
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Council of Europe Convention 
on the counterfeiting of medical  
products and similar crimes  
involving threats to public health 
 
 
 
 
Convention du Conseil de l’Europe 
sur la contrefaçon des produits médicaux 
et les infractions similaires  
menaçant la santé publique  
 
 
 
 
 
 
 

[Moscow/Moscou, 28.X.2011] 





 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Council of Europe Convention 
on the counterfeiting of medical  
products and similar crimes  
involving threats to public health 
 
 
 
 
Convention du Conseil de l’Europe 
sur la contrefaçon des produits médicaux 
et les infractions similaires  
menaçant la santé publique  
 
 
 
 
 
 
 

[Moscow/Moscou, 28.X.2011] 



 

 

  Preamble 

 

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

 

  Considering that the aim of the Council of Europe is to achieve a greater unity between its 

members; 

 

  Noting that the counterfeiting of medical products and similar crimes by their very nature 

seriously endanger public health; 

 

  Recalling 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 

decisions 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 

“Counterfeiting: problems and solutions”  and 1794 (2007) on the “Quality of medicines in 

Europe” , as well as relevant programmes conducted by the Council of Europe; 

 

  Having due regard to other relevant international legal instruments and programmes, 

conducted 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 involving counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to 

public health, by introducing notably new offences and penal sanctions relative to these 

offences; 
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  Préambule 

 

  Les Etats membres du Conseil de l’Europe et les autres signataires de la présente 

Convention, 

 

  Considérant que le but du Conseil de l'Europe est de réaliser une union plus étroite entre 

ses membres; 

 

  Constatant que la contrefaçon des produits médicaux et les infractions similaires, de par 

leur nature même, menacent gravement la santé publique; 

 

  Rappelant le Plan d’action adopté lors du Troisième Sommet des Chefs d’Etat et de 

Gouvernement du Conseil de l’Europe (Varsovie, 16-17 mai 2005), qui préconise 

l’élaboration de mesures pour renforcer la sécurité des citoyens européens; 

 

  Ayant à l’esprit la Déclaration universelle des droits de l’homme, proclamée par 

l’Assemblée générale des Nations Unies le 10 décembre 1948, la Convention de sauvegarde 

des droits de l’homme et des libertés fondamentales (1950, STE n° 5), la Charte sociale 

européenne (1961, STE n° 35), la Convention relative à l’élaboration d’une Pharmacopée 

européenne (1964, STE n° 50) et son protocole (1989, STE n° 134), la Convention pour la 

protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications 

de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de l’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 à l’esprit les autres travaux du Conseil de l’Europe en la matière, en 

particulier les décisions du Comité des Ministres et les travaux de l’Assemblée 

parlementaire, notamment la Résolution AP(2001)2 sur le rôle du pharmacien dans le cadre 

de la sécurité sanitaire, les réponses adoptées par le Comité des Ministres les 6 avril 2005 et 

26 septembre 2007 concernant, respectivement, les Recommandations 1673 (2004) sur « La 

contrefaçon : problèmes et solutions », et 1794 (2007) de l’Assemblée parlementaire sur « La 

qualité des médicaments en Europe », ainsi que les programmes pertinents menés par le 

Conseil de l’Europe; 

 

  Tenant dûment compte d’autres instruments juridiques et programmes internationaux 

pertinents, menés notamment par l’Organisation mondiale de la santé, en particulier les 

travaux du groupe IMPACT, et par l’Union européenne, ainsi que ceux menés dans le cadre 

du G8; 

 

  Déterminés à contribuer efficacement à la réalisation de l’objectif commun consistant à 

lutter contre la criminalité relative à la contrefaçon des produits médicaux et aux infractions 

similaires menaçant la santé publique, en introduisant notamment de nouvelles infractions 

et sanctions pénales correspondant à ces infractions; 
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  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; 

 

  Considering that this Convention does not seek to address issues concerning intellectual 

property 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 

combating 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 

medical 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 follows: 

 

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

 

  Article 1 – Object and purpose 

 

 1 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; 

 

  c promoting national and international co-operation. 

 

 2 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 

enjoyment of measures to protect the rights of victims, shall be secured without 

discrimination 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 orientation, state of health, disability or other status. 
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  Considérant que le but de la présente Convention est de prévenir et de combattre les 

menaces qui pèsent sur la santé publique, la mise en œuvre des dispositions de la 

Convention relatives au droit pénal matériel devra être effectuée en tenant compte de ce 

but, ainsi que du principe de proportionnalité; 

 

  Considérant que la Convention ne tend pas à répondre aux questions relatives aux droits 

de propriété intellectuelle; 

 

  Tenant compte de la nécessité d’élaborer un instrument international global qui soit centré 

sur les aspects liés à la prévention, à la protection des victimes et au droit pénal en matière 

de lutte contre toutes les formes de contrefaçon des produits médicaux et les infractions 

similaires menaçant la santé publique, et qui mette en place un mécanisme de suivi 

spécifique; 

 

  Reconnaissant que pour lutter de manière efficace contre la menace mondiale que 

constituent la contrefaçon des produits médicaux et les infractions similaires, une 

coopération internationale étroite entre Etats membres et Etats non-membres du Conseil de 

l'Europe devrait être 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 à prévenir et combattre les menaces qui pèsent sur la santé 

publique : 

 

  a en incriminant certains actes; 

 

  b en protégeant les droits des victimes des infractions établies conformément à cette 

Convention; 

 

  c en promouvant la coopération nationale et internationale. 

 

 2 Afin d’assurer une mise en œuvre efficace de ses dispositions par les Parties, la présente 

Convention met en place un mécanisme de suivi spécifique. 

 

  Article 2 – Principe de non-discrimination 

 

  La mise en œuvre des dispositions de la présente Convention par les Parties, en particulier 

le bénéfice des mesures visant à protéger les droits des victimes, doit être assurée sans 

discrimination aucune fondée notamment sur le sexe, la race, la couleur, la langue, l’âge, la 

religion, les opinions politiques ou toute autre opinion, l’origine nationale ou sociale, 

l’appartenance à une minorité nationale, la fortune, la naissance, l’orientation sexuelle, l’état 

de santé, le handicap ou toute autre situation. 
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  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 production of medical products. 

 

  Article 4 – Definitions 

 

  For the purposes of this Convention: 

 

  a the term “medical product”  shall mean medicinal products and medical devices; 

 

  b the term “medicinal product”  shall mean medicines for human and veterinary use, 

which may be: 

 

   i any substance or combination of substances presented as having properties for 

treating or preventing disease in humans or animals; 

 

   ii any substance or combination of substances which may be used in or 

administered to human beings or animals either with a view to restoring, 

correcting or modifying physiological functions by exerting a pharmacological, 

immunological or metabolic action, or to making a medical diagnosis; 

 

   iii an investigational medicinal product; 

 

  c the term “active substance”  shall mean any substance or mixture of substances that is 

designated 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; 

 

  d the term “excipient”  shall mean any substance that is not an 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; 

 

  e the term “medical 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; 

 

   ii diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury 

or handicap; 
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  Article 3 – Champ d’application 

 

  La présente Convention porte sur les produits médicaux, qu’ils soient ou non protégés par 

des droits de propriété intellectuelle ou qu’ils soient ou non des produits génériques, y 

compris les accessoires destinés à être utilisés avec les dispositifs médicaux, ainsi que les 

substances actives, les excipients, les éléments et les matériaux destinés à être utilisés dans 

la fabrication de produits médicaux. 

 

  Article 4 – Définitions 

 

  Aux fins de la présente Convention : 

 

  a le terme « produit médical » désigne les médicaments et les dispositifs médicaux; 

 

  b le terme « médicament » désigne les médicaments à usage humain et vétérinaire, à 

savoir : 

 

   i toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés 

curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales; 

 

   ii toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l’homme ou l’animal 

ou pouvant lui être administrée en vue soit de rétablir, de corriger ou de 

modifier des fonctions physiologiques en exerçant une action 

pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d’établir un diagnostic 

médical; 

 

   iii un médicament mis au point à des fins d’étude; 

 

  c le terme « substance active » désigne toute substance ou tout mélange de substances 

destiné à être 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; 

 

  d 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 à usage 

humain ou vétérinaire et est essentiel à l’intégrité du produit fini; 

 

  e le terme « dispositif médical » désigne tout instrument, appareil, équipement, 

logiciel, matière ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris les logiciels 

destinés par le fabricant à être utilisés spécifiquement à des fins diagnostiques et/ou 

thérapeutiques et nécessaires au bon fonctionnement de ce dispositif médical, destiné 

par le fabricant à être utilisé chez l’être humain dans un but : 

 

   i de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une 

maladie; 

 

   ii de diagnostic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation 

d’une blessure ou d’un handicap; 
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   iii investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological 

process; 

 

   iv 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; 

 

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

designated 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 manufacturer of the medical device; 

 

  g the terms “parts”  and “materials”  shall mean all parts and materials constructed and 

designated to be used for medical devices and that are essential for the integrity 

thereof; 

 

  h 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, labeling, instructions for use, certificate of origin or any other certificate 

accompanying it, or otherwise directly associated with the manufacturing and/or 

distribution thereof; 

 

  i 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 product, active substance or excipient to its final 

state; 

 

   ii 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; 

 

   iii 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; 

 

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

source; 

 

  k the term “victim”  shall mean any natural person suffering adverse physical or 

psychological effects as a result of having used a counterfeit medical product or a 

medical product manufactured, supplied or placed on the market without 

authorisation or without being in compliance with the conformity requirements as 

described in Article 8. 
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   iii d’étude, de remplacement ou de modification de l’anatomie ou d’un processus 

physiologique; 

 

   iv de maîtrise de la conception; 

 

   et dont l’action principale visée, dans ou sur le corps humain, n’est pas atteinte par 

des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, mais dont la 

fonction peut être assistée par de tels moyens; 

 

  f le terme « accessoire » désigne tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif 

médical, est spécialement destiné par le fabricant à être utilisé conjointement avec le 

dispositif médical, afin que ce dispositif médical soit utilisé tel que l’a prévu son 

fabricant; 

 

  g les termes « éléments » et « matériaux » désignent tous les éléments et matériaux 

entrant dans la fabrication des dispositifs médicaux et destinés à être utilisés pour ces 

derniers, et qui sont essentiels à leur intégrité; 

 

  h le terme « document » désigne tout document lié à un produit médical, une substance 

active, un excipient, un élément, un matériau ou un accessoire, y compris l’emballage, 

l’étiquetage, le mode d’emploi, le certificat d’origine ou tout autre certificat qui 

l’accompagne, ou qui est autrement directement associé à sa fabrication et/ou à sa 

distribution; 

 

  i le terme « fabrication » désigne : 

 

   i concernant un médicament, toutes les phases du processus de production du 

médicament, ou d’une substance active ou excipient de celui-ci, ou de finition 

du médicament, ou d’une de ses substances actives ou excipient; 

 

   ii 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; 

 

   iii concernant un accessoire, toutes les phases du processus de production, y 

compris sa conception, et de finition de l’accessoire; 

 

  j le terme « contrefaçon » désigne la présentation trompeuse de l’identité et/ou de la 

source; 

 

  k le terme « victime » désigne une personne physique subissant des préjudices 

physiques ou psychologiques résultant de l’utilisation d’un produit médical 

contrefait ou d’un produit médical fabriqué, fourni ou mis sur le marché sans 

autorisation, ou ne remplissant pas les exigences de conformité, telle que décrite à 

l’article 8. 
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Chapter II – Substantive criminal law 

 

  Article 5 – Manufacturing of counterfeits 

 

 1 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. 

 

 2 As regards medicinal products and, as appropriate, medical devices, active substances and 

excipients, paragraph 1 shall also apply to any adulteration thereof. 

 

 3 Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument 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 1, as regards excipients, parts and 

materials, and paragraph 2, as regards excipients. 

 

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

 

 1 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. 

 

 2 Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument 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 1, as regards excipients, parts and 

materials. 

 

  Article 7 – Falsification of documents 

 

 1 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. 

 

 2 Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument 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 1, as regards documents related to 

excipients, parts and materials. 
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Chapitre II – Droit pénal matériel 

 

  Article 5 – Fabrication de contrefaçons 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infraction 

conformément à son droit interne, la fabrication intentionnelle de produits médicaux, 

substances actives, excipients, éléments, matériaux et accessoires contrefaits. 

 

 2 Concernant les médicaments et, le cas échéant, les dispositifs médicaux, substances actives 

et excipients, le paragraphe 1 s’applique également à toute adultération de ceux-ci. 

 

 3 Chaque Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépôt de son 

instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, dans une déclaration adressée 

au Secrétaire Général du Conseil de l’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 – Fourniture, offre de fourniture et trafic de contrefaçons 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions 

conformément à son droit interne, lorsque commis intentionnellement, la fourniture ou 

l’offre de fourniture, y compris le courtage, le trafic, y compris le stockage, l’importation et 

l’exportation de produits médicaux, substances actives, excipients, éléments, matériaux et 

accessoires contrefaits. 

 

 2 Chaque Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépôt de son 

instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, dans une déclaration adressée 

au Secrétaire Général du Conseil de l’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. 

 

  Article 7 – Falsification de documents 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions 

conformément à son droit interne, lorsque commises intentionnellement, la fabrication de 

faux documents ou la falsification de documents. 

 

 2 Chaque Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépôt de son 

instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, dans une déclaration adressée 

au Secrétaire Général du Conseil de l’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 documents relatifs aux excipients, éléments et matériaux. 
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  Article 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 

covered by Articles 5, 6 and 7: 

 

  a the manufacturing, the keeping in stock for supply, importing, exporting, supplying, 

offering 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  

 

   ii medical devices without being in compliance with the conformity 

requirements, where such conformity is required under the domestic law of the 

Party; 

 

  b the commercial use of original documents outside their intended use within the legal 

medical product supply chain, as specified by the domestic law of the Party. 

 

  Article 9 – Aiding or abetting and attempt 

 

 1 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 

established in accordance with this Convention. 

 

 2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish as an offence 

the intentional attempt to commit any of the offences established in accordance with this 

Convention. 

 

 3 Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument 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 

 

 1 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 in its territory; or 

 

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

 

  c on board an aircraft registered under the laws of that Party; or 
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  Article 8 – Infractions similaires menaçant la santé publique 

 

  Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions 

conformément à son droit interne, lorsque commis intentionnellement, dans la mesure où 

elles ne tombent pas sous le coup des articles 5, 6 et 7 : 

 

  a la fabrication, le stockage pour fourniture, l’importation, l’exportation, la fourniture, 

l’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 

 

   ii de dispositifs médicaux ne remplissant pas les exigences de conformité, 

lorsqu’une telle conformité est exigée par le droit interne de la Partie; 

 

  b l’utilisation commerciale de documents originaux en dehors de l’usage auquel ils sont 

destinés dans la chaîne d’approvisionnement légale de produits médicaux, telle que 

spécifiée par le droit interne de la Partie. 

 

  Article 9 – Complicité et tentative 

 

 1 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 à la présente Convention. 

 

 2 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infraction 

la tentative intentionnelle de commettre toute infraction établie conformément à la présente 

Convention. 

 

 3 Chaque Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépôt de son 

instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, dans une déclaration adressée 

au Secrétaire Général du Conseil de l’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 2 en 

ce qui concerne les infractions définies aux articles 7 et 8. 

 

  Article 10 – Compétence 

 

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

compétence à l’égard de toute infraction établie conformément à la présente Convention, 

lorsque l'infraction est commise : 

 

  a sur son territoire; ou 

 

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

 

  c à bord d'un aéronef immatriculé selon les lois de cette Partie; ou 
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  d by one of its nationals or by a person habitually residing in its territory. 

 

 2 Each Party shall 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. 

 

 3 Each Party shall 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. 

 

 4 Each State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument 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. 

 

 5 Where more than one Party claims jurisdiction over an alleged offence established in 

accordance with this Convention, the Parties concerned shall consult, where appropriate, 

with a view to determining the most appropriate jurisdiction for prosecution. 

 

 6 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 

 

 1 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 committed for their benefit by any natural person, acting either individually or as 

part of an organ of the legal person, who has a leading position within it based on: 

 

  a a power of representation of the legal person; 

 

  b an authority to take decisions on behalf of the legal person; 

 

  c an authority to exercise control within the legal person. 

 

 2 Apart from the cases provided for in paragraph 1, each Party shall take the necessary 

legislative 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. 
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  d par l’un de ses ressortissants, ou par une personne ayant sa résidence habituelle sur 

son territoire. 

 

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

compétence à l’égard de toute infraction établie conformément à la présente Convention, 

lorsque la victime de l’infraction est l’un de ses ressortissants ou une personne ayant sa 

résidence habituelle sur son territoire. 

 

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

compétence à l’égard de toute infraction établie conformément à la présente Convention, 

lorsque l’auteur présumé est présent sur son territoire et ne peut être extradé vers une autre 

Partie en raison de sa nationalité. 

 

 4 Chaque Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou du dépôt de son 

instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, par une déclaration adressée au 

Secrétaire Général du Conseil de l’Europe, préciser qu’il se réserve le droit de ne pas 

appliquer, ou de n’appliquer que dans des cas ou conditions spécifiques, les règles de 

compétence prévues au paragraphe 1, alinéa d, et au paragraphe 2 du présent article. 

 

 5 Lorsque plusieurs Parties revendiquent leur compétence à l’égard d’une infraction 

présumée établie conformément à la présente Convention, les Parties concernées se 

concertent, s’il y a lieu, afin de déterminer laquelle est la mieux à même d’exercer les 

poursuites. 

 

 6 Sans préjudice des règles générales du droit international, la présente Convention n’exclut 

aucune compétence pénale exercée par une Partie conformément à son droit interne. 

 

  Article 11 – Responsabilité des personnes morales 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les personnes 

morales puissent être tenues pour responsables des infractions établies conformément à la 

présente Convention, lorsqu’elles sont commises pour leur compte par toute personne 

physique, agissant soit individuellement, soit en tant que membre d’un organe de la 

personne morale, qui exerce un pouvoir 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; 

 

  c une autorité pour exercer un contrôle au sein de la personne morale. 

 

 2 Outre les cas déjà prévus au paragraphe 1, chaque Partie prend les mesures législatives et 

autres nécessaires pour s’assurer qu’une personne morale puisse être tenue pour 

responsable lorsque l’absence de surveillance ou de contrôle de la part d’une personne 

physique mentionnée au paragraphe 1 a rendu possible la commission d’une infraction 

établie conformément à la présente Convention pour le compte de ladite personne morale 

par une personne physique agissant sous son autorité. 
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 3 Subject to the legal principles of the Party, the liability of a legal person may be criminal, 

civil or administrative. 

 

 4 Such liability shall be without prejudice to the criminal liability of the natural persons who 

have committed the offence. 

 

  Article 12 – Sanctions and measures 

 

 1 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 shall 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. 

 

 2 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 sanctions, including criminal or non-criminal monetary sanctions, and may 

include other measures, such as: 

 

  a temporary or permanent disqualification from exercising commercial activity; 

 

  b placing under judicial supervision; 

 

  c a judicial winding-up order. 

 

 3 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; 

 

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

proceeds; 

 

  b 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; 

 

  c take any other appropriate measures in response to an offence, in order to prevent 

future offences. 
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 3 Selon les principes juridiques de la Partie, la responsabilité d’une personne morale peut être 

pénale, civile ou administrative. 

 

 4 Cette responsabilité est établie sans préjudice de la responsabilité pénale des personnes 

physiques ayant commis l’infraction. 

 

  Article 12 – Sanctions et mesures 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les infractions 

établies conformément à la présente Convention soient passibles de sanctions effectives, 

proportionnées 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 pouvant donner lieu à l’extradition. 

 

 2 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 

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; 

 

  c une mesure judiciaire de dissolution. 

 

 3 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 

accessoires, ainsi que des biens, documents et autres moyens matériels utilisés 

pour commettre les infractions établies conformément à la présente Convention 

ou en faciliter la commission; 

 

   ii des produits de ces infractions, ou de biens d’une valeur équivalente à ces 

produits; 

 

  b pour permettre la destruction de produits médicaux, substances actives, excipients, 

éléments, matériaux et accessoires confisqués sur lesquels porte une infraction établie 

conformément à la présente Convention; 

 

  c pour prendre toute autre mesure appropriée en réponse à une infraction, afin de 

prévenir de futures infractions. 
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  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 consideration as aggravating circumstances in determining the sanctions in 

relation to the offences established in accordance with this Convention: 

 

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

victim; 

 

  b the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them in their 

capacity as professionals; 

 

  c the offence was committed by persons abusing the confidence placed in them as 

manufacturers as well as suppliers; 

 

  d 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; 

 

  e the offence was committed in the framework of a criminal organisation; 

 

  f 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. 

 

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 subordinate to a complaint and that the proceedings may continue even if the 

complaint is withdrawn. 

 

  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 purpose, including financial investigations. Such units or services shall have 

adequate resources. 
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  Article 13 – Circonstances aggravantes 

 

  Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les 

circonstances suivantes, pour autant qu’elles ne soient pas déjà des éléments constitutifs de 

l’infraction, puissent, conformément aux dispositions pertinentes du droit interne, être 

considérées comme circonstances aggravantes dans la détermination des peines relatives 

aux infractions établies conformément à la présente Convention : 

 

  a l’infraction a causé le décès de la victime ou a porté atteinte à sa santé physique ou 

mentale; 

 

  b l’infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confère sa 

qualité de professionnel; 

 

  c l’infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que lui confère sa 

qualité de fabricant ou de fournisseur; 

 

  d les infractions de fourniture et d’offre de fourniture ont été commises en recourant à 

des procédés de diffusion à grande échelle, tels que des systèmes informatisés, y 

compris l’internet; 

 

  e l’infraction a été commise dans le cadre d’une organisation criminelle; 

 

  f l’auteur a déjà été condamné pour des infractions de même nature. 

 

  Article 14 – Condamnations antérieures 

 

  Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour permettre la prise 

en compte, au moment de l’appréciation de la peine, des condamnations définitives 

prononcées dans une autre Partie pour des infractions de même nature. 

 

Chapitre III – Enquête, poursuites et droit procédural 

 

  Article 15 – Mise en œuvre et poursuite de la procédure 

 

  Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les enquêtes ou 

les poursuites concernant les infractions établies conformément à la présente Convention ne 

soient pas subordonnées à une plainte et que la procédure puisse se poursuivre y compris 

en cas de retrait de la plainte. 

 

  Article 16 – Enquêtes pénales 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures nécessaires pour que des personnes, des unités ou des 

services en charge des enquêtes pénales soient spécialisés dans la lutte contre la contrefaçon 

des produits médicaux et les infractions similaires menaçant la santé publique ou que des 

personnes soient formées à cette fin, y compris dans les enquêtes financières. Ces unités ou 

ces services doivent être dotés de ressources adéquates. 
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 2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures, in conformity with the 

principles of its domestic law, to ensure effective criminal investigation and prosecution of 

offences established in accordance with this Convention, allowing, where appropriate, for 

the possibility of carrying out financial investigations, of covert operations, controlled 

delivery and other special investigative techniques. 

 

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 

representatives 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 involving 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 or local levels and in collaboration with private sector and civil society, for 

the purpose of preventing and combating the counterfeiting of medical products and 

similar crimes involving 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. 

 

 4 Each Party shall take the necessary measures to ensure that persons, units or services in 

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

services shall have adequate resources. 

 

Chapter V – Measures for prevention 

 

  Article 18 – Preventive measures 

 

 1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures to establish the quality 

and safety requirements of medical products. 

 

 2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure the safe 

distribution of medical products. 
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 2 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour garantir, 

conformément aux principes de son droit interne, des enquêtes et des poursuites pénales 

efficaces concernant les infractions établies conformément à la présente Convention, en 

prévoyant, s’il y a lieu, la possibilité pour ses autorités compétentes de mener des enquêtes 

financières ou des enquêtes discrètes, et de recourir aux livraisons surveillées et à 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 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour assurer que les 

représentants des autorités sanitaires, des douanes, des forces de l’ordre, et autres autorités 

compétentes échangent des informations et coopèrent conformément à leur droit interne, 

afin de prévenir et de lutter efficacement contre la contrefaçon des produits médicaux et les 

infractions similaires menaçant la santé publique. 

 

 2 Chaque Partie s’efforce d’assurer la coopération entre ses autorités compétentes et les 

secteurs commercial et industriel afin de gérer les risques liés à la contrefaçon de produits 

médicaux et aux infractions similaires menaçant la santé publique. 

 

 3 En tenant dûment compte des exigences liées à la protection des données à caractère 

personnel, 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 le 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 contrefaçon des produits 

médicaux et les infractions similaires menaçant la santé publique; 

 

  b de mise à disposition des informations et données recueillies par les autorités 

sanitaires, les douanes, les forces de l’ordre et autres autorités compétentes, dans 

l’intérêt de la coopération de ces autorités entre elles. 

 

 4 Chaque Partie prend les mesures nécessaires pour que les personnes, les unités ou les 

services en charge de la coopération et des échanges d'information soient formés à cette fin. 

Ces unités ou services doivent être dotés de ressources adéquates. 

 

Chapitre V – Mesures de prévention 

 

  Article 18 – Mesures préventives 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour fixer les critères de 

qualité et de sûreté applicables aux produits médicaux. 

 

 2 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour assurer la sûreté de 

la distribution des produits médicaux. 
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 3 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; 

 

  b the promotion of awareness-raising campaigns addressed to the general public 

providing information about counterfeit medical products; 

 

  c the prevention of illegal supplying of counterfeit medical products, active substances, 

excipients, parts, materials and accessories. 

 

Chapter VI – Measures for protection 

 

  Article 19 – Protection of victims 

 

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

interests of victims, in particular by: 

 

  a ensuring that victims have access to information relevant to their case and which is 

necessary for the protection of their health; 

 

  b assisting victims in their physical, psychological and social recovery; 

 

  c 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 

 

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

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; 

 

  b 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 concerns presented, directly or through an intermediary, and considered; 

 

  c providing them with appropriate support services so that their rights and interests 

are duly presented and taken into account; 
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 3 Afin de prévenir la contrefaçon de produits médicaux, de substances actives, d’excipients, 

d’éléments, 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; 

 

  b l’organisation de campagnes de sensibilisation du grand public afin de diffuser des 

informations sur les produits médicaux contrefaits; 

 

  c 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 

 

  Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour protéger les droits 

et les intérêts des victimes, et notamment : 

 

  a en veillant à ce que les victimes aient accès aux informations pertinentes relatives à 

leur cas et qui sont nécessaires à la protection de leur santé; 

 

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

 

  c en veillant à ce que son droit interne prévoie un droit des victimes à un 

dédommagement par les auteurs d'infractions. 

 

  Article 20 – Statut des victimes dans les enquêtes et procédures pénales 

 

 1 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour protéger les droits 

et les intérêts des victimes à tous les stades des enquêtes et procédures pénales, 

notamment : 

 

  a en les informant de leurs droits et des services qui sont à leur disposition et, à moins 

qu'elles n’aient émis le souhait contraire, des suites données à leur plainte, des 

éventuelles mises en examen, de l'état général d'avancement de l'enquête ou de la 

procédure, de leur rôle dans celles-ci et de l'issue de l’affaire les concernant; 

 

  b en leur permettant, d'une manière conforme aux règles de procédure du droit interne, 

d'être entendues, de présenter des éléments de preuve et de choisir la manière 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; 

 

  c en mettant à leur disposition les services de soutien appropriés pour que leurs droits 

et intérêts soient dûment présentés et pris en compte; 
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  d providing effective measures for their safety, as well as that of their families and 

witnesses on their behalf, from intimidation and retaliation. 

 

 2 Each Party shall ensure that victims have access, as from their first contact with the 

competent authorities, to information on relevant judicial and administrative proceedings. 

 

 3 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. 

 

 4 Each Party shall take the necessary legislative and other measures to ensure that victims of 

an offence established in accordance with this Convention 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. 

 

 5 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, 

associations or governmental or non-governmental organisations, to assist and/or support 

the victims 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 

 

 1 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 concerning the offences established in accordance with this Convention, 

including seizure and confiscation. 

 

 2 The Parties shall co-operate to the widest extent possible in pursuance of the relevant 

applicable international, regional and bilateral treaties on extradition and mutual legal 

assistance in criminal matters concerning the offences established in accordance with this 

Convention. 

 

 3 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 obligations 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 legal assistance in respect of the offences established in accordance with this 

Convention. 
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  d en prenant des mesures effectives pour assurer leur protection et celle de leur famille 

et des témoins à charge contre l'intimidation et les représailles. 

 

 2 Chaque Partie garantit aux victimes, dès leur premier contact avec les autorités 

compétentes, l’accès aux informations sur les procédures judiciaires et administratives 

pertinentes. 

 

 3 Chaque Partie veille à ce que les victimes qui ont le statut de parties dans les procédures 

pénales aient accès, quand cela se justifie, à une assistance judiciaire gratuite. 

 

 4 Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour que les victimes 

d’une infraction établie conformément à la présente Convention et commise sur le territoire 

d’une Partie autre que celle où elles résident puissent porter plainte auprès des autorités 

compétentes de leur Etat de résidence. 

 

 5 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, 

associations 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 établies conformément à la présente Convention. 

 

Chapitre VII – Coopération internationale 

 

  Article 21 – Coopération internationale en matière pénale 

 

 1 Les Parties coopèrent, conformément aux dispositions de la présente Convention, en 

application 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 enquêtes et des procédures 

concernant les infractions établies conformément à la présente Convention, y compris à 

l’aide de mesures de saisie et de confiscation. 

 

 2 Les Parties coopèrent dans la mesure la plus large possible en vertu des traités 

internationaux, régionaux et bilatéraux applicables et pertinents relatifs à l’extradition et à 

l’entraide judiciaire en matière pénale concernant les infractions établies conformément à la 

présente Convention. 

 

 3 Si une Partie qui subordonne l'extradition ou l'entraide judiciaire en matière pénale à 

l'existence d'un traité reçoit une demande d'extradition ou d'entraide judiciaire en matière 

pénale d'une Partie avec laquelle elle n'a pas conclu pareil traité, elle peut, agissant en 

pleine conformité avec ses obligations découlant du droit international et sous réserve des 

conditions prévues par le droit interne de la Partie requise, considérer la présente 

Convention comme la base légale de l'extradition ou de l'entraide judiciaire en matière 

pénale pour les infractions établies conformément à la présente Convention. 
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  Article 22 – International co-operation on prevention and other administrative measures 

 

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

 

 2 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 

medical products and similar crimes involving threats to public health. 

 

 3 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. 

 

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 shall 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 into 

force of this Convention for the tenth signatory having ratified it. It shall subsequently meet 

whenever 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 Council 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 

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 Assembly of the Council of Europe, the European Committee on 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 Council of Europe bodies to appoint a 

representative 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. 
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  Article 22 – Coopération internationale aux fins de la prévention et d’autres mesures 

administratives 

 

 1 Les Parties coopèrent aux fins de la protection et de l’assistance des victimes. 

 

 2 Les Parties, sans préjudice des systèmes 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 à la lutte contre la contrefaçon des produits médicaux et 

les infractions similaires menaçant la santé publique. 

 

 3 Chaque Partie s’efforce d’intégrer, le cas échéant, la prévention et la lutte contre la 

contrefaçon des produits médicaux et les infractions similaires menaçant la santé publique 

dans les programmes d’assistance au développement conduits au profit d’Etats tiers. 

 

Chapitre VIII – Mécanisme de suivi 

 

  Article 23 – Comité des Parties 

 

 1 Le Comité des Parties est composé des représentants des Parties à la Convention. 

 

 2 Le Comité des Parties est convoqué par le Secrétaire Général du Conseil de l’Europe. Sa 

première réunion doit se tenir dans un délai d’un an à compter de l’entrée en vigueur de la 

présente Convention pour le dixième signataire l’ayant ratifiée. Il se réunira par la suite à la 

demande d’au moins un tiers des Parties ou du Secrétaire Général. 

 

 3 Le Comité des Parties établit lui-même son règlement intérieur. 

 

 4 Le Comité des Parties est assisté par le Secrétariat du Conseil de l'Europe dans l’exercice de 

ses fonctions. 

 

 5 Une Partie contractante non membre du Conseil de l’Europe contribue au financement du 

Comité des Parties selon des modalités à déterminer par le Comité des Ministres après 

consultation de cette Partie. 

 

  Article 24 – Autres représentants 

 

 1 L’Assemblée parlementaire du Conseil de l’Europe, le Comité européen pour les problèmes 

criminels (CDPC), ainsi que les autres comités intergouvernementaux ou scientifiques 

compétents du Conseil de l’Europe désignent chacun un représentant au Comité des Parties 

afin de contribuer à une approche plurisectorielle et pluridisciplinaire. 

 

 2 Le Comité des Ministres peut inviter d’autres organes du Conseil de l’Europe à désigner un 

représentant au Comité des Parties après avoir consulté ce dernier. 

 

 3 Des représentants d’organes internationaux pertinents peuvent être admis en tant 

qu’observateurs au Comité des Parties suivant la procédure établie par les règles 

pertinentes du Conseil de l’Europe. 
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 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 

 

 1 The Committee of the Parties shall monitor the implementation 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 multisectoral and 

multidisciplinary approach. 

 

 2 The Committee of the Parties shall also facilitate the collection, analysis and exchange of 

information, experience and good practice between States to improve their capacity to 

prevent and 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 committees and other bodies. 

 

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

 

  a facilitate the effective use and implementation of this Convention, including the 

identification 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; 

 

  c make specific recommendations to Parties concerning the implementation of this 

Convention. 

 

 4 The European Committee on Crime Problems (CDPC) shall be kept periodically informed 

regarding the activities mentioned in paragraphs 1, 2 and 3 of this article. 
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 4 Des représentants d’organes officiels et pertinents des Parties peuvent être admis en tant 

qu’observateurs au Comité des Parties suivant la procédure établie par les règles 

pertinentes du Conseil de l’Europe. 

 

 5 Des représentants de la société civile, et notamment des organisations non 

gouvernementales, peuvent être admis en tant qu’observateurs au Comité des Parties 

suivant la procédure établie par les règles pertinentes du Conseil de l’Europe. 

 

 6 Une représentation équilibrée des différents secteurs et disciplines doit être assurée lors de 

la nomination des représentants en application des paragraphes 2 à 5. 

 

 7 Les représentants désignés en vertu des paragraphes 1 à 5 ci-dessus participent aux 

réunions du Comité des Parties sans droit de vote. 

 

  Article 25 – Fonctions du Comité des Parties 

 

 1 Le Comité des Parties surveille l’application de la présente Convention. Le règlement 

intérieur du Comité des Parties définit la procédure d’évaluation de la mise en œuvre de la 

Convention en appliquant une approche plurisectorielle et pluridisciplinaire. 

 

 2 Le Comité des Parties facilite également la collecte, l’analyse et l’échange d’informations, 

d’expériences et de bonnes pratiques entre les Etats afin de renforcer leur capacité à 

prévenir et lutter contre la contrefaçon de produits médicaux et les infractions similaires 

menaçant la santé publique. Le Comité peut bénéficier de la compétence d’autres comités et 

organes pertinents du Conseil de l’Europe. 

 

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

 

  a de faciliter l’usage et la mise en œuvre effectifs de la présente Convention, 

notamment en identifiant tout problème susceptible d’apparaître, ainsi que les effets 

de toute déclaration ou réserve au titre de la Convention; 

 

  b d’exprimer un avis sur toute question relative à l’application de la présente 

Convention et de faciliter l’échange d’informations sur les développements 

juridiques, politiques ou techniques importants; 

 

  c d’adresser des recommandations spécifiques aux Parties au sujet de la mise en œuvre 

de la présente Convention; 

 

 4 Le Comité européen pour les problèmes criminels (CDPC) est tenu régulièrement informé 

des activités mentionnées aux paragraphes 1, 2 et 3 du présent article. 
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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 or 

shall become Parties and which contain provisions on matters governed by this 

Convention. 

 

 2 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 

communicated 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 Convention 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 proposed 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 

paragraph 3 of this article shall be forwarded to the Parties for acceptance. 

 

 5 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. 
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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 

dispositions d’autres instruments internationaux auxquels les Parties à cette Convention 

sont parties ou le deviendront, et qui contiennent des dispositions relatives aux matières 

régies par la présente Convention. 

 

 2 Les Parties à la Convention pourront conclure entre elles des accords bilatéraux ou 

multilatéraux relatifs aux questions réglées par la présente Convention, aux fins de 

compléter ou de renforcer les dispositions de celle-ci ou pour faciliter l'application des 

principes qu'elle consacre. 

 

Chapitre X – Amendements à la Convention 

 

  Article 27 – Amendements 

 

 1 Tout amendement à la présente Convention proposé par une Partie devra être communiqué 

au Secrétaire Général du Conseil de l'Europe et être transmis par ce dernier aux Parties, aux 

Etats membres du Conseil de l'Europe, aux Etats non membres ayant participé à 

l’élaboration de la présente Convention ou ayant le statut d’observateur auprès du Conseil 

de l'Europe, à l’Union européenne, et à tout Etat ayant été invité à signer la présente 

Convention. 

 

 2 Tout amendement proposé par une Partie est communiqué au Comité européen pour les 

problèmes criminels (CDPC) ainsi qu’aux autres comités intergouvernementaux ou 

scientifiques compétents du Conseil de l’Europe, qui soumettent au Comité des Parties 

leurs avis sur l’amendement proposé. 

 

 3 Le Comité des Ministres, ayant examiné l’amendement proposé et l’avis soumis par le 

Comité des Parties, peut adopter l’amendement. 

 

 4 Le texte de tout amendement adopté par le Comité des Ministres conformément au 

paragraphe 3 du présent article sera communiqué aux Parties en vue de son acceptation. 

 

 5 Tout amendement adopté conformément au paragraphe 3 du présent article entrera en 

vigueur le premier jour du mois suivant l’expiration d’une période d'un mois après la date 

à laquelle toutes les Parties ont informé le Secrétaire Général qu’elles l’ont accepté. 
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Chapter XI – Final clauses 

 

  Article 28 – Signature and entry into force 

 

 1 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 shall be taken 

by the majority provided for in Article 20.d of the Statute of the Council of Europe, and by 

unanimous vote of the representatives of the Contracting States entitled to sit on 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. 

 

 2 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. 

 

 3 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 

member 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. 

 

 4 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 following 

the expiration of a period of three months after the date of the deposit of its instrument of 

ratification, acceptance or approval. 

 

  Article 29 – Territorial application 

 

 1 Any State or the European Union may, at the time of signature or when depositing its 

instrument of ratification, acceptance or approval, specify the territory or territories to 

which this Convention shall apply. 

 

 2 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 following the expiration of a 

period of three months after the date of receipt of such declaration by the Secretary General. 

 

 3 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 notification by the Secretary General. 
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Chapitre XI – Clauses finales 

 

  Article 28 – Signature et entrée en vigueur 

 

 1 La présente Convention est ouverte à la signature des Etats membres du Conseil de 

l'Europe, de l’Union européenne et des Etats non membres ayant participé à son 

élaboration ou ayant le statut d’observateur auprès du Conseil de l'Europe. Elle est 

également ouverte à la signature de tout autre Etat non membre du Conseil de l'Europe sur 

invitation du Comité des Ministres. La décision d’inviter un Etat non membre à signer la 

Convention est prise à la majorité prévue à l'article 20.d du Statut du Conseil de l'Europe, et 

à l’unanimité des voix des représentants des Etats contractants ayant le droit de siéger au 

Comité des Ministres. Cette décision est prise après avoir obtenu l’accord unanime des 

autres Etats/Union européenne ayant exprimé leur consentement à être liés par la présente 

Convention. 

 

 2 La présente Convention est soumise à ratification, acceptation ou approbation. Les 

instruments de ratification, d’acceptation ou d’approbation seront déposés près le 

Secrétaire Général du Conseil de l’Europe. 

 

 3 La présente Convention entrera en vigueur le premier jour du mois suivant l’expiration 

d'une période de trois mois après la date à laquelle cinq signataires, dont au moins trois 

Etats membres du Conseil de l’Europe, auront exprimé leur consentement à être liés par la 

Convention, conformément aux dispositions du paragraphe précédent. 

 

 4 Pour tout Etat ou l’Union européenne qui exprimera ultérieurement son consentement à 

être lié par la Convention, celle-ci entrera en vigueur à son égard le premier jour du mois 

suivant l’expiration d'une période de trois mois après la date du dépôt de l’instrument de 

ratification, d’acceptation ou d’approbation. 

 

  Article 29 – Application territoriale 

 

 1 Tout Etat ou l’Union européenne peut, au moment de la signature ou au moment du dépôt 

de son instrument de ratification, d’acceptation ou d’approbation, désigner le ou les 

territoires auxquels s’appliquera la présente Convention. 

 

 2 Toute Partie peut, à tout moment par la suite, par une déclaration adressée au Secrétaire 

Général du Conseil de l'Europe, étendre l'application de la présente Convention à tout autre 

territoire désigné dans la déclaration et dont elle assure les relations internationales ou pour 

lequel elle est habilitée à stipuler. La Convention entrera en vigueur à l'égard de ce 

territoire le premier jour du mois qui suit l’expiration d'une période de trois mois après la 

date de réception de la déclaration par le Secrétaire Général. 

 

 3 Toute déclaration faite en application des deux paragraphes précédents peut être retirée, en 

ce qui concerne tout territoire désigné dans cette déclaration, par notification adressée au 

Secrétaire Général du Conseil de l'Europe. Le retrait prendra effet le premier jour du mois 

qui suit l'expiration d'une période de trois mois après la date de réception de la notification 

par le Secrétaire Général. 
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  Article 30 – Reservations  

 

 1 No reservation may be made in respect of any provision of this Convention, with the 

exception of the reservations expressly established. 

 

 2 Each Party which has made a reservation may, at any time, withdraw it entirely or partially 

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 

intergovernmental or scientific committees the application of this Convention and facilitate, 

when necessary, the friendly settlement of all difficulties related to its application. 

 

  Article 32 – Denunciation 

 

 1 Any Party may, at any time, denounce this Convention by means of a notification 

addressed to the Secretary General of the Council of Europe. 

 

 2 Such denunciation 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 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 Council 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; 

 

  c 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; 

 

  e any reservation made under Articles 5, 6, 7, 9 and 10 and any withdrawal of a 

reservation made in accordance with Article 30; 
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  Article 30 – Réserves 

 

 1 Aucune réserve n'est admise aux dispositions de la présente Convention, à l’exception de 

celles expressément prévues. 

 

 2 Toute Partie qui a formulé une réserve peut, à tout moment, la retirer en tout ou en partie, 

en adressant une notification au Secrétaire Général du Conseil de l’Europe. Le retrait 

prendra effet à la date de réception de la notification par le Secrétaire Général. 

 

  Article 31 – Règlement amiable 

 

  Le Comité des Parties suivra en étroite coopération avec le Comité européen pour les 

problèmes criminels (CDPC) et les autres comités intergouvernementaux ou scientifiques 

compétents du Conseil de l’Europe l'application de la présente Convention et facilitera au 

besoin le règlement amiable de toute difficulté d'application. 

 

  Article 32 – Dénonciation 

 

 1 Toute Partie peut, à tout moment, dénoncer la présente Convention en adressant une 

notification au Secrétaire Général du Conseil de l'Europe. 

 

 2 La dénonciation prendra effet le premier jour du mois qui suit l’expiration d’une période de 

trois mois après la date de réception de la notification par le Secrétaire Général.  

 

  Article 33 – Notification 

 

  Le Secrétaire Général du Conseil de l'Europe notifiera aux Parties, aux Etats membres du 

Conseil de l'Europe, aux Etats non membres ayant participé à l’élaboration de la présente 

Convention ou ayant le statut d’observateur auprès du Conseil de l'Europe, à l’Union 

européenne, et à tout Etat ayant été invité à signer la présente Convention conformément 

aux dispositions de l’article 28 : 

 

  a toute signature; 

 

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

 

  c toute date d’entrée en vigueur de la Convention conformément à l’article 28; 

 

  d tout amendement adopté conformément à l’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 à l’article 30; 
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  f any denunciation made in pursuance of the provisions of Article 32; 

 

  g any other act, notification or communication relating to this Convention. 

 

 

  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 member State of the Council of Europe, to the non-member States which 

have participated 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. 
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  f toute dénonciation effectuée conformément aux dispositions de l’article 32; 

 

  g tout autre acte, notification ou communication ayant trait à la présente Convention. 

 

 

  En foi de quoi, les soussignés, dûment autorisés à cet effet, ont signé la présente 

Convention. 

 

  Fait à [Moscou], le [28 octobre 2011], en français et en anglais, les deux textes faisant 

également foi, en un seul exemplaire qui sera déposé dans les archives du Conseil de 

l'Europe. Le Secrétaire Général du Conseil de l'Europe en communiquera copie certifiée 

conforme à chacun des Etats membres du Conseil de l'Europe, aux Etats non membres 

ayant participé à l'élaboration de la présente Convention ou ayant le statut d’observateur 

auprès du Conseil de l'Europe, à l’Union européenne et à tout autre Etat invité à signer la 

présente Convention. 
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