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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

par Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, kas grozita ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija Direktivu 2011/62/ES, 118.a panta
transponésSanu dalibvalstis
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1. levads un juridiskais pamats

Zalu viltosana ir ieveérojams apdraudgjums sabiedribas veselibai. Viltosana skar plasu zalu klastu,
pieméram, véza, seksualas disfunkcijas un C hepatita arstéSanai. Viltotas zales var arT nonakt un nonak
legalas piegades kede, ka apliecina 2014. gada atklajums par viltotiem v&za zalu herceptina
(trastuzumaba) flakoniem vairakos ES tirgos’.

Eiropas Parlaments un Padome 2011. gada pienéma Direktivu 2011/62/ES? (Viltoto zalu direktiva), lai
grozitu Direktivu 2001/83/EK? un risinatu jautajumus, kas saistiti ar piecaugoajam bazam par viltotam
zalém legalas piegades kede.

Ar Viltoto zalu direktivu no 2019. gada februara ir ieviestas obligatas droSuma pazimes recepSu zaleém
(iznemot gadijumus, kad IpaSi ir paredzEts atbrivojums), stiprinatas labas izplatiSanas prakses un
prasibas vairumtirgotajiem, pastiprinati noteikumi par aktivo vielu importu, ka arT par $§adu vielu un to
razotaju kontroli un parbaudém, un izveidots ES meéroga logotips, kas lauj identificét likumigus zalu
mazumtirgotajus tieSsaisté (piemerojams no 2015. gada 1. jalija).

Lai nodrosinatu $o noteikumu efektivu izpildi, dalibvalstis saskana ar Direktivas 2001/83/EK
118.a pantu “paredz noteikumus par sodiem, kas piemerojami, ja parkapti valsts tiesibu akti, kuri
pienemti saskana ar So direktivu, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu So sodu
isteno$anu. Sodiem jabit iedarbigiem, samérigiem un atturosiem.” Sadi noteikumi cita starpa attiecas
uz:

e ‘“viltotu zalu razoSanu, izplatiSanu, starpniecibu to izplatiSana, importu un eksportu, ka ari
viltoto zalu pardoSanu iedzivotdjiem talpardoSana, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus;

e neatbilstibu direktiva paredz€tajiem noteikumiem par aktivo vielu razoSanu, izplatiSanu,
importu un eksportu;” ka art

e ‘“neatbilstibu direktiva paredzetajiem noteikumiem par paligvielu izmantoSanu.

Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, janem véra viltoto zalu raditais apdraudgjums sabiedribas
veselibai.”

Dalibvalstim lidz 2013. gada 2. janvarim bija japazino Komisijai par saviem pasakumiem. Saskana ar
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118.a pantu Komisija Eiropas Parlamentam un Padomei arT iesniedz zinojumu, kura “sniedz parskatu
par dalibvalstu transpon&Sanas pasakumiem attieciba uz $o pantu un vert&jumu par minéto pasakumu

efektivitati”.

Zinojuma sniegts parskats par dalibvalstu transpon€Sanas pasakumiem un kvalitativs to efektivitates
novértéjums. Komisijai $aja novértéjuma palidzgja argja darbuznéméja veikts TRANSPOSE pétijums®.
Pétijuma sniegts parskats par transponéSanas pasakumiem, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto
informaciju saskana ar 118.a pantu un juridisko ekspertu sniegto informaciju 28 dalibvalstis. To

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija Direktiva 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredz&tam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu nokltsanu legalas
piegades kede (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. 1pp.).

Petijums par dalibvalstu transponéSanas pasakumiem saistiba ar tiestbu aktiem farmacijas joma (TRANSPOSE) —
SANTE/2016/B4/052.
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papildinaja kvalitativs noveértejums par pasreizé€jam sankcijam saistiba ar viltotam zalém, aktivajam
vielam un paligvielam. Komisija ar ekspertu grupas jautajuma par delegéto aktu par cilvékiem
paredz€tu zalu droSuma pazimé&m starpniecibu ar apspriedas ar dalibvalstu kompetentajam iestadeém,
lai iegiitu papildu informaciju par speka esosajam sankcijam®.

2. Parskats par 118.a panta transponéSanu dalibvalstis

Lai transpon@tu 118.a pantu, izmainas savos tiesibu aktos saistiba ar sankcijam par zalu, aktivo vielu
un paligvielu viltosanu® ir ieviesusas pavisam 26 dalibvalstis (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). Ungarija Eiropas Padomes
Medicinisko noziegumu konvencijas’ rezultata veica izmainas sava kriminalkodeksa. Somija savus
tiesibu aktus nav mainijusi, jo sankcijas bija ieviestas jau pirms 118.a panta stasanas speka.

Sankcijas par miesas bojajumiem vai fizisku kait§jumu ir paredz&tas visu dalibvalstu vispargjas
kriminaltiesibas. Dalibvalstis ar1 nosaka vispargjas administrativas sankcijas par nelikumigu ricibu
saistiba ar zalem. Min&tas sankcijas ir papildinatas ar Tpasam sankcijam par zalu, aktivo vielu un
paligvielu viltosanu, ka noteikts 118.a panta.

Pasreizgjas sankcijas par zalu, aktivo vielu un paligvielu viltoSanu ir ieslodzijums (kriminalsods),
naudas sods (kriminalsods vai civiltiesiskas sankcijas) un/vai administrativas sankcijas (piem.,
licences atnemsana vai nelikumigu produktu konfiskacija / iznem$ana no tirgus).

Zalu viltoSana

Visas dalibvalstls vismaz dazas ar zalu viltoSanu saistitas darbibas ir noziedzigs nodarijums.
21 dalibvalsti (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK,
UK) kriminalsods ir piem&rojams par visam $adam darbibam: nelikumigu zalu razoSana, izplatiSana,
starpnieciba, imports, eksports un talpardosana.

Atlikusajas septinas dalibvalstis par dazam darbibam tiek piemerotas civiltiesiskas sankcijas
(pieméram, naudas sods), nevis kriminalsods. Bulgarija kriminalsods ir piemé&rojams tikai viltotu zalu
importam vai eksportam, par pargjam darbibam pieméro civiltiesiskas sankcijas. Somija nav Tpasu
sankciju par starpniecibu vai eksportu, tacu §Tm darbibam tiek pieméroti visparigaki noteikumi. Latvija
kriminalsods ir piemerojams par razoSanu, izplatiSanu un starpniecibu, par importu un eksportu
piemero civiltiesiskas sankcijas. Rumanija par importu un eksportu pieméro civiltiesiskas sankcijas,
nevis kriminalsodu. Polija un Zviedrija kriminalsods neattiecas uz eksportu, tacu par to piemero
civiltiesiskas sankcijas. Lietuva par importu piemé&ro civiltiesiskas sankcijas.

1. attéls. Ieslodzijums par zalu vilto¥anu®

Komisijas 2015. gada 2. oktobra Delegéta regula (ES) 2016/161, ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK, nosakot detalizetus noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iesainojuma (OV L 32,
9.2.2016., 1. Ipp.). http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupl D=2719.
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 3.b punkta paligvielas ir definétas ka “jebkurs zalu komponents, kas nav ne aktiva viela, ne
iesainojuma materials”.

Eiropas Padomes Konvencija par medikamentu viltoSanu un Iidzigiem noziedzigiem nodarijumiem, kas apdraud
sabiedribas veselibu (Eiropas Padomes Iigumu sérija Nr. 211) .

Apvienotaja Karalisteé maksimalais ieslodzijuma laiks par Pre¢u zimju akta (Trade Marks Act), ko var piemérot zalu
vilto$anai, noteiktiem parkapumiem ir 10 gadu.



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

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

Maksimalais ieslodzijuma laiks ir no viena Iidz 15 gadiem (1. attéls).

Visas dalibvalstis saistiba ar zalu viltoSanu pieméro kriminalsodu vai civiltiesiskas sankcijas
(1. tabula). Astonas dalibvalstis (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) ir tikai kriminalsods. Septinas (AT,
CZ, HU, LT, RO, SI, SK) ir tikai civiltiesiskas sankcijas. AtlikuSajas 13 dalibvalstis (BG, CY, DE,
DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE) ir gan kriminalsods, gan civiltiesiskas sankcijas.
Maksimalais naudas sods ir no EUR 4300 Lietuva lidz 1 miljonam euro Spanija’.

1. tabula. Maksimalais naudas sods par zalu viltosanu (EUR)
* Valstim, kas nav eurozonas dalibnieces, noradita aptuvena summa euro.

24 dalibvalstis (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK, UK) par zalu viltoSanu ir piem&rojamas Ipasas administrativas sankcijas.

Parkapumi saistiba ar aktivajam vielam

23 dalibvalstis (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV, MT, NL,
PL, PT, SK, UK) parkapumi saistiba ar aktivajam vielam ir noziedzigs nodarfjums.

®  Spanija naudas soda lielums ir atkarigs no parkapuma smaguma pakapes. Naudas sods 1 miljona euro apméra biitu

piem&rojams “loti smaga” parkapuma gadijuma.
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2. attéls. leslodzijums par parkapumiem saistiba ar aktivajam vielam

15
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]

Ieslodzijuma ilgums gados
N
OFRPNWAUIONOOORFRNWNS

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

No §tm dalibvalstim 17 dalibvalstis par parkapumiem saistiba ar aktivo vielu razoSanu, izplatiSanu,
importu un eksportu ir piemérojams kriminalsods. Bulgarija kriminalsods ir piemérojams tikai par
parkapumiem saistiba ar aktivo vielu importu vai eksportu, par pargjam darbibam pieme&ro
civiltiesiskas sankcijas. Somija, Polija un Apvienotaja Karalist€ nav noteikts 1paSs sods par aktivo
vielu eksportu. Latvija un Malta kriminalsods attiecas tikai uz aktivo vielu razoSanu un izplatiSanu,
tacu Latvija ir noteiktas civiltiesiskas sankcijas par parkapumiem saistiba ar aktivo vielu importu vai
eksportu. Maksimalais noteiktais ieslodzijuma laiks ir no se§iem méneSiem lidz 15 gadiem (2. attéls).

Kopuma 26 dalibvalstis (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) pieméro kriminalsodu vai civiltiesiskas sankcijas saistiba ar
aktivajam vielam (2. tabula). Septinas dalibvalstis (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) ir tikai kriminalsods.
Septinas (CY, CZ, LT, RO, SE, SI, SK) ir tikai civiltiesiskas sankcijas. Atlikusajas 12 dalibvalstis
(BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) ir gan kriminalsods, gan civiltiesiskas sankcijas.
Maksimalais naudas sods par parkapumiem saistiba ar aktivajam vielam ir no EUR 1500 Lietuva Iidz
1 miljonam euro Spanija.

2. tabula. Maksimalais naudas sods par parkapumiem saistiba ar aktivajam vielam (EUR)
* Valstim, kas nav eurozonas dalibnieces, noradita aptuvena summa euro.

BE BG cy® cz DE DK EE EL
240000 10000 42000 775000 25000  navnoradits 32 000 100 000
ES Fl FR HR IE IT LT LU
1000000 nav noradits 375000 20 000 300 000 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl

14 000 11 647 450 000 nav noradits = 180 000 6500 nav noradits = 120 000
SK UK

35000 neierobezots
21 dalibvalsti (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK,
UK) par parkapumiem saistiba ar aktivajam vielam ir piemerojamas pasas administrativas sankcijas.

Parkapumi saistiba ar paligvielam

Kipra naudas sodu var palielinat par EUR 341 par katru turpmako parkapuma dienu.
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14 dalibvalstis (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) parkapumi saistiba ar
paligvielam ir noziedzigs nodarfjums.

3. attels. Ieslodzijums par parkapumiem saistiba ar paligvielam

AT BE DK EL ES FI FR HR IE LU LV NL PL PT
Dalibvalsts

Ieslodzijuma ilgums gados

Devinas no §tm dalibvalstim par parkapumiem saistiba ar paligvielu razoSanu, izplatiSanu, importu un
eksportu ir piemérojams kriminalsods. Somija par parkapumiem saistiba ar paligvielu eksportu
nepieméro kriminalsodu. Irija kriminalsodu pieméro tikai par parkapumiem saistiba ar paligvielu
razoSanu. Latvija un Polija kriminalsodu pieméro tikai par parkapumiem paligvielu razo$ana un
izplatiSana, tacu Latvija ir civiltiesiskas sankcijas par paligvielu importu un eksportu. Luksemburga
kriminalsodu pieméro par parkapumiem paligvielu raZzosana un importa. Maksimalais ieslodzijuma
laiks par parkapumiem saistiba ar paligvielam ir no seSiem ménesiem lidz 15 gadiem (3. attéls).

Kopuma 20 dalibvalstis (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SE,
Sl, SK) par parkapumiem saistiba ar paligvielam arT pieméro kriminalsodu vai civiltiesiskas sankcijas
(3. tabula). Piecas dalibvalstis (BE, FI, IE, LU, PL) ir tikai kriminalsods par parkapumiem saistiba ar
paligvielam. Septinas (CY, CZ, IT, RO, SE, SI, SK) ir tikai civiltiesiskas sankcijas. Atlikusajas
astonas dalibvalstis (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) ir gan kriminalsods, gan civiltiesiskas
sankcijas. Maksimalais naudas sods ir no EUR 2200 Rumanija Iidz 1 miljonam euro Spanija.

3. tabula. Maksimalais naudas sods par parkapumiem saistiba ar paligvielam (EUR)
* Valstim, kas nav eurozonas dalibnieces, noradita aptuvena summa euro.

BE cyt cz DK EL ES Fl FR
240000 42000 775000 nav noradits 100000 1000000 nav noradits 375000
HR IE IT LU LV NL PL PT

20 000 300 000 18 000 10 000 14 000 450 000 nav noradits 180 000
RO SE Sl SK

2200 nav noradits 120 000 25 000
15 dalibvalstis (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) par parkapumiem
saistiba ar paligvielam ir piemerojamas Tpasas administrativas sankcijas.

TransponeSana kopuma

Visas 28 dalibvalstis par zalu viltosanu pieméro kriminalsodu ka ieslodzijumu. Viena dalibvalsts (LV)
soda par viltoSanu, kas izraisa fizisku kait€§jumu vai navi (kait€§juma noziegumi), un divas dalibvalstis

Kipra naudas sodu var palielinat par EUR 341 par katru turpmako parkapuma dienu.
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(ES, PT) — par viltoSanu, kas rada risku vai apdraud&jumu individa vai sabiedribas veselibai
(konkréts apdraudgjums). Cetras dalibvalstis (EL, LT, RO, SI) soda par vilto§anu, kas ir apliecinata ka
vispargji bistama, t. i., viltotas zales satur nepietickamu daudzumu aktivo sastavdalu vai satur kaitigas
vielas (konkréts—abstrakts apdraud&jums). Atlikusaja 21 dalibvalsti sodu pieméro par viltosanu ka
tadu, neliekot pieradit, ka produkts ir bistams veselibai (abstrakts apdraudgjums). Attieciba uz
aktivajam vielam 23 dalibvalstis piem&ro kriminalsodu. Attieciba uz paligvielam 14 dalibvalstis
pieméro kriminalsodu.

Ja par zalu viltoSanu ir piemerojams kriminalsods, 20 dalibvalstis (AT, BG, CY, DE, EE, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK) maksimalais ieslodzijuma laiks ir vismaz tris gadi.
Vismaz tris gadu ieslodzijuma laiks nozimé, ka uz noziegumu ir attiecinams Eiropas izmekl&Sanas
rikojums™.

Ka mingéts ieprieks, visas dalibvalstis piemero naudas sodu par zalu viltosanu. Attieciba uz aktivajam
vielam 26 dalibvalstis piemero naudas sodu. Attieciba uz paligvielam 20 dalibvalstis pieméro naudas
sodu. Naudas sodu var piemérot ka kriminalsodu vai ka civiltiesiskas sankcijas, tacu maksimalais
Itmenis starp dalibvalstim atSkiras.

Visas dalibvalstis, iznemot Somiju, Luksemburgu un Maltu, ir ieviesusas papildu administrativas
sankcijas par zalu, aktivo vielu un/vai paligvielu viltoSanu.

3. Efektivitate

Ir griiti noteikt TpaSu valsts sankciju efektivitati, jo triikst izsmeloSu datu par incidentiem dalibvalstis
un darbibu nelikumigo raksturu. Daudzi valstu juridiskie eksperti, kuri uzrunati TRANSPOSE
pétTjuma ietvaros, nevargja sniegt apl€ses par konkrétu sankciju efektivitati saistiba ar viltotam zalem,
aktivajam vielam un paligvielam®®,

Eksperti no 10 dalibvalstim sniedza apléses par valsts sankciju efektivitati noliika noverst viltotu zalu
nonakSanu legalaja piegades k&deé (razotaji, paralélie importetaji, vairumtirgotaji un aptiekas). Vini
uzskatija ka visam eso$ajam sankcijam (kriminalajam, civilajam un administrativajam) ir vismaz kaut
kada ietekme wuz viltotu zalu daudzuma samazinaSanu legalaja piegades kede. Kopuma
administrativas sankcijas biezak tika vertetas ka efektivas. Astoni eksperti sniedza apléses par
apméru, kada kop$ Direktivas 2011/62/ES ievieSanas samazinats viltotu zalu daudzums legalaja
piegades kede. Sesi eksperti uzskatija, ka tas samazinats par vairak neka 25 %, savukart divi
uzskatTja, ka tas ir samazinats par mazak neka 5 %.

Attieciba uz nelegalo piegades k&di (t. 1., zalu iegadi nelegalas tieSsaistes aptiekas) 12 dalibvalstu
eksperti sniedza apléses par valsts sankciju efektivitati. Sesi uzskatija, ka kriminalsodam ir vismaz
kaut kada ietekme uz viltotu zalu daudzuma samazinasanu nelegalaja piegades k&de. Divi eksperti
uzskatija, ka civiltiesiskajam sankcijam ir neliela ietekme, savukart tris uzskatija, ka
administrativajam sankcijam ir vismaz kaut kada ietekme. Kopuma kriminalsods biezak tika vertets
ka efektivs. Cetri eksperti uzskatija, ka kop§ Direktivas 2011/62/ES ievieanas viltotu zalu daudzums

Sk. Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 3. aprila Direktivu 2014/41/ES par Eiropas izmeklé$anas rikojumu
kriminallietas (OV L 130, 1.5.2014., 1. Ipp.). Eiropas izmekl&Sanas rikojuma pamata ir savstarp&ja atziSana. Tas nozime,
ka dalibvalstim ir pienakums atzit citu dalibvalstu pieprasijumus par pieradijumiem un uz tiem reagét tapat ka uz savas
valsts iestazu pieprasijumiem.

17 eksperti nesniedza nekadas atbildes par sankciju efektivitati legalas piegades k&de. 15 eksperti nesniedza nekadas
atbildes par sankciju efektivitati nelegalas piegades kede.
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nelegalaja piegades k&deé samazinats vismaz par 25 %, septini 1€sa, ka tas samazinats par mazak neka
25 %.

Kopuma pétijums noradija, ka dalibvalstim biitu jaievie$ gan kriminalsods, gan administrativas
sankcijas, lai aizsargatu legalo piegades k&di un risinatu viltotu zalu nelikumigo tirdzniecibu.
Kriminalsods ir efektivs un atturoS$s gan attieciba uz legalas, gan nelegalas piegades kédes
dalibniekiem. Administrativas sankcijas ir lietderigas, lai risinatu parkapumus legalaja piegades k&dé
(kur dalibnieki ir atkarigi no licenc€m), ta¢u nevar pienacigi ietekmet dalibniekus nelegalaja tirga,
kuri jau darbojas bez atlaujam, t. i., nelikumigi. Ta¢u administrativas sankcijas kopuma ir vieglak
izpildamas neka kriminalsods.

Attieciba uz kriminalsodu pétijuma konstatéts, ka ir vieglak izpildit plasakus noteikumus, kas nelick
pieradit tieSu kaitejumu pacientiem, bet drizak aptver bistamas vai viltotas zales. Piem&ram, daudzas
dalibvalstis sodu piem&ro par viltoSanu ka tadu, neliekot pieradit, ka produkts ir bistams pacienta
veselibai.

Maksimala ieslodzijuma (vismaz tris gadi) pieméroSana var arl atvieglot pieradjjumu apmainu,
izmantojot Eiropas izmekle$anas rikojumu®?, kas var bat svarigi, ja noziegumi veikti vairakas
dalibvalstis. Jebkura gadijuma ir nepiecieSama sadarbiba, lai nodro$inatu pieradijumu apmainu
saistiba ar parrobezu noziegumiem.

Efektiva esoSo sankciju izpilde ir butiski svariga, lai risinatu zalu, aktivo vielu un paligvielu
viltoSanu. Ir svarigi nodroSinat labu apmacibu izpildes amatpersonam un sniegt tam pietickamus
resursus noziegumu izmekl&$anai farmacijas joma.

Izpildes amatpersonu darba grupa (kas izveidota ar Zalu agentiiru vaditaju tiklu) ir nozimigs forums,
lai nodro$inatu sadarbibu un labako prakSu apmainu starp zalu agentiiram un izpildes iestadém
Eiropas Ekonomikas zona. Ari Interpols atbalsta starptautisko sadarbibu, nodroSina apmacibas un
sekmé informacijas apmainu starp policiju, muitu, zalu iestadém, zinatniekiem un nozari'.

Dalibvalstim butu japarrauga izpilde, lai nodroSinatu sankciju efektivu pieméroSanu. Piemé&ram,
Vacija kop$ 2015. gada ievac detalizétaku noziedzibas statistiku par zalu viltoSanu un saistitajiem
parkapumiem™. Nakotn@ tam biitu jarada labaka izpratne par sankciju efektivitati.

4. Secinajumi

Direktivas 2001/83/EK 118.a panta transpon€Sana dalibvalstis ir apmierinoSa. Lai v&l vairak
nostiprinatu esosos pasakumus un uzlabotu to kopg&jo efektivitati, dazas dalibvalstis var€tu apsvert
papildu kriminalsoda vai administrativo sankciju ievieSanu saistiba ar viltotam zalém, aktivajam
vielam vai paligvielam.

Dalibvalstim biitu janodrosina, ka tiek pieskirti pietiekami resursi un personals, lai izpilditu esosas
sankcijas (piem., apmacot jaunas izpildes amatpersonas). Pastiprinata parraudziba un datu vaksSana

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

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

Polizeiliche Kriminalstatistik [policijas statistika par noziedzibu] [Vacija] 2015, 122. Ipp.;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html.



http://www.hma.eu/wgeo.html
https://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015_node.html
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015_node.html

varétu laut precizak novertét ipasu valsts noteikumu efektivitati, jo IpaSi nemot véra griitibas iegtt
precizas apl€ses par viltoSanas apme&ru ES tirgi.

Zalu viltosana ir ieveérojams apdraudgjums sabiedribas veselibai. Ar Viltoto zalu direktivu ir ieviesti
vairaki pasakumi, lai Eiropas Savieniba aizsargatu zalu legalo piegades k&di no viltoSanas. Tie ietver
obligatas droSuma pazimes recepSu zalém, stingrakas IKP prasibas, pastiprinatus noteikumus par
aktivo vielu importu un ES mé&roga logotipu tieSsaistes aptiekam.

Komisija turpinas atbalstit dalibvalstis Viltoto zalu direktivas TstenoSana, jo 1pasi attieciba uz zalu
autentifikacijas sistému, kas dalibvalstis klis piemerojama 2019. gada februari. Sistemas mérkis ir
nodro$inat, ka legalaja piegades k&de esosas zales ir Tstas, droSas un augsti kvalitativas. ES tieSsaistes
aptieku logotipam biitu janodroS$ina, ka paterétaji, paSiem nezinot, neiegadajas zales no nelikumigiem
piegadatajiem, un japalidz dalibvalstim izpildg.

Zalu viltoSanas mazinaSana ar piemé&rotam sankcijam bis iesp&jama tikai ar pastavigu sadarbibu,
labako prakSu apmainu un eso$a regul&juma efektivu parraudzibu.



