EXPUNERE DE MOTIVE

privind oportunitatea acordării deplinelor puteri

doamnei Tatiana PÎRVU, reprezentantul Republicii Moldova pe lîngă Consiliul Europei la Strasbourg,  pentru semnarea Convenţiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale
şi infracţiunile similare care ameninţă sănătatea publică,
semnată la Moscova la 28 octombrie 2011

Consideraţiuni generale. 


Consiliul Europei (CoE) s-a constituit în anul 1949 cu scopul de a crea  un spaţiu democratic şi legal comun pe întreg continentul european, asigurînd respectarea valorilor fundamentale: drepturile omului, democraţia şi statul de drept. 
Această organizaţie înglobează actualmente 47 de state membre (5 state se bucură de statutul de observator). Republica Moldova a devenit membru cu drepturi depline al Consiliului Europei la 13 iulie 1995, în cadrul căreia a semnat 91 de tratate (convenţii, protocoale, acorduri etc.).


Pentru o lungă perioadă de timp, ţările europene şi Consiliul Europei au constatat lipsa unei legislaţii armonizate în domeniul contrafacerii  produselor medicale şi infracţiunile similare care nu sînt sancţionate proporţional cu prejudiciul cauzat vieţii şi sănătăţii publice, fenomen care a creat  premise pentru dezvoltarea crimei organizate transfrontaliere în acest domeniu.


Fenomenul contrafacerii produselor medicale şi infracţiunilor similare este răspîndit în toată lumea, iar în condiţiile globalizării, cînd nici o ţară nu se poate asigura de consecinţele nefaste ale acestui flagel, organizaţiile internaţionale, respectiv fiecare stat în parte trebuie să întreprindă măsuri eficiente de prevenire şi combatere a tuturor formelor de contrafacere a produselor medicale, care amininţă direct sănătatea şi viaţa oamenilor. Existenţa cazurilor de contrafacere a produselor medicale precum şi infracţiunile similare submină încrederea societăţii în sistemele de sănătate şi autorităţile statului de supraveghere a acestora.


Prin urmare, în perioada 26-28 octombrie 2011 la Moscova s-a desfăşurat Conferinţa Internaţională cu genericul „Combaterea propagării produselor medicale contrafăcute”, în cadrul căreia a fost deschisă spre semnare Convenţia Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale şi infracţiunile similare care ameninţă sănătatea publică (Convenţia Medicrime/Convenţia), adoptată la 8 decembrie 2010.


Conferinţa a permis un schimb de opinii cu privire la asistenţa legislativă şi a măsurilor concrete de susţinere a structurilor, sistemelor şi procedurilor necesare integrării practice a Convenţiei în legislaţiile naţionale. 


Convenţia, care reprezintă rezultatul unei munci îndelungate a Consiliului Europei, pentru stabilirea unui instrument juridic internaţional ce vizează combaterea contrafacerii de produse medicale, conferă un cadru de cooperare naţional şi internaţional prin intermediul diferitor sectoare administrative.


Prin urmare, Consiliul Europei consideră că comunitatea internaţională este responsabilă pentru eradicarea acestui fenomen, respectiv aderarea la Convenţie este deschisă pentru toate statele interesate în colaborarea cu Consiliul Europei în vederea atingerii scopului propus: de a preveni şi combate contrafacerea produselor medicale şi alte infracţiuni similare care pun în pericol sănătatea publică. Protejarea sănătăţii publice prin sancţionarea comportamentelor criminale, protecţia victimelor, promovarea cooperării la nivel naţional şi internaţional, precum şi măsurile de prevenire sunt obiectivele generale ale Convenţiei.


Oportunitatea acordării deplinelor puteri doamnei Tatiana PÎRVU, reprezentantul Republicii Moldova pe lîngă Consiliul Europei la Strasbourg, pentru semnarea Convenţiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale şi infracţiunile similare care ameninţă sănătatea publică, semnată la Moscova, 28.X.2011, reiese atît din necesitatea de a combate consecinţele grave ale expansiunii fenomenelor infracţionale invocate în Convenţie, cît şi din conştientizarea faptului că numai printr-o colaborare internaţională strînsă între statele membre ale Consiliului Europei şi a statelor ne-membre, vor putea fi obţinute rezultate eficiente la acest capitol. 

Aspectul normativ. 

La ora actuală, Republica Moldova este parte la 72 convenţii ale CoE, printre care: Convenţia Europeană privind drepturile şi libertăţile fundamentale ale omului, Convenţia-cadru privind protecţia minorităţilor naţionale, Carta Europeană a Autonomiei Locale, Carta Socială Europeană, Convenţia Europeană privind prevenirea torturii, pedepselor sau tratamentelor inumane sau degradante, Convenţia Europeană privind lupta împotriva traficului de fiinţe umane, etc.


Prezenta Convenţie reprezintă primul acord multilateral adoptat de Consiliul Europei  (la 8 decembrie 2010, Moscova), prin care se invocă contrafacerea de produse medicale şi infracţiunile similare, care pun în pericol sănătatea publică.

La data de 28.10.2011, 11 state membre ale Consiliului Europei: Austria, Cipru, Finlanda, Franţa, Germania, Islanda, Italia, Portugalia, Rusia, Elveţia, Ucraina, au semnat respectiva Convenţie. De asemenea a fost semnată de către Liechtenstein la  04.11.2011, Luxembourg la 22.12.2011 şi Cehia la 12.01.2012. De menţionat că şi Israel, stat ne-membru al CoE a semnat Convenţia la 28.10.2011. Respectiv şi alte state urmează să semneze Convenţia în cauză.


Contrafacerea produselor medicale şi infracţiunile similare ameninţă dreptul la viaţă consacrat în articolul 2 al Convenţiei europene pentru apărarea drepturilor omului şi a libertăţilor fundamentale, adoptată de Consiliul Europei la 04.11.1950 şi semnată de Republica Moldova la 13.07.1995 (în vigoare pentru RM -12.09.1997).


În conformitate cu prevederile Convenţiei, fiecare Parte urmează să ia măsurile legislative şi alte măsuri necesare pentru a califica drept infracţiuni în conformitate cu cadrul legislativ naţional, fabricarea intenţionată de produse medicale contrafăcute, substanţe active, excipienţi, componente, materiale şi accesorii. De asemenea, se specifică că fiecare stat în momentul semnării sau în momentul depunerii  instrumentului său de ratificare, acceptare sau aprobare, printr-o declaraţie adresată Secretarului General al Consiliului Europei, poate să declare că îşi rezervă dreptul de a nu aplica sau de a aplica numai în cazuri sau condiţii specifice, prevederea menţionată mai sus, cu privire la excipienţi, componente şi materiale.


Codul Penal al Republicii Moldova incriminează deja producerea sau comercializarea  medicamentelor contrafăcute la articolul 2141 (Capitolul VIII – Infracţiuni contra sănătăţii publice şi convieţuirii sociale). Totodată, în concordanţă cu prevederile Convenţiei enumerăm următoarele infracţiuni prevăzute de Codul Penal al Republicii Moldova: practicarea ilegală a medicinei sau a activităţii farmaceutice (articolul 214); producerea (falsificarea), transportarea, păstrarea, comercializarea, oferirea cu titlu oneros sau gratuit a produselor (mărfurilor), prestarea serviciilor, periculoase pentru viaţa sau sănătatea consumatorilor (articolul 216); falsul în acte publice (articolul 332).

          Prevederile Convenţiei nu contravin legislaţiei naţionale în vigoare şi nu generează atingerea angajamentelor internaţionale. Totodată urmează de stabilit aupra căror prevederi Republica Moldova îşi va rezerva dreptul de a nu le aplica sau de a le aplica numai în cazuri sau condiţii specifice. De asemenea este necesar de a revedea legislaţia penală şi procedural penală în vederea ajustării sale la prevederile Convenţiei.


 Aspectul politic. 


Convenţia Medicrime este primul instrument internaţional de drept penal care obligă statele Părţi să incrimineze: fabricarea produselor medicale contrafăcute; furnizarea, oferirea de a furniza, precum şi traficul de produse medicale contrafăcute; falsificarea de documente; fabricarea neautorizată sau furnizarea de produse medicale şi introducerea pe piaţă a dispozitivelor medicale care nu sunt conforme cerinţelor.


Falsificarea de produse medicale este o problemă care pune în pericol viaţa omului şi care submină credibilitatea societăţii în autorităţile statale.

 
Prin umare, eforturile şi politicile tuturor statelor trebuie unificate şi încurajate în vederea prevenirii, combaterii şi soluţionării  problemelor generate de contrafacerea produselor medicale.


În acelaşi context, Republica Moldova poate lua exemplul celor 14 state membre ale Consiliului Europei: Austria, Cipru, Cehia, Finlanda, Franţa, Germania, Islanda, Italia, Liechtenstein, Luxembourg, Portugalia, Rusia, Elveţia, Ucraina (Israel- stat ne-membru a semnat la 28.10.2011), care deja au semnat respectiva Convenţie, dovedind importanţa acestui instrument internaţional în combaterea tuturor formelor de contrafacere a produselor medicale şi infracţiunile similare care implică ameninţări la adresa sănătăţii publice.

Aspectul organizatoric. 
În conformitate cu prevederile Convenţiei, Părţile semnatare vor lua măsurile legislative necesare şi alte măsuri pentru a se asigura că reprezentanţii autorităţilor din domeniul sănătăţii, vamal, poliţienesc şi alte autorităţi competente vor face schimb de informaţii şi vor coopera, în conformitate cu cadrul legislativ naţional, pentru a preveni şi combate în mod eficient contrafacerea de produse medicale şi infracţiunile similare care ameninţă sănătatea publică.
Pentru a asigura implementarea eficientă a dispoziţiilor Convenţiei, se va stabili un mecanism specific de monitorizare. Comitetul Părţilor va fi convocat de către Secretarul General al Consiliului Europei, care, în strînsă cooperare cu Comitetul European pentru problemele privind criminalitatea şi alte comitete interguvernamentale sau ştiinţifice relevante ale CoE, va urmări punerea în aplicare a Convenţiei şi va facilita, atunci cînd este necesar, reglementarea amiabilă a tuturor dificultăţilor legate de aplicarea sa.

Părţile, fără a influenţa sistemele interne de raportare, vor desemna un punct naţional de contact care va fi responsabil de transmiterea şi primirea cererilor de informare şi/sau cooperare în legătură cu lupta împotriva contrafacerii produselor medicale şi infracţiunilor similare care ameninţă sănătatea publică.


Aspectul financiar. 



În limita bugetului aprobat al instituţiilor implicate, Părţile vor suporta propriile cheltuieli, care ar putea decurge din prezenta Convenţiei, cu excepţia cazului în care se va conveni altfel.


Aspectul economic. 


Implementarea dispoziţiilor Convenţiei va contribui la reducerea numărului de victime de pe urma contrafacerii produselor medicale şi infracţiunilor similare, la promovarea cooperării internaţionale în sancţionarea şi combaterea acestui fenomen, fapt ce va permite prevenirea săvîrşirii acţiunilor ilegale, precum şi reducerea consecinţelor negative care afectează securitatea şi interesele economice ale statelor semnatare.

De asemenea, Părţile la Convenţie vor depune eforturi pentru a asigura cooperarea dintre autorităţile competente şi sectoarele comerciale şi industriale în ceea ce priveşte gestionarea riscurilor de pe urma produselor medicale contrafăcute şi a infracţiunilor similare care ameninţă sănătatea publică.


Aspectul temporar. 


Prezenta Convenţie este încheiată pentru o perioadă nedeterminată de timp şi urmează să fie  ratificată, acceptată sau aprobată de către Părţi. Instrumentele de
ratificare, acceptare sau aprobare vor fi depuse la Secretarul General al Consiliul Europei. Pentru Republica Moldova, Convenţia va intra în vigoare în prima zi a lunii care urmează expirării unei perioade de trei luni de la data depunerii instrumentului său de ratificare.

Reieşind din necesitatea consolidării eforturilor pe plan internaţional şi naţional în vederea combaterii eficiente a ameninţării globale reprezentate de contrafacerea produselor medicale şi infracţiunile similare, considerăm oportună acordarea deplinelor puteri doamnei Tatiana PÎRVU, reprezentantul Republicii Moldova pe lîngă Consiliul Europei la Strasbourg,  pentru semnarea Convenţiei Consiliului Europei cu privire la contrafacerea produselor medicale şi infracţiunile similare care ameninţă sănătatea publică, semnată la Moscova la 28 octombrie 2011.

                                                                                             Iurie CHEPTĂNARU
                                                                                                    Viceministru
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