Prijedlog

Na temelju ¢lanka 7. Zakona o sklapanju i izvrSavanju medunarodnih ugovora
(Narodne novine, broj 28/96), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici odrZanoj
godine donijela

ODLUKU

0 pokretanju postupka za sklapanje Konvencije Vije¢a Europe
o krivotvorenju farmaceutskih proizvoda i sli¢nim kaznjivim djelima
koja ukljuduju prijetnje javnom zdravlju

Na temelju ¢lanka 139. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br.
85/2010 - procisceni tekst i 5/2014 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) pokrece se
postupak za sklapanje Konvencije Vije¢a Europe o krivotvorenju farmaceutskih proizvoda i
sliénim Kkaznjivim djelima koja uklju¢uju prijetnje javhom zdravlju (u daljnjem tekstu:
Konvencija).

Republika Hrvatska je primljena u Vijece Europe 6. studenoga 1996. godine, te
je prijemom u tu medunarodnu organizaciju pristala promicati ciljeve Vije¢a Europe, Sto
ukljucuje ostvarivanje veceg jedinstva i suradnje izmedu drzava ¢lanica.

Odbor ministara Vijeca Europe usvojio je u Strasbourgu, 9. prosinca 2010.
godine, Konvenciju kojom se prvi put, na medunarodnoj razini, krivotvorenje lijekova i
medicinskih proizvoda, kao i njihova proizvodnja i stavljanje u promet bez potrebnog
odobrenja ili uskladenosti sa sigurnosnim zahtjevima, definiraju kao kaznena djela.

Konvencija je prvi medunarodni instrument kaznenog prava koji obvezuje
drzave Cc¢lanice Vije¢a Europe da inkriminiraju proizvodnju krivotvorenih lijekova i1
medicinskih proizvoda, opskrbu, ponudu i promet krivotvorenim lijekovima i medicinskim
proizvodima, krivotvorenje dokumenata, proizvodnju, opskrbu i stavljanje u promet lijekova i
medicinskih proizvoda bez potrebnih odobrenja ili uskladenosti sa zahtjevima. Konvencija
nudi uc¢inkovitu platformu za zemlje diljem svijeta u identifikaciji mogucih rjeSenja, razmjeni
dobrih praksi i uopc¢e povecanju uc¢inkovitosti svojih nastojanja u kontroli ovoga fenomena te,
u konacnici, boljoj i u¢inkovitijoj zastiti pacijenata od krivotvorenih lijekova.

Konvencija je otvorena za potpisivanje dana 28. listopada 2011. godine i do
sada su Konvenciju potpisale ¢etiri drzave ¢lanice Vijeca Europe.



S obzirom na sadrzaj Konvencije ocjenjuje se korisnim postati njezinom
strankom jer se njome osigurava jasan zakonski temelj za medunarodnu suradnju izmedu
zdravstvenih i zakonodavnih institucija u borbi protiv krivotvorenja lijekova i medicinskih
proizvoda. Konvencija takoder daje okvir za nacionalnu i medunarodnu suradnju nadleznih
tijela zdravstva, policije i carine na nacionalnom i medunarodnom polju, utvrduje mjere za
prevenciju kaznenih djela uklju¢ivanjem privatnog sektora i u¢inkovito procesuiranje krivaca
te zasStitu Zrtava i svjedoka.

Krivotvorenje lijekova i medicinskih proizvoda te slicna kaznjiva djela su
medunarodna kaznena djela koja prelaze granice i jurisdikcije pojedinih zemalja, stoga je
neophodan medunarodni obvezujuéi ugovor za zaStitu zdravlja stanovniStva Republike
Hrvatske.

V.

Prihvaca se tekst Konvencije.

Test Konvencije iz stavka 1. ove tocke, sastavni je dio ove Odluke.
V.

Ovlaséuje se stalni predstavnik Republike Hrvatske pri Vije¢u Europe u
Strasbourgu, u svojstvu izvanrednog i opunomocenog veleposlanika Republike Hrvatske da, u
ime Republike Hrvatske, potpiSe Konvenciju.

VI.

IzvrSenje Konvencije nece zahtijevati dodatna financijska sredstva iz drzavnog
prorac¢una Republike Hrvatske.

VII.
Konvencija ne zahtijeva donosenje novih ili izmjenu postoje¢ih zakona, ali

podlijeze potvrdivanju po c¢lanku 18. Zakona o sklapanju i izvrSavanju medunarodnih
ugovora.

Klasa:
Urbroj:
Zagreb,

PREDSJEDNIK

Zoran Milanovi¢



OBRAZLOZENJE

Odbor ministara Vije¢a Europe usvojio je 9. prosinca 2010. godine u Strasbourgu Konvenciju
kojom se prvi put, na medunarodnoj razini, krivotvorenje lijekova i medicinskih proizvoda,
kao i njihova proizvodnja i stavljanje u promet bez potrebnog odobrenja ili uskladenosti sa
sigurnosnim zahtjevima, definiraju kao kaznena djela.

Tekst Konvencije otvoren je za potpisivanje u Moskvi, Ruska Federacija dana 28. listopada
2011. godine i do sada su Konvenciju potpisale 4 (Cetiri) drzave ¢lanice Vije¢a Europe.

Konvencija je prvi medunarodni instrument kaznenog prava koji obvezuje drzave Clanice
Vije¢a Europe da inkriminiraju proizvodnju krivotvorenih lijekova i medicinskih proizvoda,
opskrbu, ponudu i promet krivotvorenim lijekovima i medicinskim proizvodima,
krivotvorenje dokumenata, proizvodnju, opskrbu i stavljanje u promet lijekova i medicinskih
proizvoda bez potrebnih odobrenja ili uskladenosti sa zahtjevima.

Konvencija takoder daje okvir za nacionalnu i medunarodnu suradnju nadleznih tijela
zdravstva, policije i carine na nacionalnom i medunarodnom polju, utvrduje mjere za
prevenciju kaznenih djela uklju¢ivanjem privatnog sektora i u¢inkovito procesuiranje krivaca
te zasStitu Zrtava i svjedoka.

Izvrsenje Konvencije nece zahtijevati dodatna financijska sredstva iz drzavnog proracuna
Republike Hrvatske.

Predlaze se Vladi Republike Hrvatske pokretanje postupka za sklapanje Konvencije.



Prijedlog

Na temelju ¢lanaka 5. i 13. Zakona o sklapanju i izvrSavanju
medunarodnih ugovora (Narodne novine, broj 28/96), Vlada Republike Hrvatske je na
sjednici odrzanoj godine dala sljedecu

PUNOMOC

Ovlas¢uje se Miroslav Papa, stalni predstavnik Republike Hrvatske pri
Vijeéu Europe u Strasbourgu, u svojstvu izvanrednog i opunomocenog veleposlanika
Republike Hrvatske da, u ime Republike Hrvatske, potpise Konvenciju Vijeca Europe
o krivotvorenju farmaceutskih proizvoda i sli€énim kaZnjivim djelima koja ukljucuju
prijetnje javnom zdravlju.

Klasa:
Urbroj:

Zagreb,

PREDSJEDNIK
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