повреду или
хеидинеп; '

iii истраживање, замјену,или модификацију анатомије или неког физиолошког
процеса;

iv контролу заченlа;

и који ие може постини своје главно циљано дејство у људском тијелу или у њему
са фармаколоцдпггк, имунолошким или метаболичким средетвима, ашг којем су
таква средства помонг при обављању његове функцнје; -

ф. појам "додатха опрема" означава предмет који иако инје медицински уређај јесте
посебно проинсан on стране произвођача na cc користн заједно са медицинским
уређајем како би cc овај могао корисгити у складу са употребом медицинског уређаја
прописаног од стране произвођача тог медицинског уређаја; -,-

г. појмови "днјелови" и "материјалиІ означавају све дијелове и матернјале који су
направљени и намијењени да cc користи за медицинске уређаје и који су од
суштинског значаја за интегритет истlпс;

х. појам "документ" означава било какав документ који је у везн са медицинским
производом, активном супстанцом, помогцlом супстанцом, дијелом, материјалом или
додатхом опремом, укључују1г11 и паковање, етикетирање, упугства за употребу,-
увјерења 0 поријеклу или било који други пратегцl сертификат, илн је на други начин -
директхо повезан са његовом производњом и/или дистрибуцијом;

и. појам "производња" означава: ,

i када је ријеч 0 лијеку, било који дио процеса производње лијека, односно
активне супстанце или супстанце таквог производа или довођења лијека, ,,
активне супсганце или супстанце до финaлнor облика; -

ii када је ријеч 0 медицинском уређају, "било који дио процеса производње '
медицинског уређаја, као и дијелова или материјала таквог уређаја, укључујуfiи
и лројектовање уређаја, дијелова илн матернјала, или довођења медицинског
уређаја, дијелова или материјвла до финалиог облика;
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iii кадаје ријеч 0 додатној опреми, сваки дно процеса гlроизводње додагне опреме, .
укључујуfги пројекговање додатне опреме, или довођен,а опреме до финалиог ,
облика; - -

ј. појам "фалсификат" подразумијева лажно представљање у погледу идентитета
н/или извора;

к. појам "жртва" означаАа свако физичко лиде које трпи негативне физичке и
психолоппсе посљедице као резултат корипl$ења кривотвореног. медидинског
производа или лијека који је произведен, испоручен или отављен у промет без
одобрења или није у склацу ca захтјевима'усаглатености као пгго је описано у.
члану 8.

Поглавље II — Матерпјално-кривпчпо право

Члап 5. - Проггзводња фалспфиката . . _

1. Свака уговорна страна треба да размотри усвајање законодавини и другик
мјера које су потребне да cc пропипry као кривична дјела у њеном
унутрапињем праву намјерна производња фалсификованни медицинских
производа, активнни супстанци, помоlцгих супстанци, дијелова, материјала
и додатне опреме.

2. Што cc тиче лијекона и, no потреби, медицинских уређаја, активиих
супстанци и помо111иĐс супстанци, став (1) нажи и за било који њинов
истекли pox.

3. Свака држава или Европска унија може, у тренутку потписивања или
приликом депоновања свог инструмента ратифинације, прниватања или
одобрења, у изјави упу$еној генералиом секрстару Савјета Европе, изјавити
да задржава право да не примјењује, или да примјењује само у одређеним
случајевима или условима, став (1) везано уз помоfiне супстанце, дијелове и
материјале, као и став (2), везано уз помоllне супстанце.

Члап 6. - Спабдјевање, пуђење за ггабавку ii трговппа фалспфикапгма

1. Свака уговорна страна треба да размотри усвајање законодавнни и другик
мјера које су потребне да cc nponurny xao кривична дјепа у њеном

" унутраппњем праву, када су учињена са умишљајем, сиабдјевање или нуђење
за набавку, укључујуliи посредовање, трговину, укључујуllи и чување на

, лагеру, увоз и извоз фалсифинованни медицинских производа, активнни
супстанци, помоllних супстанцн, дијелова, материјала и додатне опреме. -
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2. Свака држава или Европска унија може, у вријеме потписивања или
приликом депоновања свог инструмента ратификације, прихватања или
одобрења, у изјави упуfiеној генералиом секретару Савјета Европе,изјавити
да задржава право да не примјењује, или да примјењују само у одређеним
случајевима или условима, став (1) y вези помонних супстанци, дијелова и
материјапа.

Члан 7. - Фалмгфпковаље докумената

1. Свака уговорна страна треба да размотри усвајање запонодавних и других
мјера које су потребне да се пропиlпу као кривична дјела у њеном '
унутрапlњем праву израда лажних докумената или чин манипулисања
документима, кадаје тo учињено са умишљајем.

2. Свака држава или Европска унија може, у вријеме потиисивања или
приликом депоновања свог инструмента ратификације, прихватања или
одобрења, у изјави yrryt2eнoj генералном секретару Савјета Европе,'да
изјави да задржава право да не примјењује, или да примјењује само у
одређеним случајевима или условима, став (1), птго cc тиче докумената који
cc односе на помоннне супстанце, дијелове и материјале.

Члан 8. - Сличпа крпвичгга дјела која предсгављају пријетњу за јавгго здравље

Свака уговорна страна треба да размотри усвајање законодавних и другик мјера које су
потребне да cc nponumy xao кривична дјела у њеном унутраппг,ем праву,-када cc
почине са умипивајем, у мјери у којој таква активност нвје обухванlена члановима 5., 6. _
и 7.. -

а. производња, држање нa narepy за енабдјевање, увоз, извоз, набавка,
нуђење за набавку или стављаlае у промет:

i лијекова без одобрења када је такво овлаиl8ење потребно no
доман2ем закону државе потписнице, или

ii употребу медицинских уређаја који инсу у складу са зактјевима
усаглашености, каца cc таква усклађеност захтјева према доман2ем
закону државе потписнице;

6. комерцијалиа употреба оригиналиих докумената ван планиране употребе
у легалиом nanny снабдјевања медицинским производима, као птго .је
наведено no дома$ем закону државе потписнице.



B cE75 211- кппогооппје medicinskOr proizoodu t sličnn кпдгčпп djela кпјп prcdstrmfjпju pnjetnjn и jºono кдгпо§е 20.102011.

Члап 9.- Помагање плп подеггпкање ii покушај '

1. Свака утоворна атрана треба да размотри усвајање законодавних и других мјера
које су потребне да ce nponunty xao кривична дјела у њеном унутрапгњем праву,
када cc почине са умипивајем, помагање или подстицање на изиршење неког од
кривичних дјела узврђених у складу са овом конвенцијом.

2. Свака уroворна страна треба да размотри усвајање законодавних и других мјера
које су потребне да cc nponurny као кривична дјела намјерии покушај да се
почини било које од крнвичних дјела утззрђених у складу са овом конвенцијом.

3. Свака држава потписница или Европска унија може, у тренутку потгпlсивања
или прилином депоновања свог ииструмента ратифнкације, прихватања или
одобрења, у изјави упућеној генералиом секретару Савјета Европе, изјавити да
задржава право да не примјењује, или да примјењује само у одређеним
случајевима или условима став (2) за крнвична дјела утврђена у складу са
члановима 7. и 8.

Члап 10. — Надлежі'ост

1. Свака уговорна страна треба да размотри усвајање законодавних и других мјера
које су потребне да се успостави надлежност над било којим кривичним дјелом
утврђеним у складу са овом конвенцијом, кадаје тo njeno извршено:

а. на њеној територији; или
6. на броду који плови пoд заставом те земље; или
ц. на ваздухоплову којије региотрован no законима те земље, илlг
д. од сlране неког од њених држављана или лица са сгашпlм бopaвиmтeм на
њеној територији.

2. Свака уroворна страна треба да размотри усвајање законодавпих и других мјера
које су потребне да успостави надлежност над билo којим кривичlгим дјелом
утврђеним у складу са овом конвенцијом, када је жртва тог кривичног дјела
неки од њених држављана или лице uojc има боравиште на њеној територији.

3. Свака утоворна страна треба да размотри усвајање законодавних и других мјера
које су потребне да успостави надлежност над било којим кривичним дјелом
утврђеним у складу са овом кoнвeнциjoм, када cc наводни починнлац налази на
њеној територнји, a ue може бити изручен некој другој страни, због свог
држављанства.

4. Свака држава потписница или Европска унија може, у вријеме потписивања ипи
пpиликoм депоновања свог инструмента ратификације,, прихватања .или
одобрења, у изјави упупеној генералиом секретару Савјета Европе, изјавити да
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задржава право да не примјењује, или да примјењује само у одређеним •,
случајевима или условима, правила 6 надлежности наведена у ставу (1), тачка д: "
и стaвy (2) овог члана. . . - ,

5. Када више од једне чланице тврде да имају надлежност за наводно крнвично
дјело утврђено у складу са овом конвенцијом, односне чланице he ce ,
консултовате, no потреби, с циљем утврђивања ОДГОВАРАЈУТгЕ надлежности
за гоњење. - . '

6. Без обзира на оппгlа правила међународног права, ова конвеиција не искључује'
билo коју кривичпу надлежност коју нека чланица има у складу са доманим
законодавством.

Члан 11. - Одговорпогг правног лпца

1. Свака чланица he предузети неопходне законодавне и друге MJepe кaкo би се
обезбиједило да правна лица могу бити одговорна за кривична ддјело предвиђена
овом конвенцијом, када су почињена у њихову корист од стране билo којег
физичког лица било да поступају самостално или Kao диo oprana TOT правног
лица, axo cc uanaau на руководенем положају у оикиру.тог правног лида, на

' оснону; ' .

' а. оВЛашнења да 3астуна тo ПравН0 лице; . 

6. овлапlнења да доноси одцryке у име тог правног лица;
ц. овлашнења да обавља контролу у оикиру TOT правног лица.

2. Осим у случајевима из става (1) свака чланица he предузети неопходне
законодавне и друге мјере како би обезбиједила да правно лице може да буде
oдroвopнo када је одсуство надзора или контроле oд стране физичког лица из
става (1) омогунило извршење кривичног Дјела у складу са oвoм кoнвeнциjoм
од стране физичкor лица које поступа no овлашнењу тor правног лица a y
корист TOT праввог лица.

3. Зависно oд правиих принципа односне чланице, oдroвopнocт правног лица
може бити кривична, грађанско-правна или управна.

4. Таква oдroвopнocт не прејуцицира кривичну одговорносе физичкиx лица која су ..
починила кривнчно дјело.

Члап 12. - Санкцпје ii Mjepc

1. Свака чланица he предузети неопходне законодавне и друге мјере како би се '
обезбиједило да кривичиа дјела утврђена у склаву са oвoм конвенцијом будry
кажњива ефикасним, сразмјерним и превентивним санкцијама укључујуни
кривичне и некрнвичне новчане санкције узимајуни у обзир тежину кривичног
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дјела. Такве санкције за кривична дјела утврђена у складу са чл. 5. и 6., ако их
изврпш физичко лице, укључују ix санкције које подразумијевају лишавање
слободе које може довеоти до изручења. ' .

2. Свака члаиица he предузети неопходне законодавне.и npyre мјере 'да cc
обезбиједи да правна лица која су одговорна у складу са чланом 11. буду
ефикасно, пропорционалио и превентхвно санкдионисана, укључују$и и
кривичне и некривичне новчане казне, укључујунll и евентеуалие друге мјере,
-као што су:

• a) привремена или сталиа мјера забране обављања привредне
дјелатхости;

6) стављање под судски надзор;
ц) судска одлуке о затварању. '

3. Свака чланица $е подузетх неоиходне законодавне и друге мјере: ; .

a) да cc дозволи заплијена и одузимање:
i медицинских производа, активних супстанци, помонlиих

супстанци, дијелова, материјала и додатхе опреме, као и робе,
докумената и других средстава xoja cc користе за извршење
кривичних дјела угврђених у складу са овом конвевдијом, или да
cc oлaкшa њихово извршење;

ii прихода од т1ºс дјела, или имовине чија вриједност одговара
таквом приходу; ,

6) да cc дозволи уништавање заплијењених медицинских производа, актхвних
' супстаllци, помоllних супстанци, дијелова, материјала и додатхе 'опреме који су .
предмет кривичног дјела утврђеноглрема овој конвенцији;

ц) да cc предузму све друге одговарају$е мјере као одговор на кривичио дјело; .
како би cc спријечила будука дјела.

Члан 13. - Отежавају6е околноггн

Свака чланица he предузетх неоиходне законодавне и друге мјере како би
обезбиједила да сљеде9е околиости, у оној мјери у којој ве$ нe чине дио саставних
елемената кривичиог дјела, могу, у складу са одговарају$им одредбама домаАег права,
бити узете у обзир као огежавајунlе околности у одређивању санкција у вези са
кривичним дјелима установљеним у складу са овом конвенцијом:

' a) крнвично дјело проузроковало смрт или отте$ење физичког или
менталиог здравља жртве; .
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6) кривично дјело извршено од стране лица злоупозребом повјерења које им
је дато у њиховом професионалиом својству;
ц) кривично дјело извршено од стране лица која злоупотребљавају
повјерење које им је дато у својству пронзвођача и добављача; •

д) кривична дјела снабдјевања и нуђења за набавку која су извршена' уз
прибјегавање средствима дистрибуције ширих размјера, као што су
информациони системи, укључујуни интернет;
е) кривично дјело извршено у оквиру групе за организовани криминал;
ф) извршилацје раније био осуђиван за кривична дјела исте природе. _

Члагг 14. - Преттодгге осуде '

Свака чланица he усвојити законодавне и друге мјере xoje he омоry8ити да се
приликом изрицања казне у обзир узму коначне пресуде које је изрекла нека друга '
чланица , a односе се на кривична дјела исте природе.

Поглавље III - Игграга, кривично гоњење ц процеспо право -

Члап 15. - Покретан,е ix паставак поегупкв '_

Свака чланица he предузети неоиходне законодавне и друге мјере. како би се
обезбиједило да истрага или процесуирање кривичих дјела угврђених у екладу са
овом конвенцијом не зависи од жалбе и да поступак може да cc наставх чак H axo je
жалба повучена.

Члап 16.- Крпвгrvпа иетрага

1.

2.

Свака чланица he предузети неоиходне мјере како би обезбиједила да лица,,
јединице или службе задужене за кривичне истраге буду специјализоване у
области борбе протвв фалсифиховања медицинских производа и сличних
кривичних дјела која представљају пријетњу за јавно здравље или да су особе
обучене за ову намјену, укључују$и и финансвјске истраге. Таквејединице или
службе морају имати одговарајунlе ресурсе.

Свака чланица he предузети неопходне законодавне и друге мјере, у складу са
начелима свог доманlег законодаветва, да обезбиједи ефихасну истрагу и
процесуирање кривичних дјела утврђених у складу са овом кoнвeнциjoм,
oмorytlaвajyfix, no потреби, евојим надлежним орггиима спровођење
финансијских исграга, тајних операција, конзролисаних испорука и других
посебних истражних техника .

Поглавље IV - Сарадња ггадлежниа оргапа H размјепа пиформација
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Члап 17. — државііе мјере сарадље xi размјепа пнформашгјв .

1. Свака чланица he предузети неоиходне законодавне и друге мјере как0 би се
обезбједило да представмици органа здравста, дарине, поlмције и других
надлежних органа размјењују информације и сарађују у складу са дома$им
законодавством, с циљем ефикасног спречавања и сузбијање фалсификовања
медицинских производа и сличхих кривичних дјела која представљају пријетњу за
јавно здравље.

2. Свака чланица he обезбиједити сарадњу између надлежних органа и трговинског и
индустријског сектора у погледу управљања ризицима од кривотворења
медицинских производа и сличних крикичних дјела која представљају пријетњу за
јавно здравље.

•3. Уз дужно попп•овање захтјева за заlптиту личних података, свака чланица he
предузети неоиходне законодавне и друге мјере да се успоставе или ојачају
механизми за: .

а. пријем и прикупљање информација и података, укључујунlи и путем контакт
тачака, на државном или локалном нивоу H y сарадњи са приватиим
сектором и цивилним друпггвом, с циљем спречавања и борбе против
кривотворења медицинских производа и сличних хрикичних дјела која
представљају пријетњу зајавно здравље; - -

6. о доступности ииформација и података , добијених од стране органа
здравства органа, царине, полиције и других надлежних органа за сарадњу
између њих.

4. Свака ЧЛАНИЦА TiE усвојити неоиходне мјере како би cc обезбиједило да лица,
јединице илн службе задужене за сарадњу и размјену информација буду обучене за
ову сврху. Такве јединице или службе морају имати одговарајунlе ресурсе.

Потлавље V- Мјере за спречавање .

Члап 18. - Превентзгвпе мјере

1. Свака чланица he предузети неоиходне законодавне и друге мјере с циљем
утврђивања услова за икалитет и безбједноснн захтјеви медицинских производа.

2. Свака чланица he предузети законске и друге мјере да обезбиједи безбједну
дистрибуцију медицинских производа.

3. C циљем спречавања кривотворења медицинских производа, _ активних
супстанци, помоfiинх супстанци, дијелова, материјала и додатие опреме, свака
чланица he усвојити неоиходне мјере да се обезбиједи, између осталог:

а. обука здравствених радника, даваоца услуга, полицијских и дарикских'
органа, као и релевантних регулаторних органа; -
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6. промовисање кампања за подизање свијести јавностн са информацијама о"
крнвотвореинм мед,ицинским производима; .

ц. спречавање илега7шог снабдјевања кривотвореним медицхнским
производима, активним супстанцама, помоншим еупстанцама, дијеловима,
материјалом и додатиом опремом.

Поглавље VI - Мјере запгтп•ге

Члагг 19.- Заштпта жртава ,

Свака чланица he предузсти неопходне законодавие и друге мјере за заштиту права и
и77тереса жртава, посебно:

а. обезбеђивање да жртве имају приступ информацијама релевантиим за свој
случај, a п7тоје неоиходно ради заlптите њиховог здравља;

: 6. помон7 жртвама у њиховом физкчком, психолошком и соцнјалном
опоравку;

- ц. угврђивање у свом доман7ем законодавству право жртава на накнапу
штсте од стране извршилаца.

Члагг 20. - Положај жртава у крпввчним ггстрагама и помупцима _

1. Свака чланица he предузети неоиходне законодавне и друге мјере за заттиту ,
права и интереса жртава у свим фазама кривичног поступка и истраге, посебио:

а. информишунш, их о њиховим правима и услугама које су им на
распола7ању и, осим ако не желе примати такве информације, о праАењу
њихових жалби, могун7их наниада, општем на77ретку истраге ипи судског
поступка, те њиховој улози у њима као и исходу њихових случајева;

6. oмorytlaвajyt7kг им, на начин који је у складу са продедуралним
. правилима доманlег законодавства, да буду саслушани, да досчлве доказе

и да изаберу начнн ua који he да изложе своје пог7геде, потребе и
забринутости, директио или преко посреднина, те како he ouu бити
размотрени; , '

ц. пружајун771 им одговарајунlе услуге подршке, тако да су им права и
интереси прописно предстввљени и узети у обзир; .

д. обезбјеђујуfiи ефинаене мјере за њихову безбједност, као и безбједност
њихових породица и њихових свједока, од застрап7ивања и одмазде.
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2. - Свака чланица he обезбиједити да жртве имају приступ, и тo од првог контакта
са надлежним органима, информацијама 0 релевантlпни судским и
административним поступцима. - .

3. Свака чланица he обезбиједити да жртве имају бесплатвн приступ, гдје је тo
загарантонано, правној помонпl и када je тo могуflе да имају статуе учесиика у
кpивичнoм поступку.

4. Свака чланица he усвојити неопходне законодавне и друге мјере како би
обезбиједила да жртве кривнчног дјела утврђеног у складу са овом конвенцијом'
која су почињена на територији државе чланхце изузев оне у којој бораве могу
поднијети тужбу надлежним органима у држави у којој имају боравиlпте. -

5. Свака чланица he обезбиједити, пугем законодавних или друпlх мјера, у складу
са уеловима који су пронисани њеиим доманим зaкoнoдaвcтвoм, могунlност да
групе, фондације, удружења илн владине или невладнне opranuaauuJe, помогну
и/или пруже подрппry жртвама уз њихову сагласност за вријеме трајања
кривичног посryгпга у вези кривичних дјела утврђеник у складу са овом
конвенцијом.

Поглавље VII - Међународгга сарадња

Члап 21. - Међународпа сарадња у крпвпчтиl сгварпма
2. Чланице he сарађикати једна е другом у складу са одредбама ове коикенције и у

складу са релевантиим важен111м правилима међународних и регионалних
инструмената и арапжмана договорених на основу једнообразног win
реципрочног законодаветва и њиховим домаfiим законодавством, C циљем ,
провођења иетрага или поступака који се односе на кривичка дјела утврђена у
складу са oвoм кoнвeнциjoм, укључујуНи запљену и одузимање.'

3. Чланице he сарађивати у највенlој могућој мјери у складу е примјењиким
међународним, регионалним и билатералиим утоворима 0 екстрадицији и
узајамној правној пoмotSи у кривичним стварима које се тичУ кривичних дјела
угврђених у складу са oвoм конвенцијом. •

4. Ако чланица која обавља изручење или пружа узајамиу правну пoмo$ у_
кривичним стварима за xoje треба да постоји угонор, прими захтјев за изручење
илн правну пoмofi у кривичним стварима oд чланице са којолг нема man
споразум, она може, посгупају$и у пoтпyнocти у складу са својим обавезама
према међународном праву и у завиености oд услова који су предвиђени
доманим законима замољене чланице, ематрати ову коикеицију као правни
оенов за изручење нли узајамну правну помоfl у крикичним стварима у погледу
кривичних дјела утврђених у еклацу са овом конвенцијом.
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Члап 22. - Међупародна сарвдња у превеггпгвпггм п друпгм адмптгггратввнпм
мјерама

1. Уговорне стране треба да сарађују иа заштитн и пружању помо8и жртвама.
2. Уговорне стране треба да, без прејудицирања њихових интерник система'. -

извјептавања, одреде националну контакт тачху која he бити одговорна за
пренос и пријем захтјева за информацијама и/или сарадњу у вези са борбом .
протхв фалсифиховања медицинских производа и cличниx кривичних дјела која
представљају пријетњу зајавно здравље.

3. Свака уговорна страна треба да настоји да интегрише, где je тo потребно,
спречавање и сузбијање фапсификовања медицинских производа и cличних
крнвичних дјела која представљају пријетњу за јавно здравље у пoмo$ или
израду програма предвиђених у корист треllих држава чланица.

Пorлaвљe VIII - Meaaііівaм за лaдrлeдaіьe

Члан 23. - Комитет уговорипа ггllана

1. Комитст уговорних страна треба да буде састављеlг од представника земаља
потписница Конвенције.

2. Комитет уroворних страна сазива генерални секретар Савјета Европе. Првн
састанак he ce одржатх у року од једне године од дана ступања на'снагу ове
конвенције након nпo је десета потписница ратхфнкује. Накои"тога he ce ,
састајатх кад год најмање једна треНина утоворних страна или генерални,
секрстар тo затраже.

3. Комитет уroворних страна усваја свој пословних о раду.
4. Комитет уговорних страна треба да има помо$ Секретаријата Савјета Евроlге у

обављању својих фУнкии.lа. , '

5. Уговорна срана која није чланица Савјета Европе he доприноситх финансирању
• Комитета уговорних страна на начин о којем одлучује Koмитeт мвиистара,
• након консултација ca TOM уговорном страном.

Члап 24. - Осталп представппцгн

1. Парламентарна скуппггниа Савјета Европе, Европски комитет за проблеме
криминала (CDPC), xao и други релевантхи међувладини или научни одбори .
Савјета Европе, именују свакн, no једног представника у Комитету уговорнни
страна C циљем да се да допринос мултхсекторском и мултидисциппинарном
приступу.

2. Koмитeт министара може позвати друга тхјела Савјета Европе да именују свог
представниха у Комитету уroворних страна накои консултација са њима.
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3. Представиици релевантхих међународних тхјела могу бити примљени као
посматрачи у Комитет уговорних страна слвједеfiи посryпак установљен
одговарајуllим правилима Савјета Европе.

4. Представницн релевантиих званичних органа уговорних страна могу бити
примљени као посматрачи у Комитет уговорних страна спиједенiи поступак
установљен одговарајуЕгилl правилима Савјета Европе. •

5. Представници цивилиог друштва, a посебно невладние организације, могу бити
примљени у својству посматрача у Комитет уговорних страна у склдцу са
процедуром утврђеном одговарјуlции правилхма Савјета Европе.

6. У именовања представника у ставовима 'од (2) до (5), мора бити балансирана
заступљеност различитих сектора и дисциплина.

7. Представници именовани на основу ставова од (1) до (5) овог члана учествују '
на састанцима Комитета уговорних страна без права гласа. •

Члап 25. - Фунпсцпје Комгегета уговорипх страна

. 1. Комитет уговорних страна пратх спровођење ове конвеиције. Пословник
Комитета уговорних страна утврђује процедуру за процјену спровођења ове
коввенције, користениl мултхсекторски и мултидисциплинарни приступ.

2. Комитет уговорних страна такође треба да олакша прикупљање, анализу и
размјену информација, искустава и добре праксе међу државама у побољшању
њихових капацитста за спречавање и борбу против фалсификовања
мeдицинcких производа и сличних кривичних дјепа која представљају пријетњу
за јавно здравље. Комитет може да користи експертхзу других релевантшис
одбора и органа Савјета Европе. • • '

3. Осим тога, Комитст уговорних страна требада, тдје је тo могуfiе:

a. onaxina ефикасну употребу и примјену oвe коввенције, укључујупи
идентификацију свих проблема и ефекте сваке нзјаве или резерве према одредбама ове
конвенције; •

6. изрази мишљење 0 сваком питању које се тиче примјене ове конвеиције и
омогуllи размјену информација 0 важним правним, политхчким или технолошким
унапређењима;

ц. даје конкретхе препоруке уговорним странама у вези са спровођењем ов&
конвенције.

4. Европски кoмитeт за проблеме криминала (CDPC) треба да буде повремено •-
. информисан 0 активностима поменутЕни у ставовима (1), (2) и (3) овог члана. -
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Поглавље IX - Одиос према другпм међународппм пггстllумегггпма -

Члап 26. - Одпос према другпм међупародппм ппструмептггма

1. Ова конвенција не утиче на права и обавезе које проиствчу из одредби другик
међународних инструмената.у којима су уговорне стране ове конвенције
чланице или he постатв чланице и који сацрже одредбе о питањима која
регулише ова конвенција -

2. Утоворне стране Конвенције могу да закључују билатералие или
мултилатералие споразуме једна са другом a питањима којима cc бавн ова
конвенција, с циљем допуне или јачања њених одредаба или олакшавања
примјене принципа који су у њој.

Поглавље Х— Измјепе ii допугге Копвепцггје

Члап 27. — Измјене II допуне

1. Сваки приједлог за измјене и допуне ове конвенције коју изнесе нека уговорна
страна доставља cc генералиом секретару Савјета Евроrtе који га упунује
уговорним странама, државама чланицама Савјета Enkone, државама које иису
чланице a учествовапе су у изради ове конвенције или уживају статус
посматрача при Савјезу Европе, Европској унији, као и свакој државн која је
позвана да потпише ову конвенцију.

2. Свака измјена и допува коју предложи нека уговорна страна досгдвља cc
Европском комитету за проблеме криминала (CDPC) и остагпlм релевантним
невладииим и научним комитетима Савјета Европе, који своје мипивење a
предложеним измјенама и допунама достављају Комитету уговорних страна '

3. Комитет министара, након разматрања предложених ' измјена и доlryна и
мипlљења које је досгавио Комитет уговорних сзрана, може да усвоји измјене и
допуне.

4. Тексг сваке измјене и допуне коју усвоји Комитет министара у складу са ставом
(3) овог члана просљеђује се странама уговорницалlа на прихватање.

5. Свака измјена и допуна која се усвоји у скпцпу са ставом (3) овог члана ступа на
снагу првог дана у мјесецу након истека периода од мјесец дана од датума када
су све уговорне стране обавијестиле генервлиог секретара да сује прихватиле. ,-
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Поглавље XI - Завртпе одредбе

Члан 28.- Потпнспвање п сгупаље па снагу

1. Ова конвенција је отворена за потписивање од стране држава чланица Савјета
Европе, Евролске уније и држава нечланица које су учествовале у њеној израдн
или ужикају стаryс посматрача у Савјету Европе; Такође је отззорена за
потиисивање свакој другој држави нечланици Савјета Европе na позив
Комитета министара. Одлуку да се позове држава нечланица да поттипlе
Коикеицију доноси се вен7ином како је предвиђено чланом 20. тачка д. Статуга
Савјета Европе и једногласном одлуком представника држава уговорница које
имају право учепгћа у раду Комитста министара. Ова одлука се доноси no
прибављеној једногласној сагласностн осталих држава односно Европске уније
које су изразиле своју сагласност да буду обавезане овом коикенцијом.

2. Ова конвенција поддијеже ратификацији, прихватању или ' одобрењу.
Инструменти ратификације, прихватања или одобрења cc ,депонују код
генералиог секретара Савјета Европе.

3. Ова конвенција стула на снагу првога дана у мјесецу no истеку nepnoria од три
мјесеца од дана кадаје пет потписница, од којих су најмање три државе члапице
Савјета Европе, изразиле своју сагласност дa их Конвенција обавезује, сходно
одредбама претходног става.

4. У односу на сваку државу или Европску ynujy, кoja накнадно изрази сагласност
да се обавезује овом конвенцијом, Конвенција ступа на снагу првог дана у
мјесецу no истеку пернода од три мјесеца од дана депоновања њеног
ратификационог инструмеита или инструмента о прихватању или потврђикању.

Члал 29. - Тергггорлјалгга примјегга

І. Свака држава нли Европска ynuja може, у вријеме потинсикања или приликом
депоновања свог ратификационог инструмента или инструмевта 0 прихватању,
потврђивању или присryпању, да прецизира територију или територије на које
се ова коикенција односи. -

2. Свака уговорна страна може било којег каснијег датума, изјавом упу$еиом
генералном секрстару Савјета Европе, да прогпири прнмјену ове коикенције на
било коју другу територију назначену у изјави, за чије је међународне односе
она одтоворна или у чије имеје овлатнlена да преузима обавезе. У односу на ту
територију, Конвенција ступа на снагу првог дана у мјесецу након истека
периода од три мјесеца nocnuje датума када је Генералии секретар таико
обавјештење примио.

3. Свака изјава дата у складу са претходна два става може да се, у одиосу на било
коју територију назначену у њој, повуче на основу обавјеттења генералном
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секретару Савјета Европе. Повлачење производи дејство првог дана у мјесецу
послије истека периода од зрн мјесеца након датума кадаје Генерални секрстар
такво обавјештење примно.

Члап 30.— Резерве

1. He могу се стављазн резерве у односу на било коју одредбу ове конвеиције,
изузев изричито утврђених резерви.

2. Свака yroaopxa страна којаје изразила резерву може, у сваком зренутзry, даје у-
потпуности или дјелимично повуче путем обавјепгreња yпytleнor генералиом
секретару Савјета Европе. Повлачење ступа на снаry on даryлlа пријема таlтог
обавјепстења од стране генералног секретара. .

Члан 31.— Споразумно рјешаваlве спорова

Комитет уговорних страна зијесно прати сарадњу са Европским комитетом'за
проблеме криминала (CDPC) и осталхм релевантним невладниим и научним одборима
Савјета Европе у примјени ове конвенције и олакшава, no позреби, споразумно
рјешавање свнх спорова везаних уз њену примјену.

Члап 32. — Отхазпваll,е

1. Свака уговорна страна може да у било које вријеме откаже ову конвенцију
слањем обавјештења генералиом секретару Савјета Европе.

2. Такио озказивање пронзводи дејство првог дава у мјесецу који спиједи nocnuje -
истека пернода oд трн мјесеца након датума када је генерални секретар примхо
обавјецтгење.

Члап 33.— Обавјештаваље

Генерални секретар Савјета Европе обавјештава утоворне стране, државе чланице -,
Савјета Европе, државе које нису чланице a учествовале су у нзради ове конвенције
или уживају стаryс посматрача у Савјету Европе, Европску унију, као и еве државе
које су позване да потпишу ову конвенцију у складу са одредбама члана 28. о: -'

а.сваком потписивању;

6. депоновању било којих ратификационих инструмената и иыструмената 0
ирихватању nun потврђивању;

ц. сваком дазуму ступања на снагу one конвенције у складу са чланом 28.;
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д. свим измјснама и допунама прихваАеним у скпаду са чланом 27. и a датуму
Сгупања на снагу тик измјена и допуна;

с. свакој рсзервн изражсној на основу чданова 5., 6., 7., 9. и 10., као и a сваком
повлачењу рсзсрвс којејс направљсно у складу са чланом 30.;

ф. сваком отказивању извршсном у скдаду са одрсдбама члана 46.;

г. сваком другом акту, обавјелп•сњу или саопштсњу који cc односе на ову
конвснцију.

У потврду чсга су долс потписани, за то прописно овлапlг'icxx, потшlсали ову:
конвснцију.

Сачињено у Москви, 28. октобра 2011. године, на снглсском и француском јсзику, при '
чсму су оба текста јсднако вјеродостојна, y no јсдном примјерку који се дспонују у

• архиви Савјета Европс. Генерапни сскретар Савјета Европе доставља овјсренс копије
свакој државн чланици Савјета Европс, државама које инсу чланице . a којс су:. .
учсствовалс у изради ове конвенције или уживају статус посматрача у Савјету Европс,
Европској унији и свакој држави којаје позвана да приступи овој конвснцији. •

RPM ЛРЕВОдА -

"По/пврilY1ел1 да oeaj превод потпуно одговара изворнику који је састављен на
енглескомјезику.Дапгум: 08.08.2013.2, H Capa]uo.
Славица Јсвтовиfн-Анђслинl, Стални судскн тумач за енглсски јсзик."


