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1ZVJESCE KOMISIJE EUROPSKOM PARLAMENTU I VIJECU

o prenoSenju ¢lanka 118.a Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, kako je
izmijenjena Direktivom 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. Lipnja 2011.,
u nacionalno zakonodavstvo drzava ¢lanica
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1. Uvod i pravni okvir

Krivotvorenje lijekova ozbiljna je prijetnja za javno zdravlje. Krivotvore se lijekovi raznih vrsta, kao
$to su oni koji se upotrebljavaju za lijeCenje raka, seksualne disfunkcije i hepatitisa C. Krivotvoreni
lijekovi mogu uéi i ulaze u legalni opskrbni lanac, §to se pokazalo 2014. kada su na nekoliko trzista
EU-a' otkrivene krivotvorene bo¢ice lijeka za lije¢enje raka Herceptin (trastuzumab).

Zbog rastuc¢e zabrinutosti u pogledu krivotvorenih lijekova u lancu legalne opskrbe Europski
parlament i Vije¢e donijeli su 2011. Direktivu 2011/62/EU? (Direktiva o krivotvorenim lijekovima)
kojom se mijenja Direktiva 2001/83/EZ°,

Direktivom o krivotvorenim lijekovima uvode se sigurnosne oznake na lijekovima koji se izdaju na
recept, koje su obvezne od veljace 2019. (osim ako se primjenjuju izriita izuzeéa), osnazuju se dobre
prakse u prometu lijekova i zahtjevi za veleprodaju, pojacavaju se pravila o uvozu, kontrolama i
inspekcijama djelatnih tvari i njihovih proizvodaca i utvrduje logotip koji se primjenjuje u cijelom EU-
u a kojim se omogucuje identifikacija legalnih internetskih trgovaca lijekovima na malo (koji se
primjenjuje od 1. srpnja 2015.).

Kako bi se osigurala ucinkovita provedba tih odredbi, ¢lankom 118.a Direktive 2001/83/EZ propisano
je da drzave Clanice ,,utvrduju pravila o kaznjavanju kr§enja nacionalnih odredaba usvojenih sukladno
ovoj Direktivi te poduzimaju sve mjere koje budu potrebne da se te kazne i primjenjuju. Kazne moraju
biti uc¢inkovite, proporcionalne i odvrac¢ajuce.” Takva pravila vrijede, izmedu ostalog:

e za proizvodnju, promet na veliko lijeka, posredovanje, uvoz i izvoz krivotvorenih lijekova,
kao i za prodaju krivotvorenih lijekova na daljinu putem usluga informacijskog drustva,

e za nepridrzavanje odredaba iz [te] Direktive o proizvodnji, prometu na veliko, uvozu i izvozu
djelatnih tvari, i

e zanepridrzavanje odredaba iz [te] Direktive o koriStenju pomocnih tvari.

Kada je mjerodavno, pri odredivanju kazne treba uzeti u obzir rizik koji krivotvorenje lijekova
predstavlja za javno zdravlje.”

Drzave ¢lanice bile su duzne do 2. sijenja 2013. obavijestiti Komisiju o svojim mjerama.
Clankom 118.a takoder je utvrdeno da je Komisija duzna dostaviti izvjesée Europskom parlamentu i
Vijecu, ,,dajucéi pregled mjera za prenoSenje [u nacionalna zakonodavstva]drzava clanica provedenih
slijedom [tog] ¢lanka, zajedno s ocjenom ucinkovitosti tih mjera.”

Ovo izvjeS¢e sadrzava pregled mjera drzava Clanica za prenosenje predmetne direktive u njihova
nacionalna zakonodavstva i kvalitativnu procjenu njihove ucinkovitosti. Pri izradi svoje procjene
Komisija se sluzila studijom TRANSPOSE koju je proveo vanjski ugovorni suradnik®. U toj studiji dat
je pregled mjera za prenoSenje zakonodavstva sastavljen na temelju informacija koje su drzave Clanice

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

Direktiva 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o izmjeni Direktive 2001/83/EZ o zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi, u svrhu prevencije unosa krivotvorenih lijekova u legalni
opskrbni lanac (SL L 174, 1.7.2011., str. 74.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Study on the transposition measures of Member States in relation to the pharmaceutical legislation (Studija o mjerama

drzava clanica za prenosenje zakonodavstva o farmaceutskim proizvodima) (TRANSPOSE) — SANTE/2016/B4/052)
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dostavile u skladu s ¢lankom 118.a i informacija koje su dostavili pravni stru¢njaci iz 28 drzava
Clanica. Tim je informacijama dodana kvalitativna procjena trenutacnih kazni koje se odnose na
krivotvorene lijekove, djelatne tvari i pomoéne tvari. Komisija se, u okviru struéne skupine za
delegirani akt o sigurnosnim oznakama na lijekovima za humanu uporabu, savjetovala i s nadleznim
tijelima drzava &lanica kako bi dobila dodatne informacije o kaznama koje su na snazi°.

2. Pregled prenoSenja ¢lanka 118.a u drZavama ¢lanicama

Ukupno je 26 drzava ¢lanica (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) unijelo izmjene u svoja zakonodavstva u pogledu kazni za
krivotvorenje lijekova, djelatnih tvari i pomo¢nih tvari® kako bi prenijele ¢lanak 118.a. Madarska je
izmijenila svoj Kazneni zakonik u skladu s Konvencijom Vije¢a Europe MEDICRIME'. Finska nije
izmijenila svoje zakonodavstvo jer su kazne vec¢ bile uvedene prije stupanja ¢lanka 118.a na snagu.

U svim drzavama Clanicama tjelesne ozljede ili osobne povrede obuhvaéene su opéim kaznenim
pravom. Drzave Clanice izriCu i op¢e upravne sankcije za nezakonito postupanje koje se odnosi na
lijekove. Tim se kaznama dodaju i posebne kazne za krivotvorenje lijekova, djelatnih tvari i pomo¢nih
tvari, kako je opisano u ¢lanku 118.a.

Trenuta¢ne su kazne za krivotvorenje lijekova, djelatnih tvari i pomo¢nih tvari kazna zatvora (kaznene
sankcije), nov¢ane kazne (kaznene ili gradansko-pravne sankcije) i/ili upravne sankcije (npr. stavljanje
dozvola izvan snage ili zapljena/povlacenje nezakonitih proizvoda s trzista).

Krivotvorenje lijekova

U svim se drzavama c¢lanicama barem neke aktivnosti povezane s krivotvorenjem lijekova smatraju
kaznenim djelom. U 21 drzavi ¢lanici (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) proizvodnja, distribucija, posredovanje, uvoz, izvoz i prodaja na
daljinu krivotvorenih lijekova podlijezu kaznenim sankcijama.

U ostalih sedam drzava ¢lanica neke od tih aktivnosti podlijezu gradansko-pravnim sankcijama (kao
Sto su novcane kazne), a ne kaznenim sankcijama. U Bugarskoj se kaznene sankcije primjenjuju samo
na uvoz ili izvoz krivotvorenih lijekova; ostale aktivnosti podlijezu gradansko-pravnim sankcijama. U
Finskoj ne postoje posebne kazne za posredovanje ili izvoz, ali te su aktivnosti obuhvacéene
op¢enitijim odredbama. U Latviji su kaznenim sankcijama obuhvacéeni proizvodnja, distribucija i
posredovanje; za uvoz i izvoz izriCu se gradansko-pravne sankcije. U Rumunjskoj uvoz i izvoz
podlijezu gradansko-pravnim, a ne kaznenim sankcijama. U Poljskoj i Svedskoj kaznene sankcije ne
obuhvacaju izvoz, ali on podlijeze gradansko-pravnim sankcijama. U Litvi uvoz podlijeze gradansko-
pravnim sankcijama.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijec¢a utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (SL L 32,
9.2.2016., str. 1.); http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2719

U ¢lanku 1. stavku 3b. Direktive 2001/83/EZ pomo¢na tvar definira se kao ,,[b]ilo koji sastojak lijeka koji nije djelatna tvar
niti materijal spremnika”.

Konvencija Vije¢a Europe o krivotvorenju lijekova i slicnim kaznenim djelima povezanima s prijetnjama javnom zdravlju
(CETS br. 211).
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Slika 1.: kazne zatvora za krivotvorenje lijekova®

OFRPNWAUIOONWO

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

Kazna zatvora u godinama

Najvece kazne zatvora iznose od godinu dana do 15 godina (slika 1.).

U svim drzavama c¢lanicama za krivotvorenje lijekova izricu se novCane kazne u kaznenom ili
gradanskom postupku (tablica 1.). U osam drzava ¢lanica (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) izri¢u se
samo novcane kazne u kaznenom postupku. U sedam drzava ¢lanica (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK)
izricu se samo novcane kazne u gradanskom postupku. U ostalih 13 drzava ¢lanica (BG, CY, DE, DK,
EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE) izri¢u se novCane kazne i u kaznenom i u gradanskom
postupku. Najveéi iznos novéane kazne kre¢e se od 4 300 EUR u Litvi do 1 milijun EUR u
Spanjolskoj®.

Tablica 1.: najveée novéane kazne za krivotvorenje lijekova (u EUR)
* Za drzave ¢lanice u kojima se ne upotrebljava euro naveden je priblizan iznos u eurima.

U 24 drzave ¢lanice (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SE, SI, SK, UK) za krivotvorenje lijekova izri¢u se posebne upravne sankcije.

8 U Ujedinjenoj Kraljevini povrede Zakona o Zigovima, koji je primjenjiv na krivotvorenje lijekova, kaZnjavaju se kaznom

zatvora u trajanju od najvise 10 godina.
Iznos novéane kazne u Spanjolskoj ovisi o teZini prekraja. U slucaju "vrlo teskog" prekrsaja bila bi primjenjiva kazna u
iznosu od 1 milijun EUR.
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Povrede povezane s djelatnim tvarima

U 23 drzave ¢lanice (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SE, SI, SK, UK) povrede povezane s djelatnim tvarima kaznena su djela.

Slika 2.: kazne zatvora za povrede u pogledu djelatnih tvari
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Kazna zatvora u godinam

OFRPNWARIIONOOOR

Drzava ¢lanica

AT BE BG CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU IE IT LU LV MT NL PL PT SK UK

U 17 od te 23 drzave ¢lanice za povrede pri proizvodnji, prometu na veliko, uvozu i izvozu djelatnih
tvari izriu se kaznene sankcije. U Bugarskoj se kaznene sankcije izri€u samo za povrede pri uvozu ili
izvozu djelatnih tvari; ostale aktivnosti podlijezu gradansko-pravnim sankcijama. U Finskoj, Poljskoj i
Ujedinjenoj Kraljevini nema posebnih kazni koje se odnose na izvoz djelatnih tvari. U Latviji i Malti
kaznene sankcije zaprijecene su samo za proizvodnju i distribuciju djelatnih tvari, no u Latviji se za
povrede koje ukljucuju uvoz i izvoz djelatnih tvari izricu gradansko-pravne sankcije. Najvece kazne
zatvora koje se izricu iznose od Sest mjeseci do 15 godina (slika 2.).

Ukupno 26 drzava ¢lanica (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) izri¢e nov¢ane kazne u kaznenom ili gradanskom postupku za
povrede povezane s djelatnim tvarima (tablica 2.). U sedam drzava ¢lanica (BE, FI, IE, LU, MT, PL,
UK) izri¢u se samo novcéane kazne u kaznenom postupku. U sedam drzava c¢lanica (CY, CZ, LT, RO,
SE, SI, SK) izricu se samo novc¢ane kazne u gradanskom postupku. U ostalih 12 drzava ¢lanica (BG,
DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) izri¢u se nov¢ane kazne i u kaznenom i u gradanskom
postupku. Najveéi iznos novcanih kazni za povrede povezane s djelatnim tvarima krece se od
1500 EUR u Litvi do 1 milijun EUR u Spanjolskoj.

Tablica 2.: najveéi iznos novéane kazne za povrede povezane s djelatnim tvarima (u EUR)
* Za drzave Clanice u kojima se ne upotrebljava euro navodi se priblizan iznos u eurima.

BE BG cy® cz DE DK EE EL

nije
240000 10000 42 000 775000 25000  odredeno 32 000 100 000
ES Fl FR HR IE IT LT LU
1000000 nije odredeno 375000 20 000 300 000 100 000 1 500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl
14 000 11 647 450 000 nije 180 000 6500 nije 120 000

U Cipru se novéana kazna moze povecati za 341 EUR za svaki dan nastavka prekr$aja.
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odredeno odredeno
SK UK
35 000 neograniceno
U 21 drzavi ¢lanici (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SI,
SK, UK) na snazi su posebne upravne sankcije za povrede povezane s djelatnim tvarima.

Povrede povezane s pomocnim tvarima

U 14 drzava ¢lanica (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) povrede povezane s
pomo¢nim tvarima kaznena su djela.

Slika 3.: kazne zatvora za povrede u pogledu pomoc¢nih tvari
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U devet od tih 14 drzava ¢lanica, za povrede pri proizvodnji, distribuciji, uvozu i izvozu pomoc¢nih
tvari izri¢u se kaznene sankcije. U Finskoj povrede povezane s izvozom pomo¢nih tvari ne podlijezu
kaznenim sankcijama. U Irskoj kaznenim sankcijama podlijezu samo povrede povezane S
proizvodnjom pomo¢nih tvari. U Latviji i Poljskoj kaznene sankcije izri€u se samo za povrede pri
proizvodnji i distribuciji pomo¢nih tvari; medutim, u Latviji su na snazi gradansko-pravne sankcije za
uvoz i izvoz koji ukljucuje pomocéne tvari. U Luksemburgu kaznene sankcije izriu se samo za
povrede pri proizvodnji i uvozu pomocnih tvari. Najvece kazne zatvora za povrede povezane s
pomo¢nim tvarima iznose od Sest mjeseci do 15 godina (slika 3.).

U ukupno 20 drzava ¢lanica (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO,
SE, SI, SK) izri¢u se novcane kazne u kaznenom ili gradanskom postupku za povrede povezane s
pomo¢nim tvarima (tablica 3.). U pet drzava ¢lanica (BE, FI, IE, LU, PL) izri¢u se samo nov¢ane
kazne u kaznenom postupku za povrede povezane s pomoénim tvarima. U sedam drzava ¢lanica (CY,
CZ,IT, RO, SE, SI, SK) izricu se samo nov¢ane kazne u gradanskom postupku. U ostalih osam drzava
¢lanica (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) izri¢u se novéane kazne i u kaznenom i u gradanskom
postupku. Najveéi iznos nov¢anih kazni kreé¢e se od 2 200 EUR u Rumunjskoj do 1 milijun EUR u
Spanjolskoj.

Tablica 3.: najveée novéane kazne za povrede povezane s pomoénim tvarima (u EUR)
* Za drzave Clanice u kojima se ne upotrebljava euro naveden je priblizan iznos u eurima.

BE cyHt cz DK EL ES FI FR
240000 42 000 775000 nije 100000 1000000 nije 375 000

U Cipru se novéana kazna moze povecati za 341 EUR za svaki dan nastavka prekr$aja.
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odredeno odredeno

HR IE IT LU LV NL PL PT
18 000 10 000 14 000 450 000 nije 180 000
20 000 300 000 odredeno
RO SE Si SK
nije

2 200 odredeno 120 000 25000
U 15 drzava ¢lanica (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) na snazi su
posebne upravne sankcije za povrede povezane s pomo¢nim tvarima.

Sveukupno prenoSenje

U svih 28 drzava ¢lanica za krivotvorenje lijekova izriGu se kaznene sankcije u obliku kazne zatvora.
U jednoj drzavi ¢lanici (LV) sankcionira se krivotvorenje koje prouzroci tjelesne ozljede ili smrt
(kazneno djelo povrede), a u dvjema drzavama ¢lanicama (ES, PT) krivotvorenje koje prouzro¢i rizik
ili opasnost za zdravlje osobe ili za javno zdravlje (kazneno djelo konkretnog ugrozavanja). U Cetirima
drzavama ¢lanicama (EL, LT, RO, SI) sankcionira se krivotvorenje za koje se utvrdi da je opéenito
opasno, ako krivotvoreni lijek sadrzava nedovoljno djelatnih sastojaka ili sadrzava Stetne tvari
(kazneno djelo konkretnog/apstraktnog ugrozavanja). U ostale 21 drzave c¢lanice sankcionira se
krivotvorenje samo po sebi, bez potrebe dokazivanja da je proizvod opasan za zdravlje (kazneno djelo
apstraktnog ugrozavanja). Kad je rije¢ o djelatnim tvarima, kaznene sankcije izri¢u se u 23 drzave
¢lanice. Kad je rije¢ o pomo¢nim tvarima, kaznene sankcije izricu se u 14 drzava clanica.

Kad se za krivotvorenje lijekova izriu kaznene sankcije, u 20 drzava ¢lanica (AT, BG, CY, DE, EE,
ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK) najvec¢a kazna zatvora iznosi barem tri
godine. Kazna zatvora od barem tri godine znac¢i da je to kazneno djelo obuhvaceno Europskim
istraznim nalogom™.

Kako je prethodno navedeno, u svim drzavama ¢lanicama izri¢u se novéane kazne za krivotvorenje
lijekova. Kad je rije¢ o djelatnim tvarima, nov¢ane kazne izri¢u se u 26 drzava clanica. Kad je rije¢ o
pomoc¢nim tvarima, novéane kazne izricu se u 20 drzava ¢lanica. Nov¢ane kazne mogu biti u obliku
kaznenih ili gradansko-pravnih sankcija; najveéi iznosi razlikuju medu drzavama ¢lanicama.

Sve drzave clanice osim Finske, Luksemburga i Malte uvele su dodatne upravne sankcije za
krivotvorenje lijekova, djelatnih tvari i/ili pomo¢nih tvari.

3. Udinkovitost

Zbog nepostojanja opseznih podataka o incidentima u drzavama ¢lanicama i zbog inherentne ilegalne
prirode takvih aktivnosti tesko je mjeriti u¢inkovitost konkretnih nacionalnih kazni. Mnogi nacionalni
pravni struénjaci koji su upitani za misljenje u okviru studije TRANSPOSE nisu mogli procijeniti

Vidjeti Direktivu 2014/41/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 3. travnja 2014. o Europskom istraznom nalogu u
kaznenim stvarima (SL L 130, 1.5.2014., str. 1.). Europski istrazni nalog temelji se na uzajamnom priznavanju, §to znaci
da drzave ¢lanice moraju priznati zahtjeve drugih drzava ¢lanica za podnosenje dokaza i djelovati na temelju njih na isti
nacin na koji bi djelovale da su zahtjev podnijela njihova tijela.
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ucinkovitost konkretnih kazni povezanih s krivotvorenim lijekovima, djelatnim tvarima i pomoénim
tvarima®®.

Stru¢njaci iz deset drzava ¢lanica procijenili su u¢inkovitost nacionalnih kazni za spre¢avanje ulaska
krivotvorenih lijekova u legalni lanac opskrbe (tj. proizvodaci, paralelni uvoznici, veleprodajni
distributeri i ljekarne). Smatraju da sve kazne koje su na snazi (kaznene, gradansko-pravne i upravne
sankcije) imaju barem neki u¢inak na smanjenje prisutnosti krivotvorenih lijekova u legalnom lancu
opskrbe. Opcenito su upravne sankcije ceS¢e ocijenjene kao ucinkovite. Osam struc¢njaka procijenilo
je razinu do koje se prisutnost krivotvorenih lijekova u legalnom lancu opskrbe smanjila nakon
stupanja na snagu Direktive 2011/62/EU. Sest struénjaka smatra da je doslo do smanjenja od vise od
25 %, dok ih dvoje smatra da je doslo do smanjenja od manje od 5 %.

Strucnjaci u 12 drzava clanica procijenili su u¢inkovitost nacionalnih kazni kada je rijec o ilegalnom
lancu opskrbe (npr. kupovina lijekova preko ilegalnih ljekarni na internetu). Sest stru¢njaka smatra da
kaznene sankcije imaju barem neki ucinak na smanjenje prisutnosti krivotvorenih lijekova u
ilegalnom lancu opskrbe. Dvoje stru¢njaka smatra da gradansko-pravne sankcije imaju malen ucinak,
a troje ih smatra da upravne sankcije imaju barem neki ucinak. Opcenito su kaznene sankcije ceSce
ocijenjene kao ucinkovite. Cetvero struénjaka smatra da je prisutnost krivotvorenih lijekova u
ilegalnom lancu opskrbe smanjena za barem 25 % nakon stupanja na shagu Direktive 2011/62/EU;
sedmero ih je procijenilo da je to smanjenje manje od 25 %.

U studiji se opcenito primjecuje da bi drzave Clanice trebale uvesti i kaznene 1 upravne sankcije kako
bi zastitile legalni lanac opskrbe te sprijecile ilegalnu prodaju krivotvorenih lijekova. Kaznene
sankcije u€inkovite su i odvracajuce i za subjekte u legalnim i za one u ilegalnim lancima opskrbe.
Upravne sankcije korisne su za suzbijanje povreda u legalnom lancu opskrbe (u kojem subjekti ovise
o izdavanju dozvola). ali nisu adekvatne za odvracanje subjekata na ilegalnom trzistu, koji ve¢ djeluju
bez odobrenja, tj. ilegalno. Medutim, upravne sankcije opcenito su lakSe provedive od kaznenih.

Kad je rije¢ o kaznenim sankcijama, u studiji se primjecuje da su lakse primjenjive opcenitije odredbe
koje ne zahtijevaju dokazivanje da je pocinjena izravna Steta bolesniku, nego pokrivaju medicinske
proizvode koji su opasni ili krivotvoreni. Na primjer, u mnogim drzavama ¢lanicama sankcionira se
krivotvorenje samo po sebi, bez potrebe dokazivanja da je proizvod opasan za zdravlje bolesnika.

Izricanje najvecih zatvorskih kazni od barem tri godine takoder moze olaksati razmjenu dokaza u
okviru Europskog istraznog naloga®, §to moze biti relevantno ako je kazneno djelo po&injeno u
nekoliko drzava ¢lanica. U svakom slucaju, suradnja je u neophodna kako bi se osigurala razmjena
dokaza o kaznenim djelima s prekograni¢nim u¢inkom.

Ucinkovito izvrSavanje postojecih kazni kljuéno je za rjeSavanje problema krivotvorenja lijekova,
djelatnih tvari i pomo¢nih tvari. Vazno je osigurati da su sluzbenici nadlezni za provodenje
zakonodavstva dobro osposobljeni i da raspolazu odgovaraju¢im sredstvima za istraZivanje kaznenih
djela u podru¢ju farmaceutskih proizvoda.

Radna skupina sluzbenika provedbenih tijela** (koju je osnovala mreza voditelja agencija za lijekove)
vazan je forum za osiguravanje suradnje i razmjene najboljih praksi izmedu agencija za lijekove i

Sedamnaest stru¢njaka uopée nije odgovorilo na pitanje o u¢inkovitosti kazni u legalnom lancu opskrbe. Petnaest
struénjaka nije odgovorilo na pitanje o uc¢inkovitosti kazni u ilegalnom lancu opskrbe.
http://www.hma.eu/wgeo.html
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provedbenih tijela u Europskom gospodarskom prostoru. Interpol svojim radom takoder podupire
medunarodnu suradnju, pruza osposobljavanja i potiCe razmjenu informacija izmedu policije,
carinskih tijela, tijela nadleznih za lijekove, znanstvenika i industrije™.

Drzave clanice trebale bi nadzirati provedbu kako bi osigurale da se kazne uc€inkovito izvrSavaju. Na
primjer, Njemacka od 2015. prikuplja detaljnije statisticke podatke o kaznenim djelima u podrucju
krivotvorenja lijekova i s tim povezanim kaznenim djelima'™®. To bi u buduénosti trebalo dati jasniju
sliku o u¢inkovitosti kazni.

4. Zakljucci

PrenoSenje ¢lanka 118.a Direktive 2001/83/EZ u nacionalna zakonodavstva drzava ¢lanica
zadovoljavajuce je. Kako bi se dodatno ojacale mjere koje su na snazi i povecala njihova ukupna
ucinkovitost, odredene drzave ¢lanice trebale bi razmotriti uvodenje dodatnih kaznenih ili upravnih
sankcija za krivotvorenje lijekova, djelatnih tvari ili pomo¢nih tvari.

Drzave cClanice trebale bi osigurati da je za izvrSavanje kazni koje su na snazi dodijeljeno dovoljno
sredstava i osoblja (npr. osposobljavanjem novih sluzbenika za provedbu zakonodavstva). Pojacanim
nadzorom 1 prikupljanjem podataka omogucila bi se preciznija procjena ucinkovitosti konkretnih
nacionalnih odredbi, posebno ako se uzmu u obzir poteskoce pri dobivanju to¢nih procjena o
rasprostranjenosti krivotvorina na trzistu EU-a.

Krivotvorenje lijekova ozbiljna je prijetnja za javno zdravlje. Direktivom o krivotvorenim lijekovima
uveden je niz mjera za zastitu lanca legalne opskrbe lijekovima u EU-u od krivotvorenja. To ukljucuje
obvezne sigurnosne oznake na lijekovima koji se izdaju na recept, pojacane zahtjeve u pogledu dobre
prakse u prometu lijekova, snaznija pravila o uvozu djelatnih tvari te logotip koji se primjenjuje u
cijelom EU-u za ljekarne na internetu.

Komisija ¢e nastaviti podupirati drzave ¢lanice u njihovoj provedbi Direktive o krivotvorenim
lijekovima, posebno sustava za provjeru autenticnosti lijekova koji se pocinje primjenjivati u
drzavama c¢lanicama od veljace 2019. Sustav je osmisljen tako da osigura da su lijekovi u lancu
legalne opskrbe izvorni, sigurni i visokokvalitetni. Logotip EU-a za ljekarne na internetu trebao bi
osigurati da potrosaci ne kupuju nesvjesno lijekove od ilegalnih dobavljaca i pomo¢i drzavama
¢lanicama u provodenju zakonodavstva.

Odvracanje od krivotvorenja lijekova s pomoc¢u odgovarajucih kazni bit ¢e moguce jedino na temelju
stalne suradnje, razmjene najboljih praksi i u¢inkovitog nadzora zakonodavstva koje je na snazi.

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

Polizeiliche Kriminalstatistik [policijska statistika kaznenih djela] [Njemacka] 2015., str. 122.;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html
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