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w sprawie transpozycji przez panstwa czlonkowskie art. 118a dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi zmienionej
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
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1. Wprowadzenie i ramy prawne

Falszowanie produktow leczniczych stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Dotyczy
ono szerokiego zakresu produktow leczniczych takich jak produkty stosowane w leczeniu
nowotworéw, dysfunkcji seksualnych i wirusowego zapalenia watroby typu C. Sfatszowane produkty
lecznicze mogg trafi¢ i faktycznie trafiaja do legalnego tancucha dystrybucji, czego dowodzi odkrycie
w 2014 r. na wielu rynkach UE sfatszowanych fiolek z Herceptinem (trastuzumabem), produktem
stosowanym w leczeniu nowotworéw’.

W 2011r. Parlament Europejski i Rada przyjety dyrektywe 2011/62/UE? (dyrektywa w sprawie
sfalszowanych produktéw leczniczych) w celu wprowadzenia zmian w dyrektywie 2001/83/WE?
i rozwigzania narastajacych problemow zwigzanych ze sfalszowanymi produktami leczniczymi
w legalnym tancuchu dystrybucji.

Dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych wprowadzono od Ilutego 2019r.
obowigzkowe zabezpieczenia dotyczace produktow leczniczych wydawanych na recepte (o ile nie
obowigzuja w odniesieniu do nich konkretne zwolnienia), wzmocniono dobre praktyki dystrybucji
i zaostrzono wymagania obowigzujgce hurtownikow, przepisy dotyczace przywozu, kontroli
i inspekcji substancji czynnych oraz przepisy dotyczace producentdéw tych substancji i wprowadzono
wspolne logo dla catej UE umozliwiajace identyfikacje detalistoéw internetowych prowadzacych
legalng dziatalno$¢ w zakresie sprzedazy produktow leczniczych (wsp6lne logo ma zastosowanie od
dnia 1 lipca 2015 r.).

W celu zapewnienia skutecznego egzekwowania tych przepisow w art. 118a dyrektywy 2001/83/WE
przewidziano wymaganie, aby panstwa czlonkowskie, ,,[ustanowity] zasady dotyczace sankcji
majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepisOw krajowych przyjetych na mocy [tej]
dyrektywy i [podjely] wszelkie §rodki niezbedne do zapewnienia zastosowania tych sankcji. Sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.” Zasady te majg dotyczy¢ miedzy innymi:

e wytwarzania, dystrybucji, posrednictwa w obrocie, przywozu iwywozu sfalszowanych
produktéw leczniczych, jak roéwniez sprzedazy sfalszowanych produktéw leczniczych
ludnosci na odlegtos¢ w drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego;

e nieprzestrzegania okreslonych w [tej] dyrektywie przepisow dotyczacych wytwarzania,
dystrybucji, przywozu i wywozu substancji czynnych; oraz

e nieprzestrzegania okreSlonych w [tej] dyrektywie przepisow dotyczacych stosowania
substancji pomocniczych.

W stosownych przypadkach sankcje [powinny uwzgledniaé] zagrozenie dla zdrowia publicznego
wynikajace z falszowania produktow leczniczych.”

Panstwa czlonkowskie mialy zawiadomi¢ Komisje o przyjetych przez siebie $rodkach do dnia
2 stycznia 2013 r. Wart. 118a przewidziano ponadto wymaganie, by Komisja przedktadata

! https [lwww.researchgate.net/publication/303445021_Operation_\Volcano_-_The Herceptin_Case

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz.U. L 174
21.7.2011, s. 74).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ,,zawierajgce przeglad srodkow transponujgcych
przyjetych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do [tego] artykutu wraz z oceng skutecznos$ci
tych srodkow”.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono przeglad $rodkow transponujacych przyjetych przez
panstwa czltonkowskie oraz jakosciowag ocene¢ ich skutecznosci. Przy dokonywaniu oceny Komisja
korzystala z badania TRANSPOSE przeprowadzonego przez zewnetrznego wykonawce’. Badanie
zawiera przeglad $rodkéw transpozycji przygotowany w oparciu o informacje przekazane przez
panstwa cztonkowskie na mocy art. 118a oraz specjalistdbw prawnikow z 28 panstw czionkowskich.
Uzupehieniem przegladu byla ocena jakosciowa aktualnie obowigzujacych sankcji zwigzanych ze
sfatszowanymi produktami leczniczymi, substancjami czynnymi i substancjami pomocniczymi.
Komisja zwrécila sie takze do wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich, za posrednictwem grupy
ekspertow ds. aktu delegowanego w sprawie zabezpieczen dotyczacych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
obowiazujacych sankcji’.

2. Przeglad Srodkow transponujacych art. 118a w panstwach czlonkowskich

Lacznie 26 panstw cztonkowskich (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) wprowadzito zmiany w swoim ustawodawstwie
dotyczace sankcji stosowanych za falszowanie produktow leczniczych, substancji czynnych
i substancji pomocniczych®, majace na celu transpozycje art. 118a. Wegry wprowadzily zmiany
w swoim kodeksie karnym w nastepstwie Konwencji Rady Europy o falszowaniu produktow
medycznych i podobnych przestepstwach stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia publicznego’.
Finlandia nie zmienita swojego ustawodawstwa, poniewaz sankcje byly juz w tym panstwie wdrozone
przed wejsciem w zycie art. 118a.

Uszczerbek na zdrowiu lub szkody na osobie podlegaja ogdlnym przepisom prawa karnego we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Panstwa czlonkowskie nakladajg ponadto ogolne kary
administracyjne za niezgodne z prawem dziatania zwigzane z produktami leczniczymi. Uzupetnieniem
tych kar sg konkretne sankcje za fatszowanie produktow leczniczych, substancji czynnych i substancji
pomocniczych, o ktérych mowa w art. 118a.

Obecne sankcje za falszowanie produktow leczniczych, substancji czynnych i substancji
pomocniczych to kara pozbawienia wolnosci (sankcje karne), grzywny (sankcje karne lub cywilne) lub
kary administracyjne (np. cofnigcie licencji lub zajecie/wycofanie niezgodnych z przepisami
produktéw z rynku).

Fatlszowanie produktow leczniczych

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

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2719&L ang=PL

W art. 1 pkt 3b dyrektywy 2001/83/WE zdefiniowano substancje pomocniczg jako ,,kazdy element produktu leczniczego
inny niz substancja czynna oraz materiat opakowania”.

Konwencja Rady Europy o fatszowaniu produktéw medycznych i podobnych przestgpstwach stwarzajacych zagrozenie dla
zdrowia publicznego (CETS nr 211).
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We wszystkich panstwach cztonkowskich przynajmniej niektore dziatania zwigzane z fatlszowaniem
produktow leczniczych uznawane sg za przestepstwo. W 21 panstwach cztonkowskich (AT, BE, CY,
CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) wytwarzanie
sfatszowanych produktow leczniczych, ich dystrybucja, posrednictwo w obrocie nimi, ich przywdz,
Wywoz i sprzedaz na odleglo$¢ sa zagrozone sankcjami karnymi.

W siedmiu pozostatych panstwach czlonkowskich niektore takie dziatania podlegaja sankcjom
cywilnym (takim jak grzywny), a nie karnym. W Bulgarii sankcje karne majg zastosowanie wytacznie
do przywozu lub wywozu sfatszowanych produktéw leczniczych; pozostate dzialania sg objete
sankcjami cywilnymi. W Finlandii nie przewidziano szczegdlnych kar za posrednictwo w obrocie lub
wywoz, lecz dziatania te podlegaja bardziej ogélnym przepisom. Na Lotwie sankcjom karnym
podlegaja wytwarzanie, dystrybucja i posrednictwo w obrocie; za przywoz i wywo6z przewidziano
sankcje cywilne. W Rumunii przyw0z i wywoz sg objete sankcjami cywilnymi, a nie karnymi.
W Polsce i Szwecji sankcje karne nie dotycza wywozu — podlega on sankcjom cywilnym. Na Litwie
sankcjom cywilnym podlega przywoz.

Wykres 1: Kary pozbawienia wolno$ci za falszowanie produktéow leczniczych8
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Maksymalne kary pozbawienia wolnosci mieszczg sie w zakresie od jednego roku do 15 lat (wykres
1).

Wszystkie panstwa czlonkowskie stosujg grzywny o charakterze karnym lub cywilnym w zwigzku
z fatlszowaniem produktow leczniczych (tabela 1). Osiem panstw cztonkowskich (BE, FI, FR, IE, IT,
LU, MT, UK) przewiduje wylacznie grzywny karne. Siedem panstw (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK)
stosuje jedynie grzywny cywilne. Pozostate 13 panstw cztonkowskich (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES,
HR, LV, NL, PL, PT, SE) stosuje zarowno grzywny karne jak i cywilne. Maksymalna wysoko$¢
grzywny wynosi od 4 300 EUR na Litwie do 1 mIn EUR w Hiszpanii®.

Tabela 1: Maksymalne grzywny za falszowanie produktéw leczniczych (EUR)
* W przypadku panstw cztonkowskich spoza strefy euro podano przyblizona kwot¢ w EUR.

8 W Zjednoczonym Krolestwie przestepstwa okreslone w ustawie o znakach towarowych, ktérych popetnienie moze byé
orzeczone w przypadku falszowania produktow leczniczych, podlegajg karze pozbawienia wolnosci do 10 lat.

® W Hiszpanii wysoko$¢ grzywny zalezy od wagi przestepstwa. Grzywna w wysokosci 1 mln EUR miataby zastosowanie
w przypadku ,,bardzo powaznych” przestepstw.
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W 24 panstwach cztonkowskich (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 falszowanie produktow medycznych przewidziano
szczeg6lne kary administracyjne.

Naruszenia zwigzane z sSubstancjami czynnymi

W 23 panstwach cztonkowskich (BE, BG, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LV, LU, HU,
MT, NL, AT, PL, PT, SK, FI, UK) naruszenia zwigzane z substancjami czynnymi sg uznawane za

przestepstwa.

WyKkres 2:

Kary pozbawienia wolnoS$ci za naruszenia zwigzane z substancjami czynnymi
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W 17 sposrod tych panstw czlonkowskich naruszenia zwigzane z wytwarzaniem, dystrybucja,
przywozem i wywozem substancji czynnych podlegaja sankcjom karnym. Sankcje karne w Bulgarii
dotyczg wylgcznie naruszen zwigzanych z przywozem lub wywozem substancji czynnych; pozostate
dziatania sg objete sankcjami cywilnymi. W Finlandii, Polsce i Zjednoczonym Krolestwie brak jest
szczegblnych sankcji dotyczacych wywozu substancji czynnych. Na Lotwie i Malcie sankcje karne

dotyczg wytacznie wytwarzania i dystrybucji substancji czynnych, cho¢ Lotwa naktada za naruszenia
w dziedzinie przywozu lub wywozu substancji czynnych sankcje cywilne. Maksymalne Kkary
pozbawienia wolnosci wynosza od szesciu miesigcy do 15 lat (wykres 2).




Lacznie 26 panstw cztonkowskich (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) stosuje w odniesieniu do substancji czynnych
grzywny karne lub cywilne (tabela 2). Siedem panstw cztonkowskich (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK)
przewiduje wylacznie grzywny o charakterze karnym. Siedem kolejnych panstw (CY, CZ, LT, RO,
SE, SI, SK) stosuje jedynie grzywny cywilne. Pozostate 12 panstw cztonkowskich (BG, DE, DK, EE,
EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) przewiduje zaréwno grzywny o charakterze karnym, jak
i cywilnym. Maksymalne grzywny za naruszenia zwigzane z substancjami czynnymi wynosza
od 1 500 EUR na Litwie do 1 min EUR w Hiszpanii.

Tabela 2: Maksymalne grzywny za naruszenia zwiazane z substancjami czynnymi (EUR)
* W przypadku panstw cztonkowskich spoza strefy euro podano przyblizong kwot¢ w EUR.
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W 21 panstwach cztonkowskich (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL,
PL, PT, RO, SI, SK, UK) wprowadzono szczegllne kary administracyjne za naruszenia zwigzane
z substancjami czynnymi.

Naruszenia dotyczgce substancji pomocniczych

W 14 panstwach cztonkowskich (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT)
naruszenia zwigzane z substancjami pomocniczymi sg uznawane za przestgpstwa.

Wykres 3: Kary pozbawienia wolnosci za naruszenia zwigzane z substancjami
pomocniczymi

wolnosci w latach
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L
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Panstwo czlonkowskie

W dziewigciu sposrod tych panstw cztonkowskich wszelkie naruszenia dotyczace wytwarzania,
dystrybucji, przywozu iwywozu substancji pomocniczych zagrozone sg sankcjami karnymi.
W Finlandii naruszenia zwigzane z wywozem substancji pomocniczych nie sg objete takimi

Na Cyprze grzywna moze ulec zwigkszeniu o 341 EUR za kazdy dzien trwania naruszenia.
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sankcjami. W Irlandii sg nimi objete jedynie naruszenia zwigzane z wytwarzaniem substancji
pomocniczych. Na Lotwie iw Polsce sankcje karne obejmuja tylko naruszenia w dziedzinie
wytwarzania i dystrybucji substancji pomocniczych; niemniej Lotwa przewiduje sankcje cywilne za
przywéz i wywoéz obejmujacy substancje pomocnicze. W Luksemburgu sankcje karne obejmujg
naruszenia w dziedzinie wytwarzania iprzywozu substancji pomocniczych. Maksymalne kary
pozbawienia wolno$ci za naruszenia zwigzane z substanCjami pomocniczymi wynoszg od szesciu
miesiecy do 15 lat (wykres 3).

Lacznie 20 panstw cztonkowskich (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL,
PT, RO, SE, SI, SK) stosuje rowniez grzywny o charakterze karnym lub cywilnym w odniesieniu do
naruszen zwigzanych z substancjami pomocniczymi (tabela 3). Pie¢ panstw cztonkowskich (BE, FI,
IE, LU, PL) wprowadzito w odniesieniu do naruszen dotyczacych substancji pomocniczych wytacznie
grzywny o charakterze karnym. Siedem panstw (CY, CZ, IT, RO, SE, Sl, SK) stosuje jedynie grzywny
0 charakterze cywilnym. Osiem pozostatych panstw cztonkowskich (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL,
PT) stosuje zaréwno grzywny o charakterze karnym, jak i cywilnym. Maksymalna wysokos$¢ grzywny
wynosi od 2 200 EUR w Rumunii do 1 min EUR w Hiszpanii.

Tabela 3: Maksymalne grzywny za naruszenia zwiazane z substancjami pomocniczymi
(EUR)

* W przypadku panstw cztonkowskich spoza strefy euro podano przyblizong kwot¢ w EUR.

BE cy" cz DK EL ES FI FR
240000 42 000 775000 nie okreslono 100000 1000000 nie okreslono 375 000
HR IE IT LU LV NL PL PT

20 000 300 000 18 000 10 000 14 000 450 000 nie okreslono 180 000
RO SE Sl SK

2200 nie okreslono 120 000 25 000
W 15 panstwach cztonkowskich (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK)) za
naruszenia zwigzane z substancjami pomocniczymi przewidziano szczegdlne kary administracyjne.

Ogolna transpozycja

Wszystkie 28 panstw czlonkowskich stosuje sankcje karne w postaci kary pozbawienia wolnosci za
falszowanie produktéw leczniczych. Jedno panstwo cztonkowskie (LV) przewiduje sankcje karne za
fatszowanie, ktore powoduje szkody fizyczne lub $Smierc¢ (przestepstwa powodujace uszczerbek na
zyciu lub zdrowiu), a dwa inne (ES, PT) — za falszowanie, ktore stwarza ryzyko lub zagrozenie dla
zdrowia osoby lub zdrowia publicznego (konkretne narazenie na niebezpieczenstwo). Cztery panstwa
cztonkowskie (EL, LT, RO, SI) przewiduja sankcje karne za fatlszowanie, co do ktérego wykaze sie,
ze jest ono ogodlnie niebezpieczne, tj. sfalszowany produkt medyczny zawiera niewystarczajacg ilos¢
substancji czynnych lub zawiera substancje szkodliwe (konkretno-abstrakcyjne narazenie na
niebezpieczenstwo). W pozostatych 21 panstwach cztonkowskich samo fatszowanie jako takie
podlega sankcjom karnym bez konieczno$ci udowodnienia, ze dany produkt jest niebezpieczny dla
zdrowia (abstrakcyjne narazenie na niebezpieczenstwo). W przypadku substancji czynnych sankcje
karne stosuja 23 panstwa cztonkowskie. W odniesieniu do substancji pomocniczych sankcje karne
przewiduje 14 panstw cztonkowskich.

Na Cyprze grzywna moze ulec zwigkszeniu o 341 EUR za kazdy dzien trwania naruszenia.
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W 20 panstwach cztonkowskich, w ktorych za fatszowanie produktow leczniczych groza sankcje
karne, maksymalna kara pozbawienia wolnosci wynosi co najmniej trzy lata (AT, BG, CY, DE, EE,
ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK). Kara pozbawienia wolnosci
w wysokos$ci co najmniej trzech lat oznacza, Ze w odniesieniu do danego przestgpstwa ma
zastosowanie mechanizm europejskiego nakazu dochodzeniowego™.

Jak przedstawiono powyzej, wszystkie panstwa czlonkowskie stosujg grzywny za falszowanie
produktow leczniczych. W przypadku substancji czynnych grzywny stosuje 26 panstw. W przypadku
substancji pomocniczych — 20 panstw. Grzywny mogg mie¢ postaé¢ sankcji karnych lub cywilnych,
a ich maksymalny poziom rdzni si¢ pomigdzy panstwami cztonkowskimi.

Wszystkie panstwa czlonkowskie z wyjatkiem Finlandii, Luksemburga i Malty wprowadzily
dodatkowe kary administracyjne za falszowanie produktow leczniczych, substancji czynnych lub
substancji pomocniczych.

3. Skutecznos$é

Skutecznos¢ okreslonych sankcji krajowych trudno jest zmierzy¢ ze wzgledu na brak wyczerpujacych
danych na temat incydentdw w panstwach cztonkowskich oraz z gruntu nielegalny charakter dziatan,
o ktorych tu mowa. Wielu krajowych specjalistow prawnikow, z ktorymi przeprowadzono
konsultacje w ramach badania TRANSPOSE, nie bylo w stanie przedstawi¢ oszacowan skutecznosSci
poszczegOlnych sankcji w odniesieniu do sfatszowanych produktow leczniczych, substancji czynnych
i substancji pomocniczych®,

Specjalisci z 10 panstw cztonkowskich przedstawili oszacowania skuteczno$ci sankcji krajowych
w zakresie przeciwdzialania obecnosci sfalszowanych produktow leczniczych w legalnym tancuchu
dystrybucji (tj. producenci, podmioty dokonujace importu rownolegtego, hurtownicy i apteki). W ich
opinii wszystkie wprowadzone sankcje (sankcje karne, cywilne i kary administracyjne) przyczynity
si¢ przynajmniej w pewnym stopniu do ograniczenia obecnosci sfalszowanych produktow
leczniczych w legalnym tancuchu dystrybucji. Ogolnie rzecz biorac jako skuteczne czgséciej oceniano
kary administracyjne. O$miu specjalistow przekazalo oszacowania informujgce, w jakim stopniu
udato si¢ ograniczy¢ obecno$¢ sfatszowanych produktéw leczniczych w legalnym tancuchu
dystrybucji od wprowadzenia dyrektywy 2011/62/UE. Zdaniem szeSciu specjalistow obecno$¢ ta
ulegta ograniczeniu o ponad 25 %, natomiast dwoch wskazywalo na ograniczenie o mniej niz 5 %.

Oszacowania skuteczno$ci sankcji krajowych w przypadku nielegalnego tancucha dystrybucji (np.
nabywanie produktow leczniczych w nielegalnych aptekach internetowych) przedstawili specjalisci
z 12 panstw cztonkowskich. Szesciu znich byto zdania, ze sankcje karne mialy przynajmniej
W pewnym stopniu wplyw na ograniczenie obecnosci sfalszowanych produktow leczniczych
w nielegalnym tancuchu dystrybucji. Dwoch specjalistow byto zdania, ze sankcje cywilne wywarty
niewielki wptyw, a trzech uwazalo, ze kary administracyjne przyniosty co najmniej ograniczony

Zob. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2014/41/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie europejskiego
nakazu dochodzeniowego w sprawach karnych (Dz.U. L 130 z 1.5.2014, s. 1). Europejski nakaz dochodzeniowy oparty
jest na zasadzie wzajemnego uznawania, co oznacza, ze panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do uznania wezwania
innego panstwa cztonkowskiego do udostepnienia materiatu dowodowego i przeprowadzenia okreslonych czynnosci

w odpowiedzi na to wezwanie w taki sam sposob, jak gdyby dziataty na wezwanie wlasnych wiladz.

Siedemnastu specjalistow nie przekazato odpowiedzi dotyczacych skutecznosci sankcji w legalnym tancuchu dystrybucji.
W przypadku nielegalnego tancucha dystrybucji odpowiedzi dotyczacych skutecznos$ci sankcji nie przekazalo pigtnastu
specjalistow.
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skutek. Ogolnie rzecz biorgc sankcje karne czeSciej oceniano jako skuteczne. Czterech specjalistow
uznato, ze od wprowadzenia dyrektywy 2011/62/UE obecnos¢ sfatszowanych produktow leczniczych
w nielegalnym fancuchu dystrybucji ograniczono o co najmniej 25 %; siedmiu oszacowalo
wspomniane ograniczenie na mniej niz 25 %.

Ogolnie rzecz bioragc w badaniu odnotowano, ze aby zabezpieczy¢ legalny tancuch dystrybucji
i ograniczy¢ problem nielegalnej sprzedazy sfalszowanych produktow leczniczych, panstwa
cztonkowskie powinny wprowadzi¢ zardwno sankcje karne, jak i kary administracyjne. Sankcje karne
sg skuteczne imajg dzialanie odstraszajace zarowno wobec podmiotow dziatajacych w ramach
legalnego, jak i nielegalnego tancucha dystrybucji. Kary administracyjne sg uzytecznym narzedziem
W przypadku naruszen popetnianych w legalnym tancuchu dystrybucji (w ktérym podmioty prowadza
dziatalno$¢ na podstawie licencji), natomiast nie sg w stanie odpowiednio oddziatywa¢ na podmioty
dziatajace na rynku nielegalnym, ktore i tak dzialaja bez upowaznienia, tj. nielegalnie. Niemniej kary
administracyjne jest zasadniczo tatwiej egzekwowac niz sankcje karne.

Jezeli chodzi o sankcje karne, w badaniu odnotowano, ze latwiej jest egzekwowal przepisy
0 szerszym zakresie, ktére nie wymagaja dowodu bezposredniej szkody wyrzadzonej pacjentom, lecz
dotycza produktow leczniczych, ktore sg niebezpieczne lub zostaly sfatszowane. W wielu panstwach
cztonkowskich na przyktad falszowanie samo w sobie objete jest sankcjami karnymi bez
konieczno$ci udowodnienia, ze dany produkt jest niebezpieczny dla zdrowia pacjentow.

Stosowanie maksymalnych kar pozbawienia wolnosci w wysokosci co najmniej trzech lat moze
rowniez usprawni¢ proces udostgpniania dowoddéw na podstawie europejskiego nakazu
dochodzeniowego™. Takie podejécie moze by¢ whasciwe, jezeli przestepstwa popetnione zostaly
w wickszej liczbie panstw cztonkowskich. W kazdym przypadku udostgpnianie dowodow
dotyczacych przestepstw o charakterze transgranicznym wymaga wspotpracy.

Skuteczne egzekwowanie istniejacych sankcji ma kluczowe znaczenie dla eliminacji problemu
falszowania produktow leczniczych, substancji czynnych i substancji pomocniczych. Wazng kwestig
jest zapewnienie, by urzednicy organow egzekucji prawa byli dobrze przeszkoleni i dysponowali
odpowiednimi zasobami do prowadzenia dochodzen w dziedzinie przestgpczosci farmaceutyczne;.

Grupa robocza urzednikéw organdw egzekucji prawa® (powotana przez sie¢ szefow agencji ds.
lekow) stanowi wazne forum zapewniajace wspotprace i wymiang najlepszych praktyk pomiedzy
agencjami ds. lekéw iorganami egzekwowania prawa w Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Rowniez Interpol prowadzi dziatania na rzecz wspolpracy migdzynarodowej, zapewniania szkolen
i zachgcania do wymiany informacji pomigdzy policja, stuzbami celnymi, organami ds. lekow,
naukowcami i przemystem™.

Panstwa cztonkowskie powinny monitorowac egzekwowanie prawa w celu zapewnienia skutecznego
stosowania sankcji. Od 2015r. w Niemczech prowadzi si¢ na przyktad szczegdtowa statystyke

http://www.hma.eu/wgeo.html
https://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime
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kryminalng na temat falszowania produktow leczniczych ipowiazanych ztym przestepstw™.
Powinno to pozwoli¢ w przysztosci na uzyskanie lepszej wiedzy na temat skutecznos$ci sankcji.

4. Whnioski

Dokonana przez panstwa czlonkowskie transpozycja art. 118a dyrektywy 2001/83/WE jest
satysfakcjonujgca. W celu dalszego wzmocnienia istniejacych srodkéw oraz ich ogdlnej skutecznosci
niektore panstwa czlonkowskie powinny rozwazy¢ wprowadzenie dodatkowych sankcji karnych lub
kar administracyjnych zwigzanych ze sfalszowanymi produktami leczniczymi, substancjami czynnymi
lub substancjami pomocniczymi.

Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ przydzielenie odpowiednich zasobdéw i personelu na
potrzeby egzekwowania wprowadzonych sankcji (np. w drodze szkolenia nowych urzednikéw
organow egzekucji prawa). Wzmozone monitorowanie i gromadzenie danych mogtyby pozwoli¢ na
dokonanie doktadniejszej oceny skutecznosci okreslonych przepisow krajowych, zwlaszcza biorac pod
uwage trudnosci w uzyskaniu doktadnych oszacowan zakresu zjawiska falszowania na rynku UE.

Falszowanie produktow leczniczych stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
W dyrektywie w sprawie sfalszowanych produktow leczniczych wprowadzono szereg S$rodkow
ochrony legalnego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych w UE przed fatszowaniem. Obejmuja
one obowigzkowe zabezpieczenia dotyczace produktdéw leczniczych wydawanych na recepte,
wzmocnione wymogi w zakresie dobrych praktyk dystrybucyjnych, zaostrzone zasady przywozu
substancji czynnych oraz stosowane w catej UE logo dla aptek internetowych.

Komisja bedzie nadal wspiera¢é wdrazanie dyrektywy w sprawie sfatlszowanych produktow
leczniczych w panstwach cztonkowskich, a w szczegdlnosci wdrozenie systemu uwierzytelniania
produktéw leczniczych, ktory bedzie obowigzywaé w panstwach cztonkowskich od lutego 2019 r.
System ten ma na celu zapewnienie autentycznosci, bezpieczenstwa i wysokiej jakosci produktow
leczniczych obecnych w legalnym tancuchu dystrybucji. Logo UE dla aptek internetowych powinno
zagwarantowac, by konsumenci nie kupowali nie§wiadomie produktéw leczniczych od nielegalnych
dostawcow oraz pomoc panstwom cztonkowskim w dziataniach na rzecz egzekucji prawa.

Zniechecanie do fatszowania lekow za pomoca odpowiednich sankcji bedzie mozliwe jedynie dzigki
ciagltej wspolpracy, wymianie najlepszych praktyk i skutecznemu monitorowaniu wdrozonego
ustawodawstwa.

Polizeiliche Kriminalstatistik [statystyka kryminalna policji] [Niemcy] 2015, s. 122;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html
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