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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, su pakeitimais,
padarytais 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES,
118a straipsnio perkélimo j valstybiy nariy nacionaline teise
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1. [Ivadas ir pagrindiniai teisés aktai

Vaisty falsifikacija kelia rimta grésme visuomenés sveikatai. Falsifikuojami labai jvairis vaistai, pvz.,
vaistai nuo vézio, lytinés funkcijos sutrikimo ir hepatito C. Falsifikuoti vaistai gali patekti ir patenka j
teiséta tiekimo granding ir tai patvirtina 2014 m. nustatytas faktas — keliose ES rinkose rasta
falsifikuoty vaisto nuo vézio Herceptin (trastuzumabo) buteliuky®.

2011 m. Europos Parlamentas ir Taryba priémé Direktyva 2011/62/ES? (toliau — Falsifikuoty vaisty
direktyva), sickdami i§ dalies pakeisti Direktyva 2001/83/EB?® ir aptarti didéjant] susirlpinima dél
teisétoje tiekimo grandingje esanciy falsifikuoty vaisty.

Falsifikuoty vaisty direktyvoje nustatytos privalomos receptiniy vaisty apsaugos priemonés, kurios turi
biiti taitkomos nuo 2019 m. vasario mén. (nebent biity aiskiai nustatyta galimybé jy netaikyti), iSsamiau
apibrézta geroji platinimo praktika, sugrieztinti didmeniniams platintojams keliami reikalavimai, taip
pat taisyklés dél veikliyjy medziagy importo, kontrolés ir tikrinimy bei jy gamintojy ir nustatytas
visoje ES naudotinas logotipas, pagal kurj biity galima nustatyti teisétus internetinius vaisty
mazmenininkus (taikytina nuo 2015 m. liepos 1 d.).

Siekiant uztikrinti veiksmingg S$iy nuostaty vykdyma, pagal Direktyvos 2001/83/EB 118a straipsnj
reikalaujama, kad wvalstybés narés ,nustat[yty] sankcijy, taikomy pagal Sig direktyva priimtas
nacionalines nuostatas, taisykles ir im[tysi] visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad §ios sankcijos biity
taikomos. Sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.” Tokios taisyklés, be kita ko,
turi baiti tatkomos, kai:

o _vykdoma falsifikuoty vaisty gamyba, platinimas, tarpininkavimas, importas ir eksportas, taip
pat kai falsifikuoti vaistai parduodami visuomenei nuotoliniu biidu pasinaudojant
informacinémis visuomenés paslaugomis;

e nesilaikoma veikliyjy medziagy gamybos, platinimo, importo ir eksporto nuostaty, nustatyty
pagal Sig direktyva, ir

e nesilaikoma pagalbiniy medziagy naudojimo nuostaty, nustatyty pagal §ig direktyva.

Prireikus, taikant sankcijas atsizvelgiama | rizika, kuria visuomenés sveikatai kelia falsifikuoti
vaistai.*

Ne véliau kaip 2013 m. sausio 2 d. valstybés narés turéjo pranesti Komisijai apie savo priemones.
Pagal 118a straipsnj Komisija taip pat privalo pateikti ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai,
kurioje ,,pateikiama valstybiy nariy perkélimo j nacionaling teis¢ priemoniy, susijusiy su Siuo
straipsniu, apzvalga ir ty priemoniy veiksmingumo apzvalga“.

Sioje ataskaitoje apzvelgiamos valstybiy nariy patvirtintos perkélimo j nacionaline teis¢ priemonés ir
pateikiamas kokybinis jy veiksmingumo vertinimas. Rengiant vertinimg, Komisijai padéjo iSorés

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

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo
i teiséta tiekimo tinklg prevencijos (OL L 174, 2011 7 1, p. 74).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).



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

rangovo atliktas tyrimas TRANSPOSE”. Siame tyrime, remiantis informacija, kuria vadovaudamosi
118a straipsniu pateiké valstybés narés, ir i§ 28 valstybiy nariy teisés eksperty gauta informacija,
apzvelgtos perkélimo j nacionaling teisg priemonés. Si apzvalga buvo papildyta §iuo metu taikomy
sankcijy, susijusiy su falsifikuotais vaistais ir veikliosiomis bei pagalbinémis medziagomis, kokybiniu
vertinimu. Taip pat Komisija, tarpininkaujant Deleguotojo akto dél Zzmonéms skirty vaisty apsaugos
priemoniy eksperty grupei, konsultavosi su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, sickdama
surinkti daugiau informacijos apie taikomas sankcijas”.

2. 118a straipsnio perkélimo i valstybiy nariy nacionaline teise apZvalga

Dvidesimt $eSios valstybés narés (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) pakeité savo teisés akty nuostatas dél sankcijy uz
vaisty ir veikliyjy bei pagalbiniy medziagy falsifikavima®, kad j nacionaling teise perkelty 118a
straipsnj. Atsizvelgdama j Europos Tarybos priimta Medicrime konvencija’, Vengrija pakeité savo
baudziamajj kodeksa. Suomija nekeité savo teisés akty, nes sankcijos buvo taikomos dar iki
jsigaliojant 118a straipsniui.

Visose valstybése narése kiino arba asmens suzalojimas patenka j bendryjy baudziamosios teisés akty
taikymo sritj. Valstybése narése taip pat numatytos bendrosios administracinés nuobaudos uz
neteisétus veiksmus, susijusius su vaistais. Sios sankcijos papildytos konkre¢iomis sankcijomis uz
vaisty ir veikliyjy bei pagalbiniy medziagy falsifikavima, kaip nustatyta 118a straipsnyje.

Siuo metu uz vaisty ir veikliyjy bei pagalbiniy medziagy falsifikavima taikomos $ios sankcijos: laisvés
atémimas (baudziamosios sankcijos), baudos (baudziamosios arba civilinés sankcijos) ir (arba)
administracinés nuobaudos (pvz., licencijos panaikinimas arba neteiséty produkty konfiskavimas ir
(arba) pasalinimas i$ rinkos).

Vaisty falsifikavimas

Visose valstybése narése bent dalis su vaisty falsifikavimu susijusiy veiklos rii§iy yra nusikalstama
veika. DvideSimt vienoje valstybéje naréje (AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE,
IT, LU, MT, NL, PT, SI, SK, UK) uz falsifikuoty vaisty gamyba, platinima, tarpininkavimg juos
parduodant, importa, eksportg ir nuotolinj pardavima taikomos baudziamosios sankcijos.

Kitose septyniose valstybése narése uz kai kuriy raiSiy veikla taikomos ne baudziamosios sankcijos, o
civilinés (pvz., baudos). Bulgarijoje baudziamosios sankcijos taikomos tik uz falsifikuoty vaisty
importg arba eksporta; uz kity rusiy veiklg taikomos civilinés sankcijos. Suomijoje konkreciy sankcijy
uz tarpininkavimg ar eksporta nenumatyta, bet Siai veiklai taikomos bendresnio pobiidzio nuostatos.
Latvijoje baudziamosios sankcijos taikomos uz gamybg, platinima ir tarpininkavima; uz importa ir

Valstybiy nariy patvirtinty vaistus reglamentuojanciy teisés akty perkélimo j nacionaling teis¢ priemoniy tyrimas (angl.
Study on the transposition measures of Member States in relation to the pharmaceutical legislation, TRANSPOSE) —
SANTE/2016/B4/052.

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios apsaugos priemoniy
ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB (OL L 32,2016 2 9, p. 1).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2719&Lang=LT

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 3b dalyje pateiktg apibréztj pagalbiné medziaga — tai ,,bet kuri vaisto sudétiné
medziaga, kuri néra veiklioji medziaga arba pakuotés medziaga“.

Europos Tarybos konvencija dél vaisty falsifikavimo ir panasiy nusikaltimy, kelianéiy grésme visuomenés sveikatai (CETS
Nr. 211).
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eksporta numatytos civilinés sankcijos. Rumunijoje uz falsifikuoty vaisty importg ir eksportg taikomos
civilinés, o ne baudziamosios sankcijos. Lenkijoje ir Svedijoje baudziamosios sankcijos netaikomos uz
eksporta, bet uz tai numatytos civilinés sankcijos. Lietuvoje uz importa taikomos civilinés sankcijos.

1 diagrama.  Laisvés atémimo bausmés u vaisty falsifikavima®.
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Laisvés atémimo bausmé

AT BE BGCY CZ DEDK EE EL ES FI FR HRHU IE IT LT LU LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK
Valstybé naré

Ilgiausia laisvés atémimo bausmés trukmé svyruoja nuo vieny iki 15 mety (1 diagrama).

Visose valstybése narése uz vaisty falsifikavima taikomos baudos pagal baudziamaja arba civiling
teise (1 lentelé). AStuoniose valstybése narése (BE, FI, FR, IE, IT, LU, MT, UK) numatytos baudos tik
pagal baudziamaja teis¢. Septyniose (AT, CZ, HU, LT, RO, SI, SK) taikomos baudos tik pagal civiling
teise. Kitose 13 valstybiy nariy (BG, CY, DE, DK, EE, EL, ES, HR, LV, NL, PL, PT, SE) taikomos
baudos tiek pagal baudziamaja, tick pagal civiling teis¢. Didziausios baudos svyruoja nuo 4 300 EUR
Lietuvoje iki 1 min. EUR Ispanijoje®.

1 lentelé. DidZiausios baudos uz vaisty falsifikavima (EUR)
* Euro zonai nepriklausanciy valstybiy nariy atveju nurodyta apytikslé suma eurais.

AT BE BG CY Cz DE DK EE

8

Jungtingje Karalystéje ilgiausia laisvés atémimo bausmés uz nusikalstamg veika pagal prekiy Zenkly jstatyma, kuris gali
biti taikomas vaisty falsifikavimui, trukmé yra 10 mety.

Ispanijoje baudos dydis priklauso nuo nusikalstamos veikos sunkumo. Uz labai sunkig nusikalstama veika biity taikoma
1 min. EUR bauda.
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Dvidesimt keturiose valstybése narése (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE,
LT, LV, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK) numatytos konkre¢ios administracinés nuobaudos uz vaisty
falsifikavima.

Su veikliosiomis medZiagomis susije nusiZengimai

Dvidesimt trijose valstybése narése (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, LV, MT, NL, PL, PT, SK, UK) nusiZzengimai, susij¢ su veikliosiomis medziagomis, yra
nusikalstama veika.

2 diagrama. Laisvés atémimo bausmés uz nusizengimus, susijusius su veikliosiomis
medZiagomis

15

14 -

Laisvés atémimo bausmeé
metai
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Valstybé naré

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

Septyniolikoje i§ ty valstybiy nariy uz visus nusizengimus, susijusius su veikliyjy medziagy gamyba,
platinimu, importu ir eksportu, numatytos baudZiamosios sankcijos. Bulgarijoje baudziamosios
sankcijos taikomos tik uz nusizengimus, susijusius su veikliyjy medziagy importu arba eksportu; uz
kity rusiy veiklg taikomos civilinés sankcijos. Suomijoje, Lenkijoje ir Jungting¢je Karalystéje
nenumatyta konkre¢iy sankcijy uz veikliyjy medziagy eksporta. Latvijoje ir Maltoje baudziamosios
sankcijos taikomos tik uz veikliyjy medziagy gamyba ir platinima, bet Latvijoje uz nusizengimus,
susijusius su veikliyjy medziagy importu ir eksportu, taikomos civilinés sankcijos. Numatyta ilgiausia
laisveés atémimo bausmeés trukmé svyruoja nuo Sesiy ménesiy iki 15 mety (2 diagrama).

Dvidesimt SeSiose valstybése narése (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) uz nusikalstamg veika, susijusia su veikliosiomis
medziagomis, taikomos baudos pagal baudziamajg arba civiling teise (2 lentel¢). Septyniose
valstybése narése (BE, FI, IE, LU, MT, PL, UK) numatytos tik baudos pagal baudziamajg teis¢. Dar
septyniose (CY, CZ, LT, RO, SE, Sl, SK) numatytos tik baudos pagal civiline teise. Kitose 12
valstybiy nariy (BG, DE, DK, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LV, NL, PT) numatytos baudos tick pagal
baudziamaja, tiek pagal civiling teis¢. DidZiausios baudos uz nusizengimus, susijusius su veikliosiomis
medziagomis, svyruoja nuo 1 500 EUR Lietuvoje iki 1 min. EUR Ispanijoje.

2 lentelé. DidZiausios baudos uZ nusiZengimus, susijusius su veikliosiomis medZiagomis
(EUR).

* Euro zonai nepriklausanciy valstybiy nariy atveju nurodyta apytikslé suma eurais.
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BE BG cy® cz DE DK EE EL

240 000 10 000 42000 775000 25000  nenurodyta 32 000 100 000
ES FI FR HR IE IT LT LU
1000000 nenurodyta 375000 20000 300 000 100 000 1500 10 000
LV MT NL PL PT RO SE Sl

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

35000 neribota

Dvidesimt vienoje valstybéje naréje (BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV,
NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK) numatytos konkrecCios administracinés nuobaudos uz nusizengimus,
susijusius su veikliosiomis medziagomis.

Su pagalbinémis medZiagomis susije nusiZengimai

Keturiolikoje valstybiy nariy (AT, BE, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, LU, LV, NL, PL, PT)
nusizengimai, susij¢ su pagalbinémis medziagomis, yra nusikalstama veika.

3diagrama. Laisvés atémimo bausmés uZ nusiZengimus, susijusius su pagalbinémis
medZiagomis.

>
|

BE DK EL ES Fl FR  HR IE LU LV NL PL PT
Valstybé naré

Laisvés atémimo bausmeé
metais

Devyniose i§ ty valstybiy nariy uz visus nusizengimus, susijusius su pagalbiniy medziagy gamyba,
platinimu, importu ir eksportu, numatytos baudziamosios sankcijos. Suomijoje uz nusiZengimus,
susijusius su pagalbiniy medZiagy eksportu, nenumatyta baudZiamyjy sankcijy. Airijoje
baudziamosios sankcijos numatytos tik uz nusizengimus, susijusius su pagalbiniy medziagy gamyba.
Latvijoje ir Lenkijoje baudziamosios sankcijos numatytos tik uz nusiZengimus, susijusius Su
pagalbiniy medziagy gamyba ir platinimu, tac¢iau Latvijoje uz pagalbiniy medziagy importg ir eksporta
taikomos civilinés sankcijos. Liuksemburge baudziamosios sankcijos numatytos uz nusiZengimus,
susijusius su pagalbiniy medziagy gamyba ir importu. Ilgiausia laisvés atémimo bausmé uz
nusizengimus, susijusius su pagalbinémis medziagomis, svyruoja nuo SeSiy meénesiy iki 15 mety
(3 diagrama).

Dvidesimtyje valstybiy nariy (BE, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK) uz nusizengimus, susijusius su pagalbinémis medziagomis, taip pat taikomos baudos
pagal baudziamajg arba civiling teis¢ (3 lentelé). Penkiose valstybése narése (BE, FI, IE, LU, PL) uz
nusizengimus, susijusius su pagalbinémis medziagomis, numatytos tik baudos pagal baudziamaja
teis¢. Septyniose valstybése (CY, CZ, IT, RO, SE, SI, SK) numatytos tik baudos pagal civiling teise.

Kipre baudg galima padidinti 341 EUR uz kiekviena diena, kol pazeidimas nepasalinamas.
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Kitose 8 wvalstybése narése (DK, EL, ES, FR, HR, LV, NL, PT) numatytos baudos tiek pagal
baudziamaja, tiek pagal civiling teis¢. Didziausia bauda svyruoja nuo 2 200 EUR Rumunijoje iki
1 min. EUR Ispanijoje.

3 lentelé. DidZiausios baudos uZ nusiZengimus, susijusius su pagalbinémis medZiagomis
(EUR).

* Euro zonai nepriklausanciy valstybiy nariy atveju nurodyta apytikslé suma eurais.

BE % cz DK EL ES FI FR

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

20 000 300 000 18000 10000 14000 450000 nenurodyta 180 000
RO SE Sl SK

2 200 nenurodyta 120 000 25000

Penkiolikoje valstybiy nariy (CZ, DK, EE, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK)
numatytos konkrecios administracinés nuobaudos uz nusiZengimus, susijusius su pagalbinémis
medziagomis.

Bendra perkélimo j nacionaline teise padétis

Visose 28 valstybése narése uz vaisty falsifikavima taikomos baudziamosios sankcijos, t.y. laisves
atémimas. Vienoje valstybéje naréje (LV) sankcijos numatytos uz falsifikavima, kuris sukelia fizing
zala arba mirtj (nusikaltimus, kuriais padaryta zala), o dviejose valstybése narése (ES, PT) — uz
falsifikavimg, kuris kelia pavojy arba grésme¢ asmens arba visuomenés sveikatai (realy pavojy).
Keturiose valstybése narése (EL, LT, RO, SI) sankcijos uz falsifikavimg taikomos, kai jrodoma, kad ta
veikla apskritai yra pavojinga, t. y. falsifikuotuose vaistuose yra nepakankamai veikliosios medziagos
arba juose yra kenksmingy medziagy (kyla realus arba teorinis pavojus). Kitoje 21-oje valstybéje
naré¢je uz falsifikavimg per se sankcijos taikomos, nesant biitinybés jrodyti, kad produktas yra
pavojingas sveikatai (kelia teorinj pavojy). Uz veikliyjy medziagy falsifikavima baudziamosios
sankcijos taikomos 23-ose valstybése narése. UZ pagalbiniy medZiagy falsifikavimg baudZiamosios
sankcijos taikomos 14-oje valstybiy nariy.

Kai uz vaisty falsifikavima taikomos baudziamosios sankcijos, 20-yje valstybiy nariy (AT, BG, CY,
DE, EE, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK) ilgiausia laisvés atémimo
bausmé yra ne maziau kaip treji metai. Ne maziau kaip trejy mety laisvés atémimo bausmé reiskia, kad
nusikaltimui taikomas Europos tyrimo orderis™.

Kaip iSdéstyta pirmiau, visose valstybése narése uz vaisty falsifikavimg numatytos baudos. Uz
veikliyjy medziagy falsifikavima baudos taikomos 26-iose valstybése narése. Uz pagalbiniy medziagy
falsifikavimg baudos taikomos 20-yje valstybiy nariy. Baudos gali biiti skiriamos pagal baudZiamaja
arba civiling teise, nors didziausios baudos kiekvienoje valstybéje naréje skiriasi.

Kipre bauda galima padidinti 341 EUR uz kiekviena diena, kol pazeidimas nepasalinamas.

Zr. 2014 m. balandZio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/41/ES dél Europos tyrimo orderio
baudziamosiose bylose (OL L 130, 2014 5 1, p. 1). Europos tyrimo orderis grindZiamas savitarpio pripazinimo principu, o
tai reiSkia, kad valstybés narés jpareigotos pripazinti kity valstybiy nariy pras§ymus pateikti jrodymus ir juos tenkinti taip
pat, kaip gavus pras§yma i savo $alies institucijy.
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Visose valstybése narése, iSskyrus Suomija, Liuksemburgg ir Malta, numatytos papildomos
administracinés nuobaudos uz vaisty ir veikliyjy bei pagalbiniy medziagy falsifikavima.

3. Veiksmingumas

Nesant i§samiy duomeny apie valstybése narése uzregistruotus incidentus ir budingus tokios
neteisétos veiklos ypatumus, sunku jvertinti konkre€iy nacionaliniy sankcijy veiksmingumg. Daugelis
nacionaliniy teisés eksperty, su kuriais konsultuotasi rengiant tyrimg TRANSPOSE, negaléjo pateikti
konkreciy su falsifikuotais vaistais ir veikliosiomis bei pagalbinémis medziagomis susijusiy sankcijy
veiksmingumo jver&iy*®,

DeSimties valstybiy nariy ekspertai pateiké jverCius, susijusius su nacionaliniy sankcijy
veiksmingumu siekiant iSvengti falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo granding (t. y. sankcijy,
taikomy gamintojams, lygiagretiems importuotojams, didmeniniams platintojams ir vaistinéms). Jie
laikési nuomonés, kad visos taikomos sankcijos (baudziamosios, civilinés ir administracinés) turéjo
bent minimaly poveikj siekiant sumazinti falsifikuoty vaisty teisétoje tiekimo grandingje. Apskritai
administracinés nuobodos dazniau vertintos kaip veiksmingos. AStuoni ekspertai pateiké jvercius,
susijusius su tuo, kiek sumazéjo teisétoje tieckimo grandinéje esanciy falsifikuoty vaisty problemos
mastas, priemus Direktyva 2011/62/ES. Sesi ekspertai laikési nuomonés, kad tokiy vaisty sumazéjo
daugiau kaip 25 proc., o dviejy eksperty nuomone, — maziau nei 5 proc.

Kalbant apie neteiséta tiekimo grandine (pvz., vaisty jsigijima i$ neteiséty internetiniy vaistiniy), 12-
os valstybiy nariy ekspertai pateiké nacionaliniy sankcijy veiksmingumo jver&ius. Sesi ekspertai
laikési nuomonés, kad baudziamosios sankcijos turéjo bent minimaly poveikj siekiant sumaZzinti
falsifikuoty vaisty neteisétoje tiekimo grandinéje. Du ekspertai laikési nuomonés, kad civilinés
sankcijos turéjo nedidelj poveikj, o trijy eksperty nuomone, administracinés nuobaudos turéjo bent
minimaly poveikj. Apskritai baudZiamosios sankcijos dazniau vertintos kaip veiksmingos. Keturi
ekspertai laikési nuomonés, kad, priémus Direktyva 2011/62/ES, falsifikuoty vaisty kiekis neteisétoje
tiekimo grandingje sumaZzéjo bent 25 proc.; septyniy eksperty vertinimais, jy kiekis sumazéjo maziau
nei 25 proc.

Apskritai tyrime buvo atkreiptas démesys | tai, kad, siekiant apsaugoti teiséta tieckimo granding ir
spresti neteiséto falsifikuoty vaisty pardavimo problema, valstybése narése turéty biiti numatytos tiek
baudziamosios sankcijos, tieck administracinés nuobaudos. Baudziamosios sankcijos yra veiksmingos
ir atgraso tiek teisétoje, tiek neteisétoje tiekimo grandinéje dalyvaujancius veiklos vykdytojus.
Administracinés nuobaudos yra naudingos kovojant su nusiZzengimais teisétoje tieckimo grandinéje
(kurioje dalyvaujantys veiklos vykdytojai yra priklausomi nuo licencijy), taciau jomis negalima
tinkamai pazaboti neteisétoje rinkoje dalyvaujanciy veiklos vykdytojy, kurie jau be leidimy vykdo
veiklg, t.y. neteisétai. Vis délto apskritai administracines nuobaudas lengviau taikyti, nei
baudziamasias sankcijas.

Kalbant apie baudziamasias sankcijas, tyrime atkreiptas démesys | tai, jog lengviau uztikrinti, kad
bty taikomos platesnés nuostatos, pagal kurias nereikalaujama jrodyti tiesioginés zalos pacientams,
bet kurios apima pavojingus arba falsifikuotus vaistus. Pavyzdziui, daugelyje valstybiy nariy

Septyniolika eksperty nepateiké atsakymy dél teisétoje tieckimo grandingje taikomy sankcijy veiksmingumo. Penkiolika
eksperty nepateiké atsakymy dél sankceijy, susijusiy su neteiséta tiekimo grandine, veiksmingumo.
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sankcijos taikomos uz falsifikavima per se, nesant biitinybés jrodyti, kad produktas yra pavojingas
pacienty sveikatai.

Taikant didZiausias ne mazesnés kaip trejy mety trukmés laisvés atémimo bausmes, gali buiti lengviau
dalytis jrodymais pagal Europos tyrimo orderj™, o tai gali biiti svarbu tais atvejais, kai nusikaltimai
padaryti keliose valstybése narése. Bet kuriuo atveju bendradarbiavimas yra bitinas siekiant
uztikrinti, kad biity dalijamasi tarpvalstybinés reikSmés nusikaltimy jrodymais.

Sprendziant vaisty ir veikliyjy bei pagalbiniy medziagy falsifikavimo problemga, itin svarbu, kad
esamos sankcijos biity taikomos veiksmingai. Svarbu uZztikrinti, kad vykdyma uZtikrinantys
pareigiinai buty tinkamos kvalifikacijos ir jiems buty skiriami pakankami iStekliai su vaistais
susijusiems nusikaltimams tirti.

Teisésaugos pareiginy darbo grupé™ (ja jkiiré Vaisty reguliavimo agentiiry vadovy tinklas) yra
svarbus forumas, uztikrinantis Europos ekonominés erdvés vaisty reguliavimo agentiiry ir teisésaugos
institucijy bendradarbiavimg ir dalijimasi geriausios patirties pavyzdziais. Tarptautiné¢ kriminalinés
policijos organizacija (Interpolas) remia policijos, muitiniy, vaisty reguliavimo institucijy,
mokslininky ir pramonés sektoriaus tarptautinj bendradarbiavima, rengia jiems skirtus mokymus ir
skatina juos keistis informacija™.

Valstybés narés turéty stebéti, kaip uztikrinamas teisés akty vykdymas, kad sankcijos biity
veiksmingai taikomos. Pavyzdziui, nuo 2015 m. Vokietijoje kaupiami iSsamesni nusikaltimy
statistiniai duomenys, susije su vaisty falsifikavimu ir susijusiais nusizengimais®®. Tai turéty suteikti
galimybe ateityje geriau suprasti, kiek veiksmingos yra tokios sankcijos.

4. TISvados

Valstybés narés tinkamai perkelia Direktyvos 2001/83/EB 118a straipsnj ] nacionaling teisg.
Siekdamos dar geriau uztikrinti patvirtinty priemoniy vykdymg ir padidinti jy bendrg veiksminguma,
tam tikros valstybés narés galéty apsvarstyti galimybe numatyti papildomas baudziamasias sankcijas
arba administracines nuobaudas uz falsifikuotus vaistus ir veikligsias ar pagalbines medziagas.

Valstybés narés turéty uztikrinti, kad numatyty sankcijy taikymui uztikrinti biity skiriama pakankamai
iStekliy ir darbuotojy (pvz., biity rengiami mokymai naujiems vykdyma uZztikrinantiems pareigiinams).
Aktyvesnis stebéjimas ir duomeny rinkimas suteikty galimybe tiksliau vertinti konkre¢iy nacionaliniy
nuostaty veiksminguma, ypac atsizvelgiant j sunkumus, kuriy iskyla siekiant gauti tikslius
falsifikavimo masto ES rinkoje jvercius.

Vaisty falsifikacija kelia rimtg grésme visuomenés sveikatai. Falsifikuoty vaisty direktyvoje numatyta
keletas priemoniy, kuriomis siekiama apsaugoti ES teiséta vaisty tiekimo granding nuo falsifikavimo.
Tokios priemonés — tai privalomos receptiniy vaisty apsaugos priemoneés, grieztesni gerosios platinimo
praktikos reikalavimai, grieztesnés veikliyjy medziagy importo taisyklés ir visoje ES naudojamas
internetiniy vaistiniy logotipas.

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

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

Policijos kriminaliné statistika (vok. Polizeiliche Kriminalstatistik) [\Vokietija] 2015 m., p. 122;
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.

Komisija toliau padés valstybéms naréms jgyvendinti Falsifikuoty vaisty direktyva, ypac vaisty
autentiskumo patvirtinimo sistema, — ji bus pradéta taikyti valstybése narése 2019 m. vasario mén. Sia
sistema numatyta uztikrinti, kad teisétoje tieckimo grandinéje esantys vaistai biity autentiski, saugts ir
aukstos kokybés. ES internetiniy vaistiniy logotipas turéty uztikrinti, kad vartotojai, to nezinodami,
nepirkty vaisty i$ neteiséty tiekéjy, ir turéty padéti valstybéms naréms uztikrinti teisés akty vykdyma.

Atgrasyti nuo vaisty falsifikavimo tinkamomis sankcijomis pavyks tik nuolat bendradarbiaujant,
dalijantis geriausios patirties pavyzdziais ir veiksmingai stebint, kaip laikomasi priimty teisés akty.



