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Stimate Domnule Presedinte al Parlamentului,

in conformitate cu art. 86 alin. (1) din Constitutia Republicii
Moldova si art. 14 alin. (3) din Legea privind tratatele internationale
ale Republicii Moldova, prezint Parlamentului, spre ratificare,
Conventia Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor
medicale si infractiunile similare, care amenintd sdndtatea publicd,
incheiatd la Moscova la 28 octombrie 2011.

In calitate de organ responsabil pentru prezentarea conventiei
se desemneazd Ministerul Afacerilor Interne.

Cu stimd, o /

- \é// /4/) Té’/
../ Nicolae TIMOFTI

Anexe:  file.
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Domnului Nicolae TIMOFTI,
Presedinte al Republicii Moldova

Stimate Domnule Presedinte,

Prin prezenta, V& Inaintam spre examinare proiectul de lege pentru ratificarea
Conventiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale si
infractiunile similare, care amenintd sanatatea publicd, aprobat prin Hotirirea
Guvernului nr.114 din 14 februarie 2014.

Organul  responsabil  pentru  prezentarea in  Parlament este
Ministerul Afacerilor Interne.

Anexa 74 file.

Cu respect,

Prim-ministru Turie LEANCA

Hodoroja 1.
250-230

Casa Guvernului, "4
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Republica Moldova +373-2-250101 +373-2-242696



Presedintia
Republicii Moldeva

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr. 14

) 14 februarie 2014
din

Chisinau

Privind aprobarea proiectului de lege pentru ratificarea Conventiei
Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale si
infractiunile similare, care ameninti sinitatea publici, adoptatii la
28 octombrie 2011 la Moscova si semnati de Republica Moldova la
20 septembrie 2012 la Viena, Austria

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobd si se prezintd Presedintelui Republicii Moldova spre examinare
proiectul de lege privind ratificarea Conventiei Consiliului Europei cu privire la
contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare, care ameninti
sdndtatea publicd, adoptatd la 28 octombrie 2011 la Moscova si semnatd de
Republica Moldova la 20 septembrie 2012 la Viena, Austria.

Prim-r IURIE LEANCA
Contra eaza:
¢¥) W&s‘?i
Viceprim-mifis
-ministrul afacerilor externe
§i integrérii europere Natalia GHERMAN
Ministrul afacerilor interne Dorin Recean
z .
Ministrul justitiei: Oleg Efrim
Ministrul snatatii Andrei Usatii
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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru ratificarea Conventiei Consiliului Europei
cu privire la contrafacerea produselor medicale
si infractiunile similare, care amenintii sinitatea publica

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articolul 1. — Se ratificd Conventia Consiliului Europei cu privire la
contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare, care ameninti
sdndtatea publica, adoptatd la 28 octombrie 2011 la Moscova si semnatd de

Republica Moldova la 20 septembrie 2012 la Viena, Austria.

Articolul 2. -- Guvernul va intreprinde misurile necesare pentru realizarea
prevederilor Conventiei mentionate.

Articolul 3. — Ministerul Afacerilor Externe si Integririi Europene va

notifica depozitarului indeplinirea procedurilor interne pentru intrarea in vigoare
a Conventiei.

Presedintele Parlamentului
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EXPUNEREA DE MOTIVE
privind ratificarea Conventiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea
produselor medicale si infractiunile similare care ameninta sanatatea publici,
adoptata la Moscova la 28 octombrie 2011,
semnati de Republica Moldova la 20 septembrie 2012, la Viena, Austria

Consideratiuni generale.

Consiliul Europei (CoE) s-a constituit in anul 1949 cu scopul de a crea un spatiu
democratic si legal comun pe intreg continentul european, asigurind respectarea
valorilor fundamentale: drepturile omului, democratia si statul de drept. Aceasta
organizatie inglobeazi actualmente 47 de state membre (S state se bucura de statutul de
observator). Republica Moldova a devenit membru cu drepturi depline al Consiliului
Europei la 13 iulie 1995, in cadrul céreia a semnat 91 de tratate (conventii. protocoale,
acorduri etc.).

Pentru o lungd perioada de timp, tdrile europene si Consiliul Europei au
constatat lipsa unei legislatii armonizate in domeniul contrafacerii  produselor
medicale si infractiunile similare care nu sint sanctionate proportional cu prejudiciul
cauzat vietii si sdnitatii publice, fenomen care a creat premise pentru dezvoltarea
crimei organizate transfrontaliere 1n acest domeniu.

Fenomenul contrafacerii produselor medicale si infractiunilor similare este
raspindit 1n toatd lumea, iar in conditiile globalizarii, cind nici o tara nu se poate
asigura de consecintele nefaste ale acestui flagel, organizatiile internationale, respectiv
fiecare stat in parte trebuie s intreprindd masuri eficiente de prevenire i combatere a
tuturor formelor de contrafacere a produselor medicale, care aminintd direct sdndatatea
si viata oamenilor. Existenta cazurilor de contrafacere a produselor medicale precum si
infractiunile similare submind increderea societdtii in sistemele de sanatate si
autoritatile statului de supraveghere a acestora.

Prin urmare, in perioada 26-28 octombrie 2011, la Moscova s-a destasurat
Conferinta Internationald cu genericul ,,Combaterea propagdrii produselor medicale
contrafacute”, n cadrul careia a fost deschisd spre semnare Conventia Consiliului
Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare care
ameninta sinatatea publica (Conventia Medicrime). adoptata ia 8 decembrie 2010.

Conferinta a permis un schimb de opinii cu privire la asistenta legislativa si a
masurilor concrete de sustinere a structurilor, sistemelor si procedurilor necesare
integrarii practice a Conventiei In legislatiile nationale.

Conventia, care reprezintd rezultatul unei munci indelungate a Consiliului
Europei, pentru stabilirea unui instrument juridic international ce vizeazd comtaterea
contrafacerii de produse medicale, conferda un cadru de cooperare national si
international prin intermediul diferitor sectoare administrative.

Prin urmare, Consiliul Europei considerd cd comuritatea internationald este
responsabild pentru eradicarea acestui fenomen, respectiv aderarea la Conventie este
deschisa pentru toate statele interesate in colaborarea cu Consiliul Europei in vederea
atingerii scopului propus: de a preveni si combate contrafacerea produselor medicale si
alte infractiuni similare care pun in pericol sdndtatea publica. Protejarea sénatatii
publice prin sanctionarea comportamentelor criminale, protectia victimelor.



promovarea cooperaril la nivel national si international, precum si masurile de
prevenire sunt obiectivele generale ale Conventiei.

Conventia Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor
medicale si infractiunile similare care ameninti sinatatea publici, adoptati la
Moscova la 28 octombrie 2011, a fost semnatéii de catre domnul Oleg EFRIM,
Ministru al justitiei, in cadrul celei de-a 31-a Conferinte a Ministrilor de Justitie,
care a avut loc la 20 septembrie 2012, la Viena, Austria.

Aspectul normativ.

La ora actuald, Republica Moldova este parte la 72 conventii ale CoE, printre
care: Conventia Europeand privind drepturile si libertatile fundamentale ale omului,
Conventia-cadru privind protectia minorititilor nationale, Carta Europeani a
Autonomiei Locale, Carta Sociala Europeand, Conventia Europeana privind prevenirea
torturii, pedepselor sau tratamentelor inumane sau degradante, Conventia Europeana
privind lupta impotriva traficului de fiinte umane, etc.

Prezenta Conventie reprezintd primul acord multilateral adoptat de Consiliul
Europei (la 8 decembrie 2010, Moscova), prin care se invoca contrafacerea de produse
medicale si infractiunile similare, care pun in pericol sdnitatea publica.

La data de 28.10.2011, 11 state membre ale Consiliului Europei: Austria, Cipru,
Finlanda, Franta, Germania, Islanda, Italia, Portugalia, Rusia, Elvetia, Ucraina, au
semnat respectiva Conventie. De asemenea, a fost semnati de citre Liechtenstein la
04.11.2011, Luxembourg la 22.12.2011 si Cehia la 12.01.2012. De mentionat ci si
[srael, stat ne-membru al CoE a semnat Conventia la 28.10.2011. Respectiv si alte state
urmeaza sa semneze Conventia in cauza.

Contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare ameninti dreptul la
viatd consacrat in articolul 2 al Conventiei europene pentru apirarea drepturilor omului
si a libertdtilor fundamentale, adoptatd de Consiliul Europei la 04.11.1950 si semnati
de Republica Moldova la 13.07.1995 (in vigoare pentru RM -12.09.1997).

In conformitate cu prevederile Conventiei, fiecare Parte urmeazi si ia misurile
legislative §i alte mésuri necesare pentru a califica drept infractiuni in conformitate cu
cadrul legislativ national, fabricarea intentionatd de produse medicale contrafacute,
substante active, excipienti, componente, materiale si accesorii. De asemenea, se
specificd cd fiecare stat iIn momentul semndrii sau in momentul depunerii
instrumentului sau de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaratie adresat
Secretarului General al Consiliului Europei, poate sd declare ci isi rezerva dreptul de 2
nu aplica sau de a aplica numai in cazuri sau conditii specifice, prevederea mentionata
mai sus, cu privire la excipienti, componente 5i materiale.

in prezent, Codul Penal al Republicii Moldova mcrlmmedza deja producerea
sau comercializarea medicamentelor contraficute la articolul 214" (Capitolul VIIT —
Infractiuni contra scindtdtii publice gi conviepuirii sociale). Totodatd, in concordantd cu
prevederile Conventiei enumerdm urmdtoarele infractiuni previzute de Codul Penal al
Republicii Mc»ldova,. practicarea ilegald a medicinei sau a activitdrii farmaceutice
(articolul 214); producerea (falsificarea), transportarea, pdstrarea, comercializarea,
oferirea cu titlu oneros sau gratuit a produselor (mdrfurilor), prestarea serviciilor.



periculoase pentru viata sau sdndtatea consumatorilor (articolul 216); falsul in acte
publice (articolul 332).

Prevederile Conventiei nu contravin legislatiel nationale in vigoare si nu
genereaza atingerea angajamentelor internationale.

Aspectul politic.

Conventia Medicrime este primul instrument international de drept penal care
obligd statele Parti sd incrimineze: fabricarea produselor medicale contrafacute;
furnizarea, oferirea de a furniza, precum si traficul de produse medicale contraticute;
falsificarea de documente; fabricarea neautorizatd sau furnizarea de produse medicale
si introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale care nu sunt conforme cerintelor.

Falsificarea de produse medicale este o problema care pune in pericol viata
omului si care submina credibilitatea societitii in autoritatile statale.

Prin umare, eforturile si politicile tuturor statelor trebuie unificate §i incurajate in
vederea prevenirii, combaterii §i solutiondrii problemelor generate de contratacerea
produselor medicale.

In acelasi context, Republica Moldova poate lua exemplul celor 14 state membre
ale Consiliului Europei: Austria, Cipru, Cehia, Finlanda, Franta, Germania, Islanda,
[talia, Liechtenstein, Luxembourg, Portugalia, Rusia, Elvetia, Ucraina (Israel- stat ne-
membru a semnat la 28,10.2011), care deja au semnat respectiva Conventie,
demonstrind importanta acordata acestui instrument international in combaterea tuturor
formelor de contrafacere a produselor medicale si infractiunile similare care implica
amenintari la adresa sanétatii publice.

Aspectul organizatoric.

In conformitate cu prevederile Conventiei, Partile semnatare vor lua misurile
legislative necesare si alte masuri pentru a se asigura ca reprezentantii autoritatilor din
domeniul sanatatii, vamal, politienesc si alte autorititi competente vor face schimb de
informatii si vor coopera, in conformitate cu cadrul legislativ national, pentru a preveni
si combate In mod eficient contrafacerea de produse medicale si infractiunile similare
care ameninta sdndtatea publica.

Pentru a asigura implementarea eficientd a dispozitiilor Conventiei, se va stabili
un mecanism specific de monitorizare. Comitetul Partilor va fi convocat de citre
Secretarul General al Consiliului Europei, care, in strinsd cooperare cu Cornitetul
European  pentru  problemele privind criminalitatea si  alte  comitete
interguvernamentale sau stiintifice relevante ale CoE, va urmari punerea in aplicare a
Conventiel si va facilita, atunci cind este nccesar, reglementarea amiabild a ruturor
dificultdtilor legate de aplicarea sa.

Partile, fara a influenta sistemele interne de raportare, vor desemna un punct
national de contact care va fi responsabil de transmiterea si primirea cererilor de
informare gi/sau cooperare in legaturd cu lupta impotriva contrafacerii produselor
medicale si infractiunilor similare care ameninta sanatatea publica.



Aspectul financiar.

Toate cheltuielile ce vor surveni In urma implementarii prezentei Conventii, din
partea Republicii Moldova, vor fi suportate din contul si limita bugetului aprobat al
institutiilor implicate.

Aspectul economic.

Implementarea dispozitiilor Conventiei va contribui la reducerea numarului de
victime de pe urma contrafacerii produselor medicale si infractiunilor similare, la
promovarea cooperdrii internationale 1n sanctionarea si combaterea acestui fenomen,
fapt ce va permite prevenirea savirsirii actiunilor ilegale, precum si reducerea
consecintelor negative care afecteazd securitatea si interesele economice ale statelor
semnatare.

De asemenea, Partile la Conventie vor depune eforturi pentru a asigura
cooperarea dintre autoritdtile competente si sectoarele comerciale si industriale in ceea
ce priveste gestionarea riscurilor de pe urma produselor medicale contraficute si a
infractiunilor similare care ameninta sinatatea publica.

Aspectul temporar.

Prezenta Conventie este incheiatd pentru o perioadd nedeterminatd de timp si
urmeazd sd fie ratificatd, acceptatd sau aprobatd de citre Parti. Instrumentele de
ratificare, acceptare sau aprobare vor fi depuse la Secretarul General al Consiliului
Europei. Pentru Republica Moldova, Conventia va intra in vigoare in prima zi a lunii

care urmeaza expirdrii unei perioade de trei luni de la data depunerii instrumentului sau
de ratificare.

In acest context, reiesind din necesitatea consolidarii eforturilor pe plan
international si national in vederea combaterii eficiente a amenintirii globale
reprezentate de contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare, consideram
oportund ratificarea Conventiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea
produselor medicale §i infractiunile similare care amenintd sdandtatea publicd,
adoptatd la Moscova la 28 octombrie 2011, semnatd de Republica Moldova la 20
septembrie 2012, la Viena, Austria.

Ministru al afacerilor interne hooT Dorin RECEAN



