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Convenzione del Consiglio d’Europa sulla 

contraffazione dei prodotti sanitari e reati affini che 

rappresentano una minaccia per la salute pubblica 
 

Gli Stati membri del Consiglio d’Europa e gli altri firmatari 

della presente Convenzione 

…………Constatato che la contraffazione dei prodotti 

sanitari e i reati affini, per la loro stessa natura, minacciano 

gravemente la salute pubblica; 

……….al fine di contribuire efficacemente al conseguimento 

dell’obiettivo comune consistente nel contrasto alla 

criminalità legata alla contraffazione dei prodotti sanitari e a 

reati affini che rappresentano una minaccia per la salute 

pubblica, attraverso l’introduzione di nuove figure di reato e 

corrispondenti sanzioni penali; 



Articolo 3 – Campo di applicazione 

La presente Convenzione riguarda i prodotti 

sanitari, che siano o meno protetti dai diritti di 

proprietà intellettuale o che siano o meno prodotti 

generici, ivi inclusi gli accessori  destinati ad essere 

utilizzati con i dispositivi medici, così come le 

sostanze attive, gli eccipienti, i componenti e i 

materiali destinati a essere utilizzati nella 

produzione di questi. 
 



Articolo 4 – Definizioni 

Ai fini della presente Convenzione: 

….. l’espressione “prodotto sanitario” indica i 

medicinali e i dispositivi medici; 

……. l’espressione “dispositivo medico” indica 

qualsiasi strumento, apparecchio, 

impianto, software, materiale o altro prodotto, 

utilizzato da solo o in combinazione, 

compreso il software informatico impiegato a fini 

diagnostici e/o terapeutici e per il 

suo corretto funzionamento, e destinato dal 

fabbricante a essere impiegato 

sull’uomo a scopo di: 
 



Articolo 4 – Definizioni 

……… allo scopo di: 

 diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o 

attenuazione di una malattia; 

 diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o 

compensazione di una ferita o di un handicap; 

 studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di 

un processo fisiologico; 

  intervento sul concepimento; 
 



Capitolo II – Diritto penale sostanziale 

Articolo 5 – Produzione di contraffatti 

1. Ogni Parte adotta misure legislative e di altra 

natura al fine di istituire come reati in conformità 

alla propria legislazione nazionale, la produzione 

internazionale di prodotti sanitari, sostanze attive, 

eccipienti, componenti, materiali ed accessori 

contraffatti. 

2.  Rispetto ai medicinali e, laddove appropriato, 

ai dispositivi medici, alle sostanze attive, agli 

eccipienti, il comma 1 si applica a tutte le 

adulterazioni degli stessi. 
 



Articolo 6 – Fornitura, offerta di fornitura e traffico 

di contraffatti 

Articolo 7 – Falsificazione dei documenti 

Articolo 8 – Reati affini che rappresentano una 

minaccia per la salute pubblica 

Ogni Parte adotta misure legislative e di altra natura 

al fine di istituire come reati…….. la produzione, lo 

stoccaggio, l’importazione, l’esportazione, la 

fornitura, l’offerta di fornitura o l’immissione sul 

mercato di: ………. 

dispositivi medici che non rispondano ai requisiti di 

conformità, laddove questi siano richiesti dalla 

legislazione nazionale della Parte; 
 



VIGILANZA NEL COMPARTO 

CONTROLLI 

NON CONFORMI 

PERSONE ARRESTATE  

1.346 

278 (21%) 

19 

ATTIVITA’ OPERATIVA 

triennio gen.- nov. 2012 

SANZIONI PENALI- AMM.VE 
340 

PERSONE SEGNALATE A.G. - A.A. 
164 

DISPOSITIVI/ATTREZZATURE SEQUESTRATI 
9.523 



VIGILANZA NEL COMPARTO 

Dispositivi medici per sale operatorie riconfezionati 

Mancata registrazione in banca dati 

Acquisto e utilizzo improprio di dispositivi medici in 

contrasto con normative su sperimentazioni cliniche e 

appalti pubblici 

INFRAZIONI 

RICORRENTI 

Dispositivi con termine di validità scaduti 

Etichettatura irregolare 

Dispositivi contraffatti in logo e marchio 







“La salute è uno stato di completo benessere fisico, mentale e sociale  

e non solo l’assenza di malattie” 


