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Mosca, 28/X/2011
Convenzione del Consiglio d’Europa sulla
contraffazione del 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
criminalita legata alla contraffazione dei prodotti sanitari e a
reati affini che rappresentano una minaccia per la salute
pubblica, attraverso I’introduzione di nuove figure di reato e
corrispondenti sanzioni penali;



Articolo 3 — Campo di applicazione
La presente Convenzione riguarda 1 prodotti
sanitari, che siano o meno protetti dai diritti di
proprieta intellettuale o che siano 0 meno prodotti
genericl, Ivi inclusi gli accessori destinati ad essere
utilizzati con i dispositivi medici, cosi come le
sostanze attive, gli eccipienti, 1 componenti e |
materiali destinati a essere utilizzati nella
produzione di questi.



Articolo 4 — Definizioni
Al fini della presente Convenzione:
..... ’espressione “prodotto sanitario” indica i
medicinali e I dispositivi medicl;

....... I’espressione “dispositivo medico” Iindica
gualsiasi strumento, apparecchio,
Impianto, software, materiale o altro prodotto,
utilizzato da solo o iIn 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 Il — 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 conformita
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,
al 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 del 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, I’importazione, I’esportazione, la
fornitura, ’offerta di fornitura o I’immissione sul
mercato di: ..........
dispositivi medici che non rispondano ai requisiti di
conformita, laddove questi siano richiesti dalla
legislazione nazionale della Parte;
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'Camici sporchi’, in manette nove medici

Cardiologi arrestati dai Nas a Modena. Nel barese tre oculisti usavano reparto come

studio
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MODENA - | carabinieri del Nas hanno arrestato nell'operazione [ § l-

‘Camici sporchi' 9 cardiologi, applicando il divieto di contrattare con y | ]

Ia pubblica amministrazione per 12 aziende di attrezzature sanitarie.

Gli arrestati sono specialisti che hanno svolto (o svolgono) attivita
nella Cardiologia del Policlinico di Modena, accusati a vario titolo di |

associazione per delinguere, peculato, corruzione, falso truffa al ¥ ‘ -
sistema sanitari nazionale e sperimentazioni cliniche senza

. ” 1di1 Guarda la foto
autorizzazione.

Operazione 'camici sporchi’

Nas di Bari, operazione "spending review". Arrestate dieci persone tra funzionari e
imprenditori nel campo biomedicale

All'allarme corruzione nella Sanita lanciato dalla Corte dei Conti nel Rapporto 2012 sul coordinamento della finanza
pubblica hanno risposto 1 Carabinien del N.A.S. di Bari, che sotto |a direzione della Procura della Repubblica di Fogaia,
hanno svolto indagini su gare d'appalto svolte dalla ASL di Foggia e finalizzate all’acquisto e la fornitura di dispositivi
medici destinati agl ospedali di Manfredonia, Cerignola, San Severo e Lucera.

Mell'ambito del contesto investigativo le gare di appalto riguardano |a fornitura massiva ed a prezzi “fuori mercato”™ di
dispositivi “taglia aghi” (AILUIG 500) e del relative materiale di consumo, nonche |a fornitura di guattro sistemi informatici
di telemedicina (T-MED), destinati ai reparti di cardiologia che sebbene regolarmente forniti, ma non richiest da nessunao,
non erano, a distanza di anni, mai entrati in funzione. Entrambe le forniture erano costate alla ASL di Foggia,
rispettivamente 826.907,90 € per i taglia aghi e 832.320,00 € per | T-MED, per un totale, gia corrisposto, di 1.459,228,00
£,
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“La salute é uno stato di completo benessere fisico, mentale e sociale
e non solo I’assenza di malattie”



