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1. Uvod a pravni ramec

Padé¢lani 1écivych ptipravki predstavuje vaznou hrozbu pro vefejné zdravi. Tyka se celé fady 1éCivych
pripravki, jakou jsou pfipravky k 1é¢bé rakoviny, sexualnich dysfunkci a hepatitidy typu C. Padélané
lé¢ivé piipravky mohou vstupovat a vstupuji do legalniho dodavatelského fetézce, dikazem jsou
napiiklad padélané injekéni lahvicky s piipravkem Herceptin (trastuzumab) na 1é¢bu rakoviny, které
byly v roce 2014 objeveny na n&kolika trzich EU™.

Evropsky parlament a Rada pfijaly v roce 2011 smérnici 201 1/62/EU? (smérnice o padélanych
1é¢ivych pripravcich), jejimz cilem bylo zménit smérnici 2001/83/ES? a fesit nartstajici obavy ohledng
padélanych l1écivych ptipravkl v legalnim dodavatelském fetézci.

Smérnice o padélanych 1é¢ivych ptipravcich zavadi od unora 2019 povinné ochranné prvky u 1é¢ivych
pripravka na ptedpis (kromé vyslovné stanovenych vyjimek), zpiisituje spravnou distribu¢ni praxi a
pozadavky kladené na velkoobchodni distributory, posiluje pravidla pro dovoz, kontroly a inspekce
ucinnych latek a jejich vyrobcti a zavadi celoevropské logo umoziujici identifikovat maloobchodniky
prodavajici 1€Civé pripravky na internetu (pouzitelné od 1. Cervence 2015).

Aby se zajistilo ucinné prosazovani téchto ustanoveni, obsahuje ¢lanek 118a smémmice 2001/83/ES
pozadavek, ze ¢lenské staty ,,stanovi sankce za poruseni vnitrostatnich predpist ptijatych na zakladeé
této smeérnice a prijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt
ucinné, piiméfené a odrazujici®. Sankce maji postihovat mimo jiné:

e _vyrobu, distribuci, zprostfedkovani, dovoz a vyvoz padélanych lécivych piipravki, jakoz i
prodej padélanych lécivych piipravka vefejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni
spolecnosti;

¢ nedodrzeni ustanoveni smérnice o vyrobé, distribuci, dovozu a vyvozu ucinnych latek a

e nedodrzeni ustanoveni smérnice o pouzivani pomocnych latek.

Je-li to relevantni, mély by sankce zohlediiovat ohrozeni vefejného zdravi, které predstavuje padélani
1é¢ivych piipravki.*

Clenské staty mély svéa opatieni oznamit Komisi do 2. ledna 2013. Clanek 118a rovnéz Komisi uklada
povinnost predlozit Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu ,,obsahujici ptehled opatfeni Clenskych
stati prijatych k provedeni daného ¢lanku a hodnoceni ti€innosti téchto opatfeni®.

Tato zprava obsahuje piehled opatfeni ¢lenskych stath piijatych k provedeni ve vnitrostatnim pravu a
kvalitativni hodnoceni jejich G¢innosti. Komise pii posuzovani vychazela ze studie TRANSPOSE,
kterou vypracoval externi smluvni dodavatel’. Studie obsahovala prehled opatieni piijatych k
provedeni ve vnitrostatnim pravu, ktery byl vypracovan na zaklad€ informaci poskytnutych ¢lenskymi
staty podle ¢lanku 118a a pravnimi experty z 28 Clenskych stati. Studie byla doplnéna o kvalitativni
posouzeni stavajicich sankci v souvislosti s padélanymi léCivymi piipravky, G€innymi latkami a

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Gervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkid, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych léc¢ivych
piipravkii do legalniho dodavatelského fetézce (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74).

Smeérice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 0 kodexu Spoledenstvi tykajicim se
humannich 16&ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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pomocnymi latkami. Ohledné dalsich informaci o platnych sankcich® Komise rovnéz pozadala o
konzultaci ptislusné organy clenskych stati, a to prostiednictvim expertni skupiny pro akt v pfenesené
pravomoci o ochrannych prvcich na humannich lécivych ptipravcich.

2. Prehled opati‘eni k provedeni ¢lanku 118a v ¢lenskych statech

Zmény v pravnich predpisech v souvislosti se sankcemi za padélani 1é¢ivych piipravki, ucinnych latek
a pomocnych latek® za uelem provedeni ¢lanku 118a zavedlo celkem 26 &lenskych statéi (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). Mad’arsko zménilo sviij trestni zakonik na zikladé Umluvy Rady Evropy Medicrime’. Finsko
sveé pravni predpisy neménilo, nebot’ sankce byly uplatiiovany jesté pied tim, nez ¢lanek 118a vstoupil
v platnost.

Ublizeni na zdravi nebo Ujma na zdravi jsou ve vSech clenskych statech v plsobnosti obecného
trestniho prava. Za protipravni jednani v souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky ¢lenské staty rovnéz ukladaji
obecné administrativni sankce. Tyto sankce dopliiuji konkrétni sankce za padélani 1éCivych piipravki,
ucinnych latek a pomocnych latek, jak je uvedeno v ¢lanku 118a.

Mezi stavajici sankce za padélani 1écivych piipravkt, uc¢innych latek a pomocnych latek patii trest
odnéti svobody (trestni sankce), pokuty (trestni nebo obCanskopravni sankce) a/nebo administrativni
sankce (napf. odebrani licenci nebo zabaveni/stazeni nelegalnich vyrobk z trhu).

Padélani lécivych piipravkii

Ve vSech Clenskych statech jsou trestnym Cinem alespont urcité Cinnosti souvisejici s padélanim
1écivych piipravki. Ve 21 ¢lenskych statech (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE,
IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) je trestnym ¢inem vyroba padé€lanych 1éCivych ptipravkd, jejich
distribuce, zprosttedkovani, dovoz, vyvoz i prodej na dalku.

V sedmi zbyvajicich Clenskych statech jsou urcité Cinnosti spiSe nez trestnimi sankcemi oSetfeny
obcCanskopravnimi sankcemi (jako jsou pokuty). V Bulharsku se trestni sankce uplatiiuji pouze v
pfipadé¢ dovozu nebo vyvozu padélanych léCivych piipravki; na zbyvajici Cinnosti se vztahuji
obcanskopravni sankce. Ve Finsku neexistuji zvlastni sankce za zprostiedkovani nebo vyvoz, na tyto
¢innosti se vSak vztahuji obecngjsi predpisy. V LotySsku se trestni sankce uplatiiuji u vyroby,
distribuce a zprostfedkovani; na dovoz a vyvoz se vztahuji ob¢anskopravni sankce. V Rumunsku se na
dovoz a vyvoz vztahuji spise ob&anskopravni nez trestni sankce. V Polsku a Svédsku se trestni sankce
nevztahuji na vyvoz, ktery je v ptisobnosti obcanskopravnich sankci. V Litveé jsou v piipadé dovozu
uplatiiovany obcanskopravni sankce.

Obréazek 1: Tresty odnéti svobody za padélani 1é¢ivych piipravki®

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich
1é&ivych piipravki (Ut vést. L 32, 9.2.2016, s. 1);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=2719

Podle ¢l. 1 odst. 3b smérnice 2001/83/ES je pomocnou latkou ,,jakékoli slozka 1é¢ivého pripravku jina nez i€inna latka
nebo obalovy material®.

Umluva Rady Evropy o padélani 16&iv a podobnych trestnych &inech, které ohrozuji vefejné zdravi (CETS ¢&. 211).

Ve Spojeném kralovstvi je maximalni trest odnéti svobody podle zakona o ochrannych znamkach, ktery lze pouzit v
ptipadé padélani 1é¢ivych ptipravkd, 10 let.
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Trest odnéti svobody v letech

Clensky stat

AT BEBG CY CZ DEDK EE EL ES FI FR HRHU IE IT LT LU LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK

Maximalni vyse trestu odnéti svobody je v rozmezi od jednoho roku do 15 let (obrazek 1).

Vsechny c¢lenské staty uplatiiuji v souvislosti s padélanim 1é¢ivych piipravkd pokuty trestni nebo
obcanskopravni povahy (tabulka 1). Osm ¢lenskych stati (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) ma pouze
pokuty trestni povahy. Sedm statd (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK) ma pouze pokuty obcanskopravni
povahy. Tfinact zbyvajicich ¢lenskych stata (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE)
pouziva jak pokuty trestni, tak ob&anskopravni povahy. Maximalni vyse pokut se pohybuje v rozmezi
od 4 300 EUR v Litvé do 1 milionu EUR ve Span&lsku®.

Tabulka 1: Maximalni vySe pokut za padélani 1é¢ivych pripravki (v EUR)

* U Clenskych statd mimo eurozonu je uvedena piiblizna vyse v eurech.

9

Ve 24 ¢lenskych statech (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL,
PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) existuji zvlastni administrativni sankce za padélani 1é¢ivych pripravku.

PoruSeni povinnosti v souvislosti s ucinnymi latkami

Ve 23 ¢lenskych statech (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV,
MT, NL, PL, PT, SK, UK) je poruseni povinnosti v souvislosti s i¢innymi latkami trestnym ¢inem.

Ve Spanglsku se vyse pokuty odviji od zavaznosti trestného &inu. Pokuta ve v{3i 1 milionu EUR by byla uplatnéna v
ptipadé ,,velmi zavazného* trestného ¢inu.
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Obréazek 2: Trest odnéti svobody za poruseni povinnosti v souvislosti s a¢innymi latkami

Trest odnéti svobody v letech

]

OFRPNWAUIUIOON0O

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

V sedmnacti z téchto ¢lenskych statt je poruSeni povinnosti pii vyrobé, distribuci, dovozu a vyvozu
ucinnych latek v plisobnosti trestnich sankci. V Bulharsku se trestni sankce uplatiiuji pouze v piipadé
poruseni povinnosti pfi dovozu nebo vyvozu ucinnych latek; na zbyvajici Cinnosti se vztahuji
obcanskopravni sankce. Ve Finsku, v Polsku a ve Spojeném kralovstvi neexistuji zadné zvlastni
sankce pokryvajici vyvoz G¢innych latek. V LotySsku a na Malté je v plsobnosti trestnich sankci
pouze vyroba a distribuce uc¢innych latek, ale v pfipad¢ poruSeni povinnosti v souvislosti s dovozem a
vyvozem ucinnych latek ukladd LotySsko obcCanskoprédvni sankce. Maximéalni vySe trestu odnéti
svobody je v rozmezi od Sesti mésict do 15 let (obrazek 2).

Celkem 26 ¢lenskych stati (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) (tabulka 2) uklada v souvislosti s u¢innymi latkami pokuty
trestni nebo obc¢anskopravni povahy. Sedm clenskych statt (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) ma pouze
pokuty trestni povahy. Sedm (CY, CZ, LT, RO, SE, SI, SK) ma pouze pokuty obCanskopravni povahy.
Dvanact zbyvajicich ¢lenskych stati (BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) pouziva jak
trestni, tak obCanskopravni pokuty. Maximalni vyse pokuty za porusSeni povinnosti v souvislosti s
G¢innymi latkami se pohybuji v rozsahu od 1 500 EUR v Litvé do 1 milionu EUR ve Spanélsku.

Tabulka 2: Maximalni vySe pokut za poruseni povinnosti v souvislosti s u¢innymi latkami (v
EUR)

* U ¢lenskych statl mimo eurozonu je uvedena piiblizna vyse v eurech.

BE BG cy® cz DE DK EE EL

240 000 10 000 42 000 775000 25 000 neuvedeno 32 000 100 000
ES Fl FR HR IE IT LT LU
1000000 neuvedeno 375000 20 000 300 000 @ 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl

14 000 11 647 450 000 neuvedeno 180 000 6500 neuvedeno 120 000
SK UK

35000 bez omezeni

Ve 21 clenskych statech (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT,
RO, SI, SK, UK) existuji zvlastni spravni sankce za poruseni povinnosti v souvislosti s u¢innymi
latkami.

Na Kypru plati, ze pokuta miZe byt navySena o 341 EUR za kazdy den, kdy je povinnost nadale porusovana.
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PoruSeni povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami

Ve 14 ¢lenskych statech (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) je poruseni
povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami trestnym ¢inem.

Obrazek 3: Trest odnéti svobody za poruSeni povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami

Trest odnéti svobody v
letech

AT BE DK EL ES Fl FR HR IE LU LV NL PL PT
Clensky stat

V deviti z téchto Clenskych statl jsou trestni sankce za poruSeni povinnosti uplatiiovany pii vyrobg,
distribuci, dovozu i vyvozu pomocnych latek. Ve Finsku nejsou v pifipadé poruSeni povinnosti v
souvislosti s vyvozem pomocnych latek uplatiovany Zadné trestni sankce. V Irsku jsou trestni sankce
uplatiiovany pouze v piipadé¢ poruseni povinnosti v souvislosti s vyrobou pomocnych latek. V
Lotyssku a Polsku jsou trestni sankce uplatiovany pouze v piipadé poruseni povinnosti pii vyrob¢ a
distribuci pomocnych latek; nicméné v piipadé dovozu a vyvozu pomocnych latek ma LotySsko pouze
obcanskopravni sankce. V Lucembursku jsou trestni sankce uplatiovany v pfipadé porusSeni
povinnosti pfi vyrobé a dovozu pomocnych latek. Maximalni vyse trestu odnéti svobody za poruseni
povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami je v rozmezi od Sesti mésicti do 15 let (obrazek 3).

Celkem 20 ¢lenskych statii (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO,
SE, SI, SK) uklada za poruseni povinnosti tykajicich se pomocnych latek rovnéz pokuty trestni nebo
obcanskopravni povahy (tabulka 3). Pét ¢lenskych stata (BE, FI, IE, LU, PL) uplatiiuje pfi poruseni
povinnosti tykajicich se pomocnych latek pouze pokuty trestni povahy. Sedm (CY, CZ, IT, RO, SE,
SI, SK) ma pouze pokuty obCanskopravni povahy. Osm zbyvajicich ¢lenskych statt (DK, EL, ES, FR,
HR, LV, NL, PT) pouziva jak pokuty trestni, tak obCanskopravni povahy. Maximalni vyse pokut se
pohybuje v rozmezi od 2 200 EUR v Rumunsku do 1 milionu EUR ve Spanélsku.

Tabulka 3: Maximalni vy$e pokut za poruSeni povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami
(v EUR)

* U ¢lenskych statli mimo eurozénu je uvedena piiblizna vyse v eurech.

BE % cz DK EL ES FI FR

240 000 42000 775000 neuvedeno 100000 1000000 neuvedeno 375 000
HR IE IT LU LV NL PL PT

20 000 300 000 18 000 10 000 14000 450000 neuvedeno 180 000
RO SE Si SK

2 200 neuvedeno 120000 25000

Na Kypru plati, ze pokuta miZe byt navySena o 341 EUR za kazdy den, kdy je povinnost nadale porusovana.
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V 15 ¢lenskych statech (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) existuji
zvlastni spravni sankce za poruseni povinnosti v souvislosti s pomocnymi latkami.

Pi‘ehled provedeni ve vnitrostatnim prdavu

Trestni sankce ve formé odnéti svobody za padélani 1é¢ivych ptipravka uplatituje vSech 28 clenskych
statt. Jeden cClensky stat (LV) penalizuje pad€lani zpusobujici fyzickou Gjmu nebo smrt (trestné ¢iny
proti zivotu a zdravi) a dva clenské staty (ES, PT) padélani vedouci k riziku nebo nebezpeci pro zdravi
osob nebo vefejné zdravi (konkrétni nebezpeci). Ctyii Glenské staty (EL, LT, RO, SI) penalizuji
padélani, které se projevuje jako obecné nebezpeéné, napt. padélany 1éCivy pripravek obsahuje
nedostatecné ucinné latky nebo skodlivé latky (konkrétni-abstrakini nebezpeci). Ve zbyvajicich 21
¢lenskych statech je penalizovano padélani jako takové, aniz by bylo tieba dokazovat, zda je ptipravek
nebezpecny pro zdravi (abstraktni nebezpeci). V piipadé ucinnych latek uplatiuje trestni sankce 23
¢lenskych statii. V piipadé pomocnych latek uplatiuje trestni sankce 14 ¢lenskych stati.

Jsou-li v ptipadé padélani 1é¢ivych piipravki uplatiiovany trestni sankce, ¢ini maximalni délka trestu
odnéti svobody nejméné tii roky ve 20 ¢lenskych statech (AT, BG, CY, DE, EE, ES, FR, HR, HU, IE,
IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK). Trest odnéti svobody na nejmén¢ tii roky znamena, Ze
trestny &in spada do piisobnosti evropského vysetiovaciho prikazu®.

Jak je uvedeno vyse, pokuty za padélani 1é¢ivych pripravkl uplatiiuji vSechny ¢lenské staty. V piipadé
ucinnych latek je to 26 Clenskych statt. V pifipadé pomocnych latek je to 20 clenskych statd. Pokuty
mohou byt trestni nebo obcanskopravni povahy, i kdyZ se maximalni vyse v jednotlivych ¢lenskych
statech lisi.

Vsechny clenské staty s vyjimkou Finska, Lucemburska a Malty zavedly za padé€lani 1é¢ivych
pripravkd, ucinnych latek a/nebo pomocnych latek dalsi administrativni sankce.

3. Ukelnost

Ugelnost specifickych vnitrostatnich sankci je obtiznd méfitelna, nebot’ chybi podrobné tdaje o
ptipadech v ¢lenskych statech a s tim spjaté nelegalni povaze ¢innosti. Rada vnitrostatnich pravnich
odbornikd, ktefi byli konzultovani v ramci studie TRANSPOSE, nebyla tcelnost konkrétnich sankci
tykajicich se padé&lanych 1é¢ivych piipravki, uinnych latek a pomocnych latek*® schopna odhadnout.

Odhady ohledné toho, jak ucelné vnitrostatni sankce brani v pronikani padélanych 1é€ivych ptfipravka
do legalniho dodavatelského fetézce (tj. vyrobci, paralelni dovozci, velkoobchodni distributoii a
lékéarny), poskytli odbornici z desiti ¢lenskych stati. Byli toho nazoru, ze vSechny existujici sankce
(trestni, obcCanskopravni a administrativni) mély na sniZovani pfitomnosti padélanych 1écivych
pripravkll v legalnim dodavatelském fetézci alespon n&jaky efekt. Administrativni sankce byly
celkové castéji hodnoceny jako ucelngjsi. K rozsahu snizeni pfitomnosti pad€lanych 1écivych
pfipravkid v legalnim dodavatelském fetézci od zavedeni smérnice 2011/62/EU se vyjadtilo osm

Viz smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/41/EU ze dne 3. dubna 2014 o evropském vySetfovacim piikazu

v trestnich vécech (Ut. vést. L 130, 1.5.2014, s. 1). Zakladem evropského vysetfovaciho piikazu je vzajemné uznavani, coz
znamena, ze ¢lensky stat ma povinnost uznat a reagovat na zadosti druh¢ strany s cilem ziskat diikazy stejnym zptisobem,
jako by reagoval na zadost svych vlastnich organd.

K otazce ucelnosti sankci v legalnim dodavatelském fetézci se nevyjadiilo sedmnact odborniki. K otazce Gi¢elnosti sankei
v nelegalnim dodavatelském fetézci se nevyjadtilo patnact odbornik.
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odborniki. Sest se domnivalo, ze doslo ke sniZzeni o vice nez 25 %, dva se domnivali, Ze 0 méné nez 5
%.

Pokud jde o nelegalni dodavatelsky fetézec (napi. nakupy 1é¢ivych pripravki od nelegalnich online
1ékaren), poskytli odhady Gidelnosti vnitrostatnich sankci odbornici ze 12 ¢lenskych stati. Sest se
domnivalo, Ze trestni sankce maji na snizovani pfitomnosti pad€lanych léc¢ivych ptipravka v
nelegdlnim dodavatelském fetézci alespon né&jaky efekt. Dva odbornici se domnivali, Ze
obCanskopravni sankce maji maly efekt a tfi se domnivali, Ze administrativni sankce maji alespoii
né&jaky efekt. Trestni sankce byly celkové €astéji hodnoceny jako ucelné€jsi. Dle nazoru ¢tyt odborniki
se pritomnost padélanych 1éCivych pripravkll v nelegalnim dodavatelském fetézci od zavedeni
smérnice 2011/62/EU snizila pfinejmensim o 25 %; sedm se domnivalo, ze snizeni je mensi nez 25
%.

Obecneé studie uvadi, ze ¢lenské staty by za ucelem ochrany legalniho dodavatelského fetézce a boje s
nelegalnim prodejem padélanych 1éCivych ptipravkd mély zavést trestni i administrativni sankce.
Trestni sankce jsou U¢inné a odrazujici pro subjekty jak v legalnim, tak v nelegalnim dodavatelském
fetézci. Administrativni sankce jsou uzite¢nym nastrojem pro feSeni ptipadii poruseni povinnosti v
legalnim dodavatelském fetézci (kdy jsou provozovatelé zavisli na licencich), ale nemohou
odpovidajicim zplsobem fesit provozovatele na nelegalnim trhu, ktefi zde jiz pisobi bez povoleni,
tedy nelegalné. Administrativni sankce se nicméné v8eobecné prosazuji snaze nez trestni sankce.

Pokud jde o trestni sankce, studie uvadi, ze je snazsi prosazovat obecnéjsi predpisy, které nepozaduji
prokazani pfimé Ujmy zpusobené pacientim, ale spiSe upravuji 1éCivé pripravky, které jsou
nebezpecné nebo padélané. Napiiklad v mnoha clenskych statech je penalizovano padélani jako
takové, aniz by bylo tieba dokazovat, zda je ptipravek nebezpeény pro zdravi pacientt.

Pouziti trestu odnéti svobody v maximalni vysi nejméné tii roky mize rovnéz usnadnit sdileni dikazl
prostiednictvim evropského vysetiovaciho prikazu®, ktery miize byt relevantni v piipads, ze byly
trestné Ciny spachany v ramci vice Clenskych statl. V kazdém piipadé je pro sdileni dikaznich
informaci o pfeshrani¢ni trestné ¢innosti nezbytna spoluprace.

Ucinné prosazovani stavajicich sankci je diilezité pro feseni piipadii pad&lani 1é&ivych piipravki,
ucinnych latek a pomocnych latek. Je dilezité zajistit, aby byli tfednici donucovacich organti dobie
vyskoleni a aby jim pro vysetfovani farmaceutické trestné ¢innosti byly poskytnuty odpovidajici
prostredky.

Dutlezitym forem pro zajisténi spoluprace a sdileni osvédc¢enych postupti mezi agenturami pro 1écivé
ptipravky a donucovacimi organy v Evropském hospodaiském prostoru je Pracovni skupina ufednikt
donucovacich organi** (zfizena vedoucimi sit¢ agentur pro 1&¢ivé piipravky). Na podpore
mezinarodni spoluprace, zajistovani $koleni a podpofe vymény informaci mezi policii, celnimi
organy, organy odpoveédnymi za 1é¢iva, védeckymi pracovniky a primyslovym odvétvim se téz podili
Interpol®®.

Clenské staty by mély sledovat prosazovani, aby se ujistily, e jsou sankce G&inné uplatiovany.
Némecko napiiklad od roku 2015 shromazd'uje podrobnéjsi statistiky trestné Cinnosti v oblasti

http://www.hma.eu/wgeo.html
https://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime
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padglani 1é¢ivych pripravki a souvisejicich trestnych ¢ini™. Diky tomu by v budoucnu mélo byt
pochopeni problematiky ucelnosti sankci snazsi.

4. Zavéry

Provedeni ¢lanku 118a smérnice 2001/83/ES ze strany ¢lenskych statl je uspokojivé. Nekteré clenské
staty by za ucelem dalSiho posileni existujicich opatieni a zvySeni jejich celkové ucinnosti mohly v
souvislosti s padélanymi lécivymi pfipravky, G€innymi latkami nebo pomocnymi latkami zvazit
zavedeni dalSich trestnich nebo administrativnich sankci.

Clenské staty by mély zajistit, aby na vyméhani existujicich sankci byly vyé&lenény odpovidajici
prosttedky a pracovnici (napf. Skolenim novych ufednikd donucovacich organt). Intenzivnéjsi
monitorovani a shromazd’ovani tdaji by mohlo umoznit pfesnéji posuzovat ucelnost konkrétnich
vnitrostatnich ustanoveni, zejména s ohledem na obtiznost ziskavani presnych odhadii rozsahu
padélani na trhu EU.

Padélani 1é¢ivych pripravkl predstavuje vaznou hrozbu pro vetejné zdravi. Smérnice o pad€lanych
lé¢ivych piipravcich zavedla v EU tadu opatfeni na ochranu legalniho dodavatelského fetézce s
lé¢ivymi pripravky pied padéldnim. Jednd se o povinné ochranné prvky u léCivych piipravkl na
predpis, pfisnéjsi pozadavky na spravnou distribu¢ni praxi, posilend pravidla pro dovoz u¢innych latek
a celoevropské logo pro lékéarny prodavajici po internetu.

Komise bude nadale ¢lenské staty podporovat v provadéni smérnice o padélanych 1écivych
ptipravcich, konkrétn€ pfi provadéni systému ovétfovani léCivych pripravki, ktery se v clenskych
staitech zacne uplatiiovat od unora 2019. Ten ma zajistit, aby léCivé pfipravky v legdlnim
dodavatelském tetézci byly pravé, bezpecné a kvalitni. Logo EU pro online 1ékarny by mélo zajistit, ze
spotiebitelé nevédomky nenakoupi 1éCivé ptipravky od nelegalnich dodavatelt, a mélo by ¢lenskym
statim pomoci v jejich donucovacich snahach.

Nezbytnym ptedpokladem pro odrazovani od padélani 1é¢ivych ptipravkl prostiednictvim vhodnych
sankci je trvala spoluprace, sdileni osvédc¢enych postupli a G¢inné monitorovani platnych pravnich
predpist.

Polizeiliche Kriminalstatistik [Policejni statistika trestné ¢innosti] [Némecko] 2015, s. 122;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html
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