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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saéannoistéd 6 paivana marraskuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena
kuin se on muutettuna 8 paivana kesadkuuta 2011 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2011/62/EU, 118 a artiklan saattamisesta osaksi jasenvaltioiden
lainsdadantoa
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1. Johdanto ja oikeudelliset puitteet

L&ékkeiden véarentdminen muodostaa vakavan uhkan kansanterveydelle. Vaarentdminen kohdistuu
useisiin ladkkeisiin, kuten syOpdan, seksuaalisiin toimintahdiridihin ja hepatiitti C:n hoitoon
kéytettaviin ladkkeisiin. Ladkevadrennoksid voi paasta ja padseekin lailliseen toimitusketjuun, kuten
nahtiin vuonna 2014, kun véaarennettyja sydvan Herceptin-hoidon (trastutsumabi) ladkepulloja
Idydettiin useiden EU-maiden markkinoilta®.

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat vuonna 2011 direktiivin 2011/62/EU? (vaarennettyja
la4kkeita koskeva direktiivi), jolla muutettiin direktiivia 2001/83/EY® ja puututtiin laillisessa
toimitusketjussa olevien ladkevéadrenndsten aiheuttamaan kasvavaan huoleen.

Vaérennettyja ladkkeitd koskevalla direktiivilla otetaan kayttoon reseptilddkkeiden pakolliset
turvaominaisuudet helmikuusta 2019 lahtien (ellei niistd ole nimenomaista vapautusta), vahvistetaan
hyvid jakelutapoja ja tukkukauppiaita koskevia vaatimuksia, vahvistetaan vaikuttavien aineiden
maahantuontia, valvontaa ja tarkastuksia ja niiden valmistajia koskevia saantoja ja otetaan kayttéon
EU:n laajuinen tunnus, jonka ansiosta ladkkeiden lailliset véhittaisverkkokaupat voidaan tunnistaa
(kaytossa 1. heindkuuta 2015 alkaen).

Néiden sd&nnosten tehokkaan téytantéonpanon varmistamiseksi direktiivin 2001/83/EY 118 a
artiklassa edellytetddn, ettd “jdsenvaltioiden on sdddettdvd seuraamusjdrjestelmédstd, jota sovelletaan
tdmén direktiivin nojalla annettavien kansallisten séanndsten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet seuraamusten tdytantdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia”. Tallaisten sadnndsten on koskettava muun muassa seuraavia:

o “laddkevadrenndsten valmistaminen, jakelu, vélittiminen, maahantuonti ja vienti sekd
la&kevadrenndsten etdmyynti tietoyhteiskunnan palvelujen avulla;

e tdssd direktiivissa vahvistettujen vaikuttavien aineiden valmistamista, jakelua, maahantuontia
ja vientia koskevien sadnndsten noudattamatta jattaminen; seka

o tdssa direktiivissd vahvistettujen apuaineiden kaytt6d koskevien séd&nndsten noudattamatta
jattdminen.

Seuraamuksissa on tarvittaessa otettava huomioon lddkevadrennosten kansanterveydellinen vaara”.

Jasenvaltioiden oli annettava toimenpiteensa komissiolle tiedoksi 2. tammikuuta 2013 mennessa.
Samaisen 118 a artiklan mukaan komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen,
”joka siséltdd yleiskatsauksen jasenvaltioiden t&mén artiklan osaksi kansallista lainsdadéntoa
saattamista varten hyviksymistd toimenpiteistd seké arvion ndiden toimenpiteiden vaikuttavuudesta”.

Tassa kertomuksessa esitetddn yleiskatsaus jasenvaltioiden taytantdonpanotoimenpiteistd ja
laadullinen arvio niiden tehokkuudesta. Komissiota auttoi arvioinnissa ulkopuolisen toimeksisaajan

https://www.researchgate.net/publication/303445021_Operation_Volcano_-_The Herceptin_Case

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/62/EU, annettu 8. kesékuuta 2011, ihmisille tarkoitettuja ladkkeit4
koskevista yhteison saénndistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse védrennettyjen
la8kkeiden paasyn estamisesté ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6. marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteisén saanndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).



https://www.researchgate.net/publication/303445021_Operation_Volcano_-_The_Herceptin_Case

toteuttama TRANSPOSE-tutkimus®. Tutkimuksessa annetaan yleiskatsaus taytantdénpanotoimista
jasenvaltioiden 118 a artiklan nojalla antamien ja 28 jasenvaltion oikeudellisilta asiantuntijoilta
saatujen tietojen pohjalta. Tatd taydennettiin laadullisella arvioinnilla vé&rennettyihin laékkeisiin,
vaikuttaviin aineisiin ja apuaineisiin nykyisin liittyvistd seuraamuksista. Liséksi komissio kuuli
jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ihmisille tarkoitettujen ld&kkeiden turvaominaisuuksia
koskevaa delegoitua saddostd kasittelevdan asiantuntijaryhman valitykselld saadakseen lisétietoja
voimassa olevista seuraamuksista’.

2. Yleiskatsaus 118 a artiklan taytantédnpanosta jasenvaltioissa

Yhteensd 26 jasenvaltiota (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LU, LV,
MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) on tehnyt lainsdadantoénsa muutoksia vadrennettyja laakkeité,
vaikuttavia aineita ja apuaineita koskevien seuraamusten osalta® saattaakseen 118 a artiklan osaksi
kansallista lainsaadantédan. Unkari muutti rikoslakiaan Euroopan neuvoston Medicrime-
yleissopimuksen’ seurauksena. Suomi ei ole muuttanut lainsaadantéaén, koska seuraamuksia oli jo
kéytdssa ennen 118 a artiklan voimaantuloa.

Ruumiinvamma tai henkilévahinko kuuluu yleisen rikoslainsdadannoén piiriin kaikissa jasenvaltioissa.
Liséksi jasenvaltiot maaradvat yleisia hallinnollisia seuraamuksia ladkkeisiin liittyvistd lainvastaisista
toimista. Naitd seuraamuksia on taydennetty erityisilla la8kkeiden, vaikuttavien aineiden ja
apuaineiden véaérentdmista koskevilla seuraamuksilla, kuten 118 a artiklassa on esitetty.

Ladkkeiden, vaikuttavien aineiden ja apuaineiden vadrentdmistd koskevia nykyisid seuraamuksia ovat
vankeusrangaistus  (rikosoikeudelliset seuraamukset), sakot (rikos- tai siviilioikeudelliset
seuraamukset) ja/tai hallinnolliset seuraamukset (esim. luvan peruuttaminen tai laittomien tuotteiden
takavarikointi / poistaminen markkinoilta).

Laakkeiden vaarentaminen

Kaikissa jasenvaltioissa ainakin jotkin laakkeiden vaarentamiseen liittyvat toimet muodostavat
rikollisen teon. Jasenvaltioista 21:ssd (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, MT, NL, PT, Sl, SK, UK), ladkevaarennosten valmistamisesta, jakelusta, vélittdmisestd,
maahantuonnista ja viennistd sekd ladkevaarenndsten etdmyynnistd aiheutuu rikosoikeudellisia
seuraamuksia.

Muissa seitsemdssa jasenvaltiossa joistakin toimista madratdan siviilioikeudellisia seuraamuksia
(kuten sakkoja) eika rikosoikeudellisia seuraamuksia. Bulgariassa rikosoikeudellisia seuraamuksia
sovelletaan ainoastaan ladkevéaarenndsten maahantuontiin tai vientiin. Muu toiminta kuuluu
siviilioikeudellisten seuraamusten piiriin. Suomessa ei ole kdytdssa erityisia seuraamuksia vélittamisen
tai viennin osalta, mutta ne kuuluvat yleisempien sadnndsten soveltamisalaan. Latviassa

Study on the transposition measures of Member States in relation to the pharmaceutical legislation (TRANSPOSE) —
SANTE/2016/B4/052.

Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2. lokakuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY tdydentamisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia
koskevat yksityiskohtaiset sadnnot (EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &group|D=2719

Direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 3 b kohdan mukaan apuaineella tarkoitetaan “’kaikkia lddkkeen ainesosia, jotka eivit ole
vaikuttavia aineita eivitkd pakkausmateriaaleja”.

Euroopan neuvoston yleissopimus ladkevaarennoksisté ja vastaavista kansanterveyttd vaarantavista rikoksista (CETS nro
211).



http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=2719

rikosoikeudelliset seuraamukset kattavat valmistamisen, jakelun ja vélittdmisen. Maahantuonnista ja
viennistd maaratadén siviilioikeudellisia seuraamuksia. Romaniassa maahantuonti ja vienti kuuluvat
siviili- eikd rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin. Puolassa ja Ruotsissa rikosoikeudelliset
seuraamukset eivat kata vientid, joka kuuluu siviilioikeudellisten seuraamusten piiriin. Liettuassa
maahantuonti kuuluu siviilioikeudellisten seuraamusten piiriin.

Kuva 1: Vankeusrangaistukset laakkeiden vaarentamisesta®
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Vankeusrangaistus vuosina

AT BEBGCY CZDEDKEE EL ES FI FR HRHU IE IT LT LU LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK
Jasenvaltio

Pisin mahdollinen vankeusrangaistus vaihtelee yhdestd 15 vuoteen (kuva 1).

Kaikissa jésenvaltioissa maaratadn rikos- tai siviilioikeudellisia sakkoja la&kkeiden véarentamisesta
(taulukko 1). Kahdeksassa jasenvaltiossa (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) on k&ytfssé ainoastaan
rikosoikeudelliset sakot. Seitsemdssa jasenvaltiossa (AT, CZ, HU, LT, RO, Sl, SK) on kaytdssa
ainoastaan siviilioikeudelliset sakot. Muissa 13 jasenvaltiossa (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR,
LV, NL, PL, PT, SE) on kaytossa niin rikos- kuin siviilioikeudelliset sakot. Sakon enimmaéismaaréat
vaihtelevat Liettuan 4 300 eurosta Espanjan miljoonaan euroon®.

Taulukko 1:  Enimmaissakot ladkkeiden vaarentamisesta (euroa)
* Euroalueen ulkopuolisten jasenvaltioiden kohdalla on annettu euroméérainen arvio.

AT BE BG CY CZ DE DK EE
ei

50 000 240 000 25 500 85 000 775000 25000 maéritelty = 32 000
EL ES Fl FR HR HU IE IT

ei ei
200 000 1000000  maaritelty 750000 20 000 madritelty 300 000 15 600
LT LU LV MT NL PL PT RO

ei

4 300 20 000 14 000 116 469 450 000 madritelty 180 000 6 500
SE Sl SK UK
ei 120 000 25 000 rajoittama

Yhdistyneessa kuningaskunnassa tavaramerkkilain (Trade Marks Act) — jota saatetaan soveltaa lddkkeiden vadrentdmiseen
— nojalla tapahtuvista rikoksista maarataan enimmillaén 10 vuoden vankeusrangaistus.

Espanjassa sakon méiré riippuu rikkomuksen vakavuudesta. Yhden miljoonan euron sakko méérdtdan “erittdin vakavan”
rikoksen ollessa kyseessa.
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Jasenvaltioista 24:ssa (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SE, Sl, SK, UK) on kaytdssa erityisid hallinnollisia seuraamuksia ladkkeiden vaarentamisesta.

Vaikuttaviin aineisiin liittyvat vaarinkaytokset

Jasenvaltioista 23:ssa (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV, MT,
NL, PL, PT, SK, UK) vaikuttaviin aineisiin liittyva vaarinkaytos on rikollinen teko.

Kuva 2: Vankeusrangaistukset vaikuttaviin aineisiin liittyvasta vaarinkaytoksesta
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Vankeusrangaistus vuosina
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AT BE BG CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU IE IT LU LV MT NL PL PT SK UK
Jasenvaltio

Kyseisistd jasenvaltioista 17:ss& vaikuttavien aineiden valmistamiseen, jakeluun, maahantuontiin ja
vientiin liittyvat vaarinkdytokset kuuluvat kaikki rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin. Bulgariassa
rikosoikeudellisia seuraamuksia sovelletaan ainoastaan vaikuttavien aineiden maahantuontiin tai
vientiin. Muu toiminta kuuluu siviilioikeudellisten seuraamusten piiriin. Suomessa, Puolassa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa ei ole erityisid seuraamuksia vaikuttavien aineiden viennin osalta.
Latviassa ja Maltalla rikosoikeudelliset seuraamukset koskevat ainoastaan vaikuttavien aineiden
valmistamista ja jakelua, mutta Latviassa on kéaytdssa siviilioikeudellisia seuraamuksia vaikuttavien
aineiden maahantuonnin ja viennin osalta. Pisin mahdollinen vankeusrangaistus vaihtelee kuudesta
kuukaudesta 15 vuoteen (kuva 2).

Yhteensd 26 jasenvaltiossa (BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LT, LU, LV,
MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) on kéytdssa rikos- tai siviilioikeudelliset sakot vaikuttavien
aineiden yhteydesséd (taulukko 2). Seitseméssd jasenvaltiossa (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) on
kéytossa ainoastaan rikosoikeudelliset sakot. Seitseméssa jasenvaltiossa (CY, CZ, LT, RO, SE, SI,
SK) on kaytdssa ainoastaan siviilioikeudelliset sakot. Muissa 12 jasenvaltiossa (BG, DE, DK, EE, EL,
ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) on kaytdssa niin rikos- kuin siviilioikeudelliset sakot. Vaikuttaviin
aineisiin liittyvista vaarinkaytoksistd maarattadvan sakon enimmaismaarat vaihtelevat Liettuan 1 500
eurosta Espanjan miljoonaan euroon.

Taulukko 2:  Enimmaissakot vaikuttaviin aineisiin liittyvista vaarinkaytoksista (euroa)
* Euroalueen ulkopuolisten jasenvaltioiden kohdalla on annettu euromaéarainen arvio.
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BE BG cy® cz DE DK EE EL

240 000 10 000 42000 775000 25000  ei maaritelty 32000 100 000
ES FI FR HR IE IT LT LU
1000000 ei maaritelty 375000 20 000 300 000 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl

14 000 11 647 450 000 ei maaritelty 180000 6 500 ei madritelty 120 000
SK UK

35000 rajoittamaton

Jasenvaltioista 21:ssd (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO,
SI, SK, UK) on kaytdssa erityisia hallinnollisia seuraamuksia vaikuttaviin aineisiin liittyvien
vadrinkaytdsten tapauksessa.

Apuaineisiin liittyvat vaarinkaytokset

Jésenvaltioista 14:ssa (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) apuaineisiin
liittyva vaarinkaytos on rikollinen teko.

Kuva 3: Vankeusrangaistukset apuaineisiin liittyvasta vaarinkaytoksesta
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Jasenvaltio

Kyseisistd jasenvaltioista yhdekséssé apuaineiden valmistamiseen, jakeluun, maahantuontiin ja
vientiin liittyvat véarinkdytokset kuuluvat rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin. Suomessa
apuaineiden vientiin liittyvat vaarinkaytokset eivat kuulu rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin.
Irlannissa  ainoastaan  apuaineiden  valmistamiseen  liittyvat  vadrinkdytokset  kuuluvat
rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin. Latviassa ja Puolassa rikosoikeudellisia seuraamuksia
maaratadn ainoastaan apuaineiden valmistamiseen ja jakeluun liittyvista vadrinkaytoksistd. Latviassa
on kuitenkin kéaytdssa siviilioikeudellisia seuraamuksia apuaineiden maahantuonnin ja viennin osalta.
Luxemburgissa rikosoikeudellisia seuraamuksia maaratddn apuaineiden valmistamiseen ja
maahantuontiin liittyvistd vaarinkdytoksistd. Pisin mahdollinen vankeusrangaistus apuaineisiin
liittyvistd vaarinkaytoksista vaihtelee kuudesta kuukaudesta 15 vuoteen (kuva 3).

Yhteensé 20 jésenvaltiossa (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO,
SE, Sl, SK) on liséksi kaytossa rikos- tai siviilioikeudelliset sakot apuaineisiin liittyvien
vaarinkaytosten yhteydesséd (taulukko 3). Viidessa jasenvaltiossa (BE, FI, IE, LU, PL) on kéytossé
vain rikosoikeudelliset sakot apuaineisiin liittyvien vaarinkdytosten tapauksessa. Seitsemassa
jasenvaltiossa (CY, CZ, IT, RO, SE, SI, SK) on kaytdssa ainoastaan siviilioikeudelliset sakot. Muissa
kahdeksassa jasenvaltiossa (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) on kéytossa niin rikos- kuin

Kyproksella sakon maaraa voidaan lisatd 341 euroa kultakin paivalta, jona rikkomus jatkuu.
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siviilioikeudelliset sakot. Sakon enimmadismaarat vaihtelevat Romanian 2 200 eurosta Espanjan
miljoonaan euroon.

Taulukko 3:  Enimmaissakot apuaineisiin liittyvista vaarinkaytoksista (euroa)
* Euroalueen ulkopuolisten jasenvaltioiden kohdalla on annettu euromdardinen arvio.

BE cyt cz DK EL ES Fl FR
240000 42 000 775000 ei maaritelty 100000 1000 000 ei maaritelty 375 000
HR IE IT LU LV NL PL PT
20000 300 000 18000 10000 14000 450000  ei madritelty 180 000
RO SE Sl SK

2 200 ei madritelty 120000 25000
Jasenvaltioista 15:ss4 (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) on kayttssa
erityisia hallinnollisia seuraamuksia apuaineisiin liittyvien vaarinkaytosten tapauksessa.

Taytantdonpanon kokonaistilanne

Kaikissa 28 jdsenvaltiossa on kaytosséd rikosoikeudellisia seuraamuksia vankeusrangaistuksen
muodossa ladkkeiden vaarentdmisestd. Yhdessa jasenvaltiossa (LV) pidetddn rangaistavana tekona
sellaista vadrentamistd, joka aiheuttaa fyysista vahinkoa tai kuoleman (vahinkoa aiheuttavat rikokset),
ja kahdessa jasenvaltiossa (ES, PT) sellaista vadrentdmistd, joka aiheuttaa riskin tai vaaran henkilon
terveydelle tai kansanterveydelle (konkreettinen vaarantaminen). Neljéssé jasenvaltiossa (EL, LT, RO,
SI) pidetdédn rangaistavana tekona sellaista véddrentdmistd, jonka on osoitettu olevan yleisesti
vaarallista eli l&dkevadrennds sisaltdd vaikuttavia ainesosia lilan vahan tai sisaltdd haitallisia aineita
(konkreettinen—abstrakti vaarantaminen). Muissa 21 jasenvaltiossa vadrentamistd sindllddn pidetédén
rangaistavana tekona ilman, ettd tarvitsisi osoittaa tuotteen olevan vaarallinen terveydelle (abstrakti
vaarantaminen). Vaikuttavien aineiden osalta 23 jasenvaltiossa on kaytossd rikosoikeudellisia
seuraamuksia. Apuaineiden osalta 14 jasenvaltiossa on kaytossa rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Jos rikosoikeudellisia seuraamuksia sovelletaan ladkkeiden vadrentdmiseen, pisin mahdollinen
vankeusrangaistus on vahintdan kolme vuotta 20 jésenvaltiossa (AT, BG, CY, DE, EE, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK). Véahintaidn kolmen vuoden vankeusrangaistus
merkitsee sité, ettd rikos kuuluu eurooppalaisen tutkintamaarayksen™? piiriin.

Kuten edelld todettiin, kaikissa jasenvaltioissa on kayttssd sakot ladkkeiden vadrentamisen osalta.
Vaikuttavien aineiden osalta 26 jasenvaltiossa on kaytdssa sakot. Apuaineiden osalta 20 jasenvaltiossa
on kéaytossa sakot. Sakot voivat olla joko rikos- tai siviilioikeudellisia seuraamuksia, vaikkakin niiden
enimmaismaaréat vaihtelevat jasenvaltiosta toiseen.

Kaikki jasenvaltiot Suomea, Luxemburgia ja Maltaa lukuun ottamatta ovat ottaneet kayttdon
hallinnollisia lisdseuraamuksia ladkkeiden, vaikuttavien aineiden ja/tai apuaineiden véarentdmisen
osalta.

Kyproksella sakon maéréa voidaan lisatd 341 euroa kultakin paivalta, jona rikkomus jatkuu.

Ks. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/41/EU, annettu 3. huhtikuuta 2014, rikosasioita koskevasta
eurooppalaisesta tutkintamaarayksestd (EUVL L 130, 1.5.2014, s. 1). Eurooppalainen tutkintamaérays perustuu
vastavuoroiseen tunnustamiseen, mika tarkoittaa sit4, ettd jasenvaltiot ovat velvollisia tunnustamaan toistensa todisteita
koskevat pyynnét ja toimimaan niiden pohjalta samalla tavoin kuin ne toimisivat omilta viranomaisiltaan saamansa
pyynnon pohjalta.
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3. Tehokkuus

Yksittdisten kansallisten seuraamusten tehokkuutta on vaikea mitata, koska j&senvaltioissa
ilmenneistd tapahtumista ei ole kattavia tietoja ja koska toiminta on luonteeltaan laitonta. Useat
TRANSPOSE-tutkimuksen yhteydessa kuullut kansalliset oikeudelliset asiantuntijat eivat kyenneet
esittdmaan arvioita vaarennettyihin ladkkeisiin, vaikuttaviin aineisiin ja apuaineisiin liittyvien
yksittdisten seuraamusten tehokkuudesta®®.

Kymmenen jasenvaltion asiantuntijat esittivat arvioita kansallisten seuraamusten tehokkuudesta
estettdessd laakevadrennosten paasy lailliseen toimitusketjuun (eli valmistajat, rinnakkaistuojat,
tukkukauppiaat ja apteekit). Heiddn mukaansa kaikilla kdytossé olevilla seuraamuksilla (rikos- ja
siviilioikeudellisilla  ja hallinnollisilla) oli ainakin jonkinlainen vaikutus vahennettdessa
laakevadrennosten esiintymista laillisessa toimitusketjussa. Hallinnollisten seuraamusten katsottiin
muita useammin olevan tehokkaita. Kahdeksan asiantuntijaa esitti arvioita siitd, missa maarin
laakevadrennodsten esiintymistd laillisessa toimitusketjussa on onnistuttu vahentdméaan direktiivin
2011/62/EU kayttoonoton jélkeen. Kuuden asiantuntijan mukaan niiden maaré oli vahentynyt yli 25
prosenttia kun taas kahden mukaan alle 5 prosenttia.

Kahdentoista jasenvaltion asiantuntijat esittivat arvioita kansallisten seuraamusten tehokkuudesta
laittoman toimitusketjun (l&8kkeiden ostaminen laittomista verkkoapteekeista) osalta. Kuuden
mukaan rikosoikeudellisilla seuraamuksilla oli ainakin jonkinlainen vaikutus véhennettdessa
lddkevadrennosten esiintymistd laittomassa toimitusketjussa. Kahden asiantuntijan mukaan
siviilioikeudellisilla seuraamuksilla oli vdahdinen vaikutus ja kolmen mukaan hallinnollisilla
seuraamuksilla on ollut ainakin jonkinlainen vaikutus. Rikosoikeudellisten seuraamusten katsottiin
muita useammin olevan tehokkaita. Neljan asiantuntijan mielestd laékevaarenndsten esiintymista
laittomassa toimitusketjussa oli véahennetty vahintddn 25 prosenttia direktiivin 2011/62/EU
kayttoonoton jalkeen. Seitseman asiantuntijan mukaan vahennys oli alle 25 prosenttia.

Yleisesti ottaen tutkimuksessa todettiin, ettd jasenvaltioiden olisi otettava kayttddn niin
rikosoikeudellisia kuin hallinnollisia seuraamuksia laillisen toimitusketjun turvaamiseksi ja
ladkevadrennosten laittoman myynnin torjumiseksi. Rikosoikeudelliset seuraamukset ovat tehokkaita
ja varoittavia niin laillisen kuin laittomankin toimitusketjun toimijoiden kannalta. Hallinnolliset
seuraamukset ovat hyodyllisia puututtaessa laillisen toimitusketjun (jossa toimijat ovat luvanvaraisia)
vadrinkaytoksiin, mutta niilla ei voida riittavasti puuttua laittomien markkinoiden toimijoihin, joilla ei
ole lupaa toimintaansa. Hallinnolliset seuraamukset on kuitenkin yleensé helpompi panna taytantoon
kuin rikosoikeudelliset seuraamukset.

Rikosoikeudellisten seuraamusten osalta tutkimuksessa todettiin, ettd on helpompi panna taytantéon
laajemmat sdannokset, jotka eivét edellytd ndyttda potilaisiin kohdistuvista suorista vahingoista vaan
ennemmin kattavat ladkkeet, jotka ovat vaarallisia tai vaarennettyja. Esimerkiksi useissa
jasenvaltiossa vaarentdmista sinalladn pidetdan rangaistavana tekona ilman, ettd tarvitsisi osoittaa
tuotteen olevan vaarallinen potilaan terveydelle.

Vahintddn kolmen vuoden mittaisten enimmaisvankeusrangaistuksen soveltaminen voi myds
helpottaa todisteiden jakamista eurooppalaisen tutkintamaérayksen kautta'?, milld voi olla merkitysta,

Seitseméantoista asiantuntijaa ei antanut minkaanlaista vastausta seuraamusten tehokkuudesta laillisessa toimitusketjussa.
Viisitoista asiantuntijaa ei antanut minkaanlaista vastausta seuraamusten tehokkuudesta laittomassa toimitusketjussa.
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jos rikoksia on tehty useissa jasenvaltioissa. Yhteistyd on joka tapauksessa valttamatontd sen
varmistamiseksi, ettd todisteet jaetaan sellaisten rikosten tapauksessa, joilla on rajatylittdvaa
merKkitystéa.

Kéytossd olevien seuraamusten tehokas tdytdnt6onpano on olennaisen tarkedd puututtaessa
lddkkeiden, vaikuttavien aineiden ja apuaineiden vadrentamiseen. On téarkedd varmistaa, ettd
tdytantéonpanoa valvovat viranomaiset ovat hyvin koulutettuja ja ettd heilld on riittavat resurssit
la&kerikollisuuden tutkimiseen.

Taytantbnpanoa valvovien viranomaisten muodostama tyéryhma' (joka on laékevirastojen johtajien
verkoston perustama) on tarked foorumi yhteistydbn varmistamisessa ja parhaiden kaytantojen
jakamisessa laakevirastojen ja taytantéonpanoviranomaisten vélilld Euroopan talousalueella. Myos
Interpol tydskentelee kansainvélisen yhteistyon tukemiseksi, tarjoaa koulutusta ja kannustaa tietojen
vaihtoon poliisin, tullin, laakeviranomaisten, tutkijoiden ja teollisuuden valilla*.

Jasenvaltioiden olisi seurattava téytantdonpanoa varmistaakseen, ettd seuraamuksia sovelletaan
tehokkaasti. Esimerkkind voidaan mainita, ettd Saksa on vuodesta 2015 Ildhtien kerénnyt
yksityiskohtaisempia rikostilastoja ladkkeiden védrentamisesta ja siihen liittyvista rikoksista™.
Seuraamusten tehokkuudesta voitaneen tdman ansiosta saada tulevaisuudessa parempi kasitys.

4. Paatelmat

Direktiivin 2001/83/EY 118 a artikla on saatettu tyydyttavasti osaksi jasenvaltioiden lainsaddantoé.
Kaytdssa olevien toimenpiteiden vahvistamiseksi entisestdan ja niiden tehostamiseksi yleisesti tietyt
jasenvaltiot voisivat harkita rikosoikeudellisten tai hallinnollisten lisdseuraamusten ottamista kayttoon
vaarennettyjen ladkkeiden, vaikuttavien aineiden tai apuaineiden osalta.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaytdssa olevien seuraamusten panemiseksi taytantéon on
riittdvat resurssit ja henkildstd (esim. kouluttamalla uusia tdytantéonpanosta vastaavia virkamiehid).
Seurantaa ja tiedonkeruuta lisadmalla voitaisiin arvioida tarkemmin yksittdisten kansallisten
sddnnosten tehokkuutta erityisesti, kun otetaan huomioon vaikeudet saada tarkkoja arvioita
vadrentamisen laajuudesta EU:n markkinoilla.

Ladkkeiden véarentdminen muodostaa vakavan uhkan kansanterveydelle. Véarennettyjd ladkkeitd
koskevalla direktiivilla on otettu kayttddn useita toimenpiteitd ladkkeiden laillisen toimitusketjun
suojaamiseksi vaarennoksilta EU:ssa. Naihin kuuluvat reseptildakkeiden pakolliset turvaominaisuudet,
hyvié jakelutapoja koskevat vahvennetut vaatimukset, vaikuttavien aineiden maahantuontia koskevat
tiukemmat vaatimukset ja EU:n laajuisen tunnuksen ottaminen kayttdon verkkoapteekeille.

Komissio tukee jatkossakin jasenvaltioita vaérennettyjd la&kkeitd koskevan direktiivin
tdytdntoonpanossa ja erityisesti ladketunnistusjarjestelmad, jota aletaan soveltaa jasenvaltioissa
helmikuussa 2019. Jarjestelmalla on mé&ara varmistaa, etta laillisessa toimitusketjussa olevat laakkeet
ovat aitoja, turvallisia ja korkealaatuisia. Verkkoapteekkien EU-tunnuksen avulla pitdisi voida

http://www.hma.eu/wgeo.html

https://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime

Polizeiliche Kriminalstatistik [poliisin rikostilastot] [Saksa] 2015, s. 122;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html
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varmistaa, ettd kuluttajat eivat tietamattaan osta ladkkeitd laittomilta toimittajilta, ja sen pitéisi auttaa
jasenvaltioita niiden taytantdonpanotoimissa.

Ladkkeiden vddrentdmisen torjuminen sopivilla seuraamuksilla on mahdollista ainoastaan jatkuvan
yhteistyon, parhaiden kdytantdjen jakamisen ja ké&ytdssé olevan lainsd&ddénndn tehokkaan seurannan
avulla.



