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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o transpozicii €lanku 118a smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch,
zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011,

Vv ¢lenskych $tatoch

SK



1. Uvod a pravny ramec

FalSovanie liekov predstavuje vazne ohrozenie verejného zdravia. FalSovanie sa tyka Sirokej skaly
liekov, uréenych napriklad na lie¢bu rakoviny, sexualnej dysfunkcie a hepatitidy C. FalSované lieky
moZu prenikat’ a aj prenikaju do legalneho dodavatel’ského retazca, ako v roku 2014 preukézal objav
falSovanych injek¢nych liekoviek lieku proti rakovine Herceptin (trastuzumab) na viacerych trhoch
v EUL

Eurépsky parlament a Rada prijali v roku 2011 smernicu 2011/62/EU? (smernica o falSovanych
liekoch) s cielom zmenit a doplnit’ smernicu 2001/83/ES® ariesit narastajice obavy tykajuce sa
falSovanych liekov v legalnom dodéavatel'skom retazci.

V smernici o falSovanych liekoch sa zavadzaji povinné bezpecnostné prvky pre lieky na lekarsky
predpis od februara 2019 (pokial’ nie su vyslovne vynaté), posiliiuje sa spravna distribu¢na prax
a poziadavky na velkoobchodnych distribitorov, posilituju sa pravidla tykajuce sa dovozu, kontroly
a in§pekcie ucinnych latok a ich vyrobcov, azavadza sa celoeurdpske logo s cielom umoznit
identifikaciu legalnych on-line maloobchodnych predajcov liekov (s platnost'ou od 1. jula 2015).

S cielom zabezpeéit’ G¢inné uplatiiovanie tychto ustanoveni sa v ¢lanku 118a smernice 2001/83/ES
vyzaduje, aby Clenské Staty prijali ,ustanovenia o sankciach uplatnitelnych na porusenia
vnutro$tatnych predpisov prijatych na zaklade tejto smernice a prijali ,,vSetky potrebné opatrenia na
zabezpecCenie vykonavania tychto sankcii. Sankcie musia byt’ i¢inné, primerané a odradzajuce.* Tieto
pravidla okrem in€ho riesia:

e _vyrobu, distribiciu, sprostredkovanie, dovoz a vyvoz falSovanych liekov, ako aj predaj
falSovanych liekov na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti;

e nedodrziavanie ustanoveni o vyrobe, distribicii, dovoze a vyvoze ucinnych latok
ustanovenych v tejto smernici;

e nedodrziavanie ustanoveni o pouzivani pomocnych latok ustanovenych v tejto smernici.

Ak je to vhodné, sankcie zohl'adnia ohrozenie verejného zdravia, ktoré falSovanie liekov predstavuje.*

Clenské §taty mali Komisii ozndmit’ ich opatrenia do 2. januara 2013. V &lanku 118a sa takisto
vyzaduje, aby Komisia predlozila Eurdépskemu parlamentu a Rade spravu ,,obsahujucu prehl'ad
0 opatreniach Clenskych Statov na transpoziciu tohto ¢lanku a hodnotenie ucinnosti tychto opatreni.*

Tato sprava poskytuje prehlad transpozi¢nych opatreni ¢lenskych statov a kvalitativne hodnotenie ich
ucinnosti. Komisii pri posudeni pomohla $tadia o transpozicii (TRANSPOSE) vykonana externym
dodavatelom®. Stadia poskytla prehPad transpoziénych opatreni zaloZeny na informaciach, ktoré
poskytli &lenské §taty podlPa &lanku 118a apravni experti v 28 &lenskych Statoch. Doplitalo ju
kvalitativne posudenie stéasnych sankcii tykajucich sa falSovanych liekov, ucinnych latok
a pomocnych latok. Komisia takisto uskutocnila konzultacie s prislusSnymi organmi clenskych Statov
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prostrednictvom expertnej skupiny pre delegované akty tykajice sa bezpecnostnych prvkov pre
humanne lieky, aby ziskala d’al3ie informacie o platnych pokutach®.

2. PrehPad transpozicie ¢lanku 118a v ¢lenskych Statoch

Spolu 26 ¢lenskych statov (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) zaviedlo zmeny do svojich pravnych predpisov v savislosti so
sankciami za faliovanie liekov, u¢innych litok a pomocnych latok® s cielom prebrat’ ¢lanok 118a.
Madarsko uskuto¢nilo zmeny svojho trestného zakonnika v dbsledku Dohovoru Rady Europy
0 falSovani medicinskych produktov a o podobnych protipravnych ¢inoch ohrozujicich verejné
zdravie’. Finsko nezmenilo svoje pravne predpisy, kedze sankcie boli v platnosti uz pred
nadobudnutim u¢innosti ¢lanku 118a.

Na ubliZenie na zdravi alebo poranenie sa vo vSetkych ¢lenskych Statoch vzt'ahuje vSeobecné trestné
pravo. Clenské $taty takisto ukladaji vieobecné spravne sankcie za protipravne konanie tykajiice sa
lickov. Tieto sankcie dopiiiaji konkrétne sankcie za faliovanie liekov, Gi¢innych latok a pomocnych
latok, ako stanovuje ¢lanok 118a.

Stucasnymi sankciami za falSovanie liekov, €innych a pomocnych latok st odnatie slobody (trestné
sankcie), penazné pokuty (trestné alebo obéianskopravne sankcie) a/alebo spravne sankcie (napr.
odnatie licencii alebo zabavenie/stiahnutie nezakonnych vyrobkov z trhu).

Falsovanie liekov

Vo vsetkych Clenskych Statoch sa aspon niektoré Cinnosti tykajice sa falSovania liekov povazuju
za trestné Ciny. V 21 ¢lenskych Statoch (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) podlieha vyroba, distribucia, sprostredkovanie, dovoz, vyvoz a predaj
falSovanych liekov na dialku trestnym sankciam.

Vo zvysnych siedmich ¢lenskych Statoch sa na niektoré Cinnosti vzt'ahuju obc¢ianskopravne sankcie
(ako napriklad penazné pokuty), a nie trestné sankcie. V Bulharsku sa trestné sankcie uplatiuji len na
dovoz alebo vyvoz falSovanych liekov, na zvysné Cinnosti sa vztahuji obCianskopradvne sankcie.
Vo Finsku neexistuju ziadne konkrétne sankcie za sprostredkovanie alebo vyvoz, vztahuju sa na ne
vSeobecnejSie ustanovenia. V Loty$sku sa trestné sankcie uplatiuju na vyrobu, distriblciu
a sprostredkovanie, zatial’ ¢o na dovoz a vyvoz sa vztahuji ob¢ianskopravne sankcie. V. Rumunsku sa
na dovoz a vyvoz vztahuju ob&ianskopravne, a nie trestné sankcie. V Polsku a Svédsku sa na vyvoz
nevztahuju trestné, ale obéianskopravne sankcie. V Litve sa na dovoz vztahuji ob¢ianskopravne
sankcie.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015, ktorym sa doplita smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES o ustanoveniach tykajtcich sa podrobnych pravidiel bezpe¢nostnych prvkov uvadzanych na obale liekov
na huménne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.20186, s. 1);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=2719.

Podla vymedzenia v ¢lanku 1 bode 3b smernice 2001/83/ES je pomocna latka ,,akakol'vek zlozka lieku, ktora nie je
ucinnou latkou ani sti¢astou materialu, z ktorého je vyrobeny obal.

Dohovor Rady Eurdpy o falsovani medicinskych produktov a o podobnych protipravnych ¢inoch ohrozujucich verejné
zdravie (Séria zmliv Rady Eurdpy &. 211).
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Graf 1: Tresty odiiatia slobody za falSovanie lickov®
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Trest odiatia slobody v rokoch

Maximalna vySka trestu odnatia slobody je jeden az 15 rokov (Graf 1).

Vsetky ¢lenské Staty uplatiuju trestné alebo obc¢ianskopravne sankcie v suvislosti s falsovanim liekov
(tabulka 1). Osem clenskych statov (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) uplatiiuje len trestné peniazné
pokuty. Sedem (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK) uplatituje len poriadkové pokuty. ZvysSnych 13
&lenskych $tatov (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE) uplatiiuje trestné aj
poriadkové pokuty. Maximalna vyska pokuty sa pohybuje od 4 300 EUR v Litve do 1 milibna EUR
Y Spanielskug.

Tabulka 1:  Maximalna vy§ka pokuty za fal§ovanie liekov (v EUR)
*V pripade ¢lenskych $tdtov mimo eurozony je poskytnuta priblizna vyska sumy v eurach.

V 24 ¢lenskych Statoch (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL,
PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) existuju konkrétne spravne pokuty za falsovanie liekov.

8V Spojenom kralovstve podlichaju trestné &iny podla zakona o ochrannych zndmkach, ktoré sa mozu tykat’ faliovania

lickov, trestu odiiatia slobody v maximalnej vyske 10 rokov.
V Spanielsku zavisi vy$ka pokuty od zavaznosti trestného ¢inu. Pokuta vo vyske 1 milién EUR sa uplatiiuje v pripade
,,0bzvlast zavaznych® trestnych ¢inov.
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Pochybenie tykajuce sa ucinnych latok

V 23 ¢lenskych statoch (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV,
MT, NL, PL, PT, SK, UK) sa pochybenie v stvislosti s u¢innymi latkami povazuje za trestny ¢in.

Graf 2: Tresty odiiatia slobody za pochybenie v suvislosti s u¢innymi latkami
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V 17 z tychto Clenskych Statov sa na pochybenie tykajuce sa vyroby, distribucie, dovozu a vyvozu
ucinnych latok vztahuji trestné sankcie. V Bulharsku sa trestné sankcie uplatiiuju len v pripade
pochybenia, pokial’ ide o dovoz alebo vyvoz ucinnych latok, na ostatné cinnosti sa vztahuju
obc¢ianskopravne sankcie. Vo Finsku, Pol'sku a Spojenom kralovstve neexistuju ziadne konkrétne
sankcie tykajuce sa vyvozu téinnych latok. V Loty$sku a na Malte sa trestné sankcie vzt'ahuju len
na vyrobu a distribciu uéinnych latok, ale Loty$sko uplatiiuje ob¢ianskopravne sankcie v pripade
pochybenia v suvislosti s dovozom a vyvozom G¢innych latok. Najvyssia vyska trestu odiatia slobody
je od siestich mesiacov do 15 rokov (Graf 2).

Spolu 26 ¢lenskych statov (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) uplatituje trestné alebo poriadkové pokuty v suvislosti
s ucinnymi latkami (tabulka 2). Sedem clenskych Statov (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) uplatiuje len
trestné penazné sankcie. Sedem (CY, CZ, LT, RO, SE, SI, SK) uplatiuje len poriadkové pokuty.
Zvysnych 12 ¢lenskych statov (BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) uplatiuje trestné
penazné sankcie aj poriadkové pokuty. Najvyssia vyska pokit za pochybenie v suvislosti s u¢innymi
latkami sa pohybuje od 1 500 EUR v Litve do 1 miliéna v Spanielsku.

Tabulka2:  Maximalna vy$ka pokuty za pochybenie v sUvislosti s u¢innymi latkami (v EUR)
*V pripade ¢lenskych §tatov mimo eurozony je poskytnuta priblizna vyska sumy v eurach.

BE BG % (074 DE DK EE EL

240 000 10 000 42000 775000 25000  neuvedena 32 000 100 000
ES Fl FR HR IE IT LT LU
1000000 neuvedena 375000 20000 300 000 @ 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE SI

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

35 000 bez

10 Na Cypre sa pokuta méze zvy3it o 341 EUR za kazdy defi, kedy pretrvéva porusenie.



obmedzenia
V 21 ¢lenskych Statoch (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT,
RO, SI, SK, UK) existuju konkrétne spravne sankcie za pochybenie v stvislosti s u¢innymi latkami.

Pochybenie v savislosti s pomocnymi latkami

V 14 ¢lenskych statoch (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) sa pochybenie
v suvislosti s pomocnymi latkami povazuje za trestny Cin.

Graf 3: Trest odiiatia slobody za pochybenie v savislosti s pomocnymi latkami

Trest odiiatia slobody v
rokoch
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V deviatich z tychto ¢lenskych §tatov sa na pochybenie tykajice sa vyroby, distribucie, vyvozu aj
dovozu pomocnych latok vztahuju trestné sankcie. Vo Finsku sa na pochybenie tykajlce sa vyvozu
pomocnych latok nevztahuju trestné sankcie. V frsku sa trestné sankcie vztahuju len na pochybenie
v suvislosti s vyrobou pomocnych latok. V Lotys$sku a Pol'sku sa trestné sankcie vzt'ahuju len na
pochybenie pri vyrobe a distriblcii pomocnych latok, LotySsko vSak uplatfiuje ob¢ianskopravne
sankcie na dovoz a vyvoz pomocnych latok. V Luxembursku sa trestné sankcie vztahujua
na pochybenie pri vyrobe adovoze pomocnych latok. Maximalna vySka trestu odnatia slobody
za pochybenie v suvislosti s pomocnymi latkami je v rozsahu od siestich mesiacov do 15 rokov
(Graf 3).

Spolu 20 ¢lenskych statov (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FIL, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO,
SE, SI, SK) uplatiiuje aj trestné alebo obc¢ianskopravne sankcie v stvislosti s pochybenim, ktoré sa
tyka pomocnych latok (tabulka 3). Pat’ ¢lenskych statov (BE, FI, IE, LU, PL) uplatiiuje len trestné
penazné sankcie za pochybenie tykajuce sa ucinnych latok. Sedem statov (CY, CZ, IT, RO, SE, SI,
SK) uplatituje len poriadkové pokuty. Zvysnych osem ¢lenskych statov (DK, EL, ES, FR, HR, LV,
NL, PT) uplatiluje trestné penazné sankcie aj poriadkové pokuty. Maximalna vySka pokuty sa
pohybuje od 2 200 EUR v Rumunsku do 1 miliéna EUR v Spanielsku.
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Tabulka 3: Maximalna vy$ka pokuty za pochybenie v savislosti s pomocnymi latkami
(v EUR)

*V pripade ¢lenskych §tatov mimo eurozony je poskytnuta priblizna vyska sumy v eurach.

BE cy! cz DK EL ES Fl FR
240000 42000 775000 neuvedena 100000 1000000 neuvedena 375 000
HR IE IT LU LV NL PL PT

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

2200 neuvedena 120000 25000
V 15 ¢lenskych Statoch (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) st
v platnosti konkrétne spravne sankcie za pochybenie v savislosti s pomocnymi latkami.

Celkova transpozicia

Vsetkych 28 clenskych $tatov uplatiiuje trestné sankcie v podobe odnatia slobody za falsovanie liekov.
Jeden Clensky $tat (LV) penalizuje falSovanie, ktoré spdsobuje fyzickt ujmu alebo umrtie (trestné ¢iny
nebezpedenstvo pre zdravie osoby alebo verejné zdravie (konkrétne ohrozenie). Styri Glenské $taty
(EL, LT, RO, SI) penalizuju falSovanie preukdzané ako vSeobecné ohrozenie, t.j. falSované lieky
obsahuji nedostatoéné mnozstvo uéinnych prisad alebo Skodlivé latky (konkrétne-abstraktné
ohrozenie). Vo zvySnych 21 ¢lenskych Statoch je falSovanie penalizované samo osebe, bez nutnosti
dokazat’, 7ze vyrobok je pre zdravie nebezpecny (abstraktné ohrozenie). V pripade u¢innych latok
uplatiuje trestné sankcie 23 ¢lenskych Statov. V pripade pomocnych latok uplatiuje trestné sankcie
14 ¢lenskych Statov.

Tam, kde sa v pripade falSovania liekov uplatituju trestné sankcie, je maximalna vyska trestu odiatia
slobody najmenej tri roky v 20 ¢lenskych statoch (AT, BG, CY, DE, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT,
LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK). Trest odnatia slobody vo vyske najmenej tri roky znamena, Ze na
trestny &in sa vztahuje europsky vysetrovaci prikaz*?.

Ako je uvedené vyssie, vsetky ¢lenské Staty uplatiuji pokuty za falSovanie liekov. V pripade u¢innych
latok uplatiiuje pokuty 26 Clenskych Statov. V pripade pomocnych latok uplatiuje pokuty
20 clenskych statov. Pokuty m6zu mat’ podobu trestnych alebo obcianskopravnych sankcii, aj ked’ ich
maximalna vyska sa v r6znych ¢lenskych Statoch 1isi.

Vsetky clenské Staty okrem Finska, Luxemburska a Malty zaviedli dodatocné spravne sankcie
za falSovanie liekov, uc¢innych latok a/alebo pomocnych latok.
3. Utinnost

Je zlozité zistit' ucinnost’ konkrétnych vnutrostatnych sankcii v dosledku nedostatku komplexnych
Udajov o udalostiach v ¢lenskych Statoch a vzhl'adom na to, Ze ide o ¢innosti nezdkonnej povahy.
Mnoho vnutrostatnych pravnych expertov konzultovanych v ramci $tidie TRANSPOSE nebolo

Na Cypre sa pokuta moze zvysit' o 341 EUR za kazdy den, kedy pretrvava porusenie.

Pozri smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/41/EU z 3. aprila 2014 0 eurépskom vysetrovacom prikaze

v trestnych veciach (U. v. EU L 130, 1.5.2014, s. 1). Eurdpsky vySetrovaci prikaz je zaloZeny na vzajomnom uznavani, ¢o
znamena, Ze ¢lenské §tity maja povinnost’ uznat’ a konat’ na ziadost’ jedného z nich o predlozenie dokazov rovnakym
sposobom, akym by konali na ziadost’ vlastnych organov.
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schopnych poskytnat’ odhady wéinnosti konkrétnych sankcii v suvislosti s falSovanymi liekmi,
G¢innymi a pomocnymi latkami'®.

Experti v 10 ¢lenskych Statoch poskytli odhady wéinnosti vnuatro$tatnych sankcii pri prevencii
prenikania falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca (t.j. vyrobcovia, subezni
dovozcovia, velkoobchodni distribitori a lekarne). Domnievaju sa, Ze vSetky uplatiiované sankcie
(trestné, obcianskopravne a spravne) maju asponi nejaky ucinok na zniZovanie pritomnosti
falSovanych liekov v legdlnom dodavatel'skom retazci. Celkovo boli spravne sankcie CastejSie
hodnotené ako u¢inné. Osem expertov poskytlo odhady rozsahu, o ktory sa znizil vyskyt falSovanych
lieckov v legilnom dodavatel'skom retazci od zavedenia smernice 2011/62/EU. Sest expertov sa
domnieva, ze doslo k zniZeniu o viac ako 25 %, zatial' ¢o dvaja sa domnievaju, ze doslo k znizeniu
0 menej ako 5 %.

Pokial’ ide o nelegalny dodavatel'sky retazec (napr. nakupy liekov z nelegalnych on-line lekarni),
experti v 12 &lenskych §tatoch poskytli odhady uéinnosti vnutro§titnych sankcii. Siesti sa
domnievaju, Ze trestné sankcie maju asponi nejaky vplyv na zniZenie vyskytu falSovanych liekov
V nelegalnom dodavatel'skom retazci. Dvaja experti povazuju vplyv obc¢ianskopravnych sankcii za
nizky, a traja sa domnievajl, ze spravne sankcie mali aspon nejaky vplyv. Celkove boli trestné
sankcie Castejsie hodnotené ako u¢inné. Styria experti sa domnievaju, Ze vyskyt falsovanych liekov
V nelegalnom dodavatel'skom retazci sa znizil prinajmenSom o 25 % od zavedenia smernice
2011/62/EU, siedmi odhaduji, e doslo k zniZeniu o menej ako 25 %.

Vo vSeobecnosti sa v §tadii uvadza, ze Clenské Staty by mali zaviest’ trestné aj spravne sankcie
S cielom chranit’ legalny dodavatel'sky retazec a rieSit’ problém nelegalneho predaja falSovanych
lickov. Trestné sankcie st ucinné a odrddzajuce pre subjekty v legalnych aj nelegéalnych
dodavatel'skych retazcoch. Spravne sankcie st uzito¢né pri rieSeni pochybenia v legélnych
dodavatel'skych retazcoch (kde prevadzkovatelia musia mat’ licenciu), ale nedokdzu primerane riesit
prevadzkovatel'ov na nelegalnom trhu, ktori uz pdsobia bez opravneni, t.j. nezakonne. Spravne
sankcie sa vSak presadzuju jednoduchsie ako tie trestné.

Pokial’ ide o trestné sankcie, v studii sa uvadza, Ze je jednoduchSie presadzovat’ vSeobecnejSie
ustanovenia, pri ktorych nie je potrebné predlozit’ dokaz o priamej ujme pacientov, ale vztahuju sa
skor na lieky, ktoré su nebezpecné alebo falSované. Napriklad v mnohych Clenskych Statoch podlicha
falsovanie samo osebe sankcidm, bez nutnosti dokazat, ze vyrobok je nebezpecny pre zdravie
pacienta.

Uplatnovanie trestu odnatia slobody v maximalnej vyske najmenej troch rokov moze takisto ulahcit
vzajomné vyuzivanie dokazov prostrednictvom eurépskeho vysetrovacicho prikazu'?, ktory méze byt
relevantny, pokial doSlo k spachaniu trestného ¢inu vo viacerych clenskych Statoch. V kazdom
pripade je nevyhnutnd spolupraca pre zabezpeCenie vzajomného vyuzivania dokazov v pripade
trestnych ¢inov s cezhraniénym vyznamom.

Utinné presadzovanie existujiicich sankcii je zasadné pri rieSeni faliovania lickov, uginnych
a pomocnych latok. Je dolezité zabezpeéit, aby bola uradnikom v oblasti presadzovania prava

Sedemnast’ expertov neposkytlo ziadne odpovede tykajuce sa G¢innosti sankcii v legadlnom dodavatel'skom ret'azci. Pédtnast’
expertov neposkytlo ziadne odpovede tykajlice sa u¢innosti sankcii v nelegdlnom dodavatel'skom ret’azci.
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poskytnutd kvalitna odborna priprava a primerané zdroje na vySetrovanie farmaceutickych trestnych
¢inov.

Pracovna skupina uradnikov v oblasti presadzovania prava'® (zriadena vedicimi siete agent(r pre
lieky) predstavuje dolezité forum pre zabezpecenie spoluprace a vymeny najlepSich postupov medzi
agentirami pre lieky aorgdnmi presadzovania v Eurépskom hospodarskom priestore. Aj Interpol
pracuje na podpore medzinarodnej spoluprace, poskytovani odbornej pripravy a podpore vymeny
informacii medzi policajnymi, colnymi a medicinskymi organmi, vedcami a odvetvim®.

Clenské $taty by mali monitorovat’ presadzovanie s ciefom zabezpeéit' u¢inné uplatiiovanie sankcii.
Napriklad Nemecko od roku 2015 zhromazd'uje podrobnejsie Statistiky o trestnych ¢inoch v oblasti
falsovania lickov a savisiacich trestnych &inoch'®. To by malo v buducnosti umoznit' jasnejsie
pochopenie G¢innosti sankcii.

4. Zavery

Transpozicia ¢lanku 118a smernice 2001/83/ES v ¢lenskych Statoch je uspokojiva. V zaujme d’alSieho
posilnenia platnych opatreni a celkovej u¢innosti by mali urcité ¢lenské Staty zvazit zavedenie
dodato¢nych trestnych alebo spravnych sankcii v sUvislosti s falsovanymi liekmi, u¢innymi
a pomocnymi latkami.

Clenské $taty by mali zabezpeéit' vyc&lenenie primeranych zdrojov a zamestnancov s ciefom posilnit’
platné sankcie (napr. odbornou pripravou novych Uradnikov v oblasti presadzovania prava). ZlepSenie
monitorovania a zhromazdovania tUdajov by mohlo umoznit' presnejSie posudenie ucinnosti
konkrétnych vnutrostatnych ustanoveni, najma vzhl'adom na tazkosti pri ziskavani presnych odhadov
rozsahu fal§ovania na trhu EU.

FalSovanie liekov predstavuje vazne ohrozenie verejného zdravia. Smernica o falSovanych liekoch
zaviedla mnoZstvo opatreni na ochranu legalneho dodavatel'ského retazca liekov pred falSovanim
v EU. Patria medzi ne povinné bezpeénostné prvky na liekoch vydavanych na lekarsky predpis,
posilnené poziadavky v oblasti HDP, posilnené pravidld tykajuce sa dovozu uéinnych latok
a celoeurdpske logo pre on-line lekarne.

Komisia bude aj nad’alej podporovat’ vykonavanie smernice o falSovanych liekoch v ¢lenskych
Statoch, najmi systém overovania pravosti liekov, ktory sa bude v clenskych Statoch pouzivat’ od
februara 2019. Systém je navrhnuty s cielom zabezpecit’, aby boli lieky v legdlnom dodavatel’skom
retazci pravé, bezpeéné a vysokokvalitné. Logo EU pre on-line lekdrne by malo zabezpedit, aby
spotrebitelia nevedomky nekupovali lieky od nelegalnych dodavatel'ov a mal by pomdct’ ¢lenskym
Statom pri ich usili o presadzovanie prava.

Odradzanie od fal$ovania liekov prostrednictvom vhodnych sankcii bude mozné len na zaklade
pokracujicej spoluprace, vymeny najlepSich postupov a G¢inného monitorovania platnych pravnych
predpisov.

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

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

Polizeiliche Kriminalstatistik [policajné §tatistiky o trestnych ¢inoch] [Nemecko] 2015, s. 122;
https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/StatistikenLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/PKS2015/pks2015 nod
e.html.
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