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iunie 2011

RO RO



1. Introducere si cadru juridic

Falsificarea medicamentelor reprezintd o amenintare serioasa pentru sanatatea publica. Falsificarea
afecteaza o gama largd de medicamente, cum sunt cele pentru tratamentul cancerului, al disfunctiilor
sexuale si al hepatitei C. Medicamentele falsificate pot sa patrunda si patrund efectiv in lantul legal de
aprovizionare, astfel cum s-a constatat in 2014, cu ocazia descoperirii de flacoane falsificate ale
medicamentului pentru tratamentul cancerului Herceptin (trastuzumab) pe mai multe piete din UE.

in 2011, Parlamentul European si Consiliul au adoptat Directiva 2011/62/UE? (Directiva privind
medicamentele falsificate) pentru a modifica Directiva 2001/83/CE® si a aborda preocupirile
crescande privind medicamentele falsificate din lantul legal de aprovizionare.

Directiva privind medicamentele falsificate introduce elemente de sigurantd obligatorii pentru
medicamentele eliberate pe bazd de retetd din februarie 2019 (cu exceptia cazului in care sunt
exonerate in mod specific), consolideaza bunele practici in materie de distributie si cerintele privind
distribuitorii angro, intareste normele privind importul, controalele si inspectiile substantelor active si
ale producatorilor lor si stabileste o sigla valabild pe intreg teritoriul UE care sd permita identificarea
comerciantilor de medicamente cu amanuntul online legali (aplicabild de la 1 iulie 2015).

Pentru a asigura aplicarea eficace a acestor dispozitii, articolul 118a din Directiva 2001/838/CE
prevede ca statele membre ,stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul Incilcarii
dispozitiilor nationale adoptate ca urmare a prezentei directive si iau toate masurile necesare pentru a
garanta faptul cd sanctiunile respective sunt aplicate. Sanctiunile respective trebuie sd fie eficace,
proportionale si disuasive.” Aceste norme vor viza, printre altele:

e fabricarea, distribuirea, intermedierea, importul si exportul de medicamente falsificate,
precum si vanzarea de medicamente falsificate la distantd catre populatie prin intermediul
serviciilor societatii informationale;

e nerespectarea dispozitiilor din prezenta directivd referitoare la fabricarea, distribuirea,
importul si exportul de substante active; [precum si]

e nerespectarea dispozitiilor din prezenta directiva referitoare la utilizarea excipientilor.

Daca este cazul, sanctiunile tin seama de riscul pe care falsificarea medicamentelor 1l reprezintd pentru
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sanatatea publica.

Statele membre trebuiau sa notifice Comisia cu privire la masurile adoptate de ele pana la 2 ianuarie
2013. Articolul 118a impune, de asemenea, Comisiei sd transmitd Parlamentului European si
Consiliului un raport ,,care prezintd o imagine globald a masurilor de transpunere a prezentului articol
in statele membre, impreuna cu o evaluare a eficacitatii masurilor respective.”

Acest raport ofera o imagine de ansamblu a masurilor de transpunere ale statelor membre si o evaluare
calitativa a eficacitatii acestora. Pentru evaluarea sa, Comisia a utilizat studiul TRANSPOSE, efectuat

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

Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, in ceea ce priveste prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare (JO L 174, 1.7.2011, p. 74).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).



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

de un contractant extern®. Studiul a oferit o vedere de ansamblu a masurilor de transpunere pe baza
informatiilor furnizate de statele membre in temeiul articolului 118a si de expertii legali din cele 28 de
state membre. Acesta a fost completat de o evaluare calitativi a sanctiunilor actuale privind
medicamentele, substantele active si excipientii falsificati. De asemenea, pentru informatii
suplimentare privind sanctiunile in vigoare’, Comisia a consultat autorititile competente ale statelor
membre, prin intermediul grupului de experti cu privire la actul delegat privind elementele de
sigurantd pentru medicamentele de uz uman.

2. Imagine de ansamblu a transpunerii articolului 118a in statele membre

Un total de 26 de state membre (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) au introdus modificari In legislatia lor in legitura cu
sanctiunile pentru falsificarea medicamentelor, a substantelor active si a excipientilor® n vederea
transpunerii articolului 118a. Ungaria a introdus modificari ale Codului sdu Penal ca urmare a
Conventiei ,,Medicrime” a Consiliului Europei’. Finlanda nu si-a modificat legislatia, intrucat existau
deja sanctiuni inainte de intrarea in vigoare a articolului 118a.

Ranirea sau vatamarea corporala sunt acoperite de dreptul penal general in toate statele membre.
Statele membre impun, de asemenea, Sanctiuni administrative generale pentru actele ilicite care
implica medicamentele. Aceste masuri sunt completate de sanctiuni specifice pentru falsificarea
medicamentelor, a substantelor active si a excipientilor, astfel cum se mentioneaza la articolul 118a.

Sanctiunile actuale pentru falsificarea medicamentelor, a substantelor active si a excipientilor sunt
pedeapsa cu inchisoarea (sanctiuni penale), amenzile (sanctiuni penale sau civile) si/sau sanctiunile
administrative (de exemplu, revocarea autorizatiilor sau confiscarea/retragerea produselor ilegale de pe
piata).

Falsificarea medicamentelor

In toate statele membre, cel putin unele activititi referitoare la falsificarea medicamentelor sunt
considerate drept infractiuni penale. in 21 de state membre (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK), fabricarea, distribuirea, intermedierea, importul,
exportul si vanzarea la distantd a medicamentelor falsificate atrag, toate, sanctiuni penale.

In celelalte sapte state membre, unele activititi sunt acoperite de sanctiuni civile (cum ar fi amenzile),
mai degraba decit de sanctiuni penale. In Bulgaria, sanctiunile penale se aplica doar importului sau
exportului de medicamente falsificate; restul activitatilor sunt acoperite de sanctiuni civile. In
Finlanda, nu existd sanctiuni specifice pentru intermediere sau export, dar aceste activitdti sunt
acoperite de dispozitii mai generale. in Letonia, sanctiunile penale acoperi fabricarea, distribuirea si

Study on the transposition measures of Member States in relation to the pharmaceutical legislation (Studiu privind
masurile de transpunere ale statelor membre in ceea ce priveste legislatia farmaceutica) (TRANSPOSE) -
SANTE/2016/B4/052

Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman (JO L 32, 9.2.2016, p. 1.);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=2719

Articolul 1 punctul (3b) din Directiva 2001/83/CE defineste excipientii ca ,,orice constituent al unui medicament care nu
este o substanta activa sau un material de ambala;j”.

Conventia Consiliului Europei privind contrafacerea produselor medicale si infractiunile similare care implicd amenintari
la adresa sanatatii publice (CETS nr. 211).



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

intermedierea; pentru import si export exista sanctiuni civile. In Romania, importul si exportul sunt
acoperite de sanctiuni civile, mai curdnd decit penale. in Polonia si Suedia, sanctiunile penale nu
acoperd exportul, acesta fiind acoperit de sanctiuni civile. in Lituania, importul este acoperit de
sanctiuni civile.

Figura 1: Pedepsele cu inchisoarea pentru falsificarea medicamentelor®

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

Pedeapsa cu inchisoarea n ani
OFRNWAUIOYN00O

Durata maxima a pedepselor cu inchisoarea variaza de la 1 la 15 ani (Figura 1).

Toate statele membre aplicd amenzi penale sau civile in legaturd cu falsificarea medicamentelor
(Tabelul 1). Opt state membre (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) aplicd doar amenzi penale. Sapte
state membre (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK) aplica doar amenzi civile. Celelalte 13 state membre
(BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE) aplica atat amenzi penale cat si civile.
Sumele maxime ale amenzilor variazi de la 4 300 EUR in Lituania la 1 milion EUR in Spania®.

Tabelul 1: Amenzile maxime pentru falsificarea medicamentelor (EUR)
* Pentru statele care nu sunt membre ale UE, se indicd o suma in euro aproximativa.

8 In Regatul Unit, infractiunile comise fati de Legea privind mércile, care se pot aplica la falsificarea medicamentelor, comporta
o pedeapsa cu inchisoarea de maximum 10 ani.

®Tn Spania, nivelul amenzii depinde de severitatea infractiunii. O amendi de 1 milion EUR ar urma si se aplice in cazul unei
infractiuni ,,foarte grave”.



Tn 24 de state membre (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL,
PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) existd sanctiuni administrative specifice pentru falsificarea
medicamentelor.

Abateri care implica substantele active

n 23 de state membre (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV, MT,
NL, PL, PT, SK, UK), abaterile care implica substantele active constituie o infractiune penala.

Figura 2: Pedepsele cu inchisoarea pentru abaterile referitoare la substantele active

]

Pedeapsa cu Tnchisoarea n ani

OFRPNWAUIUIOON0O

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

Tn 17 din respectivele state membre, abaterile privind fabricarea, distribuirea, importul si exportul de
substante active sunt acoperite, toate, de sanctiuni penale. in Bulgaria, sanctiunile penale se aplica
doar abaterilor privind importul sau exportul de substante active; restul activitdtilor sunt acoperite de
sanctiuni civile. In Finlanda, Polonia si Regatul Unit, nu existd sanctiuni specifice care si acopere
exportul de substante active. In Letonia si Malta, infractiunile penale acoperd doar fabricarea si
distributia de substante active, dar Letonia aplica sanctiuni penale pentru abaterile care implica
importul si exportul de substante active. Durata maxima a pedepselor cu inchisoarea variaza de la 6
luni la 15 ani (Figura 2).

Un total de 26 de state membre (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) aplica amenzi penale sau civile in legaturd cu substantele
active (Tabelul 2). Sapte state membre (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) aplicd doar amenzi penale.
Sapte state membre (CY, CZ, LT, RO, SE, SI, SK) aplica doar amenzi civile. Celelalte 12 state
membre (BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) aplica atit amenzi penale cat si civile.
Sumele maxime ale amenzilor pentru abateri care implicd substantele active variaza de la 1 500 EUR
n Lituania la 1 milion EUR Tn Spania.

Tabelul 2: Amenzile maxime pentru abaterile care implica substantele active (EUR)
* Pentru statele care nu sunt membre ale UE, se indicd o suma in euro aproximativa.

BE BG cyw Ccz DE DK EE EL
nu este
240000 10000 42000 775000 25000  specificatd 32 000 100 000

1 fn Cipru, amenda poate fi majorati cu 341 EUR pentru fiecare zi in care incilcarea continua.
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35 000 nelimitata
Tn 21 de state membre (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO,
SI, SK, UK) exista sanctiuni administrative specifice pentru abateri legate de substantele active.

Abateri care implica excipientii

Tn 14 state membre (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT), abaterile legate de
excipienti constituie o infractiune penala.

Figura 3: Pedepsele cu inchisoarea pentru abaterile referitoare la excipienti

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

Pedeapsa cu Tnchisoarea in
ani

Tn 9 din respectivele state membre, abaterile privind fabricarea, distribuirea, importul si exportul de
excipienti sunt acoperite, toate, de sanctiuni penale. In Finlanda, abaterile legate de exportul de
excipienti nu sunt acoperite de sanctiuni penale. In Irlanda, doar abaterile legate de fabricarea
excipientilor sunt acoperite de sanctiuni penale. In Letonia si Polonia, sanctiunile penale acopera doar
abaterile privind fabricarea si distributia de excipienti; totusi, Letonia aplicd sanctiuni de drept civil
pentru importurile si exporturile care implici excipienti. In Luxemburg, sanctiunile penale acopera
abaterile privind fabricarea si importul de excipienti. Durata maximad a pedepselor cu inchisoarea
pentru abaterile legate de excipienti variaza de la 6 luni la 15 ani (Figura 3).

Un total de 20 de state membre (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK) aplicd, de asemenea, amenzi penale sau civile in legaturd cu abaterile legate de
excipienti (Tabelul 3). Cinci state membre (BE, FI, IE, LU, PL) aplica doar amenzi penale pentru
abaterile legate de excipienti. Sapte state membre (CY, CZ, IT, RO, SE, SI, SK) aplica doar amenzi
civile. Celelalte 8 state membre (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) aplica atat amenzi penale cat si
civile. Sumele maxime ale amenzilor variaza de la 2 200 EUR in Romaénia la 1 milion EUR in Spania.

Tabelul 3: Amenzile maxime pentru abaterile care implica excipientii (EUR)
* Pentru statele care nu sunt membre ale UE, se indica o suma in euro aproximativa.
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In 15 state membre (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) exista sanctiuni
administrative specifice pentru abaterile legate de excipienti.

Situatia generala a transpunerii

Toate cele 28 de state membre aplica sanctiuni penale sub forma de inchisoare pentru falsificarea
medicamentelor. Un stat membru (LV) pedepseste falsificarea care provoacad vatimare corporala sau
deces (crime prin vatamare), iar doua state membre (ES, PT) pedepsesc falsificarea care reprezinta un
risc sau un pericol pentru sinatatea unei persoane sau sinatatea publica (punere in pericol concretd).
Patru state membre (EL, LT, RO, SI) pedepsesc falsificarea care se dovedeste a fi periculoasa in
general, si anume atunci cand ca medicamentele falsificate contin ingrediente active insuficiente sau
substante ddunitoare (punere in pericol concreti-abstractd). In celelalte 21 de state membre,
falsificarea este pedepsitd per se, fard a fi nevoie sd se dovedeasca ca produsul este periculos pentru
sanatate (punere in pericol abstractd). Pentru substantele active, 23 de state membre aplica sanctiuni
penale. Pentru excipienti, 14 state membre aplicé sanctiuni penale.

In cazul in care se aplici sanctiuni penale pentru falsificarea medicamentelor, durata maximi a
pedepsei cu inchisoarea este de cel putin trei ani in 20 de state membre (AT, BG, CY, DE, EE, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK). O pedeapsa cu inchisoarea de cel putin
trei ani inseamni ca infractiunea se incadreaza in ordinul european de ancheta®.

Astfel cum s-a subliniat mai sus, toate statele membre aplica amenzi pentru falsificarea
medicamentelor. Pentru substantele active, 26 de state membre aplicd amenzi. Pentru excipienti, 20 de
state membre aplica amenzi. Amenzile pot lua forma unor sanctiuni penale sau civile, desi nivelurile
maxime variazd de la un stat membru la altul.

Toate statele membre, cu exceptia Finlandei, a Luxemburgului si a Maltei, au introdus sanctiuni
administrative suplimentare pentru falsificarea medicamentelor, a substantelor active si/sau a
excipientilor.

3. Eficacitatea

Este dificil sa se masoare eficacitatea unor sanctiuni nationale specifice din cauza absentei datelor
exhaustive privind incidentele din statele membre si a naturii inerent ilegale a activitatilor. Multi
dintre expertii nationali consultati in cadrul studiului TRANSPOSE nu au fost in masura sd furnizeze

Tn Cipru, amenda poate fi majorata cu 341 EUR pentru fiecare zi in care incilcarea continua.

A se vedea Directiva 2014/41/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind ordinul european de
ancheta in materie penala (JO L 130, 1.5.2014, p. 1). Ordinul european de ancheta se bazeaza pe recunoasterea reciproca,
ceea ce inseamna ca statele membre sunt obligate sa recunoasca si sa actioneze fiecare la cererea celuilalt in ceea ce
priveste dovezile, in acelagi mod in care ar actiona in urma unei cereri din partea propriilor lor autoritati.
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estimari ale eficacitatii sanctiunilor specifice legate de falsificarea medicamentelor, a substantelor
active si a excipientilor’®.

Experti din 10 state membre au furnizat estimari privind eficacitatea sanctiunilor nationale pentru
prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare (si anume,
fabricanti, importatori paraleli, distribuitori angro si farmacii). Ei au considerat ca toate sanctiunile in
vigoare (penale, civile si administrative) au avut cel putin un efect de reducere a prezentei
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare. In ansamblu, sanctiunile administrative au
fost evaluate ca fiind eficace mai des. Opt experti au furnizat estimari privind masura in care prezenta
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare a fost redusa de la introducerea Directivei
2011/62/UE. Sase experti au considerat ca a avut loc o reducere cu peste 25 %, in timp ce doi experti
au considerat ca a avut loc o reducere cu mai putin de 5 %.

Pentru lantul ilegal de aprovizionare ( de exemplu, achizitionarea de medicamente de la farmacii
ilegale online), experti din 12 state membre au furnizat estimari privind eficacitatea sanctiunilor
nationale. Sase experti au considerat cd sanctiunile penale au avut cel putin un efect de reducere a
prezentei medicamentelor falsificate n lantul ilegal de aprovizionare. Doi experti au considerat ca
sanctiunile civile au avut un efect redus, iar trei experti au considerat ca sanctiunile administrative au
avut cel putin anumite efecte. in ansamblu, sanctiunile penale au fost evaluate ca fiind eficace mai
des. Patru experti au considerat ca prezenta medicamentelor falsificate in lantul ilegal de
aprovizionare a fost redusa cu cel putin 25 % de la introducerea Directivei 2011/62/UE; sapte experti
au estimat reducerea la mai putin de 25 %.

In general, studiul a aritat ci statele membre ar trebui si introduca atit sanctiuni penale cat si
administrative pentru a proteja lantul legal de aprovizionare si a combate vanzarea ilegala de
medicamente falsificate. Sanctiunile penale sunt eficace si disuasive pentru operatori atat in cadrul
lantului legal de aprovizionare, cat si in cadrul celui ilegal. Sanctiunile administrative sunt utile pentru
abordarea abaterilor in cadrul lantului legal de aprovizionare (in care operatorii depind de autorizatii),
dar nu pot aborda In mod adecvat operatorii de pe piata ilegald, care actioneaza deja fara autorizatii, si
anume, ilegal. Totusi sanctiunile administrative sunt, in general, mai usor de aplicat decat sanctiunile
penale.

In ceea ce priveste sanctiunile penale, studiul a aritat ci este mai usor si se aplice dispozitii mai
ample care nu necesitd dovada unei vatamari directe a pacientilor, ci acoperd, mai degraba,
medicamentele care sunt periculoase sau falsificate. De exemplu, Tn multe state membre, este
pedepsita falsificarea per se, fard a fi nevoie sid se dovedeasca cd produsul este periculos pentru
sanatatea pacientilor.

Aplicarea unei pedepse maxime cu inchisoarea de cel putin trei ani poate facilita, de asemenea,
partajarea dovezilor prin ordinul european de ancheta'?, ceea ce poate fi relevant daca infractiunile au
fost comise Th mai multe state membre. Tn orice caz, este nevoie de cooperare pentru a se garanta
faptul cé dovezile sunt partajate pentru infractiunile transfrontaliere.

Aplicarea eficace a sanctiunilor existente este esentiald pentru combaterea falsificarii
medicamentelor, a substantelor active si a excipientilor. Este important sa se asigure faptul ca

Saptesprezece experti nu au furnizat niciun raspuns privind eficacitatea sanctiunilor in lantul legal de aprovizionare.
Cincisprezece experti nu au furnizat niciun raspuns privind eficacitatea sanctiunilor in lantul ilegal de aprovizionare.
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functionarii insarcinati cu aplicarea legii sunt bine pregatiti si beneficiaza de resurse adecvate pentru a
investiga infractiunile din domeniul farmaceutic.

Grupul de lucru al agentilor de control™

este un forum important pentru asigurarea cooperarii §i a partajarii celor mai bune practici intre

(stabilit de reteaua sefilor de Agentii pentru Medicamente)

agentiile pentru medicamente si autoritatile de aplicare a legii din Spatiul Economic European.
Interpol sprijind, de asemenea, cooperarea internationald, oferd formare si incurajeaza schimbul de
informatii intre autoritatile politienesti, vamale, medicale, stiintifice si sectorul industrial®™.

Statele membre ar trebui si monitorizeze aplicarea dispozitiilor legale pentru a se asigura ca
sanctiunile sunt aplicate in mod eficace. De exemplu, incepand din 2015, Germania a colectat mai
multe statistici detaliate privind infractiunile legate de falsificarea medicamentelor si infractiunile
conexe'®. Acest lucru ar trebui s permiti o mai buni intelegere a eficacitatii sanctiunilor.

4. Concluzii

Transpunerea de catre statele membre a articolului 118a din Directiva 2001/83/CE este satisfacatoare.
Pentru a consolida in continuare masurile in vigoare si a spori eficacitatea lor generald, anumite state
membre ar putea avea in vedere introducerea de sanctiuni penale sau administrative suplimentare
legate de falsificarea medicamentelor, a substantelor active sau a excipientilor.

Statele membre ar trebui sd se asigure ca sunt alocate resurse adecvate si personal pentru aplicarea
sanctiunilor in vigoare (de exemplu, prin formarea unor noi agenti responsabili cu aplicarea legii).
Sporirea monitorizarii si a colectdrii de date ar putea permite o evaluare mai precisd a eficacitatii
dispozitiilor nationale specifice, in special avand in vedere dificultitile pentru obtinerea de estimari
precise ale amplorii falsificarii pe piata UE.

Falsificarea medicamentelor reprezintd o amenintare serioasa pentru sandtatea publicd. Directiva
privind medicamentele falsificate a introdus un numar de masuri pentru a proteja de falsificare lantul
legal de aprovizionare din UE. Aceasta include elemente de sigurantd obligatorii pentru
medicamentele eliberate pe baza de retetd, cerinte consolidate in materie de bunele practici de
distributie (BPD), norme intarite privind importul de substante active si o sigla valabila pe intreg
teritoriul UE pentru farmaciile online.

Comisia va continua sd sprijine punerea in aplicare de catre statele membre a Directivei privind
medicamentele falsificate, Tn special sistemul de autorizare a medicamentelor care devine aplicabil in
statele membre in februarie 2019. Sistemul este conceput pentru a garanta faptul ca medicamentele din
lantul legal de aprovizionare sunt veritabile, sigure si de inalta calitate. Sigla UE pentru farmaciile
online ar trebui sa garanteze faptul cd consumatorii nu cumpéra involuntar medicamente de la
furnizori ilegali si ar trebui sa sprijine statele membre in eforturile lor de aplicare a legii.

Descurajarea falsificarii medicamentelor prin sanctiuni adecvate va fi posibild doar pe baza unei
cooperari continue, a schimbului de bune practici si a monitorizarii eficace a legislatiei In vigoare.

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

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

Polizeiliche Kriminalstatistik [statistici infractionale ale politiei] [Germania] 2015, p. 122;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 _nod
e.html
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