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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

a 2011. janius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel modositott, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelv 118a. cikkének tagallamok altali
atiiltetésérol
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1. Bevezetés és jogi keret

A gybgyszerhamisitas komoly veszélyt jelent az emberek egészségére. A hamisitas szamos — példaul a
rak, a szexualis diszfunkciok és a hepatitis C kezelésére szant — gyogyszert érint. A hamisitott
gyogyszerek bekeriilhetnek és be is keriilnek a jogszer(i ellatasi lancba, amit alatdmaszt az az eset,
amikor 2014-ben szamos uni6s piacon a rak kezelésére szant Herceptin (trastuzumab) hamis fiolaira
bukkantak®.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a 2001/83/EK iranyelv? médositasa és a hamisitott gydgyszerek
jogszeri ellatasi lancba vald bekeriilése miatti névekvé aggalyok kezelése érdekében 2011-ben
elfogadta a 2011/62/EU iranyelvet® (a hamisitott gyogyszerekrél szo16 iranyelv).

A hamisitott gyogyszerekrol szolo iranyelv 2019 februarjatol az orvosi rendelvényre kiadhatod
gyogyszerek esetében kotelezd biztonsagi elemeket vezet be (kivéve akkor, ha ezeket kifejezetten
mentesitik), megerdsiti a nagykereskedelmi forgalmazdkra vonatkozo helyes forgalmazési gyakorlatot
¢és kovetelményeket, szigoritja a hatdanyagokra és gyartdikra vonatkozo behozatali, ellendrzési és
vizsgalati szabalyokat, tovabba unids logot hoz létre a gydgyszerek térvényes online kiskereskeddinek
azonositasara (amely 2015. jalius 1-jétdl alkalmazando).

A 2001/83/EK iranyelv 118a. cikke az emlitett rendelkezések hatékony végrehajtasa érdekében eldirja,
hogy a tagallamok ,megallapitjdk az ezen iranyelv alapjan elfogadott nemzeti rendelkezések
megsértése esetén alkalmazandd szankcidk szabalyait, és megtesznek minden sziikséges intézkedést e
szankciok végrehajtasanak biztositasara. A szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatarto
erejiicknek kell lenniiik.” E szabalyok tobbek kdzott a kovetkezokre vonatkoznak:

o hamisitott gyogyszerek gyartasa, forgalmazésa, kdzvetitése, behozatala és kivitele, valamint a
hamisitott gydgyszerek informacios tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiil
torténd lakossagi tavértékesitése;

e a hatéanyagok gyértasa, forgalmazasa, behozatala vagy kivitele vonatkozdsaban az ezen
iranyelvben meghatéarozott rendelkezések betartasanak hianya;

e a segédanyagok felhaszndlasa vonatkozdsaban az ezen iranyelvben meghatarozott
rendelkezések betartdsanak hianya.

Megfeleld esetben a szankciok figyelembe veszik a gyogyszerhamisitds kapcsan fellépd
kozegészségiigyi kockazatot.”

A tagéallamok 2013. janudr 2-ig értesitették a Bizottsagot az altaluk elfogadott intézkedésekr6l. A
118a. cikk értelmében tovabba a Bizottsag jelentést nydijt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak,
~amelyben attekinti a tagallamok altal e cikk nemzeti jogba valo atiiltetésére hozott intézkedéseket,
valamint azok hatékonysaganak értékelését”.

Ez a jelentés attekinti a tagallamok altal hozott atiltet intézkedéseket, valamint minéségi értékelést
ad ezek hatékonysagardl. A Bizottsagot az értékelés sordn a kiilsd vallalkozd altal készitett

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kozosségi kodexér6l (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU irdnyelve (2011. junius 8.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gydgyszerek jogszeri ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténé modositasardl (HL L 174., 2011.7.1., 74. 0.).



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

TRANSPOSE tanulmany tdmogatta®. A tanulmany a tagallamok altal a 118a. cikk értelmében étadott,
tovabbad a 28 tagallam jogi szakértditdl kapott informaciok alapjan attekintette az atiiltetd
intézkedéseket. Ezt a hamisitott gyogyszerekre, hatdanyagokra és segédanyagokra vonatkozé hatéalyos
szankciok mindségi értékelése egészitette ki. A Bizottsag emellett az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek biztonsagi elemeire vonatkozoé felhatalmazason alapul6 jogi aktussal foglalkozo szakért6i
csoport utjan megkereste az illetékes tagallami hatésagokat is, hogy tovabbi informéacidkat kapjon a
hatalyos szankciokrol.

2. A 118a. cikk tagallami atiiltetésének attekintése

Osszesen 26 tagallam (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) moédositotta a gy6gyszerek, hatdanyagok és segédanyagok®
hamisitasa esetén alkalmazandd szankciokkal kapcsolatos jogszabalyait a 118a. cikk atiltetése
érdekében. Magyarorszag az Eur6pa Tanadcs Medicrime-egyezményéhez csatlakozva modositotta
biinteté  torvénykonyvét’. Finnorszag nem modositotta jogszabalyait, mivel a 118a. cikk
hatalybalépését megel6z6en mar alkalmazott szankciokat.

Valamennyi tagallam altalanos biintetdjogaban szerepel a testi sértés vagy a személyi sériilés fogalma.
A tagallamok a gyogyszerekkel kapcsolatos jogellenes magatartads esetén is alkalmaznak altalanos
kozigazgatasi szankcidkat. E szankciokat egészitik ki a gydgyszerek, hatéanyagok és segedanyagok
hamisitasara vonatkozéan a 118a. cikkben meghatéarozott egyedi szankciok.

A gyogyszerek, hatéanyagok és segédanyagok hamisitasa esetén alkalmazhatd hatalyos szankciok a
szabadsagvesztés (biintetdjogi szankciok), a pénzbirsagok (bilintet6- vagy polgari jogi szankciok)
és/vagy a kozigazgatdsi szankciok (pl. az engedély visszavonasa vagy a jogellenes termékek
lefoglalasa/forgalombdl térténd kivonasa).

A gyo6gyszerek hamisitasa

Valamennyi tagallamban bilincselekménynek mindsiilnek legalabb bizonyos, a gyogyszerek
hamisitasaval kapcsolatos tevékenységek. A hamisitott gydgyszerek gyértasa, forgalmazésa,
kozvetitése, behozatala, kivitele és tavértékesitése 21 tagallamban (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL,
ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) von maga utan biintet6jogi szankcidkat.

A hét fennmaradd tagallamban egyes tevékenységekre biintetdjogi szankcidok helyett polgari jogi
szankciok (példaul pénzbirsagok) vonatkoznak. Bulgaridban a hamisitott gyogyszereknek csak a
behozatala vagy a kivitele jar biintet6jogi szankciokkal; a tovabbi tevékenységekre polgari jogi
szankcidk vonatkoznak. Finnorszagban a kozvetitésre vagy a Kivitelre nincsenek érvényben egyedi
szankciok; ezek altalanosabb rendelkezések hatalya ala tartoznak. Lettorszagban biintetdjogi
szankcidk vonatkoznak a gyartasra, a forgalmazasra és a kdzvetitésre; a behozatal és a kivitel polgari

Tanulmdny a tagdllamok dltal a gyogyszerekre vonatkozo jogszabdlyok dtiiltetésére hozott intézkedésekrél (TRANSPOSE)
— SANTE/2016/B4/052

A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazéson alapuld rendelete (2015. okt6ber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre
vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.);
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2719

A 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 3b. pontja szerint a segédanyag a ,,gydgyszernek a hatdéanyagtol és a
csomagoloanyagtol eltéré barmely Gsszetevdje”.

Az Eurdpa Tanacs egyezménye az egészsegligyi termékek hamisitasarol és hasonlo, kozegészségiigyi veszélyt jelentd
biincselekményekrél (CETS 211).
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jogi szankciokkal jar. Romaniaban a behozatalra és a kivitelre nem biintet6jogi, hanem polgari jogi
szankciok vonatkoznak. Lengyelorszagban és Svédorszagban a kivitel biintetdjogi szankciok helyett
polgéri jogi szankcidok hatdlya ald tartozik. Litvanidban a behozatalra polgéari jogi szankciok
vonatkoznak.

1. bra: Szabadsagvesztés gyogyszerek hamisitasa esetén®

15
14
13
12
11
10

oo BN 00 o
[

Szabadsagvesztés években

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

A maximalis szabadsagvesztés egytdl tizendt évig terjed (1. dbra).

Gyogyszerhamisitas esetén valamennyi tagéllam alkalmaz biintetdjogi vagy polgari jogi
pénzbirsagokat (1. tablazat). Nyolc tagallamban (BE, Fl, FR, IE, IT, LU, MT, UK) csak biintet6jogi
pénzbirsagot alkalmaznak. Hét tagallamban (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK) csak polgari jogi
pénzbirsagok szabhatdk ki. A 13 fennmaradé tagallam (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL,
PL, PT, SE) egyarant alkalmaz bintet6éjogi és polgari jogi pénzbirsdgokat. A maximalis pénzbirsag
Osszege Litvaniaban a legalacsonyabb: 4 300 EUR, mig Spanyolorszagban a legmagasabb: 1 millié
EUR’.

1. tdblazat: ~ Maximalis pénzbirsag gyogyszerhamisitas esetén (EUR)
* Az eurddvezeten kivili tagallamok esetében kozelitd eurdosszeg van megadva.

Az Egyesiilt Kirdlysagban a gyégyszerek hamisitasara is alkalmazhat6 védjegytorvény hatalya ala tartozé
bilincselekmények legfeljebb 10 év szabadsagvesztéssel biintetendok.

A pénzbirsag 6sszege Spanyolorszagban a biincselekmény sulyossagatol fiigg. ,,Nagyon stilyos” biincselekmény esetén 1
millio EUR 0sszegli pénzbirsag szabhato ki.
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24 tagallamban (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK, UK) egyedi kdzigazgatasi szankciok vonatkoznak a gyégyszerek hamisitasara.

Hat6anyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés

A hatbéanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés 23 tagallamban (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE,
EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SK, UK) minésiil biincselekménynek.

2. dbra: Szabadsagvesztés hatéanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés esetén
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Szabadsagvesztés években
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AT BE BG CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU IE IT LU LV MT NL PL PT SK UK
Tagéllam

Az emlitett tagallamok kozll 17-ben biintetdjogi szankciok vonatkoznak a hatdanyagok gyartasa,
forgalmazésa, behozatala és kivitele sordn elkovetett kotelezettségszegésre. Bulgaridban csak a
hatéanyagok behozatala vagy kivitele soran elkovetett kotelezettségszegés jar biintetdjogi
szankcidkkal; a tovabbi tevékenységekre polgari jogi szankcidk vonatkoznak. Finnorszéagban,
Lengyelorszagban és az Egyesult Kirdlysdgban a hatéanyagok kivitelére nem vonatkoznak kilén
szankciok. Lettorszagban és Maltan csak a hatoanyagok gyartasa és forgalmazésa jarhat biintet6jogi
szankciOkkal, Lettorszag azonban polgéari jogi szankciokat alkalmaz a hatéanyagok behozatala és
kivitele sordn elkovetett kotelezettségszegésre. A maximalisan Kiszabhat6 szabadsagvesztés hat
honaptol tizendt évig terjed (2. abra).

Osszesen 26 tagallam (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) alkalmaz biintet6jogi vagy polgari jogi pénzbirsdgokat
hatdéanyagokkal kapcsolatosan (2. tablazat). Hét tagallamban (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) csak
biintet6jogi pénzbirsagot alkalmaznak. Hét tagallamban (CY, CZ, LT, RO, SE, Sl, SK) csak polgéri
jogi pénzbirsagok szabhatdk ki. A 12 fennmaradé tagallam (BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT,
LV, NL, PT) egyarant alkalmaz biintet6jogi ¢és polgari jogi pénzbirsagokat. A hatéanyagokkal
kapcsolatos kotelezettségszegés esetén kiszabhatd maximalis pénzbirsag ©sszege Litvanidban a
legalacsonyabb: 1 500 EUR, mig Spanyolorszagban a legmagasabb: 1 millié EUR.
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2. tablazat: Hatdanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés esetén kiszabhaté maximalis
pénzbirsag (EUR)

* Az eurddvezeten kiviili tagallamok esetében kozelité eurddsszeg van megadva.

BE BG % (oy4 DE DK EE EL
nincs
meghatarozv
240 000 10 000 42 000 775000 25000 a 32 000 100 000
ES FI FR HR IE IT LT LU
nincs
1000000 meghatdrozva 375000 20 000 300 000 @ 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl
nincs nincs
meghatarozv meghatarozv
14 000 11 647 450000 a 180 000 6500 a 120 000
SK UK

35000 korlatlan
21 tagéllamban (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SI,
SK, UK) egyedi kozigazgatasi szankciok vonatkoznak a hatoanyagokkal kapcsolatos
kotelezettségszegésre.

Segédanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés

A segedanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés 14 tagallamban (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR,
HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT) mingsiil biincselekménynek.

3. dbra: Segédanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés

megadva

AT BE DK EL ES | FR HR IE LU LV NL PL PT
Tagéllam

Szabadsagvesztés években

Az emlitett tagallamok kdzil kilencben biintetjogi szankciok vonatkoznak a segédanyagok gyartasa,
forgalmazésa, behozatala és Kkivitele sordn elkovetett kotelezettségszegésre. Finnorszagban a
segédanyagok kivitelével kapcsolatos kotelezettségszegésre nem vonatkoznak biintetjogi szankciok.
irorszagban csak a segédanyagok gyartasaval kapcsolatos kotelezettségszegésre vonatkoznak
biintetéjogi szankciok. Lettorszagban és Lengyelorszagban csak a segédanyagok gyartasaval és
forgalmazasaval kapcsolatos kotelezettségszegésre vonatkoznak biintetdjogi szankciok; Lettorszagban
azonban polgéri jogi szankciok alkalmazhatok a segédanyagok behozatala és kivitel esetén.
Luxemburgban csak a segédanyagok gyartasaval és behozatalaval kapcsolatos kotelezettségszegésre

Cipruson a pénzbirsag a jogsértés fennallasa idején naponta 341 EUR-val novelhetd.
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vonatkoznak bilintetéjogi szankciok. A segédanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegés esetén
maximalisan kiszabhat6 szabadsagvesztés hat honaptdl tizendt évig terjed (3. abra).

Osszesen 20 tagallam (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SE,
SI, SK) biintet6jogi vagy polgari jogi pénzbirsagokat is alkalmaz segédanyagokkal kapcsolatos
kotelezettségszegés esetén (3. tablazat). Ot tagallamban (BE, FI, IE, LU, PL) csak biintetdjogi
pénzbirsdgok vonatkoznak a segédanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszegésre. Hét tagallamban
(CY, CZ, IT, RO, SE, SI, SK) csak polgari jogi pénzbirsagok szabhatdk ki. A nyolc fennmaradé
tagallam (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) egyarant alkalmaz biintet6jogi és polgari jogi
pénzbirsagokat. A maximalis pénzbirsdg 6sszege Romaniaban a legalacsonyabb: 2 200 EUR, mig
Spanyolorszagban a legmagasabb: 1 millié EUR.

3. tablazat: Segédanyagokkal kapcsolatos kotelezettségszeges esetéen kiszabhatdé maximalis
pénzbirsag (EUR)

* Az eurd6vezeten kiviili tagallamok esetében kozelitd eur6dsszeg van megadva.

BE (% cz DK EL ES FI FR
nincs nincs
meghatarozv meghatarozv
240000 42000 775000 a 100000 1000000 a 375 000
HR IE IT LU LV NL PL PT
18000 10000 14000 450000 nincs 180 000
meghatérozv
20 000 300 000 a
RO SE Sl SK
nincs
meghatarozv
2200 a 120000 25000

15 tagallamban (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK) egyedi kdzigazgatasi
szankcidk vonatkoznak a segédanyagokkal kapcsolatos kételezettségszegésre.

Az atlltetés altalanos helyzete

Gyogyszerhamisitas esetén mind a 28 tagallam szabadsagvesztés formajaban alkalmaz biintet6jogi
szankciot. Egy tagallam (LV) szankciondlja a testi sértést vagy halélt okozd hamisitast (testi sértést
okozd biincselekmények), két tagallam (ES, PT) pedig az olyan hamisitast, amely kockézatot vagy
veszélyt jelent egy személy egészségére vagy a kdzegészségre (konkrét veszélyeztetés). Négy tagallam
(EL, LT, RO, Sl) szankcionalja az altalaban veszélyesnek bizonyulé hamisitast, vagyis a nem
elegend6 hatéanyagot vagy pedig karos anyagokat tartalmazd hamisitott gyogyszereket (konkrét-
elméleti veszélyeztetés). A fennmaradd 21 tagallamban magat a hamisitast szankcionaljak anélkil,
hogy bizonyitani kellene azt, hogy a termék veszélyt jelent az egészségre (elméleti veszélyeztetés).
Hatdanyagok esetén 23 tagallam alkalmaz biintetéjogi szankcidkat. Segédanyagok esetén 14 tagallam
alkalmaz biintetdjogi szankciokat.

Ha a gyogyszerhamisitasra biintetdjogi szankciok alkalmazandok, a maximalis szabadsagvesztés 20
tagallamban (AT, BG, CY, DE, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK)

Cipruson a pénzbirsag a jogsértés fennallasa idején naponta 341 EUR-val novelhetd.
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legalabb harom év. A legalabb harom évre kiterjed0 szabadsagvesztés azt jelenti, hogy a
biincselekményre az eurépai nyomozési hatarozat vonatkozik™.

A fentiek szerint valamennyi tagallam alkalmaz pénzbirsagot gyogyszerek hamisitdsa esetén.
Hat6anyagokkal kapcsolatban 26 tagéallam alkalmaz pénzbirsagot. Segédanyagokkal kapcsolatban 20
tagallam alkalmaz pénzbirsagot. A pénzbirsag biintetdjogi vagy polgari jogi szankcid formajat dltheti,
a maximalis 6sszeg azonban tagallamonként eltér.

Finnorszag, Luxemburg és Malta kivételével valamennyi tagallam bevezetett tovabbi kbzigazgatasi
szankcidkat gyogyszerek, hatdanyagok és/vagy segédanyagok hamisitasa esetére.

3. Hatékonyséag

A tagallami eseményekre vonatkozo kimerité adatok hianyanak és a tevékenységek eleve jogellenes
jellegének kovetkeztében az egyes nemzeti szankciok hatékonysagadt nem konnyll mérni. A
TRANSPOSE tanulmany keretében megkérdezett nemzeti jogi szakértok kozil sok nem tudta
megbecsilni a hamisitott gydgyszerekkel, hatdéanyagokkal és segédanyagokkal kapcsolatos egyes
szankciok hatékonysagét™.

10 tagallam szakért6i adtak becslést arra vonatkozdéan, hogy mennyire hatékonyak a nemzeti
szankciok a hamisitott gyogyszerek jogszerii ellatasi lancba (vagyis gyartokhoz, parhuzamos
importérokhoz, nagykeresked6khoz és gyodgyszertarakba) vald bekeriilésének megakadalyozasaban.
Ugy itélték meg, hogy valamennyi hatalyos (biintetéjogi, polgari jogi és kozigazgatasi) szankcié kifejt
legaldbb annyi hatést, hogy csokkenti a hamisitott gyogyszerek jelenlétét a jogszerti ellatasi lancban.
A kozigazgatasi szankciokat 6sszességében gyakrabban tekintették hatékonynak. Nyolc szakért6 adott
becslést arra vonatkozdan, hogy a hamisitott gydgyszerek jogszeri ellatasi lancban vald jelenléte
milyen mértékben csokkent a 2011/62/EU iranyelv hatalybalépése ota. Hat szakért6 szerint tobb mint
25% volt a csokkenés mértéke, ugyanakkor két szakértd szerint kevesebb mint 5%-0s a csokkenés.

A jogellenes ellatasi lanc (pl. illegalis online gyogyszertarakbol torténd gyogyszervasarlas) esetében
12 tagallam szakértéi adtak becslést a nemzeti szankciok hatékonysagarél. Hat szakértd szerint a
biintetdjogi szankciok kifejtenek legalabb annyi hatast, hogy csokkentik a hamisitott gyogyszerek
jelenlétét a jogellenes ellatasi lancban. Két szakértd gy itélte meg, hogy a polgari jogi szankciok
hatasa kicsi, harom szakérté pedig ugy vélekedett, hogy a kozigazgatasi szankciok legalabb
valamennyi hatast kifejtenek. A biintetéjogi szankcidkat Osszességében gyakrabban tekintették
hatékonynak. Négy szakért6 itélte ugy, hogy a 2011/62/EU iranyelv hatalybalépése ota legalabb 25%-
kal cstkkent a hamisitott gyogyszerek jelenléte a jogellenes ellatasi lancban; hét szerint pedig
kevesebb mint 25% a csokkenes mertéke.

A tanulmény altalanossagban azt allapitotta meg, hogy a tagallamoknak biintetd és kozigazgatasi
szankcidkat egyarant be kellene vezetniiik ahhoz, hogy megvédjék a jogszerti ellatasi lancot, és
kezeljék a hamisitott gyogyszerek jogellenes értékesitésének problémajat. A biintetdjogi szankciok
hatékonyak és visszatart6 erejiieck ugy a jogszerii, mint a jogellenes ellatasi lanc szerepl6i szamara. A

Lasd: az Europai Parlament és a Tanacs 2014/41/EU iranyelve (2014. aprilis 3.) a biintetdiigyekben kibocsatott eurdpai
nyomozasi hatarozatrdl (HL L 130., 2014.5.1., 1. 0.). Az eur6pai nyomozasi hatarozat a k6lcsdnds elismerésre alapul,
vagyis a tagallamok kételesek egymas bizonyiték iranti kérelmeit ugyanugy elismerni és azokkal kapcsolatosan ugyanigy
eljarni, mint ahogy a sajat hatosagaiktol érkezo kérelmek esetében eljarnak.

Tizenhét szakért6 egyaltalan nem adott valaszt a szankciok jogszerii ellatasi lancot érint6 hatékonysaga kapcsan. Tizenot
szakértd egyaltalan nem adott valaszt a szankciok jogellenes ellatasi lancot érint6 hatékonysaga kapcsan.
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kozigazgatasi szankcidok hasznosak a jogszeri ellatasi lancban a kotelezettségszegés kezelésében (itt
ugyanis a gazdasagi szereplok miikodése engedélyektdl fiigg), azonban nem tudjak megfeleléen
kezelni a jogellenes piac szerepldit, akik eleve engedély nélkiil, vagyis jogellenesen jarnak el. A
kozigazgatasi szankcidkat azonban altalaban konnyebb végrehajtani, mint a biintetdjogiakat.

A biintetéjogi szankciok tekintetében a tanulmany megallapitotta, hogy kdnnyebb az altalanosabb
rendelkezéseket végrehajtani, amelyek nem irjék eld a betegeknek okozott kozvetlen kar bizonyitasat,
hanem inkabb a veszélyes vagy hamisitott gyogyszerekre vonatkoznak. Példaul szamos tagallamban
magét a hamisitast szankciondljak anélkil, hogy bizonyitani kellene azt, hogy a termék veszélyt jelent
a betegek egészségére.

A legaldbb harom évre kiterjedd maximalis szabadsagvesztés alkalmazdsa megkonnyitheti a
bizonyitékok eurépai nyomozasi hatarozat Gtjan torténd megosztasat is*, ami akkor lehet fontos, ha a
biincselekményeket tobb tagallamra kiterjed6en kovették el. Mindenesetre fontos az egylittmiik 0dés a
hataron atnyulo jelentdségli biincselekményekre vonatkozo bizonyitékok megosztasa érdekében.

A hatélyos szankciok hatékony végrehajtasa kritikus jelentdséggel bir a gyogyszerek, hatdoanyagok és
segédanyagok hamisitasanak kezelésében. Gondoskodni kell a biiniildozé szervek tisztviselinek a
gyogyszerekkel kapcsolatos biincselekmények nyomozasdhoz sziikséges alapos képzésérdl és
megfeleld eréforrasokkal valo ellatasarol.

A biiniildoz6 szervek tisztvisel6inek munkacsoportja™ (amelyet a gyogyszeriigynokségek vezetéinek
halézata hozott létre) fontos féruma az EurGpai Gazdasagi Térseg gyogyszerlgynokségei és
bliniild6z6 szervei kozott az egylittmikodés és a bevalt gyakorlatok megosztasa biztositasanak. Az
Interpol szintén arra torekszik, hogy tamogassa a nemzetk6zi egytittmiikodést, képzést biztositson és
0sztondzze az informacidcserét a rendérség, a vamiigyi szervek, a gyogyszerészeti hatdsagok, a
tudosok és az ipar kdzott™.

A tagallamoknak nyomon kell kdvetniik a végrehajtast a szankcidok hatékony alkalmazasanak
biztositasa érdekében. Németorszag példaul 2015 o6ta gylijti a gyogyszerek hamisitdsaval és a
kapcsolodo biincselekményekkel kapcsolatos részletesebb biiniigyi statisztikai adatokat™. Ez a
jOvében biztosithatja a szankciok hatékonysaganak jobb megismerését.

4. Kovetkeztetések

A 2001/83/EK iranyelv 118a. cikkének tagallami atiiltetése kielégitd. A hatalyos intézkedések tovabbi
megerdsitése €s altalanos hatékonysaguk novelése érdekében egyes tagallamok mérlegelhetik tovabbi
biintet6jogi vagy kozigazgatdsi szankciok bevezetését a hamisitott gyogyszerek, hatéanyagok vagy
segédanyagok vonatkozasaban.

A tagéllamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a hatalyos szankcidk végrehajtasahoz megfeleld
eréforrasokat €s személyzetet rendelnek (pl. a biliniild6z6 szervek 1j tisztviseldinek képzésével). A
fokozott nyomon kdvetés és adatgyiijtés révén pontosabban értékelhetd egyes nemzeti rendelkezések

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

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

Polizeiliche Kriminalstatistik (rend6rségi biiniigyi statisztikak) (Németorszag) 2015, 122. o.;
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

hatékonysaga, kilondsen mivel a hamisitds unids piacon vald elterjedtségére vonatkozéan nem
konnyli pontos becsléseket tenni.

A gyogyszerhamisitas komoly veszélyt jelent az emberek egészségére. A hamisitott gyogyszerekrol
sz60l6 iranyelv szamos intézkedést vezetett be a gyogyszerek jogszerli ellatasi lancanak hamisitassal
szembeni uniés védelme érdekében. Ennek részei az orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerek
kotelez6 biztonsagi elemei, a helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozé kdvetelmények megerdsitése,
a hatéanyagokra vonatkozd behozatali szabalyok szigoritasa, tovabba unids logo létrehozésa az online
gydgyszertarak azonositasara.

A Bizottsag tovabbra is tamogatast nyljt a tagallamok szdmara a hamisitott gyogyszerekrol szolo
iranyelv és kulondsen a gyogyszerek hitelesitési rendszerének — amely a tagallamokban 2019
februarjatol kotelez6 — végrehajtasdban. A rendszer célja az, hogy a jogszerii ellatasi lancban
megjelend gydgyszerek valodiak, biztonsagosak és kivald mindségiiek legyenek. Az online
gyogyszertarak azonositasara szolgalé uniés logd biztosithatja, hogy a fogyasztok nem vesznek
tajékozatlanul gyogyszereket jogellenes szallitoktol, tovabba segitheti a tagallamokat végrehajtasi
tevékenységukben.

A gyogyszerek hamisitasat megfeleld szankciok utjan csak folyamatos egyiittmtkoddéssel, a bevalt
gyakorlatok megosztasaval és a hatalyos jogszabalyok hatékony nyomon koévetésével lehet
megakadalyozni.



