Ubersetzung?

Ubereinkommen des Europarats

Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten und Uber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahr-
dende Straftaten

Abgeschlossen in Moskau am 28. Oktober 2011

Von der Bundesversammlung genehmigt am ...
Schweizerische Ratifikationsurkunde hinterlegt am ...
In Kraft getreten fur die Schweiz am ...

Praambel

Die Mitgliedstaaten des Europarats
und )
die anderen Unterzeichner dieses Ubereinkommens —

in der Erwagung, dass es das Ziel des Europarats ist, eine engere Verbindung zwi-
schen seinen Mitgliedern herbeizufiihren;

in Anbetracht dessen, dass die Féalschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
und ahnliche Straftaten schon ihrem Wesen nach die 6ffentliche Gesundheit ernst-
lich geféhrden;

unter Hinweis auf den anldsslich des Dritten Gipfels der Staats- und Regierungs-
chefs des Europarats (Warschau, 16.—-17. Mai 2005) verabschiedeten Aktionsplan, in
dem die Entwicklung von MaBnahmen zur Starkung der Sicherheit der Biirger
Europas empfohlen wird;

eingedenk der am 10. Dezember 1948 von der Generalversammlung der Vereinten
Nationen verkiindeten Allgemeinen Erklarung der Menschenrechte, der Konvention
zum Schutz der Menschenrechte und Grundfreiheiten (1950, SEV Nr. 5), der Euro-
paischen Sozialcharta (1961, SEV Nr. 35), des Ubereinkommens iiber die Ausarbei-
tung eines Européischen Arzneibuchs (1964, SEV Nr. 50) und seines Protokolls
(1989, SEV Nr. 134), des Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin:
Ubereinkommen Gber Menschenrechte und Biomedizin (1997, SEV Nr. 164) und
seiner Zusatzprotokolle (1998, SEV Nr. 168; 2002, SEV Nr. 186; 2005, SEV
Nr. 195; 2008, SEV Nr. 203) sowie des Ubereinkommens iiber Computerkriminali-
t&t (2001, SEV Nr. 185);

eingedenk ferner der sonstigen einschldgigen Arbeit des Europarats, insbesondere
der Beschlisse des Ministerkomitees und der Arbeit der Parlamentarischen Ver-
sammlung, vor allem der Entschliefung ResAP(2001)2 uber die Rolle des Apothe-

1 Ubersetzung des franzosischen Originaltextes.
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kers als Sicherheitsfaktor im Gesundheitsbereich2, der vom Ministerkomitee am
6. April 2005 beziehungsweise am 26. September 2007 verabschiedeten Antworten,
zum einen auf die Empfehlung 1673 (2004) der Parlamentarischen Versammlung
betreffend ,,Produktfalschungen: Probleme und L&sungen“, zum anderen auf die
Empfehlung 1794 (2007) der Parlamentarischen Versammlung betreffend ,,Die
Qualitat der Medizin in Europa“, sowie einschlagiger Programme des Europarats;

unter gebiihrender Beriicksichtigung anderer einschlagiger volkerrechtlicher Uber-
einkilinfte und internationaler Programme, die vor allem von der Weltgesundheitsor-
ganisation, insbesondere in der Arbeit der Internationalen Arbeitsgruppe zur Be-
kampfung gefélschter Arzneimittel (IMPACT), und von der Europdischen Union
sowie im Rahmen der G8 vorangebracht wurden;

entschlossen, einen wirksamen Beitrag zur Verwirklichung des gemeinsamen Ziels
zu leisten, Straftaten im Zusammenhang mit der Falschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und ahnliche die &ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten
insbesondere durch die Schaffung neuer Straftatbestdnde und entsprechender straf-
rechtlicher Sanktionen zu bekampfen;

im Hinblick darauf, dass es Zweck dieses Ubereinkommens ist, Gefahrdungen der
offentlichen Gesundheit zu verhiiten und zu bekdmpfen, sollen die Bestimmungen
des Ubereinkommens tiber das materielle Strafrecht umgesetzt werden, indem dieser
Zweck und der VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz bertcksichtigt werden;

im Hinblick darauf, dass dieses Ubereinkommen nicht darauf abzielt, Fragen der
Rechte des geistigen Eigentums zu behandeln;

unter Beriicksichtigung der Notwendigkeit, eine umfassende vélkerrechtliche Uber-
einkunft zu entwickeln, in deren Mittelpunkt Gesichtspunkte der Pravention, des
Opferschutzes sowie des Strafrechts bei der Bek&mpfung aller Formen der Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und &hnlicher die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdender Straftaten stehen, und mit der ein besonderer Folgemecha-
nismus eingerichtet wird;

in der Erkenntnis, dass zur wirksamen Bekdmpfung der weltweiten Geféhrdung
durch die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und durch dhnliche
Straftaten eine enge internationale Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten des
Europarats und Nichtmitgliedstaaten geférdert werden soll —

sind wie folgt Ubereingekommen:

2 Fir Osterreich: EntschlieBung ResAP(2001)2 iber die Rolle des Apothekers im Rahmen
der Gesundheitssicherheit
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Kapitel I: Ziel und Zweck, Nichtdiskriminierungsgrundsatz,
Geltungsbereich, Begriffsbestimmungen

Art. 1 Ziel und Zweck

1 7weck dieses Ubereinkommens ist es, Geféhrdungen der offentlichen Gesundheit
zu verhiten und zu bekdmpfen, indem

a) die Kriminalisierung bestimmter Handlungen vorgesehen wird;

b) die Rechte der Opfer von in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen
umschriebenen Straftaten geschiitzt werden;

¢) die nationale und die internationale Zusammenarbeit geférdert werden.

2Um die wirksame Durchfilhrung dieses Qbereinkommens durch die Vertragspartei-
en zu gewahrleisten, wird durch dieses Ubereinkommen ein besonderer Folgeme-
chanismus eingerichtet.

Art. 2 Nichtdiskriminierungsgrundsatz

Die Durchfiihrung dieses Ubereinkommens durch die Vertragsparteien, insbesonde-
re die Inanspruchnahme von MalRnahmen zum Schutz der Rechte der Opfer, ist ohne
Diskriminierung insbesondere wegen des Geschlechts, der Rasse, der Hautfarbe, der
Sprache, des Alters, der Religion, der politischen oder sonstigen Anschauung, der
nationalen oder sozialen Herkunft, der Zugehdrigkeit zu einer nationalen Minder-
heit, des Vermdgens, der Geburt, der sexuellen Ausrichtung, des Gesundheitszu-
stands, einer Behinderung oder eines sonstigen Status zu gewahrleisten.

Art. 3 Geltungsbereich

Dieses Ubereinkommen betrifft Arzneimittel und Medizinprodukte, unabhéngig
davon, ob sie durch Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt sind und ob es sich
um Generika handelt; dazu gehéren das fiir die Verwendung mit einem Medizinpro-
dukt bestimmte Zubehdr sowie die fir die Herstellung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten bestimmten Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Teile und Materialien.

Art. 4 Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Ubereinkommens gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a) Der Begriff ,,Arzneimittel und Medizinprodukte* bedeutet sowohl Arznei-
mittel als auch Medizinprodukte;

b)  der Begriff ,,Arzneimittel* bedeutet Human- und Tierarzneimittel, das heift

i) Stoffe oder Kombinationen von Stoffen, denen Eigenschaften zuge-
schrieben werden, die zur Behandlung oder Verhiitung von Krankheiten
bei Menschen oder Tieren geeignet sind;

ii) Stoffe oder Kombinationen von Stoffen, die im oder am menschlichen
oder tierischen Kdrper angewendet oder einem Menschen oder einem
Tier verabreicht werden konnen, um entweder die physiologischen
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c)

d)

€)

9)

Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-
sen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen;

iii) Prufpréparate;

der Begriff ,,Wirkstoff* bedeutet alle Stoffe oder Mischungen von Stoffen,
die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung eines Arzneimittels verwendet
zu werden, und die bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu
arzneilich wirksamen Bestandteilen des Arzneimittels werden;

der Begriff ,,Hilfsstoff* bedeutet alle Stoffe, die weder Wirkstoff noch Fer-
tigarzneimittel sind, aber in der Zusammensetzung eines Arzneimittels fir
die Anwendung bei Menschen oder Tieren enthalten und wesentlich fir die
Integritat des Fertigprodukts sind;

der Begriff ,,Medizinprodukt“ bedeutet alle einzeln oder miteinander ver-
bunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Softwares, Ma-
terialien3 oder anderen Gegensténde, einschlieBlich der vom Hersteller spe-
ziell zur Anwendung fiir diagnostische und/oder therapeutische Zwecke
bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir
folgende Zwecke bestimmt sind:

i)  Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von

Krankheiten;

ii) Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensie-
rung von Verletzungen oder Behinderungen;

iii) Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs;

iv) Empféangnisregelung,

und deren bestimmungsgemdRe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstitzt werden kann;

der Begriff ,,Zubehdr* bedeutet einen Gegenstand, der selbst kein Medizin-
produkt ist, sondern nach seiner vom Hersteller speziell festgelegten Zweck-
bestimmung zusammen mit einem Medizinprodukt zu verwenden ist, damit
dieses entsprechend der vom Hersteller des Medizinprodukts festgelegten
Zweckbestimmung des Medizinprodukts angewendet werden kann;

die Begriffe ,, Teile* und ,,Materialien* bedeuten alle Teile und Materialien,
die fiir die Verwendung in Medizinprodukten entwickelt und bestimmt sind
und die wesentlich fiir deren Integritét sind;

3 Zur Wahrung der sprachlichen Einheitlichkeit wird im Rahmen dieses Ubereinkommens
der englische Begriff ,,material“ durchgehend mit ,,Materialien“ (ibersetzt. Es wird darauf
hingewiesen, dass in der Definition des Begriffs ,,Medizinprodukt“ in der Richtli-
nie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte dem Begriff ,,materi-
al“ in ihrer englischen Fassung der Begriff ,,Stoffe* in ihrer deutschen Fassung gegen-
Ubersteht.
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h)  der Begriff ,,Dokument” bedeutet alle Dokumente, die sich auf ein Arznei-
mittel, ein Medizinprodukt, einen Wirkstoff, einen Hilfsstoff, ein Teil, auf
Material oder auf Zubehér beziehen, einschlieBlich der Verpackung, der
Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung, des Ursprungszeugnisses oder
sonstiger Begleitdokumente, oder die anderweitig unmittelbar mit der Her-
stellung und/oder dem Vertrieb des Produkts in Zusammenhang stehen;

i)  der Begriff ,,Herstellung“ bedeutet

i)  bei einem Arzneimittel jeden Schritt des Prozesses der Produktion des
Arzneimittels oder eines Wirkstoffs oder eines Hilfsstoffs eines Arz-
neimittels oder jeden Schritt des Prozesses der Fertigstellung des Arz-
neimittels, des Wirkstoffs oder des Hilfsstoffs;

ii) bei einem Medizinprodukt jeden Schritt des Prozesses der Produktion
des Medizinprodukts sowie der Teile oder Materialien eines Medizin-
produkts, einschlieRlich der Auslegung des Medizinprodukts, der Teile
oder Materialien, oder jeden Schritt des Prozesses der Fertigstellung des
Medizinprodukts, der Teile oder der Materialien;

iii) bei Zubehor jeden Schritt des Prozesses der Produktion des Zubehors,
einschlieflich der Auslegung des Zubehors, oder jeden Schritt des Pro-
zesses der Fertigstellung des Zubehors;

j)  der Begriff ,Falschung” bedeutet eine falsche Darstellung im Hinblick auf
Identitat und/oder Herkunft;

k) der Begriff ,,Opfer bedeutet jede naturliche Person, die unter kdrperlichen
oder seelischen Beeintréchtigungen leidet als Folge der Verwendung eines
gefélschten Arzneimittels oder Medizinprodukts oder eines Arzneimittels
oder Medizinprodukts, das, wie in Artikel 8 beschrieben, ohne Zulassung
beziehungsweise ohne Erflllung der Konformitétsanforderungen hergestellt,
abgegeben oder in Verkehr gebracht wurde.

Kapitel 11: Materielles Strafrecht

Art. 5 Herstellung von Félschungen

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die vorsétzliche Herstellung von gefdlschten Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten, von gefalschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien
sowie von gefélschtem Zubeh&r nach ihrem internen Recht als Straftaten zu um-
schreiben.

21n Bezug auf Arzneimittel und gegebenenfalls Medizinprodukte, Wirkstoffe und
Hilfsstoffe findet Absatz 1 auch auf jede Art ihrer Verfalschung Anwendung.

3 Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde durch eine an den Generalsekretar des Europarats gerichtete Erkla-
rung mitteilen, dass er beziehungsweise sie sich das Recht vorbehalt, Absatz 1 in
Bezug auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien sowie Absatz 2 in Bezug auf Hilfsstoffe



Ubereinkommen iiber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

nicht oder nur in bestimmten Fallen oder unter bestimmten Bedingungen anzuwen-
den.

Art. 6 Abgabe4 und Angebot zur AbgabeSvon Félschungen sowie Handel
mit Falschungen

1Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Abgabe6 oder das Angebot zur Abgabe?, einschlieflich der Ver-
mittlung, von gefalschten Arzneimitteln und Medizinprodukten, von gefalschten
Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien und von gefalschtem Zubehor
sowie den Handel mit diesen, einschlieRlich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr,
wenn vorsatzlich begangen, nach ihrem internen Recht als Straftaten zu umschrei-
ben.

2 Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde durch eine an den Generalsekretdr des Europarats gerichtete Erkla-
rung mitteilen, dass er beziehungsweise sie sich das Recht vorbehalt, Absatz 1 in
Bezug auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien nicht oder nur in bestimmten Féllen
oder unter bestimmten Bedingungen anzuwenden.

Art. 7 Féalschung von Dokumenten

1Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Erstellung falscher Dokumente oder die Verfalschung von Doku-
menten, wenn vorsatzlich begangen, nach ihrem internen Recht als Straftaten zu
umschreiben.

2 Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde durch eine an den Generalsekretdr des Europarats gerichtete Erkla-
rung mitteilen, dass er beziehungsweise sie sich das Recht vorbehalt, Absatz 1 in
Bezug auf Dokumente, die sich auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien beziehen,
nicht oder nur in bestimmten Fallen oder unter bestimmten Bedingungen anzuwen-
den.

Art. 8 Ahnliche die offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um folgende Handlungen, wenn vorsatzlich begangen und soweit sie nicht
unter die Artikel 5, 6 und 7 fallen, nach ihrem internen Recht als Straftaten zu um-
schreiben:

Fir die Schweiz: Lieferung
Fir die Schweiz: Lieferung
Fir die Schweiz: Lieferung
Fir die Schweiz: Lieferung

~N o o b
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a) die Herstellung, die Vorratshaltung fiir die Abgabe8, die Einfuhr, die Aus-
fuhr, die Abgabe?, das Angebot zur Abgabel0 oder das Inverkehrbringen
von

i)  Arzneimitteln ohne Zulassung, wenn eine solche Zulassung nach dem
internen Recht der Vertragspartei erforderlich ist, oder

ii) Medizinprodukten, die die Konformitatsanforderungen nicht erfiillen,
wenn eine solche Konformitdt nach dem internen Recht der Vertrags-
partei erforderlich ist;

b) die gewerbsméRige Nutzung von Originaldokumenten auBerhalb der fiir sie
vorgesehenen Nutzung in der legalen Versorgungskette fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, wie sie im internen Recht der Vertragspartei festgelegt ist.

Art. 9 Beihilfe oder Anstiftung und Versuch

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Beihilfe oder Anstiftung zur Begehung einer der in Ubereinstim-
mung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten, wenn vorsatzlich
begangen, als Straftat zu umschreiben.

2 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um den vorsatzlichen Versuch der Begehung einer der in Ubereinstimmung
mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten als Straftat zu umschreiben.

% Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde durch eine an den Generalsekretdr des Europarats gerichtete Erkla-
rung mitteilen, dass er beziehungsweise sie sich das Recht vorbehalt, Absatz 2 in
Bezug auf in Ubereinstimmung mit den Artikeln 7 und 8 umschriebene Straftaten
nicht oder nur in bestimmten Féllen oder unter bestimmten Bedingungen anzuwen-
den.

Art. 10 Gerichtsbarkeit

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um ihre Gerichtsbarkeit tiber die in Ubereinstimmung mit diesem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten fiir den Fall zu begriinden, dass die Straftat wie
folgt begangen wird:

a) in ihrem Hoheitsgebiet oder
b) an Bord eines Schiffes, das die Flagge dieser Vertragspartei fiihrt, oder

¢) an Bord eines Luftfahrzeugs, das nach dem Recht dieser Vertragspartei ein-
getragen ist, oder

8  Fir die Schweiz: Lieferung
9 Fir die Schweiz: Lieferung
10 Fiir die Schweiz: Lieferung
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d) von einem ihrer Staatsangehdrigen oder von einer Person, die ihren gewohn-
lichen Aufenthalt in ihrem Hoheitsgebiet hat.

2 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um ihre Gerichtsbarkeit iiber die in Ubereinstimmung mit diesem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten fiir den Fall zu begriinden, dass das Opfer der
Straftat einer ihrer Staatsangehdrigen oder eine Person ist, die ihren gewdhnlichen
Aufenthalt in ihrem Hoheitsgebiet hat.

% Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MafR-
nahmen, um ihre Gerichtsbarkeit iiber die in Ubereinstimmung mit diesem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten fiir den Fall zu begriinden, dass der Verdachtige
sich in ihrem Hoheitsgebiet befindet und aufgrund seiner Staatsangehérigkeit nicht
an eine andere Vertragspartei ausgeliefert werden kann.

* Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde durch eine an den Generalsekretdr des Europarats gerichtete Erkla-
rung mitteilen, dass er beziehungsweise sie sich das Recht vorbehalt, die in Absatz 1
Buchstabe d und Absatz 2 enthaltenen Vorschriften in Bezug auf die Gerichtsbarkeit
nicht oder nur in bestimmten Fallen oder unter bestimmten Bedingungen anzuwen-
den.

SWird die Gerichtsbarkeit fir eine mutmaBliche in Ubereinstimmung mit diesem
Ubereinkommen umschriebene Straftat von mehr als einer Vertragspartei geltend
gemacht, so konsultieren die betreffenden Vertragsparteien einander, soweit ange-
bracht, um die fiir die Strafverfolgung am besten geeignete Gerichtsbarkeit zu
bestimmen.

® Unbeschadet der allgemeinen Regeln des Vélkerrechts schlielt dieses Uberein-
kommen die Auslibung einer Strafgerichtsbarkeit durch eine Vertragspartei nach
ihrem internen Recht nicht aus.

Art. 11 Verantwortlichkeit juristischer Personen

1Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass juristische Personen fiir die in Ubereinstimmung
mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten verantwortlich gemacht
werden konnen, die zu ihren Gunsten von einer natlrlichen Person begangen wer-
den, die entweder allein oder als Mitglied eines Organs der juristischen Person
handelt und die eine Fuhrungsposition innerhalb der juristischen Person innehat
aufgrund

a) einer Vertretungsmacht fir die juristische Person;

b) einer Befugnis, Entscheidungen im Namen der juristischen Person zu tref-
fen;

c) einer Kontrollbefugnis innerhalb der juristischen Person.

2 Neben den in Absatz 1 vorgesehenen Féllen trifft jede Vertragspartei die erforder-
lichen gesetzgeberischen und sonstigen Mafnahmen, um sicherzustellen, dass eine
juristische Person verantwortlich gemacht werden kann, wenn mangelnde Uberwa-
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chung oder Kontrolle durch eine in Absatz 1 genannte natlirliche Person die Bege-
hung einer in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftat
zu Gunsten der juristischen Person durch eine ihr unterstellte natirliche Person
ermoglicht hat.

% Vorbehaltlich der Rechtsgrundsatze der Vertragspartei kann die Verantwortlichkeit
einer juristischen Person straf-, zivil- oder verwaltungsrechtlicher Art sein.

“Diese Verantwortlichkeit beriihrt nicht die strafrechtliche Verantwortlichkeit der
natiirlichen Personen, welche die Straftat begangen haben.

Art. 12 Sanktionen und MaRnahmen

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass die in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkom-
men umschriebenen Straftaten mit wirksamen, angemessenen und abschreckenden
Sanktionen bedroht werden, einschlieflich strafrechtlicher oder nicht strafrechtlicher
Geldsanktionen, die ihrer Schwere Rechnung tragen. Diese schlieRen fir in Uberein-
stimmung mit den Artikeln 5 und 6 umschriebene und von natirlichen Personen
begangene Straftaten freiheitsentziehende MalRnahmen ein, die zur Auslieferung
fuhren kdnnen.

2 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass juristische Personen, die nach Artikel 11 verant-
wortlich gemacht werden, wirksamen, angemessenen und abschreckenden Sanktio-
nen, einschlieBlich strafrechtlicher oder nicht strafrechtlicher Geldsanktionen,
unterliegen; hierzu kdnnen auch andere Mainahmen gehdren, beispielsweise

a) das voriibergehende oder dauerhafte VVerbot der Ausiibung einer gewerbli-
chen Tatigkeit;

b) die gerichtliche Aufsicht;
c) die gerichtlich angeordnete Liquidation.

3 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen,

a) um die Beschlagnahme und Einziehung in Bezug auf Folgendes zu gestat-
ten:

i)  Arzneimittel und Medizinprodukte, Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Teile, Ma-
terialien und Zubehdr sowie Gegenstande, Dokumente oder andere
Tatwerkzeuge, die verwendet wurden, um in Ubereinstimmung mit die-
sem Ubereinkommen umschriebene Straftaten zu begehen oder ihre
Begehung zu erleichtern;

ii) Ertrdge aus solchen Straftaten oder Vermdgensgegenstéande, deren Wert
demjenigen solcher Ertrage entspricht;

b) um die Vernichtung von eingezogenen Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten, von eingezogenen Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien so-
wie von eingezogenem Zubehdr, die Gegenstand einer in Ubereinstimmung
mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftat sind, zu gestatten;
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c) um zur Verhiitung kinftiger Straftaten alle sonstigen angemessenen Mal3-
nahmen als Reaktion auf eine Straftat zu treffen.

Art. 13 Strafschérfungsgriindel!

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass die folgenden Umsténde, soweit sie nicht bereits
Tatbestandsmerkmale darstellen, im Einklang mit den einschlagigen Bestimmungen
des internen Rechts bei der Festsetzung des StrafmaRes fiir die in Ubereinstimmung
mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten als erschwerend beriicksich-
tigt werden kénnen:

a) Die Straftat verursachte den Tod des Opfers oder schadigte dessen korperli-
che oder geistige Gesundheit;

b) die Straftat wurde von Personen begangen, die das in sie gesetzte Vertrauen
in ihrer Eigenschaft als Fachkrafte missbrauchten;

c) die Straftat wurde von Personen begangen, die das in sie gesetzte Vertrauen
in ihrer Eigenschaft als Hersteller sowie als Lieferanten missbrauchten;

d) die Straftaten der Abgabel2 und des Angebots zur Abgabel3 wurden unter
Zugriff auf Moglichkeiten des GroRvertriebs, zum Beispiel von Informati-
onssystemen einschlieflich des Internets, begangen;

e) die Straftat wurde im Rahmen einer kriminellen Vereinigung begangen;
f)  der Téter ist bereits wegen gleichartiger Straftaten verurteilt worden.

Art. 14 Vorstrafen

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Mdoglichkeit vorzusehen, bei der Festsetzung des Strafmafles die
von einer anderen Vertragspartei wegen gleichartiger Straftaten erlassenen rechts-
kréaftigen Strafurteile zu beriicksichtigen.

Kapitel 111: Ermittlungen, Strafverfolgung und Verfahrensrecht

Art. 15 Einleitung und Fortfiihrung von Verfahren

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass die Ermittlungen wegen oder die Strafverfolgung
von in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten
nicht von einer Anzeige abhangig gemacht werden und dass das Verfahren fortge-
fuhrt werden kann, selbst wenn die Anzeige zuriickgezogen wird.

11 Fir Osterreich: Erschwerende Umstéande, fiir die Schweiz: Strafverschéarfungsgriinde
12 Fiir die Schweiz: Lieferung
13 Fiir die Schweiz: Lieferung
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Art. 16 Strafrechtliche Ermittlungen

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass
die fir die strafrechtlichen Ermittlungen zustdndigen Personen, Einheiten oder
Dienste auf dem Gebiet der Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und &hnlicher die 6ffentliche Gesundheit gefahrdender Straftaten
spezialisiert sind oder dass Personen zu diesem Zweck geschult werden; hierzu
gehdren auch Finanzermittlungen. Diese Dienste oder Einheiten miissen angemesse-
ne finanzielle Mittel erhalten.

2 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um in Ubereinstimmung mit den Grundsétzen ihres internen Rechts wirk-
same strafrechtliche Ermittlungen wegen und eine wirksame Strafverfolgung von in
Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten zu gewahr-
leisten, die, soweit angemessen, fiir ihre zustandigen Behorden auch die Méglichkeit
der Durchflihrung von Finanzermittlungen, verdeckten Ermittlungen, kontrollierten
Lieferungen und sonstigen besonderen Ermittlungsmethoden umfassen.

Kapitel 1V: Zusammenarbeit der Behdrden und Informationsaustausch

Art. 17 Innerstaatliche Mainahmen zur Zusammenarbeit und zum Informa-
tionsaustausch

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um sicherzustellen, dass Vertreter der Gesundheitsbehdrden, des Zolls, der
Polizei und sonstiger zustandiger Behorden in Ubereinstimmung mit dem internen
Recht Informationen austauschen und zusammenarbeiten, um die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und &hnliche die 6ffentliche Gesundheit ge-
fahrdende Straftaten wirksam zu verhiiten und zu bekampfen.

2 Jede Vertragspartei bemiiht sich, die Zusammenarbeit zwischen ihren zustandigen
Behorden und dem gewerblichen und industriellen Sektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei der Féalschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
&hnlichen die 6ffentliche Gesundheit geféhrdenden Straftaten sicherzustellen.

3 Unter gebiihrender Beachtung der Erfordernisse des Schutzes personenbezogener
Daten trifft jede Vertragspartei die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MafRnahmen, um Mechanismen fiir Folgendes einzufiihren oder zu starken:

a) die Entgegennahme und die Erfassung von Informationen und Daten, auch
Uber Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenar-
beit mit dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und &hnliche die 6ffentliche Ge-
sundheit gefahrdende Straftaten zu verhiten und zu bekampfen;

b) die Bereitstellung der Informationen und Daten, die von den Gesundheits-
behdrden, dem Zoll, der Polizei und anderen zustidndigen Behorden erfasst
wurden, fur die Zwecke der Zusammenarbeit dieser Behdrden untereinander.

4 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen MaRnahmen, um sicherzustellen, dass
die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustdndigen Personen,

11
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Einheiten oder Dienste zu diesem Zweck geschult werden. Diese Einheiten oder
Dienste miissen angemessene finanzielle Mittel erhalten.

Kapitel V: MalRnahmen zur Pravention

Art. 18 Praventive MaBnahmen

1 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen zur Festlegung der Qualitats- und Sicherheitsanforderungen fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte.

2 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen zur Gewéhrleistung eines sicheren Vertriebs von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten.

3 Mit dem Ziel, die Féalschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, Wirkstof-
fen, Hilfsstoffen, Teilen, Materialien und Zubehor zu verhiiten trifft jede Vertrags-
partei die erforderlichen Manahmen, um unter anderem fiir Folgendes zu sorgen:

a) die Schulung von Angehérigen der Gesundheitsberufe, von Lieferanten, der
Polizei und der Zollbehdrden sowie der zustandigen Regulierungsbehdrden;

b) die Férderung von Sensibilisierungskampagnen zur Aufklarung der Offent-
lichkeit Uber gefalschte Arzneimittel und Medizinprodukte;

c) die Verhiitung der illegalen Abgabel4 von gefalschten Arzneimitteln und
Medizinprodukten, von gefalschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und
Materialien sowie von gefalschtem Zubehor.

Kapitel VI: Schutzmalinahmen

Art. 19 Opferschutz

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Rechte und Interessen der Opfer zu schiitzen, indem sie inshesonde-
re

a) fir den Zugang der Opfer zu Informationen sorgt, die fur ihren Fall ein-
schlé&gig und fur den Schutz ihrer Gesundheit erforderlich sind;

b) die Opfer bei ihrer kdrperlichen, seelischen und sozialen Genesung unter-
stltzt;

c) sicherstellt, dass in ihrem internen Recht das Recht der Opfer auf Entschadi-
gung durch die Tater vorgesehen ist.

14 Fiir die Schweiz: Lieferung
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Art. 20 Stellung der Opfer in strafrechtlichen Ermittlungen und Verfahren

! Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaR-
nahmen, um die Rechte und Interessen der Opfer in allen Abschnitten der strafrecht-
lichen Ermittlungen und Verfahren zu schiitzen, indem sie insbesondere

a) diese Uber ihre Rechte und die ihnen zur Verfligung stehenden Dienste und —
aufer wenn sie dies nicht wiinschen — tiber die aufgrund ihrer Anzeige ver-
anlassten Malnahmen, die moglichen Anklagepunkte, den allgemeinen
Stand der Ermittlungen oder des Verfahrens und ihre Rolle hierin sowie die
in ihrem Fall ergangene Entscheidung unterrichtet;

b) ihnen in Ubereinstimmung mit den Verfahrensvorschriften des internen
Rechts die Mdglichkeit gibt, gehort zu werden, Beweismittel vorzulegen und
die Mittel zu wéhlen, mit Hilfe derer ihre Ansichten, Bedirfnisse und Sor-
gen unmittelbar oder ber einen Vermittler vorgetragen und geprift werden;

¢) ihnen geeignete Hilfsdienste zur Verfiigung stellt, damit ihre Rechte und In-
teressen in gebihrender Weise vorgetragen und berlicksichtigt werden;

d) fir wirksame MaRnahmen sorgt, damit sie und ihre Familien sowie Belas-
tungszeugen vor Einschiichterung und Vergeltung sicher sind.

2 Jede Vertragspartei stellt sicher, dass die Opfer bereits von ihrem ersten Kontakt
mit den zustdndigen Behdrden an Zugang zu Informationen (ber die einschldgigen
Gerichts- und Verwaltungsverfahren haben.

% Jede Vertragspartei stellt sicher, dass die Opfer, sofern gerechtfertigt unentgeltlich,
einen Rechtsbeistand erhalten, wenn sie als Partei in dem Strafverfahren auftreten
kdnnen.

4 Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberlschen und sonstigen Mal3-
nahmen, um sicherzustellen, dass die Opfer einer in Ubereinstimmung mit diesem
Ubereinkommen umschriebenen und im Hoheitsgebiet einer Vertragspartei, das
nicht das Hoheitsgebiet ist, in dem die Opfer ihren Wohnsitz haben, begangenen
Straftat bei den zustandigen Behorden des Wohnsitzstaats Anzeige erstatten kdnnen.

% Jede Vertragspartei sieht durch gesetzgeberische oder sonstige Mafnahmen nach
MaRgabe ihres internen Rechts fir Gruppen, Stiftungen, Vereinigungen oder staatli-
che oder nichtstaatliche Organisationen die Madglichkeit vor, in Strafverfahren
wegen der in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Strafta-
ten den Opfern beizustehen und/oder sie zu unterstiitzen, wenn diese einwilligen.

Kapitel VII: Internationale Zusammenarbeit

Art. 21 Internationale Zusammenarbeit in Strafsachen

! Die Vertragsparteien arbeiten untereinander im Einklang mit diesem Ubereinkom-
men sowie nach Malgabe der einschldgigen anzuwendenden vélkerrechtlichen und
regionalen Ubereinkiinfte, der auf der Grundlage einheitlicher oder auf Gegenseitig-
keit beruhender Rechtsvorschriften getroffenen Vereinbarungen und ihres internen
Rechts fiir Zwecke der Ermittlungen oder Verfahren, einschlieBlich Beschlagnah-
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men und Einziehungen, in Bezug auf die in Ubereinstimmung mit diesem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten im groBtmdglichen Umfang zusammen.

2Die Vertragsparteien arbeiten nach MaRgabe der einschlagigen anzuwendenden
volkerrechtlichen, regionalen und zweiseitigen Vertrdge (ber Auslieferung und
Rechtshilfe in Strafsachen in Bezug auf die in Ubereinstimmung mit diesem Uber-
einkommen umschriebenen Straftaten im groRtmdglichen Umfang zusammen.

3 Erhalt eine Vertragspartei, welche die Auslieferung oder die Rechtshilfe in Straf-
sachen vom Bestehen eines Vertrags abhéngig macht, ein Auslieferungsersuchen
oder ein Rechtshilfeersuchen in Strafsachen von einer Vertragspartei, mit der sie
keinen entsprechenden Vertrag hat, so kann sie unter vollstdndiger Einhaltung ihrer
volkerrechtlichen Verpflichtungen und nach MaRgabe der im internen Recht der
ersuchten Vertragspartei vorgesehenen Bedingungen dieses Ubereinkommen als
Rechtsgrundlage fiir die Auslieferung oder die Rechtshilfe in Strafsachen in Bezug
auf die in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten
ansehen.

Art. 22 Internationale Zusammenarbeit bei der Pravention und anderen
administrativen Manahmen

! Die Vertragsparteien arbeiten beim Schutz und bei der Unterstiitzung von Opfern
zusammen.

2Unbeschadet ihrer internen Meldesysteme benennen die Vertragsparteien eine
nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und Entgegennahme von Aus-
kunftsersuchen und/oder Ersuchen um Zusammenarbeit in Zusammenhang mit der
Bek&mpfung der Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und &hnlicher
die offentliche Gesundheit gefahrdender Straftaten zustandig ist.

% Jede Vertragspartei bemiiht sich, soweit angemessen, die Verhiitung und Bekamp-
fung der Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und dhnlicher die
offentliche Gesundheit gefahrdender Straftaten in Unterstiitzungs- oder Entwick-
lungsprogramme zu Gunsten von Drittstaaten aufzunehmen.

Kapitel VIII: Folgemechanismus

Art. 23 Ausschuss der Vertragsparteien

' Der Ausschuss der Vertragsparteien besteht aus den Vertretern der Vertragspartei-
en des Ubereinkommens.

2Der Ausschuss der Vertragsparteien wird vom Generalsekretar des Europarats
einberufen. Seine erste Sitzung findet innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten
dieses Ubereinkommens fiir den zehnten Unterzeichner, der es ratifiziert hat, statt.
Danach tritt der Ausschuss immer dann zusammen, wenn mindestens ein Drittel der
Vertragsparteien oder der Generalsekretar dies beantragt.

% Der Ausschuss der Vertragsparteien gibt sich eine Geschaftsordnung.
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“Der Ausschuss der Vertragsparteien wird bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben
vom Sekretariat des Europarats unterstiitzt.

®Eine Vertragspartei, die kein Mitglied des Europarats ist, tragt zur Finanzierung des
Ausschusses der Vertragsparteien auf eine Weise bei, Uber die das Ministerkomitee
nach Konsultierung dieser Vertragspartei entscheidet.

Art. 24 Andere Vertreter

! Die Parlamentarische Versammlung des Europarats, der Europaische Ausschuss fiir
Strafrechtsfragen (CDPC) sowie weitere einschldgige zwischenstaatliche oder wis-
senschaftliche Ausschiisse des Europarats benennen jeweils einen Vertreter fiir den
Ausschuss der Vertragsparteien, um zu einem sektor- und fachlbergreifenden An-
satz beizutragen.

2 Das Ministerkomitee kann weitere Organe des Europarats auffordern, einen Vertre-
ter flr den Ausschuss der Vertragsparteien zu benennen, nachdem es diese konsul-
tiert hat.

3 Vertreter einschlagiger internationaler Organe kénnen nach dem durch die ein-
schlagigen Vorschriften des Europarats festgelegten Verfahren im Ausschuss der
Vertragsparteien als Beobachter zugelassen werden.

“Vertreter einschlagiger offizieller Organe der Vertragsparteien kdnnen nach dem
durch die einschlagigen Vorschriften des Europarats festgelegten Verfahren im
Ausschuss der Vertragsparteien als Beobachter zugelassen werden.

SVertreter der Zivilgesellschaft und insbesondere nichtstaatlicher Organisationen
kénnen nach dem durch die einschlagigen Vorschriften des Europarats festgelegten
Verfahren im Ausschuss der Vertragsparteien als Beobachter zugelassen werden.

®Bei der Benennung von Vertretern nach den Absatzen 2 bis 5 ist eine ausgewogene
Vertretung der unterschiedlichen Sektoren und Disziplinen zu gewahrleisten.

" Die nach den Absétzen 1 bis 5 benannten Vertreter nehmen an den Sitzungen des
Ausschusses der Vertragsparteien ohne Stimmrecht teil.

Art. 25 Aufgaben des Ausschusses der Vertragsparteien

! Der Ausschuss der Vertragsparteien iiberwacht die Durchfiihrung dieses Uberein-
kommens. In der Geschaftsordnung des Ausschusses der Vertragsparteien ist das
Verfahren zur Bewertung der Durchfiihrung des Ubereinkommens unter Nutzung
eines sektor- und fachiibergreifenden Ansatzes festzulegen.

2 Der Ausschuss der Vertragsparteien erleichtert ferner die Sammlung, Analyse und
den Austausch von Informationen, Erfahrungen und bewéhrten Verfahren zwischen
den Staaten, um ihre Fahigkeit zu verbessern, die Falschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten
zu verhiten und zu bekdmpfen. Der Ausschuss kann vom Sachverstand anderer
einschlagiger Ausschiisse und Organe des Europarats Gebrauch machen.

® Der Ausschuss der Vertragsparteien wird gegebenenfalls auch
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a) die wirksame Anwendung und Durchfilhrung dieses Ubereinkommens er-
leichtern, einschlieBlich der Feststellung aller damit zusammenhédngenden
Probleme sowie der Auswirkungen aller Erklarungen oder Vorbehalte zu
diesem Ubereinkommen;

b) eine Stellungnahme zu allen Fragen, welche die Anwendung dieses Uberein-
kommens betreffen, abgeben und den Informationsaustausch tber wichtige
rechtliche, politische oder technische Entwicklungen erleichtern.

c) den Vertragsparteien bestimmte Empfehlungen betreffend die Durchfiihrung
dieses Ubereinkommens unterbreiten.

“Der Europaische Ausschuss fiir Strafrechtsfragen (CDPC) wird in regelmaBigen
Zeitabstanden Uber die Tatigkeiten nach den Absétzen 1, 2 und 3 unterrichtet.

Kapitel 1X: Verhéltnis zu anderen vélkerrechtlichen Ubereinkiinften

Art. 26 Verhaltnis zu anderen vélkerrechtlichen Ubereinkiinften

! Dieses Ubereinkommen l4sst die Rechte und Pflichten aus anderen vélkerrechtli-
chen Ubereinkiinften unberiihrt, denen die Vertragsparteien dieses Ubereinkommens
jetzt oder kiinftig als Vertragsparteien angehdren und die Bestimmungen zu Fragen
enthalten, die durch dieses Ubereinkommen geregelt sind.

2Die Vertragsparteien des Ubereinkommens kénnen untereinander zwei- oder
mehrseitige Ubereinkiinfte tiber Fragen schlieBen, die in diesem Ubereinkommen
geregelt sind, um seine Bestimmungen zu ergénzen oder zu verstarken oder die
Anwendung der darin enthaltenen Grundsétze zu erleichtern.

Kapitel X: Anderungen des Ubereinkommens

Art. 27 Anderungen

! Jeder Anderungsvorschlag einer Vertragspartei zu diesem Ubereinkommen wird an
den Generalsekretar des Europarats Gbermittelt, der ihn an die Vertragsparteien, die
Mitgliedstaaten des Europarats, die Nichtmitgliedstaaten, die sich an der Ausarbei-
tung des Ubereinkommens beteiligt oder beim Europarat Beobachterstatus haben,
die Européische Union und jeden zur Unterzeichnung des Ubereinkommens einge-
ladenen Staat weiterleitet.

2 Jede von einer Vertragspartei vorgeschlagene Anderung wird dem Europaischen
Ausschuss fur Strafrechtsfragen (CDPC) sowie weiteren einschldgigen zwischen-
staatlichen oder wissenschaftlichen Ausschiissen des Europarats Gibermittelt, die dem
Ausschuss der Vertragsparteien ihre Stellungnahmen zu dem Anderungsvorschlag
unterbreiten.

®Das Ministerkomitee kann nach Priifung des Anderungsvorschlags__und der vom
Ausschuss der Vertragsparteien unterbreiteten Stellungnahme die Anderung be-
schlieen.
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“ Der Wortlaut jeder vom Ministerkomitee nach Absatz 3 beschlossenen Anderung
wird den Vertragsparteien zur Annahme ubermittelt.

% Jede nach Absatz 3 beschlossene Anderung tritt am ersten Tag des Monats in Kraft,
der auf einen Zeitabschnitt von einem Monat nach dem Tag folgt, an dem alle Ver-
tragsparteien dem Generalsekretar mitgeteilt haben, dass sie die Anderung ange-
nommen haben.

Kapitel XI: Schlussbestimmungen

Art. 28 Unterzeichnung und Inkrafttreten

! Dieses Ubereinkommen liegt fir die Mitgliedstaaten des Europarats, die Européi-
sche Union sowie fiir die Nichtmitgliedstaaten, die sich an seiner Ausarbeitung
beteiligt oder beim Europarat Beobachterstatus haben, zur Unterzeichnung auf. Es
liegt auch firr jeden anderen Nichtmitgliedstaat des Europarats zur Unterzeichnung
auf, der vom Ministerkomitee hierzu eingeladen wurde. Der Beschluss, einen
Nichtmitgliedstaat zur Unterzeichnung des Ubereinkommens einzuladen, wird mit
der in Artikel 20 Buchstabe d der Satzung des Europarats vorgesehenen Mehrheit
und mit einhelliger Zustimmung der Vertreter der Vertragsstaaten, die Anspruch auf
einen Sitz im Ministerkomitee haben, gefasst. Dieser Beschluss wird mit einhelliger
Zustimmung der anderen Staaten/der Europdischen Union gefasst, die ihre Zustim-
mung ausgedriickt haben, durch das Ubereinkommen gebunden zu sein.

2 Dieses Ubereinkommen bedarf der Ratifikation, Annahme oder Genehmigung. Die
Ratifikations-, Annahme- oder Genehmigungsurkunden werden beim Generalsekre-
tér des Europarats hinterlegt.

® Dieses Ubereinkommen tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der auf einen Zeit-
abschnitt von drei Monaten nach dem Tag folgt, an dem fiinf Unterzeichner, darun-
ter mindestens drei Mitgliedstaaten des Europarats, nach Absatz 2 ihre Zustimmung
ausgedriickt haben, durch das Ubereinkommen gebunden zu sein.

“Driickt ein Staat oder die Europaische Union seine beziehungsweise ihre Zustim-
mung, durch das Ubereinkommen gebunden zu sein, spater aus, so tritt es fir ihn
beziehungsweise sie am ersten Tag des Monats in Kraft, der auf einen Zeitabschnitt
von drei Monaten nach Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-,
Annahme- oder Genehmigungsurkunde folgt.

Art. 29 Réumlicher Geltungsbereich

! Jeder Staat oder die Europaische Union kann bei der Unterzeichnung oder bei der
Hinterlegung seiner beziehungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde einzelne oder mehrere Hoheitsgebiete bezeichnen, auf die dieses
Ubereinkommen Anwendung findet.

2 Jede Vertragspartei kann jederzeit danach durch eine an den Generalsekretér des
Europarats gerichtete Erkliarung die Anwendung dieses Ubereinkommens auf jedes
weitere in der Erklarung bezeichnete Hoheitsgebiet erstrecken, fiir dessen internati-
onale Beziehungen sie verantwortlich ist oder in dessen Namen Verpflichtungen
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einzugehen sie ermachtigt ist. Das Ubereinkommen tritt fiir dieses Hoheitsgebiet am
ersten Tag des Monats in Kraft, der auf einen Zeitabschnitt von drei Monaten nach
Eingang der Erklarung beim Generalsekretér folgt.

% Jede nach den Absitzen 1 und 2 abgegebene Erklarung kann in Bezug auf jedes
darin bezeichnete Hoheitsgebiet durch eine an den Generalsekretdr des Europarats
gerichtete Notifikation zurlickgenommen werden. Die Ricknahme wird am ersten
Tag des Monats wirksam, der auf einen Zeitabschnitt von drei Monaten nach Ein-
gang der Notifikation beim Generalsekretér folgt.

Art. 30 Vorbehalte

I Mmit Ausnahme der ausdrlcklich vorgesehenen Vorbehalte sind Vorbehalte zu
diesem Ubereinkommen nicht zulassig.

2 Jede Vertragspartei, die einen Vorbehalt angebracht hat, kann ihn jederzeit durch
eine an den Generalsekretdr des Europarats gerichtete Notifikation ganz oder teil-
weise zuriicknehmen. Die Riicknahme wird mit dem Eingang der Notifikation beim
Generalsekretér wirksam.

Art. 31 Gutliche Beilegung

Der Ausschuss der Vertragsparteien begleitet in enger Zusammenarbeit mit dem
Europdischen Ausschuss fir Strafrechtsfragen (CDPC) sowie anderen einschl&gigen
zwischenstaatlichen oder wissenschaftlichen Ausschiissen des Europarats die An-
wendung dieses Ubereinkommens und erleichtert nétigenfalls die gutliche Beile-
gung aller mit seiner Anwendung in Zusammenhang stehenden Schwierigkeiten.

Art. 32 Kindigung

1 Jede Vertragspartei kann dieses Ubereinkommen jederzeit durch eine an den Gene-
ralsekretdr des Europarats gerichtete Notifikation kiindigen.

?Die Kiindigung wird am ersten Tag des Monats wirksam, der auf einen Zeitab-
schnitt von drei Monaten nach Eingang der Notifikation beim Generalsekretér folgt.

Art. 33 Notifikation

Der Generalsekretér des Europarats notifiziert den Vertragsparteien, den Mitglied-
staaten des Europarats, den Nichtmitgliedstaaten, die sich an der Ausarbeitung des
Ubereinkommens beteiligt oder beim Europarat Beobachterstatus haben, der Euro-
paischen Union und jedem nach Artikel 28 zur Unterzeichnung des Ubereinkom-
mens eingeladenen Staat

a) jede Unterzeichnung;

b) jede Hinterlegung einer Ratifikations-, Annahme- oder Genehmigungsur-
kunde;

c) jeden Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Ubereinkommens nach Artikel 28;

18



Ubereinkommen (iber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

d) jede nach Artikel 27 beschlossene Anderung sowie den Zeitpunkt, zu dem
sie in Kraft tritt;

e) jeden Vorbehalt nach den Artikeln 5, 6, 7, 9 und 10 und jede Riicknahme
eines VVorbehalts nach Artikel 30;

f)  jede Kundigung nach Artikel 32;

g) jede andere Handlung, Notifikation oder Mitteilung im Zusammenhang mit
dem Ubereinkommen.

Zu Urkund dessen haben die hierzu gehérig befugten Unterzeichneten dieses Uber-
einkommen unterschrieben.

Geschehen zu Moskau am 28. Oktober 2011 in englischer und franzdsischer Spra-
che, wobei jeder Wortlaut gleichermalRen verbindlich ist, in einer Urschrift, die im
Archiv des Europarats hinterlegt wird. Der Generalsekretdr des Europarats Ubermit-
telt allen Mitgliedstaaten des Europarats, den Nichtmitgliedstaaten, die sich an der
Ausarbeitung dieses Ubereinkommens beteiligt oder beim Europarat Beobachtersta-
tus haben, der Europdischen Union und allen zur Unterzeichnung des Ubereinkom-
mens eingeladenen Staaten beglaubigte Abschriften.

(Es folgen die Unterschriften)
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