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TURKIYE BUYUK MiLLET MECLiSi BASKANLIGINA

Disisleri Bakanlhigi’nca hazirlanan ve Baskanh@imza arzi Bakanlar Kurulu’nca 18/4/2014
tarihinde kararlastirilan “Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgina Tehditler Iceren Benzeri
Suclar Hakkinda Avrupa Konseyi Sézlesmesinin Onaylanmasmin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1” ile gerekgesi ilisikte gonderilmistir.

Geregini arz ederim.

Recep Tayyip Erdogan
Basbakan

HAVALE EDILDiGi KOMiISYONLAR
(1/924)

ESAS Disigleri Komisyonu

. Adalet Komisyonu
TALI

Saglik, Aile, Calisma ve Sosyal Isler Komisyonu

GEREKCE

Sahte ilaglar, etkin madde icermeyen iiriinler oldugu gibi, yeterli miktarda etkin madde igermeyen
veya yanlig bir aktif madde igeren veya sahtesi yapilmig bir ambalajlamaya tabi tutulmus {rtinlerdir.
Sahtecilik gerek orijinal ilaglar i¢in ve gerekse jenerik lirlinler olarak adlandirilan orijinal etkin
maddeye sahip ¢esitli jenerik ireticilerinin ruhsatli / izinli iiriinleri i¢in s6z konusu olabilmektedir. Sahte
tirtinlerin kaynaginin tanimlanmasi, kasten ve hile ile etiketlemede yanlis bilgi verme yoluyla gercek
ruhsatli / izinli tirtine atfedilmektedir. Sahteciligi ortaya ¢ikarmak, incelemek ve nicelendirmek zor bir
is oldugu i¢in sahte ilaclarm Diinyada yaygmlig1 ve yarattig1 problemin gercek biiyiikliiglinii bilmek
ve hatta tahmin etmek zordur. Konuyla ilgili 6zellikle orijinal ilag {ireten firmalar da iiriinlerinin yasa
dis1 yollardan iiretimi, dagitimi ve satisinin uluslararasi takibini merkezlerindeki kurumsal giivenlik
birimleri veya kalite giivence birimleri aracilig: ile yapmaktadirlar. Tiirkiye’de ilagta sahtecilik son
giinlerde internet iizerinde satiglarin da yogun sekilde artmasi ile 6nemli bir sorun olarak ortaya
¢tkmaktadir. Bu sug tiiriiniin bu kadar fazla artmasinin nedeni, yiiksek mali kazang potansiyeline kiyasla
tespit ve adli takibat riskinin nispeten daha az olmasidir. Diinyanin her yerinde tehlikeli olabilecek
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iriinleri dogrudan hasta ve tiiketicilere reklam ve tedarik etmek {izere internetin kullanilmasi, suclular
icin gilivenli ve kolay bir ¢alisma sekli olmus ve suglulara kiiresel erigim saglamistir. Bunun sonucu
ise halk saglig1 agisindan kiiresel boyutta ciddi bir tehdidin ortaya ¢tkmasidir. Bu bakimdan, hasta ve
tiiketicilerin hayatlarini ve genel olarak halk sagligini korumak iizere, tibbi iiriin sahteciligi ve benzeri
suclara kars1 dnleyici tedbirlerin acilen alinmasi gerekmektedir. Tibbi {iriin sahteciligi ve tibbi iiriinlerin
yetkisiz sekilde iiretilmesi ve tedarik edilmesi ve de uygunluk kosullarina uymayan tibbi cihazlarin
piyasaya siiriilmesi hali hazirda ¢ogu tilkede ulusal diizeyde yasaklanmis olup bu konuya odaklanan
ve bu tiir faaliyetleri cezai sug olarak belirleyen, etkili, orantili ve caydirici yasal yaptirimlar koyan ve
bunlarla miicadele i¢in etkili uluslararasi isbirligine yonelik temel saglayan uluslararasi bir yasal aracin
olmamasi; suglularin bu alanda sinir 6tesi ¢alismalarini kolaylastirmaktadir.

Bahsekonu Sozlesme ile bu eksiklikler ele alinmaktir. Bu tip bir ¢alismada s6z konusu olabilen
pek ¢ok yasal zorluk ve diger zorluklara karsin, Avrupa Konseyine ait, halk sagligi agisindan tehdit
olusturan tibbi iirlin sahteciligi ve benzeri suclarla miicadeleyi amacglayan uluslararasi yasal bir aracin
tasarlanmasi, en yararl yaklasim olarak goriilmektedir. Bu S6zlesmenin amaci tibbi {irlin sahteciligi
ve benzeri suglarla ilgili olarak yardim, yataklik ve tesebbiisiin su¢ sayilmasi gibi, belli eylemlerin sug
olarak kabul edilmesini saglama, bu tiir suglarla ilgili ciiriimlerin kurbanlarinin haklarinin korunmast,
bahsedilen suglara karsi ulusal ve uluslararasi isbirliginin saglanmasidir. Bu bakimdan Sézlesmenin
odak noktasi olan “halk sagligini koruma” amacit dikkate alindiginda bahse konu S6zlesmeye taraf

olunmasi olumlu bulunmaktadir.
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Disisleri Komisyonu Raporu
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
Dusisleri Komisyonu 3/2/2015
Esas No: 1/924
Karar No: 537
TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disisleri Bakanligi tarafindan hazirlanarak Bakanlar Kurulunca 14/5/2014 tarihinde Tiirkiye
Biiyiik Millet Meclisi Bagkanligina sunulan ve Bagkanlik¢a 26/5/2014 tarihinde tali komisyon olarak
Adalet Komisyonu ile Saglik, Aile, Caligma ve Sosyal Isler Komisyonuna esas komisyon olarak da
Komisyonumuza havale edilen “Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Sagligina Tehditler iceren Benzeri
Suglar Hakkinda Avrupa Konseyi Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun
Tasaris1” Komisyonumuzun 24 {incii Yasama Donemi 2/3/2015 tarihli 92 nci toplantisinda Disisleri
Bakanlig1 ile Saglik Bakanlig: yetkililerinin de katilimlarryla goriistilmiistiir.

Komisyonumuza havale edilen metinler incelendiginde, Tasarinin, halk saglig1 agisindan tehdit
olusturan tibbi iriin sahteciligi ve benzeri suglarla ilgili olarak ulusal ve uluslararasi is birliginin
saglanmasini teminen, Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghigma Tehditler iceren Benzeri Suglar
Hakkinda Avrupa Konseyi Sozlesmesi’nin onaylanmasmin uygun bulunmasi amaciyla hazirlandigi
anlagilmaktadir.

Komisyonumuzda Tasarinin tiimii iizerinde yapilan goriismelerde Hiikiimet temsilcileri tarafindan;

So6zlesmenin, halk sagligi agisindan tehdit olusturan tibbi {irlin sahteciligi ve benzeri suglarin
olusturdugu kiiresel tehditle etkin bir bigimde miicadeleye yonelik uluslararasi is birliginin saglanmasi
amaciyla hazirlandigi ve 28 Ekim 2011 tarihinde Moskova’da imzaya agildig,

Ilacta sahteciligin 6zellikle internet {izerinden ilag satislarmin kayda deger bi¢imde artmasiyla
onemli bir sorun olarak ortaya ¢iktig1,

Sozlesmeyle tibbi {irlin sahteciligi ve benzeri suglarda yardim, yataklik ve tesebbiisiin su¢ olarak
kabul edilmesi, magdurlarin haklarinin korunmasi ve ulusal ve uluslararasi is birliginin saglanmasinin
amagclandigi,

Soézlesmenin, Avrupa Konseyine iiye olmayan diger tiim devletlerin imzasina da ag¢ik oldugu,
ancak heniiz yiiriirlige girmedigi,

Sozlesmenin yiiriirliige girmesi i¢in en az 3°li Avrupa Konseyi iiyesi olmak iizere 5 iilke tarafindan
onaylanmasi gerektigi, Sozlesmeyi 26 Subat 2015 itibariyla 23 tilkenin imzaladig1 ve bunlardan 4’iiniin
onay islemlerini tamamladig1, bizim de onaylamamizla S6zlesmenin yiiriirliige girecegi,

Avrupa Konseyi sozlesmeleri basta olmak iizere uluslararasi sozlesmelere taraf olunmasinin,
Avrupa Konseyinin sézlesmeye dayali denetim mekanizmalarinin Ulkemizle ilgili bulgularinin giderek
daha olumlu hale gelmesine katkida bulunacagi, bu bakimdan, s6z konusu Sézlesmenin onaylanmasinin
onem tasidig1,

ifade edilmistir.

Tasarinin timii lizerindeki goriismelerin ardindan Tasar1 ve gerekgesi Komisyonumuzca
benimsenerek oy birligi ile maddelerin goriisiilmesine gegilmistir.

Tasarinin 1 inci, 2 nci ve 3 tincii maddeleri ile tiimii aynen ve oy birligi ile kabul edilmistir.
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Komisyon iiyelerinden Gaziantep Milletvekili Ali Sahin, Mersin Milletvekili Cigdem Miinevver
Okten ve Sanlurfa Milletvekili Mehmet Kasim Giilpiar Tasart ile ilgili 6zel sozcii secilmislerdir.
Raporumuz, Genel Kurulun onayina sunulmak iizere Yiiksek Baskanliga saygt ile arz olunur.

Bagkan Bagkanvekili Sozci
Ahmet Berat Conkar Saban Digli Osman Askin Bak
Istanbul Sakarya Istanbul
Katip Uye Uye
Harun Karaca Ali Riza Alaboyun Tunca Toskay
Istanbul Aksaray Antalya
Uye Uye Uye
Ali Ercoskun Fazilet Dagct Ciglik Ali Sahin
Bolu Erzurum Gaziantep
(Bu raporun dzel sozciisii)
Uye Uye Uye
Mehmet Ali Ediboglu Ali Haydar Oner Osman Oktay Eksi
Hatay Isparta Istanbul
Uye Uye Uye
Osman Taney Korutiirk Rifat Sait Osman Kahveci
Istanbul [zmir Karabiik
Uye Uye Uye
Abdullah Caliskan Cigdem Miinevver Okten Hasan Karal
Kirsehir Mersin Rize
(Bu raporun 6zel sozciisii)
Uye Uye
Mehmet Kasim Giilpinar Burhan Kayatiirk
Sanlurfa Van

(Bu raporun 6zel sozciisii)
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HUKUMETIN TEKLIF ETTIGI METIN

TIBBi URUN SAHTECILIGIi VE HALK
SAGLIGINA TEHDITLER iCEREN BENZERI
SUCLAR HAKKINDA AVRUPA KONSEYi
SOZLESMESININ ONAYLANMASININ UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1- (1) Hikiimetimiz adina 29 Ha-
ziran 2012 tarihinde Strazburg’da imzalanan
“Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgma
Tehditler Igeren Benzeri Suglar Hakkinda
Avrupa Konseyi S6zlesmesi’nin beyanla birlikte
onaylanmasi uygun bulunmustur.

MADDE 2- (1) Bu Kanun yayimu tarihinde MADDE 2- Tasarinin 2 nci maddesi
ylrirliige girer. Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.
MADDE 3- (1) Bu Kanun hiikiimlerini MADDE 3- Tasarinin 3 iincii maddesi
Bakanlar Kurulu yitirtitiir. ‘ Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.
Recep Tayyip Erdogan
Bagbakan
Bagbakan Yardimcisi Bagbakan Yardimcisi Bagbakan Yardimcisi
B. Aring A. Babacan B. Atalay
Bagbakan Yardimcist V. Adalet Bakani Aile ve Sosyal Politikalar Bakani
B. Aring B. Bozdag A. Islam
Avrupa Birligi Bakani Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakani Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakant
M. Cavusoglu F Isik F. Celik
Cevre ve Sehircilik Bakani Dasisleri Bakani Ekonomi Bakan1
[ Giilliice A. Davutoglu N. Zeybekci
Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakani Genglik ve Spor Bakani Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani
T Yildiz A. C. Kilig M. M. Eker
Giimriik ve Ticaret Bakani Igisleri Bakani Kalkinma Bakani
H. Yazic1 E. Ala C. Yilmaz
Kiiltiir ve Turizm Bakan Maliye Bakani Milli Egitim Bakan
O. Celik M. Simgek N. Ava
Milli Savunma Bakani Orman ve Su Isleri Bakani Saglik Bakani
[ Yilmaz V. Eroglu M. Miiezzinoglu

DISISLERI KOMISYONUNUN KABUL
ETTiGI METIN
TIBBi URUN SAHTECILiGi
SAGLIGINA TEHDITLER iCEREN BENZERI
SUCLAR HAKKINDA AVRUPA KONSEYi
SOZLESMESININ ONAYLANMASININ UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN
inci

MADDE 1- Tasarmin 1

Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Ulastirma, Denizcilik ve Haberlesme Bakant
L. Elvan
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Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgna Tehditler i¢eren Benzeri Suglar Hakkinda
Avrupa Konseyi Sozlesmesi

Moskova, 28.10.2011

Bakanlar Konseyi karari uyarinca diizeltilmis metin, (Delegeler Komitesi 1151 *inci
Toplantisy, 18-19 Eyliil 2012).
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Giris
Avrupa Konseyi Uye Devletleri ve bu Sézlesmenin diger imzacilari,

Avrupa Konseyinin amacinin iiyeleri arasinda daha biiyiik bir birlige ulasma oldugunu dikkate
alarak;

Tibbi iiriin sahteciligi ve benzeri suglarin nitelikleri itibariyle ciddi bir sekilde halk sagligini
tehlikeye attigini kayda gegirerek;

Avrupa Konseyi Devlet ve Hiikiimet Bagkanlar1 Uglincii Zirvesinde (Varsova, 16-17 Mayis
2005) kabul edilen Avrupa vatandaglarimin gilivenligini arttirmak i¢in tedbirlerin
gelistirilmesini 6neren Eylem Planini hatirlatarak;

10 Aralik 1948 tarihinde Birlesmis Milletler Genel Kurulu tarafindan ilan edilen Insan Haklari
Evrensel Beyannamesini, insan Haklarimin ve Temel Ozgiirliiklerin Korunmasina Dair
Sozlesme (1950, ETS No. 5), Avrupa Sosyal Sartim1 (1961, ETS No. 35) Bir Avrupa
Farmakopesi Gelistirilmesine Dair Sozlesmeyi (1964, ETS No. 50) ve Protokoliinii (1989,
ETS No. 134), Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesini (1997, ETS No.
164) ve Ek Protokollerini (1998, ETS No. 168, 2002, ETS No. 186, 2005, CETS No. 195,
2008, CETS No. 203) ve Bilisim Suglar1 S6zlesmesini (2001, ETS No. 185) hatirda tutarak;

Ayrica, Avrupa Konseyinin ilgili diger ¢caligmalarim, 6zellikle Bakanlar Kurulu kararlarim ve
Parlamenter Asamble ¢aligmasini bilhassa saglik giivenligi ¢ergevesinde eczacinin roli ile
ilgili Karar1 AP(2001)2, sirasiyla “Sahtecilik: problemler ve ¢oziimler” hakkinda 1673 (2004)
ve “Avrupa’daki ilaglarin kalitesi” hakkinda 1794 (2007) Parlamento Onerileri ile ilgili olarak
6 Nisan 2005 ve 26 Eyliil 2007 tarihlerinde Bakanlar Kurulu tarafindan kabul edilen yamtlar
ve Avrupa Konseyi tarafindan yiiriitiilen ilgili programlar1 da hatirda tutarak;

Diger uluslararasi hukuki belgelere ve bilhassa Diinya Saglik Orgiitii tarafindan, bu baglamda
ozellikle IMPACT grubunca ve Avrupa Birligi tarafindan, ayrica G8 Forumu biinyesinde
yiiriitiilen programlar: geregince dikkate alarak;

Tibbi Uriin sahteciligi ile halk saghgina tehditler igeren benzeri suglarla miicadele
konusundaki ortak amaca ulagsmaya, 6zellikle yeni suglar ve bu suclarla ilgili cezai
yaptirimlar yiirtirlige koyarak etkin bir bigimde katkida bulunmaya kararli olarak;

Bu Sézlesmenin amacinin, halk saglifina karst tehditleri engellemek ve bu tehditlerle
miicadele etmek oldugundan, Sézlesmenin maddi ceza hukuku ile ilgili hiikimleri hayata
gecirilirken, gayesi ve orantihilik ilkesinin dikkate alinmasi gerektigi g6z oniinde
bulundurularak;

Bu So6zlesmenin, fikri miilkiyet haklart ile ilgili sorunlar ele almay: amaglamadigim dikkate

alarak; ,7"/-110 i

Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayisi: 699)



—11-

Her tiirli tibbi tiriin sahteciligi ve halk sagligina tehditler igeren benzeri suglarla miicadelenin;
onleme, magdurlarin korunmas: ve ceza hukuku ile baglantili yénlerine odaklanan ve kendine
ait bir takip mekanizmasi kuran, kapsamli bir uluslararasi belge hazirlama gereksinimini
dikkate alarak;

Tibbi iiriin sahteciligi ve benzeri suglarin olusturdugu kiiresel tehditle etkin bigimde miicadele
etmek i¢in Avrupa Konseyi Uy¢ Devletleri ve Uye Olmayan Devletler arasinda uluslararasi
yakin igbirliginin tesvik edilmesi gerektiginin farkinda olarak,

Asagidaki hususlar lizerinde mutabakata varmiglardir:
Boliim I - Hedef ve amag, ayrimcilik yapmama ilkesi, kapsam, tanimlar

Madde 1 - Hedef ve amag

1. Bu S6zlesmenin amaci,
a. belirli eylemlerin sug olarak kabuliinii saglayarak;
b. bu Sézlesme uyarinca diizenlenen suglarin magdurlarinin haklarini koruyarak;
c. ulusal ve uluslararasi igbirligini tegvik ederek;

halk sagligina kars1 tehditleri 6nlemek ve bunlarla miicadele etmektir.

2. Bu S6zlesmenin hiikiimlerinin Taraflarca etkin bir bi¢imde uygulanmasim saglamak
i¢in bu Sozlesme, kendine ait bir takip mekanizmasi1 kurmaktadir.

Madde 2 - Ayrimcilik yapmama ilkesi

Bu So6zlesmenin hiikiimlerinin Taraflarca uygulanmasi; 6zellikle magdurlarin  haklarnm
korumak i¢in tedbirlerden faydalanilmasi; cinsiyet, irk, renk, dil, yas, din, siyasi ya da
herhangi bir alanda goriis, ulusal ya da toplumsal koken, bir ulusal azinlikla bag, miilkiyet,
dogum, cinsel yonelim, saglik durumu, engellilik ya da baska bir durum gibi herhangi bir
nedene dayali ayrimcilik yapmadan saglanir.

Madde 3 - Kapsam

Bu Soézlesme, fikri miilkiyet haklart uyarinca korunuyor olsun ya da olmasin veya jenerik
olsun ya da olmasin, tibbi cihazlarla birlikte kullanilmak tizere belirlenen aksesuarlar ve tibbi
tirtinlerin tiretiminde kullanilmak iizere belirlenen aktif maddeler, yardimc1 maddeler, parcalar
ve malzemeler de dahil olmak iizere tibbi tiriinleri kapsamaktadir.

Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayist
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Madde 4- Tamimlar
Bu Sozlesmenin amaglar1 baglaminda:
a. “tibbi Uirtin" terimi, ilagla ilgili tiriinler ve tibbi cihazlar anlamina gelecektir;

b. “ilagla ilgili iirtin” terimi, insanda ya da veterinerlikte kullanimi olan, asagidakilerden
biri olabilecek ilaglar1 ifade eder:

i. insan ya da hayvanlardaki hastaliklari tedavi etme ya da onleme &zelligine
sahip olarak sunulan herhangi bir madde ya da maddelerin bilesimi;

ii. farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik yonde etkilemek suretiyle fiziksel
islevleri diizeltme, iyilestirme ya da degistirme ya da tibbi tan1 koyma
amaciyla insanlar ya da hayvanlarda kullanilabilecek ya da uygulanabilecek
herhangi bir madde ya da maddelerin bilesimi;

iii. aragtirma amagch bir ilagla ilgili triin.

c. “aktif madde” terimi, ilagla ilgili trtiniin Gretiminde kullanilmak tizere belirlenen ve
ilagla ilgili tirtintin Gretiminde kullamldiginda ilagla ilgili trtintin aktif bileseni haline
gelen herhangi bir madde ya da maddelerin karisimi anlamina gelir;

d. “yardimc1 madde” terimi, aktif bir madde ya da ilagla ilgili  bitmig bir  {rin -
olmayan, fakat insanda ya da veterinerlikte kullanim: olan ilagla ilgili bir {riiniin
bilesiminin bir pargasi ve bitmis {iriiniin biitiinliigii i¢in gerekli olan herhangi bir
madde anlamina gelir;

e. “tibbi cihaz” terimi, tek basina veya birlikte kullanilan, imalat¢is: tarafindan insanlarda
ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak tizere 6ngoriilmiis olan ve;

i hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da,

ii. bir yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
telafi edilmesi ya da;

iii. anatomi ya da fizyolojik islevin incelenmesi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi ya da;

iv. dogum kontroli;

amaglariyla insanda kullanilmak tizere 6ngdriilmiis olan ve insan viicudu iizerindeki
asli iglevlerini farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik yollarla saglamayan, fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu yollarla desteklenebilen, yazilimlar: dahil her tiirlii
arag, aparat, aygit, yazilim, malzeme ya da diger iiriinler anlamina gelir;

f. “aksesuar” terimi, kendi basina tibbi cihaz olmayan, ancak tibbi cihazin imalatgis
tarafindan tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanimim temin etmek _i¢in

Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayisi: 699)
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Szellikle bir ubbi cihazla birlikte kullamilmak iizere 6ngériilmiis olan bir malzeme
anlamina gelir;

g. “pargalar” ve “malzemeler” terimleri, tibbi cihazlarda kullamlmak iizere imal edilmis
ve 6ngoriilmiis olan ve bunlarin biitiinltigiini saglamak igin gerekli olan tlim pargalar
ve malzemeler anlamina gelir;

h. “belge” terimi, paketleme, etiketleme, kullanim talimatlari, mense belgesi veya
kendisine eslik eden baska bir belge de dahil olmak tizere, tibbi bir iiriin, aktif bir
madde, yardimer bir madde, bir parga, bir malzeme ya da bir aksesuar ile ilgili ya da
bunlarin {iretimi ve/veya dagitimi ile dogrudan iligkili olan herhangi bir belge
anlamina gelir.

i “liretim” terimi,

i ilagla ilgili bir iirtin ile ilgili olarak, ilagla ilgili Griiniin veya bu tiir bir {irliniin
aktif veya yardimer bir maddesinin, tretim siirecinin veya ilagla ilgili tirtind,
aktif ya da yardimci maddeyi son haline getirme siirecinin herhangi bir
boliimi;

il. tibbi bir cihazla ilgili olarak, tibbi cihazin ve s6z konusu cihazin pargalarinin ya
da malzemelerinin tasarlanmasi da dahil olmak iizere, bu tiir bir cihazin
parcalari ya da malzemelerinin Gretimi ya da tibbi cihazi, pargalari ya da
malzemeleri son hallerine getirme siirecinin herhangi bir bélimii;

iii.  bir aksesuarla ilgili olarak, aksesuarin tasarimi da dahil olmak iizere aksesuarin
tiretimi ya da aksesuar1 son haline getirme siirecinin herhangi bir béliimii
. anlamuna gelir.

] “sahte” terimi, kimlik ve/veya kaynagin yanlig gdsterilmesi anlamina gelir.

k. “magdur” terimi, sahte bir tibbi iriiniin veya ruhsati olmaksizin ya da 8. Maddede
agiklanan uygunluk sartlarina uyulmadan fretilen, tedarik edilen ya da piyasaya
sunulan tibbi iirliniin kullanilmast sonucunda olumsuz fiziksel ya da psikolojik etkilere
maruz kalan herhangi bir gergek kisiyi ifade eder. /

Boliim IT - Maddi ceza hukuku
Madde 5 - Sahte iiriinlerin iiretimi

1. Taraflardan her biri, kendi i¢ hukukunda sahte tibbi Uriinlerin, aktif maddelerin,
yardimer maddelerin, pargalarin, malzemelerin ve aksesuarlarm kasti tiretimini sug olarak
diizenlemek igin gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Tlagla ilgili iiriinlerin ve uygun olmast durumunda tibbi cihazlarin, aktif maddelerin ve
yardimeir maddelerin safliginin bozulmast halinde 1. fikra bunlara da uygulanir.

3. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardlmg;.%’;&\
P
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maddeler, pargalar ve malzemeler hususunda 1. fikray1 ve yardimci maddeler hususunda 2.
fikray1r uygulamama ya da sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkinm sakl
tuttugunu beyan edebilir.

Madde 6 - Sahte iiriinlerde tedarik, tedarikin teklif edilmesi ve kagake¢ilik

1. Taraflardan her biri, sahte tibbi iirtinleri, aktif maddeleri, yardimci maddeleri,
par¢alari, malzemeleri ve aksesuarlari aracilik dahil olmak tUzere tedarik etmeyi ya da
tedarikini teklif etmeyi; stokta tutma, ithalat ve ihracat da dahil olmak iizere kagak¢iligini;
kasten gerceklestirildiginde kendi i¢ hukukunda sug olarak diizenlemek i¢in gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

2. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardime1
maddeler, pargalar ve malzemeler hususunda 1. fikray1 uygulamama ya da sadece 6zel durum
ya da kosullarda uygulama hakkini sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 7 - Belgelerde sahtecilik

1. Taraflardan her biri, kasten gergeklestirildiginde sahte belge diizenleme ya da
belgelerde tahrifatta bulunma eylemini kendi i¢ hukukunda sug¢ olarak dizenlemek icin
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, yardimci
maddeler, pargalar ve malzemeler ile ilgili belgeler hususunda 1. fikray1r uygulamama veya
sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkini sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 8 - Halk saghgina tehdit iceren benzeri suglar

Taraflardan her biri, kasten gergeklestirildiginde ve 5, 6 ve 7. Maddelerde kapsanmadig:
olglide asa@idaki hususlan kendi i¢ hukukunda sug olarak diizenlemek i¢in gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir:

a. Asagidakilerin tretilmesi, tedarik igin stokta tutulmasi, ithalati, ihracati, tedariki,
tedarik teklifinde bulunulmas: ya da piyasaya arz edilmesi:

i. Tarafin i¢ hukukunda ruhsatlandirilmalan gerektigi halde ruhsatsiz ilagla ilgili
driinler, ya da;

ii. Tarafin i¢ hukukunda tibbi cihazlar i¢in uygunluk sartlart mevcut oldugu
durumlarda, bu uygunluk sartlarina uymayan tibbi cihazlar;

b. orijinal belgelerin Tarafin i¢ hukukunda belirtilen yasal tibbi riin tedarik zinciri
igindeki kullanim amaci disinda ticari olarak kullanimi.
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Madde 9 - Yardim ya da yatakhk ve tesebbiis

1. Taraflardan her biri, kasten islendiklerinde, bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suglarin
herhangi birisinin iglenmesine yardim veya yataklik etmeyi su¢ olarak dizenlemek igin
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, bu S6zlesme uyarmnca diizenlenen suglarin herhangi birisini
kasten islemeye yonelik girisimde bulunmay sug olarak diizenlemek icin gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

3. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, 7 ve 8.
Maddelere gére diizenlenen suglara 2. fikray:r uygulamama veya sadece 6zel durum ya da
kogullarda uygulama hakkini sakli tuttugunu beyan edebilir.

Madde 10 - Yargilama Yetkisi

1. Taraflardan her biri, bu Sézlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birinin
islenmesi halinde sugun:

a. kendi titkesinde; ya da

b. Tarafin bayragini tagiyan bir gemide; ya da
c. Tarafin yasalar ¢ergevesinde tescilli bir ucakta; ya da
d. kendi vatandaslarindan biri ya da iilkesinde siirekli ikamet eden biri tarafindan

islenmesi durumlar i¢in suga iligkin yargilama yetkisini tesis etmek i¢in gerekli yasal ve
diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, bu Sézlesme uyarinca diizenlenen sug¢larin herhangi birinin
magduru, vatandasi ya da genellikle tilkesinde ikamet eden bir kisi oldugu durumlar i¢in suga
iligkin yargilama yetkisini tesis etmek i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Taraflardan her biri, bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglarin herhangi birini
isledigi iddia edilen kisi tilkesinde bulundugu ve uyrugu nedeniyle bir diger Tarafa iade
edilemedigi durumlar igin suga iligkin yarg: yetkisini tesis etmek igin gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir.

4. Her Devlet ya da Avrupa Birligi, imza tarihinde ya da onay, kabul veya uygun bulma
belgesini teslim ederken Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyanla, bu
maddenin 1. fikrasinin (d) bendinde ve 2. fikrasinda diizenlenen yarg: yetkisine iligkin
kurallart uygulamama ya da sadece 6zel durum ya da kosullarda uygulama hakkim sakl
tuttugunu beyan edebilir.

S. Birden fazla Taraf, bu Sézlesmeye goére belirlenmis olup iglendigi iddia edilen sug
tizerinde yargilama yetkisine sahip oldugunu iddia ettiginde, ilgili Taraflar, uygun oldugu
are ederler.

i

6l¢tide kovusturma igin en uygun yargi gevresini belirlemek amactyla konuyu istis
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6. Uluslararasi hukukun genel kurallarina halel gelmeksizin bu Sozlesme, bir Tarafin ig
hukukuna gore uygulanan herhangi bir cezai yarg: yetkisini bertaraf etmez.

Madde 11 - Kurumsal sorumluluk

1. Her bir Taraf,
a. Bir tiizel kisinin temsil yetkisine;
b. Tiizel kisi adina karar alma yetkisine;
c. Tiizel kisi biinyesinde denetim yetkisine;

dayanarak tiizel kisi biinyesinde lider konumunda olan, miinferiden ya da tiizel kisinin bir
organinin pargasi olarak hareket eden herhangi bir gercek kisi tarafindan kendi menfaatleri
i¢in su¢ iglendiginde tiizel kisilerin bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglardan sorumlu
tutulabilmesini saglamak igin gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Yukarida 1. fikrada diizenlenen durumlarin diginda her bir Taraf, 1. fikrada atifta
bulunulan gergek bir kisi tarafindan yiiriitiilen yonetim ya da denetimde eksiklik, tiizel kisinin
verdigi yetki uyarinca hareket eden gercek bir kisi tarafindan o tiizel kisinin menfaatine bu
Sozlesme uyarinca diizenlenen bir sugun islenmesini miimkiin kildiginda tiizel kisinin
sorumlu tutulabilmesini saglayabilmek ig¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Tarafin hukuk ilkelerine tabi olarak, bir tiizel kisiligin sorumlulugu cezai, hukuki ya da
idari olabilir.

4. S6z konusu sorumluluk, sugu isleyen gergek kisilerin cezai sorumluluguna halel
getirmez.

Madde 12 - Yaptirimlar ve tedbirler

1. Taraflardan her biri, bu Sézlesme uyarinca diizenlenen suglarin, ciddiyetlerini dikkate
alarak, cezai ya da cezai olmayan parasal yaptirimlar dahil olmak iizere etkili, orantili ve
caydirict yaptirimlarla cezalandirilabilir olmasimi saglamak icin gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir. Yukarida 5. ve 6. Madde uyarinca diizenlenen suglar gercek kisiler tarafindan
islendiginde, bu yaptiimlar suglularin iadesi sonucu da dogurabilecek ozgiirliikten mahrum
birakma cezasini da igerir.

2. Taraflardan her biri, 11. Madde uyarinca sorumlu tutulan tiizel kisilerin cezai ya da

cezai olmayan parasal yaptirimlar da dahil olmak tizere,

a. ticari faaliyet yiiriitmekten gegici ya da kalict olarak men edilme;
b. adli denetime tabi tutulma;
c. adli tasfiye karar

gibi diger tedbirleri igerebilecek, etkili, orantih ve caydirici yaptirimlara tabi tutulmalarini
saglamak i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

TR R
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Taraflardan her biri,
asagida belirtilenlere el konulmasina ve bunlarin miisaderesine izin vermek,

i. bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglan islemekte ya da islenmesinin
kolaylagtinlmasinda kullamilan tibbi  riinler, aktif maddeler, yardimet
maddeler, parcalar, malzemeler ve aksesuarlar ile mallar, belgeler veya diger
araglar;

ii. bu suc¢lardan elde edilen gelirler ya da degeri s6z konusu gelirlere karsilik
gelen miilk;

bu S6zlesmede diizenlenen bir sugun konusu olan, miisadere edilmis tibbi {iirtinler,
aktif maddeler, yardimct maddeler, pargalar, malzemeler ve aksesuarlarin imhasina
izin vermek;

gelecekteki sucglart Onleyebilmek amaciyla bir suga iligkin uygun goriilecek diger
tedbirleri almak

i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Madde 13 - Agirlastiric1 sebepler

Taraflardan her biri, zaten sugu olusturan unsurlardan olmadiklart miiddetce, asagidaki
durumlarin i¢ hukukun ilgili hiikiimlerine uygun olarak bu Sézlesme uyarinca belirlenen
suglarla ilgili yaptrimlarin tespitinde agirlastirici sebepler olarak dikkate alinabilmesini

saglamak igin, gerekli yasal ve diger tedbirleri alir:

a.

b.

€.

f.

sugun, magdurun Sliimiine ya da fiziksel ya da ruhsal saghginda zarara neden olmast;

sugun, meslekleri itibariyle kendilerine duyulan giiveni kétiiye kullanan kisiler
tarafindan islenmesi;

sugun, tiretici ve tedarik¢i olarak kendilerine duyulan giiveni kotiiye kullanan kisiler
tarafindan islenmesi;

tedarik etme ve tedarik etmeyi teklif etme suglarinin, internet de dahil olmak tzere,
bilgi sistemleri gibi genis 6lgekli dagitim araglarina bagvurularak islenmesi;

sugun, sug orgiitli gergevesinde islenmesi;

failin daha 6nceden ayni nitelikteki su¢lardan mahkum edilmis olmasi.

Madde 14 - Onceki mahkumiyetler

Taraflardan her biri, yaptinmlar: belirlerken ayni nitelikteki suglarla ilgili olarak diger bir
Tarafga verilen kesin hiikiimleri dikkate alma imkanint saglamak igin, gerekli yasal ve diger

tedbirleri alir.
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Béliim III - Sorusturma, kovusturma ve usul hukuku
Madde 15 - Takibatin baslamasi ve siirdiiriilmesi

Taraflardan her biri, bu Soézlesme uyarinca diizenlenen suglarin sorusturulmasi ya da
kovusturulmasinin bir sikdyete bagli olmamasi ve sikdyet geri ¢ekilmis dahi olsa
kovusturmanin devam edebilmesini saglamak igin, gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Madde 16 - Cezai sorusturmalar

1. Taraflardan her biri, cezai sorusturmalar ile gérevli kisi, birim ya da dairelerin tibbi
iirtin sahteciligi ve halk saglhigina tehditler igeren benzeri suglarla miicadele alaninda uzman
olmasini ya da mali incelemeler de dahil olmak {izere, bu amag¢ i¢in egitilen kisiler olmasini
saglayabilmek i¢in gerekli yasal ve diger tedbirleri alir. S6z konusu birimler veya daireler,
yeterli kaynaga sahip olur.

2. Taraflardan her biri, yeri geldiginde yetkili makamlarinin gizli operasyonlar, mali
sorusturmalar, kontrollii teslimat ve diger 6zel sorusturma tekniklerini gergeklestirmesine
imkén tanmiyarak, bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglarin etkin bir bi¢imde cezai
sorusturulmasi ve kovusturulmasini saglayabilmek i¢in, kendi i¢ hukuk ilkelerine uygun
olarak gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Boliim IV — Kurumlar aras1 isbirligi ve bilgi degisimi
Madde 17 - isbirligi ve bilgi degisimi hakkinda ulusal tedbirler

1. Taraflardan her biri, tibbi iiriin sahtecilii ve halk sagligina tehditler igeren benzeri
suglar1 6nlemek ve bu suglarla etkin bir bigimde miicadele etmek i¢in; saglik makamlarinin,
glimriik, polis ve diger yetkili makamlarin temsilcilerinin; i¢ hukuk uyarinca bilgi degisimini
ve igbirligini saglayabilmek amaciyla gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, tibbi iiriin sahteciligi ve halk saghgina tehditler igeren benzeri
suglarin risk yonetimi hakkinda, kendi yetkili makamlari ile ticari ve sinai sektorler arasinda
igbirligini saglayabilmek i¢in ¢aba gosterir.

3. Taraflardan her biri, kisisel verilerin korunmasi sartlarina gereken saygiy1 gostererek:

a. Tibbi {irtin sahteciligi ve halk sagligina tehditler igeren benzeri suglar1 dnlemek
ve bu suglarla etkin bir bi¢imde miicadele etmek amaciyla, ulusal veya yerel
seviyede, 6zel sektor ve sivil toplum ile isbirligi igerisinde, irtibat noktalar
araciligiyla bilgi ve verileri almak ve toplamak;

b. saglik makamlari, giimriik, polis ve diger yetkili makamlar tarafindan toplanan
bilgi ve verilerin bunlar arasindaki isbirliginde kullanilmasini saglamak;

amaglartyla, elde edilen bilgi ve verilerin erisilebilir kilinmasi i¢in mekanizmalar1 olusturmak
ya da kuvvetlendirmek iizere gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.
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4. Taraflardan her biri, isbirligi ve bilgi degisimi ile gérevli kisilerin, birimlerin ya da
dairelerin bu amag i¢in egitilmesini saglamak amaciyla gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

S6z konusu birimler ya da daireler, yeterli kaynaga sahip olur.

Béliim V - Onleme tedbirleri

Madde 18 - Onleyici tedbirler

1. Taraflardan her biri, tibbi triinlerin kalite ve giivenlik sartlanimi diizenlemek igin

gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, tibbi triinlerin giivenli bigimde dagitimim saglamak igin gerekli

yasal ve diger tedbirleri alir.

3. Taraflardan her biri, tibbi triinler, aktif maddeler, yardimct maddeler, pargalar,

malzemeler ve aksesuarlarda sahteciligi 6nleme amaciyla, digerlerinin yani sira:

a.

saglik ¢alisanlar, tedarikgileri, polis ve giimriik makamlari ve ilgili diizenleyici
makamlarin egitimi;

tibbi triin sahteciligi hakkinda bilgi vererek, halka hitaben farkindalik
arttirmaya yonelik kampanyalarm tegviki;

sahte tibbi iiriinler, aktif maddeler, yardime1 maddeler, pargalar, malzemeler ve
aksesuarlarin yasadisi olarak tedarikinin 6nlenmesi

amactyla gerekli tedbirleri alir.

Boliim VI - Koruma tedbirleri

Madde 19 - Magdurlarin korunmasi

Taraflardan her biri, magdurlarin haklarini ve menfaatlerini korumak igin 6zellikle:

a.

c.
gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

Madde 20 - Magdurlarm cezai sorusturmalar ve kovusturmadaki konumu

magdurlarin durumlariyla ilgili ve sagliklarinin korunmasi igin gerekli bilgilere
erisimini saglayarak;

magdurlara fiziksel, psikolojik ve sosyal bakimlardan iyilesmelerinde yardimei
olarak;

. . k k4
1. Taraflardan her biri, magdurlarin haklarmi ve menfaatlerini cezai sorusturma véw?
kovusturmalarin her asamasinda korumak i¢in 6zellikle:

a.

magdurlara; haklarini ve tasarruflari altindaki eylemleri bildirerek, ayrica bu
konularda bilgi almak istememis olduklari durumlar diginda, sikayetleri

11
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hakkinda yapilan arastirma, olasi iddianameler, sorusturma ya da
kovusturmanin genel ilerleyisi ve sorusturma ya da kovusturmadaki rolleri ve
davalarinin sonucu hakkinda bilgi vererek;

b. i¢ hukukun usul kurallar ile tutarli bigimde dinlenmelerini, kanit sunmalarini
ve goriislerini, ihtiyaglarin1 ve endiselerini dogrudan ya da bir araci vasitasiyla
sunma sekillerini segmelerini ve bunlarin dikkate alinmasini mtimkiin kilarak;

c. hakiarinin ve menfaatlerinin usuliine uygun olarak sunulabilmesi ve dikkate
alinabilmesi i¢in uygun destek hizmetlerini saglayarak;

d. kendilerinin ve ailelerinin ve taniklarinin giivenligi i¢in tehdit ve misillemeye
karsi etkin tedbirler saglayarak

gerekli yasal ve diger tedbirleri alir.

2. Taraflardan her biri, magdurlarin yetkili makamlarla ilk temasindan itibaren, konuyla
ilgili adli ve idari kovusturma hakkindaki bilgilere erisebilmelerini saglar.

3. Taraflardan her biri, magdurlarin ceza kovusturmasinda taraf olmalar1 miimkiin
oldugunda, gerektiginde ticretsiz olarak adli yardima erigebilmelerini saglar.

4. Taraflardan her biri, bu Sézlesme uyarinca diizenlenen bir sugun, magdurlarinin
ikamet ettikleri yer diginda bir baska Tarafin tilkesinde islenmesi halinde, ikamet ettikleri
Devletin yetkili makamlarina sikdyette bulunabilmelerini saglamak icin gerekli yasal ve diger
tedbirleri alir.

5. Taraflardan her biri, i¢ hukuku ile diizenlenen kosullara uygun olarak, yasal ya da
diger tedbirler araciligtyla gruplarin, vakiflarin, derneklerin veya kamu kurumlarimin ya da
sivil toplum Orgiitlerinin; magdurlara, magdurlarin muvafakati ile bu Sozlesme uyarinca
belirlenen suglarla ilgili cezai kovusturma sirasinda yardimci olmasina ve/veya destf;/
vermesine imkan saglar.

Boliim VII - Uluslararas: isbirligi
Madde 21 - Cezai konularda uluslararasi isbirligi

1. Taraflar, bu S6zlesme uyarinca diizenlenen suglarla ilgili sorusturma ya da kovusturma
amaciyla, el koyma ve miisadere de dahil olmak iizere, bu Sézlesmenin hiikiimlerine gére ve
ilgili uygulanabilir uluslararasi ve bolgesel belgeler ile tek tip ya da karsihikli mevzuat
temelinde yapilan diizenlemeler ve kendi i¢ hukuk kurallarina dayanarak, birbirleriyle
miimkiin olan en genis 6l¢tide isbirligi i¢erisinde olurlar.

2. Taraflar, bu Sozlesme uyarinca diizenlenen suglarla ilgili olarak, cezai konularda
suglularin iadesi ve karsilikh adli yardima iliskin uygulanabilir uluslararasi, bélgesel ve iki
tarafli antlagmalar uyarinca, miimkiin olan en genis 6l¢iide isbirligi igerisinde bulunurlar.

3. Sayet bir Taraf, cezai konularda suglularin iadesi ya da karsilikli adli yardimlasma igin
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olmayan bir diger Taraftan suglularin iadesi ya da adli yardim talebi almis ise, uluslararasi
hukuk kapsaminda yitiktimliiliiklerine tam olarak uymak ve talepte bulunan Tarafin i¢ hukuku
ile diizenlenen sartlara tabi olmak kaydiyla, bu Sézlesmeyi, bu S6zlesmeye gore diizenlenen
suglar hususunda cezai konularda su¢lularin iadesi ya da karsilikli adli yardimlagma igin yasal
dayanak olarak kabul edebilir.

Madde 22 - Onleme ve diger idari tedbirlerle ilgili uluslararasi isbirligi
1. Taraflar, magdurlar koruma ve magdurlara yardim etme hususunda igbirligi yaparlar.

2. Taraflar, kendi i¢ raporlama sistemlerine halel gelmeksizin, tibbi iiriin sahteciligi ve
halk sagligini tehdit edici suglar da dahil olmak tizere benzeri suglarla miicadele ile baglantih
olarak bilgi ve/veya isbirligi taleplerini iletme ve almaktan sorumlu olacak bir ulusal temas
noktasi belirlerler.

3. Taraflardan her biri, uygun oldugunda tibbi iirlin sahteciligi ve halk saghgmni tehdit
edici suglar da dahil olmak iizere benzeri suglar1 6nlemeyi ve bu suglarla miicadeleyi, igiincii
Devletler menfaatine diizenlenen yardim ya da gelistirme programlan ile biitiinlestirmek i¢in
caba gosterir.

Béliim VIII - Takip mekanizmasi
Madde 23 - Taraflar Komitesi
I. Taraflar Komitest, Sﬁzlesmenin Taraflarinin temsilcilerinden olusur.

2. Taraflar Komitesi, Avrupa Konseyt Genel Sekreteri tarafindan toplantiya g¢agirilir.
Taraflar Komitesi’nin ilk toplantisi, S6zlesmenin, S6zlesmeyi onaylayan onuncu imzact igin
yiriirliige girmesinden itibaren bir y1l i¢erisinde yapilir. Daha sonra ise Taraflarin en az tigte
biri ya da Genel Sekreter tarafindan talep edildiginde toplanir.

3. Taraflar Komitesi, kendi i¢ tiiziigiinii kabul eder.

4. Taraflar Komitesine kendi islevlerini yerine getirmede, Avrupa Konseyi Sekretaryasi
yardim eder.

5. Avrupa Konseyi liyesi olmayan bir akit Taraf, bu Taraf ile gériisiilditkten sonra
Bakanlar Komitesi tarafindan kararlastirilacak bi¢imde Taraflar Komitesinin finansmanina
katkida bulunur.

t

Madde 24 - Diger temsilciler

1. Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi, Su¢ Sorunlart Avrupa Komitesi (CDPC). ve
diger ilgili Avrupa Konseyi hiikiimetlerarasi ya da bilim komitelerinin her biri, gok sektérlii ve
cok disiplinli bir yaklasima katkida bulunmak i¢in Taraflar Komitesine birer temsilci atar.

2. Bakanlar Komitesi, diger Avrupa Konseyi kurumlarini, séz konusu kurumlara

danigtiktan sonra Taraflar Komitesine temsilci atamaya davet edebilir.
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3. Ilgili uluslararasi kurumlarin temsilcileri, Avrupa Konseyinin ilgili kurallar ile
belirlenen usule uyarak Taraflar Komitesine gézlemci olarak kabul edilebilirler.

4. Taraflarin ilgili resmi kurumlari, Avrupa Konseyinin ilgili kurallar ile belirlenen usule
uyarak Taraflar Komitesine gbzlemci olarak kabul edilebilirler.

5. Sivil toplum ve 6zellikle hiikkiimet disi orgiit temsilcileri, Avrupa Konseyinin ilgili
kurallari ile belirlenen usule uyarak, Taraflar Komitesine gdzlemci olarak kabul edilebilirler.

6. Yukaridaki 2 ila 5. fikralar uyarinca temsilcilerin atanmasinda, farkli sektérlerin ve
disiplinlerin dengeli bi¢imde temsili saglanir.

7. Yukaridaki 1 ila 5. fikralar uyarinca atanan temsilciler, oy kullanma haklar1 olmaksizin
Taraflar Komitesi toplantilarina katilirlar.

Madde 25 - Taraflar Komitesinin islevleri

1. Taraflar Komitesi, bu Soézlesmenin uygulanmasini izler. Taraflar Komitesinin ig¢
tlizigli, bu Soézlesmenin uygulanmasimin ¢ok sektérli ve g¢ok disiplinli bir yaklasimla
degerlendirilmesi usuliinii belirler.

2. Taraflar Komitesi ayrica, tibbi iirtin sahteciligi ve halk saghgini tehdit edici suglar da
dahil olmak tizere benzeri suclari 6nlemek ve bu suglarla miicadele kapasitesini yiikseltmek
i¢in Devletler arasinda bilgi, deneyim ve iyi uygulamalarin derlenmesini, incelenmesini ve
degisimini kolaylastirir. Komite, diger ilgili Avrupa Konseyi komite ve kurumlarinin
uzmanligindan faydalanabilir.

3. Ek olarak, Taraflar Komitesi, yeri geldiginde:

a. her tiirli sorunun ve bu Sdzlesme uyarinca yapilan beyan ya da ¢ekincenin
etkilerinin belirlenmesi de dahil olmak tizere, bu S6zlesmenin etkin bir bi¢imde
kullanim ve uygulanmasini kolaylastirir;

b. bu Sézlesmenin uygulanmas: ile ilgili her tiirlii soru hakkinda goriis bildirir ve
onemli hukuki, siyasaya iliskin ya da teknolojik gelismeler hakkinda bilgi
degisimini kolaylastirir;

c. bu Sézlesmenin uygulanmasi ile ilgili olarak Taraflara belirli Gnerilerde
bulunur.
4. Su¢ Sorunlar1 Avrupa Komitesi (CDPC), donemsel olarak bu maddenin 1, 2 ve 3.

fikralarinda bahsedilen faaliyetler hakkinda bilgilendirilir.
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Boliim IX — Diger uluslararasi belgelerle iliski
Madde 26 — Diger uluslararasi belgelerle iliski

i. Bu Sozlegme; bu Sézlesme’nin Taraflarmin taraf olduklan ya da olacaklan ve bu
Sozlesme ile diizenlenen hususlara iliskin hitkiimler igeren diger uluslararasi belgelerin
hiikiimlerinden dogan hak ve ylikiimlilikleri etkilemez.

2. Bu Soézlesmenin Taraflari; bu Sozlesme’de yer alan hiikiimleri tamamlama ya da
kuvvetlendirme ya da ilkelerin uygulanmasini kolaylastirma amaciyla, bu Soézlesme’de ele
alinan hususlar hakkinda birbirleriyle ikili ya da gok tarafli anlagmalar akdedebilir.

Boliim X - Sozlesmede degisiklik
Madde 27 - Degisiklikler

1. Bir Taraf¢a bu Sézlesmede yaplhhak {izere sunulan her tiirlti degisiklik teklifi, Avrupa
Konseyi Genel Sekreterine iletilir ve Genel Sekreter tarafindan Taraflara, Avrupa Konseyi liye
Devletlerine, Soézlesmenin hazirlanmasina katilmig ya da Avrupa Konseyinde gozlemci
statlisinden faydalanan iiye olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve bu Sézlesmeyi
imzalamaya davet edilmis olan her Devlete iletilir.

2. Bir Tarafga teklif edilen her tiirlu degisiklik, Su¢ Sorunlart Avrupa Komitesine
(CDPC) ve diger ilgili Avrupa Konseyi hiikiimetlerarasi komitelerine ya da bilim komitelerine
iletilir; bu komiteler, teklif edilen degisiklik hakkindaki diisiincelerini Taraflar Komitesine
bildirir.

3. Bakanlar Komitesi, teklif edilen degisikligi ve Taraflar Komitesi tarafindan sunulan
goriisti dikkate alarak s6z konusu degisikligi kabul edebilir.

4. Bakanlar Komitesi tarafindan bu maddenin 3. fikrasina gore kabul edilen her tiirlii
degisiklik metni, kabul i¢in Taraflara iletilir.

5. Bu maddenin 3. fikrasina gore kabul edilen her tiirli degisiklik, tim Taraflarin Genel
Sekretere degisikligi kabul ettiklerini bildirdikleri tarihten itibaren bir aylik siirenin gegmesipis=5 =<
takip eden ayin ilk glintinde yuriirlige girer.

Bolitm XI - Son hiikiimler

Madde 28 - imza ve yiiriirliige girme

1. Bu Soézlesme, Avrupa Konseyine iiye Devletler, Avrupa Birligi ve bu Sézlesment
hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gozlemci statiisiinde olan iiye olmayan
Devletlerin imzasina agiktir. Ayrica, Bakanlar Komitesinin davet edecegi Avrupa Konseyine
iiye olmayan diger Devletlerin imzasina da agiktir. S6zlesmeyi imzalamak tizere tiye olmayan
bir Devleti davet etme karari, Avrupa Konseyi Tuziigti’niin 20. Maddesinin (d) fikrasinda
diizenlenen ¢ogunluk oyuyla ve Bakanlar Komitesinde yer alma hakkina sahip Taraf
Devletlerin temsilcilerinin oybirligiyle almir. Bu karar, bu Sézlesme ile bagli olma hususunda
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muvafakatlerini belirten diger Devletlerin/Avrupa Birligi’nin oybirligi ile onay1 alindiktan

sonra verilir.

2. Bu Sozlesme, onay, kabul ya da uygun bulmaya tabidir. Onay, kabul ya da uygun
bulma belgeleri, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine teslim edilir.

3. Bu Sézlesme, en az ii¢ Avrupa Konseyi Uye Devleti dahil olmak iizere, Sézlesmenin
bes imzacisinin Onceki fikranin hiikiimlerine gore Sozlesme ile bagh olma ydniindeki
muvafakatlerini ifade ettikleri tarihten itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin
ilk giinii ytirtirlige girer.

4. Daha sonradan Sozlesme ile bagli olmak istedigini beyan eden herhangi bir Devlet
veya Avrupa Birligi bakimindan S6zlesme; onay, kabul ya da uygun bulma belgesini teslim
etme tarihinden itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden aymn ilk giinii yiirtirliige
girer.

Madde 29 - Ulkesel uygulama

1. Herhangi bir Devlet ya da Avrupa Bir]igi,vimza tarihinde ya da onay, kabul ya da
uygun bulma belgesini verirken, S6zlesmenin gecerli olacag tilke ya da tilkeleri belirtebilir.

2. Taraflardan herhangi biri, daha sonraki bir tarihte, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine
muhatap bir beyan ile bu Sézlesmenin uygulanmasini, beyanda belirtilen, uluslararasi
iliskilerinden sorumlu oldugu ya da adina taahhiitte bulunma yetkisine sahip oldugu herhangi
bir iilke i¢in genisletebilir. S6z konusu iilke bakimindan, S6zlesme s6z konusu beyanin Genel
Sekreter tarafindan alinma tarihinden itibaren {i¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin
ilk giinii yiiriirliige girer.

3. Onceki iki fikra uyarinca yapilan herhangi bir beyan, s6z konusu beyanda belirtilen
herhangi bir iilke bakimindan Avrupa Konseyi Genel Sekreterine gdnderilen bir bildirim ile
geri ¢ekilebilir. S6z konusu geri ¢ekme, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan
alinma tarihinden itibaren ii¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin ilk giinii yiirtrliige
girer.

Madde 30 - Cekinceler

1. Agikga diizenlenmis olan ¢ekinceler hari¢ olmak tizere bu Sézlesmenin hi¢bir hitkmii
hakkinda ¢ekince konulamaz.

2. Cekince koymus olan her bir Taraf, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir
bildirim ile s6z konusu ¢ekinceyi herhangi bir zamanda tamamen ya da kismen geri ¢ekebilir.
Soz konusu geri ¢ekme, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan alinma tarihinden
itibaren ytiriirliige girer.

Madde 31 - Dostane ¢oziim

Taraflar Komitesi, Su¢ Sorunlari Avrupa Komitesi (CDPC) ve diger ilgili Avrupa Konseyi _,._

hiiktimetleraras komite ya da bilim komiteleri ile bu Sézlesmenin uygulanmasi i¢in yglkfn .TB
K AN
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isbirligi igerisine girecek ve gerekli oldugunda uygulama ile ilgili tiim zorluklarin dostane
bigimde ¢oziimlenmesini kolaylastiracaktir.

Madde 32 - Fesih

1. Taraflardan herhangi biri, herhangi bir zamanda Avrupa Konseyi Genel Sekreterine
muhatap bir bildirim araciligiyla bu Sézlesmeyi feshedebilir.

2. S6z konusu fesih, s6z konusu bildirimin Genel Sekreter tarafindan alinma tarihinden
itibaren ti¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayn ilk giinii yiirtirliige girer.

Madde 33 - Bildirim

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Taraflara, Avrupa Konseyi Uye Devletlerine, bu
Sézlesmenin hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gézlemeci statiistinde olan iiye
olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve 28. Maddeye gore bu Sozlesmeyi imzalamaya davet
edilmis bulunan her bir Devlete asagidakileri bildirir:

a. her imzay1;
b. her kabul, onay ya da uygun bulma belgesinin teslim edilmesini;
c. Bu Sézlesmenin 28. Maddeye gore yiirirliige girdigi her tarihi;

d. 27. Maddeye gore kabul edilen her tiir degisikligi ve s6z konusu degisikligin yurirliige
girme tarihini;

e. 5, 6,.7, 9 ve 10. Maddeler uyarinca koyulan her bir ¢ekinceyi ve herhangi bir
¢ekincenin 30. Maddeye gore geri gekilmesini;

f. 32. Maddenin hiikiimlerine uygun olarak yapilan her tiir feshi;

g bu Sozlesme ile ilgili diger her tiir belge, bildirim ya da muhaberati;

Keyfiyeti tevsiken, usuliine uygun olarak yetkilendirilmis olan asagida imzasi olanlar, bu
Soézlesmeyi imzalamiglardir.

Moskova’da 28 Ekim 2011 tarihinde Ingilizce ve Fransizca dillerinde ve her iki metin esit
derecede gecerli olacak sekilde, Avrupa Konseyi arsivlerinde saklanmak iizere tek niisha
olarak imzalanmistir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, her bir Avrupa Konseyi Uye Devletine,
bu Sozlesmenin hazirlanmasina katilan ya da Avrupa Konseyinde gozlemci statiisiinden
faydalanan tiye olmayan Devletlere, Avrupa Birligine ve bu Sézlesmeyi imzalamaya davet
edilen Devletlere onayli niishalar iletir.
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BEYAN

Tiirkiye, “Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Sagligina Tehditler Igeren Benzeri Suglar Hakkinda
Avrupa Konseyi Sozlesmesi’ni onaylamasimin, varligi sona ermis bulunan “Kibris
Cumbhuriyeti’nin Giiney Kibris Rum Y6netimi tarafindan temsil edildigi iddiasinin herhangi bir
bigimde kabulii anlamina gelmeyecegi gibi Tiirkiye’ye sézde Kibris Cumbhuriyeti ile herhangi
bir iligkiye girme yiikiimliiliigii getirmeyecegini beyan eder.
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