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Il. Zusammenfassung

Der Europarat hat das Projekt "Countering falsified medical products- Global programme"
(CRIMFAMED) ins Leben gerufen, um den aktuellen Stand der Fahigkeiten der nationalen
Behdrden zu bewerten, die im Rahmen des nationalen Strafrechts und anderer Gesetze das
Verbot und die Durchsetzung von gefalschten/verfalschten medizinischen Produkten zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit unterstitzen.

In Anbetracht der Notwendigkeit, institutionelle und operative Kapazitaten zur Unterstitzung
des MEDICRIME-Ubereinkommens aufzubauen und zu stérken, konzentrierte sich die
CRIMFAMED-Umfrage vor allem auf legislative, strategische und planerische MalRnahmen,
die von den Staaten eingefihrt wurden, um diejenigen Behdrden zu unterstitzen, die
zusammenarbeiten und Informationen untereinander austauschen missen, insbesondere in
Bezug auf gefalschte medizinische Produkte und ahnliche Straftaten. Sie umfasste auch damit
zusammenhangende Fragen, wie die Benennung von Kontaktstellen und deren Ausbildung
und Ausstattung.

Es sei darauf hingewiesen, dass das MEDICRIME-Ubereinkommen so konzipiert wurde, dass
es sich umfassend mit strafrechtlichen Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit befasst, und
dass es ausdricklich die Férderung der nationalen und internationalen Zusammenarbeit zu
seinem Ziel und Zweck zahlt (Artikel 1 Buchstabe c). Es bericksichtigt die Beziehungen auf
nationaler Ebene zwischen den Behdrden, einschlieRlich Strafverfolgungs-, Zoll- und
Gesundheitsbehorden, und auf internationaler Ebene zwischen den Landern, insbesondere
den Vertragsparteien des MEDICRIME-Ubereinkommens. Die Umfrage konzentrierte sich
daher auf Artikel 17 (Nationale Malknahmen der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs) und Artikel 22 (Internationale Zusammenarbeit bei der Pravention
und anderen Verwaltungsmafnahmen) des MEDICRIME-Ubereinkommens.

Vor diesem Hintergrund wurde ein Fragebogen ausgearbeitet und an 31 Lander versandt, um
den Stand der Bereitschaft der Mitgliedstaaten des Europarates, der Vertragsparteien und
Unterzeichner des MEDICRIME-Ubereinkommens sowie anderer Lander zur
Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch bei der Bekampfung dieser Art von
Kriminalitdt mit Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit zu ermitteln (Anhang 1).

Dieser zusammenfassende Bericht gibt einen Uberblick Uber die Antworten auf den
Fragebogen und soll diese Lander unterstutzen, indem er ihre Kapazitaten und Grenzen fur
die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch speziell in Bezug auf gefalschte
Medizinprodukte und ahnliche Straftaten aufzeigt. Er zeigt die Herausforderungen auf, die sich
auf nationaler und internationaler Ebene ergeben, wenn keine vereinbarten Kontaktstellen fur
eine solche Zusammenarbeit benannt werden und insbesondere, wenn die Zustandigkeiten
je nach Thema, sei es im Zusammenhang mit kriminellem Verhalten oder mit
Medizinprodukten, bei unterschiedlichen Behdrden liegen. Aus den Antworten geht hervor,



dass die Systeme fir den Informationsaustausch haufig von der Art der auszutauschenden
Informationen abhangen, d. h. davon, ob es sich um Informationen Uber kriminelle
Verhaltensweisen oder Uber Medizinprodukte handelt, und vom Schwerpunkt der flr den
Austausch zustdndigen Behdrde, d. h. von der Strafverfolgungs-, Zoll- oder
Regulierungsbehorde fir Gesundheitsprodukte.

Der Bericht stellt fest, dass die nationalen Behorden in der Praxis in hohem Malfle
zusammenarbeiten und Informationen austauschen, auch wenn dies haufig auf komplexen
Vereinbarungen beruht und nicht immer durch Rechtsvorschriften unterstutzt wird, sondern
auch durch informelle MaRnahmen erreicht wird. Der Bericht stellt jedoch fest, dass es bei der
Sammlung und Ubermittlung von Informationen im In- und Ausland zu Doppelarbeit kommen
kann und dass Liicken zwischen den Systemen mdglicherweise nicht geschlossen werden.

Nebenaspekte, namlich die Datenerhebung und das Vorhandensein einer Datenbank, die in
der Lage ist, speziell Uber kriminelles Verhalten im Zusammenhang mit gefalschten
Arzneimitteln und gefalschten Medizinprodukten zu berichten, standen nicht im Mittelpunkt
der Erhebung, konnten aber aufgrund der symbiotischen Beziehung zwischen ihnen nicht vom
Hauptthema getrennt werden. Der Bericht stellt fest, dass der Informationsaustausch
zwischen den Behodrden im Inland im Allgemeinen nicht in einer strukturierten Datenbank
erfasst wird, die eine wirksame Analyse speziell im Hinblick auf gefalschte Medizinprodukte
und &hnliche Straftaten ermdglichen wirde.

Da dies nicht in seinen Zustandigkeitsbereich fallt, enthalt der Bericht keine Empfehlung, ob
der Ausschuss der Vertragsparteien ein spezielles 24/7-Netz fir das MEDICRIME-
Ubereinkommen einrichten sollte oder nicht. Der Bericht geht auch nicht auf die Frage ein, ob
der Ausschuss der Vertragsparteien eine MEDICRIME-spezifische Datenbank einrichten
sollte, um die Vertragsparteien des Ubereinkommens und andere Lander zu unterstiitzen, die
moglicherweise einen Beitrag dazu leisten mochten, um Uber eine gemeinsame
Informationsbasis zu verfligen, auf der sie bei der Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln
und ahnlichen Straftaten zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zusammenarbeiten kénnen.
Der Bericht wirft im Lichte seiner Ergebnisse die Frage auf, ob die bestehenden, aber oft
komplexen Vereinbarungen Uber Zusammenarbeit und Informationsaustausch ausreichen,
um diese Art von Kriminalitat zu bekampfen. Es steht dem Ausschuss der Vertragsparteien
offen, die Einrichtung eines MEDICRIME-spezifischen, rund um die Uhr besetzten Netzes zu
erwagen, das von allen anderen bestehenden Netzen getrennt ist, oder es gemeinsam mit
anderen ahnlichen Netzen zu betreiben, deren Kapazitaten und Erfahrungen zu nutzen und
es den Staaten zu Uberlassen, wie sie dies auf nationaler Ebene je nach ihren Ressourcen
tun. Unabhangig vom eingeschlagenen Weg sieht der Bericht vor, dass strukturierte
Mechanismen fir die Sammlung, die Analyse und den Abruf von Informationen, die fir die
Kriminalitdt im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten spezifisch sind, und die
notwendige Verbindung zu den gefalschten Medizinprodukten fur die Zusammenarbeit und
den Informationsaustausch zwischen den Behdrden auf nationaler und internationaler Ebene
wesentlich sind.

SchlieBlich wird in dem Bericht das Engagement derjenigen gewurdigt, die zu den Antworten
beigetragen haben, sowie die Herausforderungen, die sich aus der Zusammenstellung von
Informationen von mehreren Behoérden mit unterschiedlichen Aufgabenbereichen ergaben,
die mit der Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen und &hnlichen Straftaten befasst sind.

8



Dies veranschaulicht das Ausmal} der Zusammenarbeit und der Informationen, die von den
Behdrden bendtigt werden, um auf nationaler Ebene einheitlich zu handeln, was dem Bericht
zufolge ein SchlUsselindikator fur den Erfolg des Ziels der Erhebung ist.



lll. Einflihrung

3.1. Kontext

Im Rahmen des Projekts "Countering falsified medical products - Global programme"
(CRIMFAMED) fuhrt der Europarat (im Folgenden CoE) diese Umfrage durch, um den
aktuellen Stand der Fahigkeiten der nationalen Behdérden zu bewerten, die an den nationalen
strafrechtlichen und anderen Gesetzen beteiligt sind, die das Verbot und die Durchsetzung
gegen gefalschte! /gefalschte medizinische Produkte als Straftaten zum Schutz der
offentlichen Gesundheit unterstitzen.

Diese Umfrage wird die Gesetzgebungsverfahren und nationalen MalRnahmen zur
Zusammenarbeit zwischen den Akteuren (wie Justiz-, Gesundheits-, Strafverfolgungs- und
Zollbehérden) sichtbar machen. Sie wird auch die Schulungsméglichkeiten fiir die an den
MEDICRIME-bezogenen Strafverfahren in den einzelnen Staaten beteiligten Vertreter
bewerten. Schlie3lich wird auch die Teilnahme an anderen internationalen Netzwerken in
Betracht gezogen.

Bitte beachten Sie beim Ausfullen des Fragebogens Ziel und Zweck des MEDICRIME-
Ubereinkommens, wie in Artikel 1.1 beschrieben

Artikel 1 - Ziel und Zweck

1. Ziel dieses Ubereinkommens ist die Verhiitung und Bek&mpfung von
Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit durch:
a. Die Kriminalisierung bestimmter Handlungen ist vorgesehen;
b. den Schutz der Rechte der Opfer der in diesem Ubereinkommen
umschriebenen Straftaten;
c. Férderung der nationalen und internationalen Zusammenarbeit

Diese Erhebung berticksichtigt auch Artikel 17 (Nationale MaRnahmen der Zusammenarbeit
und des Informationsaustauschs) und Artikel 22 (Internationale Zusammenarbeit bei der
Pravention und anderen VerwaltungsmalRnahmen) des MEDICRIME-Ubereinkommens.

3.2. Zielsetzung

Mit der CRIMFAMED-Umfrage soll ermittelt werden, wie der Ausschuss der Vertragsparteien
die Vertragsparteien des MEDICRIME-Ubereinkommens und andere Nichtmitgliedstaaten am
besten unterstitzen kann, um die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch im
Rahmen von 24/7-Netzwerken bei der Bekampfung von gefalschten/verfalschten
Medizinprodukten? und ahnlichen Straftaten zu férdern. Mit der Erhebung sollen die Starken
und Llcken innerhalb und zwischen den Landern in Bezug auf ihre rechtlichen,
regulatorischen und politischen Rahmenbedingungen ermittelt werden. Es ist wichtig

! Siehe Definition des Begriffs "Falschung" in Artikel 4 Buchstabe j) des MEDICRIME-Ubereinkommens.
2 Siehe Definition des Begriffs "Medizinprodukt" in Artikel 4.a), MEDICRIME-Ubereinkommen.
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anzumerken, dass das Ziel nicht die Annahme eines Ergebnisses beinhaltet, dass ein 24/7-
Netzwerk entweder existieren sollte oder nicht.

3.3. Methodik

Der Fragebogen wurde an alle Vertragsparteien und Unterzeichner des MEDICRIME-
Ubereinkommens und, um ein breiteres Spektrum an Antworten zu erhalten, an eine
ausgewahlte Anzahl anderer Lander gesandt. Der Bericht ist horizontal und nicht nach
Landern gegliedert und geht nur auf die wichtigsten Fragen ein.

Die Schwerpunktbereiche und die Anzahl der Fragen sind in finf Hauptteile unterteilt: Kapitel
1 betrifft den allgemeinen Bericht; Kapitel Il behandelt Fragen der nationalen Zusammenarbeit
und des Informationsaustauschs (Fragen 1-10); Kapitel lll enthalt Fragen zu Ausbildung und
Ressourcen (Fragen 10-14); und Kapitel IV betrifft die internationale Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch (Fragen 15-20), insbesondere im Zusammenhang mit der
Bekampfung der Kriminalitdt im Zusammenhang mit Medizinprodukten und gefalschten
medizinischen Produkten. Die Schlussfolgerungen und Empfehlungen sind im letzten Teil,
Kapitel V, enthalten.

Jedes Land wurde gebeten, eine nationale Antwort anstelle der Antworten einzelner Behorden
zu Ubermitteln und dartber hinaus anzugeben, welche Behérden an der Antwort beteiligt
waren, ob die Antwort als Team ausgeflllt wurde oder ob es sich um Einzelantworten handelte,
die dann von einer Behorde fir die Einreichung konsolidiert wurden, ob eine Behorde, die in
dem Land eine Rolle bei der Bekdmpfung von gefalschten Medizinprodukten und ahnlichen
Straftaten spielt, nicht an der Antwort beteiligt war und welche Behérde die Antwort im Namen
aller in der Antwort genannten Behdrden einreichte. Dieser Ansatz diente dazu, konsolidierte
Informationen zu erhalten und die Zusammenarbeit zwischen den Behorden zu fordern, die
fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch bei der Bekampfung der Kriminalitat
im Zusammenhang mit Medizinprodukten und gefalschten Medizinprodukten zustandig sind.
Ziel war es, ein harmonisiertes Bild der nationalen MalRnahmen zu erhalten und den echten
Geist der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs zwischen diesen Behorden zu
fordern.

Wurde auf eine bestimmte Frage keine Antwort gegeben, so wurde davon ausgegangen, dass
keine einschlagige Bestimmung oder Mal3nahme ermittelt werden konnte. Wenn eine Antwort
Informationen enthielt, die als widersprichlich zu anderen in der Umfrage gemachten
Angaben bewertet wurden, wurde davon ausgegangen, dass die betreffende Rechtsvorschrift
oder sonstige MaRnahme von mindestens einer nationalen Behorde zur Verfigung gestellt
worden war und dass die letztgenannte Antwort diejenige war, auf die man sich in der Umfrage
stutzte.

Dieser Ansatz unterstreicht fiir den Ausschuss der Vertragsparteien und fir das betreffende
Land, dass zwar Lucken festgestellt werden kdnnen, aber einige gesetzgeberische oder
andere Malnahmen zur Verfligung stehen, um die fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zustandigen Personen, Einheiten, Behdrden oder Dienste zu
unterstitzen, damit sie sowohl auf nationaler als auch auf internationaler Ebene wirksam
arbeiten kdnnen, um speziell die Kriminalitdt im Zusammenhang mit gefalschten/verfalschten
Arzneimitteln und gefalschten Arzneimitteln zum allgemeinen Zweck des Schutzes der
offentlichen Gesundheit zu bekampfen.

Da es derzeit kein 24/7-Netz fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch speziell
im Rahmen des MEDICRIME-Ubereinkommens gibt, ergaben sich fiir keinen der Befragten
auler den Vertragsparteien des Ubereinkommens in Bezug auf die Artikel 17 und 22
diesbezugliche Verpflichtungen.
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Die Stellungnahmen wurden in englischer und franzdsischer Sprache entgegengenommen,
und die Gutachter waren bei der Erstellung dieses Berichts in der Lage, die Antworten zu
Ubersetzen und zu interpretieren.

3.4. Teilnehmende Lander

Der Fragebogen wurde an 31 Lander versandt, von denen 15 Lander (48 %) geantwortet
haben (Anhang |). Die Ergebnisse dieses Berichts beruhen auf den in den Antworten
enthaltenen Informationen.

Die teilnehmenden CoE-Mitgliedsstaaten (die alle Vertragsparteien des MEDICRIME-
Ubereinkommens sind, sofern nicht anders angegeben) waren: Armenien, Belgien, Bosnien
und Herzegowina, Burkina Faso, Kroatien, Frankreich, Ungarn, Irland (Nichtvertragspartei des
MEDICRIME-Ubereinkommens), Moldawien, Portugal, Slowenien, Spanien, Schweiz und
Ukraine. Der teilnehmende Nichtmitgliedsstaat des Europarats war Marokko (Vertragspartei
des MEDICRIME-Ubereinkommens).

3.5. Beschriankungen

Dieser Bericht basiert auf den Angaben der nationalen Anlaufstellen, die in den meisten Fallen
mit den nationalen Behdrden, die fir die Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und
ahnlichen Straftaten zustandig sind, abgestimmt wurden. In einigen wenigen Fallen wurden
die Beitrdge ohne Abstimmung mit den anderen zustandigen nationalen Behdrden oder in
deren Abwesenheit vorgelegt.

In einigen Fallen blieben die Antworten zu bestimmten Fragen unbeantwortet. Obwohl in dem
befragten Land moglicherweise einschlagige Informationen zu dem Thema vorliegen, kam der
Bericht zu dem Schluss, dass die entsprechenden Informationen nicht verfigbar waren.

Die Stellungnahmen sind technischer Natur und sollten in diesem Kontext betrachtet werden.
Zur Untermauerung der Stellungnahmen werden von den nationalen Behoérden Weblinks
angegeben. Diese Links erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und wurden nicht
unabhangig Gberprift. Sie werden in diesem Bericht nur zu Informationszwecken angegeben.
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IV. ALLGEMEINER BERICHT

4.1. Anwendbares Recht und andere MaBRnahmen

Es wird darauf hingewiesen, dass in den in diesem Bericht untersuchten Landern interne
Gesetze und andere Mallnahmen zur Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch im
Zusammenhang mit der Falschung von medizinischen Produkten und ahnlichen Straftaten
angewandt werden:
- eine Mischung aus Gesetzen und Verwaltungsmafnahmen
- in einigen Landern durch formelle Vereinbarungen zwischen den Behdrden, in anderen
durch informelle Vereinbarungen
- In einer kleinen Anzahl von Landern gibt es nur wenige formelle oder informelle
Vereinbarungen, die eine Zusammenarbeit oder einen Informationsaustausch
vorsehen.
Aufer in den Artikeln 17 und 22 enthalt das MEDICRIME-Ubereinkommen keine Vorgaben fiir
die Vertragsparteien, welche Gesetze oder sonstigen MaRnahmen anzuwenden sind, um die
im MEDICRIME-Ubereinkommen vorgesehene Art der Zusammenarbeit wirksam und ohne
Ruckgriff auf andere allgemeine Netze fir die allgemeine Kriminalitat zu erreichen.

4.2. Analysierte Themen

Die wichtigsten analysierten Themen waren:

- das Vorhandensein nationaler MalRnhahmen, sei es in Form von Rechtsvorschriften,
politischen Malinahmen, strategischen Planen oder informellen MaRnahmen;

- Staatliche Unterstitzung durch Schulung und Bereitstellung von Ressourcen flr
diejenigen, die fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in Bezug auf
gefalschte medizinische Produkte und &hnliche Straftaten zustandig sind;

- eine koharente und kooperative Arbeitsweise der nationalen Behdrden bei der
nationalen und internationalen Zusammenarbeit und dem Informationsaustausch

4.3. Allgemeiner Kommentar

Bei der Ausarbeitung des MEDICRIME-Ubereinkommens wurde darauf geachtet, dass es sich
um ein ganzheitliches Instrument handelt, bei dem die einzelnen Bestimmungen,
einschlielllich der nationalen und internationalen Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs, miteinander verknupft sind. In diesem Bericht wurde festgestellt,
dass in Ermangelung spezifischer gesetzlicher oder administrativer Mallnahmen die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den nationalen Behdérden und
zwischen den Landern auf informellen oder gar keinen Vereinbarungen und auf anderen
Netzwerken beruhen, die nicht immer den Anforderungen des MEDICRIME-Ubereinkommens
entsprechen.

4.4. Antwortende Behorden auf den Fragebogen

In dem Fragebogen wurden Informationen Uber die antwortenden Behdrden abgefragt, um
festzustellen, ob sie die Anforderungen erflllen:

13



das Ausmal}, in dem die nationalen Behdrden bei der Beantwortung der Umfrage
miteinander kooperiert haben, was einen Hinweis darauf gibt, ob bei der Bekampfung
von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten ein kooperativer Geist herrscht;
das Ausmal, in dem sie dies entweder im Team taten oder sich darauf einigten, dass
eine Behorde als konsolidierender Koordinator fir die Beantwortung des Fragebogens
fungierte, was auf einen kooperativen Ansatz und ein gemeinsames Verstandnis und
eine \Vereinbarung darlber hindeutet, wie die Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch innerhalb des Landes bei der Bekampfung gefalschter
Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten funktioniert;

welche Behdrde oder welcher Koordinator auf nationaler Ebene als fihrend bei der
Beantwortung von Fragen des MEDICRIME-Ausschusses im Zusammenhang mit der
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und &hnlichen Straftaten gilt.

Die folgenden Informationen geben einen Uberblick (iber die Situation der antwortenden
Behdrden:

f)

Neun Lander (60 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso,
Frankreich, Ungarn, Spanien, die Schweiz und die Ukraine) gaben an, dass es sich
bei der Person, die die Antwort auf den Fragebogen an den MEDICRIME-Ausschuss
Ubermittelt hat, um den Delegierten des Landes im MEDICRIME-Ausschuss handelt.
In allen Antworten wurden die Person und die Behdrde genannt, die den Fragebogen
einreichte.

Funf Lander (36 %) (Armenien, Marokko, Moldawien, Portugal und die Ukraine)
machten keine Angaben zu den teilnehmenden Behorden, dazu, ob die Antwort als
Teamantwort ausgefiillt wurde, oder dazu, welche Behdrden bei der Bekdmpfung von
gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten eine Rolle spielen, und waren in
der Antwort auf diesen Fragebogen nicht vertreten.

Die Lander nannten die Behorde, die flr die Beantwortung des Fragebogens zustandig
war:

Regulierungsbehorde fur Gesundheitsprodukte oder das
Gesundheitsministerium in neun Landern (60 %) (Armenien, Belgien, Kroatien,
Irland, Marokko, Moldawien, Slowenien, Schweiz und Ukraine);

Justiz- und/oder Innenministerien in drei Landern (20 %) (Frankreich, Ungarn und
Spanien);

Strafverfolgung in zwei Landern (13 %) (Bosnien und Herzegowina und Portugal).
Justizwesen in einem Land (7%) (Burkina Faso).

Ein Land (7 %) (die Schweiz) gab an, die einzige Behorde zu sein, die an der
Beantwortung des Fragebogens beteiligt war.

Acht Lander (53 %) (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Kroatien, Frankreich,
Ungarn, Irland, Slowenien und Spanien) berichteten, dass mindestens die Polizei,
der Zoll und die Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte bei der Erstellung
der Antwort mitwirkten.
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Behorde, die fiir die Beantwortung des Fragebogens
zustandig ist

B Health product regulatory
authority

B Ministry of Justice and/or
Interior

® Law Enforcement

Judiciary

Hinweis: Die Kommentare beruhen auf den libermittelten Antworten und spiegeln
mdéglicherweise nicht die tatsdchliche Lage in dem Land wider, in dem keine Angaben
gemacht wurden.
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V. NATIONALE ZUSAMMENARBEIT

Dieses Kapitel behandelt die Fragen 1 bis 10 des Fragebogens, die Fragen zur nationalen
Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch enthalten. Artikel 17.1 des MEDICRIME-
Ubereinkommens war der Schwerpunkt dieser Fragen.

Artikel 17

1. (1) Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MafRnahmen, um sicherzustellen, dass Vertreter der Gesundheitsbehdrden, des Zolls, der
Polizei und anderer zustandiger Behérden im Einklang mit dem innerstaatlichen Recht
Informationen austauschen und zusammenarbeiten, um die Falschung von Arzneimitteln
und a&hnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die offentliche Gesundheit darstellen, wirksam
zu verhindern und zu bek&mpfen.

5.1. Verabschiedung einer nationalen Strategie und/oder eines Aktionsplans durch
die staatlichen Behorden

FRAGE 1 | YES | NO
Hat lhr Land MalRnahmen zur Bekadmpfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher
Straftaten ergriffen?
a. Eine nationale Strategie flr die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen Behdrden/Diensten?
b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behdrden/Diensten?

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob die Vertragsparteien/Lander formell eine nationale
Strategie oder einen formellen Aktionsplan eingeflhrt haben, der sich speziell auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen Behdrden/Diensten zur
Bekampfung der Falschung von Medizinprodukten und &hnlicher Straftaten konzentriert
(Artikel 17 Absatz 1).

- In sechs (40 %) der antwortenden Lander (Armenien, Burkina Faso, Marokko,
Slowenien, Spanien und Ukraine) wurden nationale Strategien und/oder nationale
Aktionsplane fur ein formelles System der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs zwischen Behdrden/Diensten (Gesundheitsbehdrden, Zoll,
Polizei und in einigen Fallen auch anderen zustandigen Behorden) aufgestellit.

- Neun (60 %) der antwortenden Lander (Belgien, Bosnien und Herzegowina, Kroatien,
Frankreich, Ungarn, Irland, Moldawien, Portugal und die Schweiz) haben keine
nationale Strategie oder einen Aktionsplan fur die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen den Behdrden/Diensten zur Bekampfung der
Falschung von Medizinprodukten und ahnlicher Straftaten eingeflhrt.

Schlussfolgerungen

In etwas mehr als der Halfte (60 %) der Lander, die angeben, dass sie bei der
Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten
zusammenarbeiten und Informationen zwischen den Behoérden/Diensten
austauschen, gibt es keine nationale Strategie oder keinen Aktionsplan. Das Fehlen
einer Strategie oder eines Aktionsplans kann das Risiko erhdéhen, dass die
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Zusammenarbeit und der Informationsaustausch aufgrund von Veranderungen in
den Behorden, einschlieBlich des Wechsels oder der Nicht-Ernennung von mit dieser
Aufgabe betrautem Personal, ins Stocken geraten. Dadurch werden die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den an der Bekampfung
von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten beteiligten Behorden weiter
beeintrachtigt.

5.2. Nationale Strategie/Aktionsplan auf der Grundlage von Rechtsvorschriften
und/oder Politik

FRAGE 2
Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage
folgender Kriterien erstellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung
b. Nationale Politik
c. Andere

Mit dieser Frage soll der Mechanismus ermittelt werden, mit dem die Lander, die Frage 1
bejaht haben, eine nationale Politik und/oder einen Aktionsplan eingefihrt haben, um zu
verstehen, inwieweit die Behdrden/Dienststellen gezwungen sind, zusammenzuarbeiten und
Informationen untereinander auszutauschen.

- Sechs Lander wurden in Frage 1 dahingehend bewertet, dass sie iber eine nationale
Strategie und/oder einen nationalen Aktionsplan zur Bekampfung gefalschter
Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten verfigen. Davon waren in drei Landern
(Slowenien, Spanien und Ukraine) nationale Strategien und/oder Aktionsplane fir
Zusammenarbeit und Informationsaustausch gesetzlich vorgeschrieben. Dies
bedeutet auch, dass von den 15 Landern, die auf den Fragebogen geantwortet haben,
nur 20 % angaben, Uber eine nationale Strategie und/oder einen Aktionsplan zu
verfigen, der durch Rechtsvorschriften unterstitzt wird.

- Zwei dieser sechs Lander, , auf die im vorstehenden Absatz Bezug genommen wird, ,
geben an, Uber eine nationale Politik zu verfligen, die die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch im Zusammenhang mit der Bekadmpfung von gefalschten
Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten nicht gesetzlich unterstitzt.

- In einem Land (Spanien) gab es neben einer nationalen Politik auch eine gesetzliche
Verpflichtung zur Unterstiitzung der Strategie und Politik.

- Zwei Lander (Burkina Faso und Spanien) berichten, dass sie zusatzlich zu den
Rechtsvorschriften und nationalen Strategien weitere Mallnahmen zur Unterstitzung
dieses Bereichs ergriffen haben. Ein Land (Armenien) gab an, dass es zwar keine
unterstitzenden Rechtsvorschriften oder eine nationale Politik gibt, aber informelle
Vereinbarungen fur die Durchfuhrung von Schulungen zu diesem Thema zwischen
Strafverfolgungsbehérden, Zollbehérden und der Regulierungsbehérde  fur
Gesundheitsprodukte.
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5.3. Strategie/Aktionsplan auf der Grundlage von Rechtsvorschriften und/oder
Politik

FRAGE 3 | YES | NO
Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder
einen Aktionsplan, die nicht vorhanden sind?
a) Gibt es eine staatliche Behérde (z. B. Polizei, Zoll,
Regulierungsbehorde fur Gesundheitsprodukte, Ministerium), die
Uber eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfiigt, um
sicherzustellen, dass die Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Behorden,
die mit der Bekéampfung von gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?
b) Bitte geben Sie an, welche Behorde eine
solche Bestimmung enthalt:

c) Falls eine solche
Kooperationsvereinbarung besteht, welche
Behorden/Dienststellen haben sie

unterzeichnet oder haben die Absicht
bekundet, sie zu unterzeichnen

Diese Frage richtet sich an die Lander, die in Frage 1 angegeben haben, dass sie Uber keine
gesetzlichen Bestimmungen, nationale Politik, nationale Strategie oder Aktionsplane
verfliigen. Die Frage zielt darauf ab, in diesen Landern zu ermitteln, ob eine der zustandigen
staatlichen Behorden Uber eine individuelle Politik, Strategie oder einen Aktionsplan verflugt,
um sicherzustellen, dass es Vorkehrungen flir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen den zustéandigen Behdérden gibt, die sich speziell mit der
Bekampfung von gefalschten Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten befassen.

- 11 Lander (73 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Kroatien, Ungarn,
Frankreich, Irland, Portugal, Spanien, die Schweiz und die Ukraine) gaben an, Uber
solche behoérdenspezifischen Regelungen zu verfigen. In einem Land (7 %)
(Moldawien) gab es keine solchen Regelungen. Drei Lander (20 %) (Armenien,
Spanien und die Ukraine) gaben an, dass sie bereits Uber nationale Strategien,
Aktionsplane oder Mallnahmen verfiigen, die sich mit diesem Thema befassen.

- Zu den staatlichen Behdrden , die solche Kooperationsabkommen unterzeichnet
haben oder zu unterzeichnen beabsichtigen , gehdren die Strafverfolgungsbehdrden,
die Zollbehérden und die Regulierungsbehdrden flr Gesundheitsprodukte. Dazu
gehoren 10 von 15 Landern (67 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina,
Kroatien, Frankreich, Ungarn, Irland, Slowenien, Spanien und die Schweiz), die den
Fragebogen beantwortet haben.

- Zu den anderen staatlichen Behoérden, die in einigen Landern in solche
Vereinbarungen einbezogen sind, gehdren die Anti-Doping-Behdrde in sechs Landern,
die Behdrde fir Lebensmittelsicherheit in funf Landern und die nationale INTERPOL-
NKS in funf Landern. Nur drei Lander (20 %) (Bosnien und Herzegowina, Irland und
Spanien) geben an, Vereinbarungen mit allen Behdérden zu haben.

- Ein Land (7 %) (Moldawien) gab an, keine formellen Regelungen zu haben, sondern
informelle Einzelfallregelungen zu treffen, an denen die Strafverfolgungsbehdérden, die
Zollbehérden, die Regulierungsbehdrde flir Gesundheitsprodukte, die Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit und die NKS von INTERPOL beteiligt sind.
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Schlussfolgerung

Nimmt man die Fragen 2 und 3 zusammen, so bedeutet dieses Ergebnis, dass mit
einer Ausnahme alle Lander berichten, dass es eine MaBnahme gibt oder geplant ist,
um  spezifische Bestimmungen fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen den zustandigen staatlichen Behoérden zu schaffen,
die an der Bekdmpfung von Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten beteiligt sind.

5.4. MaBnahmen zur Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch zwischen
der zustandigen staatlichen Behdérde und dem Industriesektor

FRAGE 4 | YES | NO
Gibt es eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik,
Strategie, Aktionsplan oder andere strukturierte Ma3nahmen) (Artikel 17, Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behdrden (fur
die Ermittlung von Straftaten, die Grenziiberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere
einschlagige Behdrden) und dem Industriesektor im
Hinblick auf das Risikomanagement bei gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten, die eine
Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen

Mit dieser Frage soll ermittelt werden, ob und welche staatliche Behoérde eine
Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die Ermittlung von Straftaten, die
Grenziberwachung, die Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das Risikomanagement bei gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit
darstellen, vorsieht. Der Fokus dieser Frage auf das Risikomanagement bezieht sich in erster
Linie auf die Gesundheitsrisiken und -auswirkungen, die von einem gefalschten
Medizinprodukt ausgehen. Im Rahmen dieses Berichts geht es um die Frage, ob es ein
System der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs gibt, das fir die Funktion des
Risikomanagements zwischen den staatlichen Behdrden, in der Regel den
Aufsichtsbehorden, und dem Industriesektor, der das echte Medizinprodukt, das nun unter
Falschungsverdacht steht, herstellt und/oder vertreibt, erforderlich ist.

- In Anbetracht der Funktion der Aufsichtsbehoérde flir Gesundheitsprodukte bei der
Lizenzierung/Zulassung/Registrierung von Medizinprodukten wurde erwartet, dass in
allen Landern, die auf diesen Fragebogen geantwortet haben, ein strukturiertes
System flr die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch flr das
Risikomanagement bei Vorfallen mit gefalschten Medizinprodukten zwischen der
Aufsichtsbehorde flr Gesundheitsprodukte und der Industrie besteht. 11 der 15 Lander
(73 %) (Armenien, Belgien, Kroatien, Frankreich, Ungarn, Irland, Marokko, Portugal,
Slowenien, Spanien und die Ukraine) gaben an, dass es solche Systeme flr die
Zusammenarbeit beim Risikomanagement gibt. Die zusatzlichen Informationen, die
von sechs dieser zehn Lander Ubermittelt wurden, lassen auf eine Auslegung der
Frage im Sinne einer Zusammenarbeit zwischen den Behdrden selbst und nicht
zwischen den Behérden und dem Industriesektor schlief3en. Dies kdnnte dazu flhren,
dass die Angaben zur Zusammenarbeit zwischen den Behorden und dem
Industriesektor in Bezug auf das Risikomanagement bei gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten nicht stimmen.
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Vier Lander (27 %) (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Moldawien und die
Schweiz) gaben an, dass sie nicht lber solche Kooperationssysteme verfligen. Das
Fehlen eines solchen Systems in diesen vier Landern konnte auf eine andere
Auslegung der Frage zuruckzufuhren sein. Es ist davon auszugehen, dass einige
dieser Lander vorbehaltlich der Klarung durch das jeweilige Land Uber ein solches
System verflgen.

5.5. §trukturierte Gremien, Ausschiisse und/oder Systeme fiur die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten
FRAGE 5 | YES | NO

Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von
Informationen und Daten, die speziell fir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

c. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte
beziehen, sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte
medizinische Produkte einschlieRen koénnen (d.h. ein
allgemeines Strafrecht)

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob die zustidndigen Behdrden des Landes uber
strukturierte Gremien, Ausschiisse oder andere Systeme fir die Sammlung und Ubermittlung
von Informationen und Daten verfugen, die sich auf die kriminellen Verhaltensweisen und/oder
das Medizinprodukt beziehen, die mit gefalschten Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten
verbunden sind.

Im Hinblick auf die Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h.
in Bezug auf Verbrechen und kriminelle Verhaltensweisen):

10 Lander (67 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Ungarn, Irland,
Marokko, Portugal, Slowenien, Spanien und die Ukraine) geben an, dass sie Uber
entsprechende MalRnahmen zur Sammlung und Ubermittlung von Informationen und
Daten verfugen, die speziell auf die Kriminalitdt im Zusammenhang mit gefélschten
Medizinprodukten ausgerichtet sind.

5 Lander (33 %) (Burkina Faso, Kroatien, Frankreich, Moldawien und die Schweiz)
geben an, dass sie keine entsprechenden MalRnahmen speziell fir die Kriminalitat im
Zusammenhang mit gefélschten Medizinprodukten ergriffen haben.

In Bezug auf gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

11 Lander (73 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Kroatien, Ungarn,
Irland, Marokko, Portugal, Slowenien, Spanien und die Ukraine) geben an, dass sie
Uber solche MaBnahmen zur Sammlung und Ubermittlung von Informationen und
Daten verflgen, die sich auf gefalschte medizinische Produkte beziehen.

Sechs Lander (40 %) (Armenien, Belgien, Frankreich, Ungarn, Portugal und die
Ukraine) geben aufRerdem an, uUber allgemeinere Rechtsvorschriften zu verflgen, die
auch diese Aktivitdten einschliefen und kriminelles Verhalten und gefalschte
medizinische Produkte berlcksichtigen.
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- 3 Lander (20 %) (Burkina Faso, Moldawien und die Schweiz) geben an, dass sie keine
Maflinahmen gegen gefalschte medizinische Produkte ergriffen haben.

In Bezug auf das allgemeine Recht

- 3 Lander (20 %) (Burkina Faso, Frankreich und die Schweiz) geben an, Uber
Malinahmen allgemeinerer Art zu verfligen, die auch gefalschte medizinische
Produkte und ahnliche Straftaten umfassen.

Schlussfolgerung

Mit Ausnahme der Republik Moldau haben alle Lander, die auf den Fragebogen
geantwortet haben, MaBnahmen zur Sammlung und Ubermittlung von Informationen
ergriffen, die sich entweder auf kriminelle Handlungen im Zusammenhang mit
gefalschten Medizinprodukten und auf gefalschte Medizinprodukte beziehen oder
allgemeiner sowohl kriminelle Handlungen als auch gefilschte Medizinprodukte
umfassen.

5.6. Bestimmungen und MaBnahmen zur Unterstiitzung der Einrichtung und des
Betriebs strukturierter Systeme fur die Erfassung und Ubermittlung von
Informationen und Daten

FRAGE 6

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder
andere politische Malnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter
Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und
Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt
betreffend)

Mit dieser Frage sollen nur die 11 Lander (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina ,
Kroatien, Ungarn, Irland, Marokko, Portugal, Slowenien, Spanien und die Ukraine) befragt
werden, die in Frage 5. a. oder 5. b. (Ja) geantwortet haben, dass sie besondere
Vorkehrungen zur Unterstlitzung ihrer Antworten getroffen haben.

- Insechs (43 %) der Lander, die auf diesen Fragebogen geantwortet haben (Armenien,
Bosnien und Herzegowina, Ungarn, Irland, Portugal und Spanien), gibt es klare
gesetzliche Grundlagen oder andere strukturierte Vereinbarungen, die die Einrichtung
von Systemen fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten (iber
kriminelle Handlungen und gefalschte medizinische Produkte unterstiutzen. Unklar ist
die Grundlage in drei Landern (Belgien, Kroatien und Marokko), deren Antworten
darauf hindeuten, dass es eine Form von behérdenubergreifenden Vereinbarungen fur
die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten gibt. Zwei Lander
(Slowenien und die Ukraine) haben keine Angaben dazu gemacht.

- In allen 11 Landern wurden Kontaktstellen eingerichtet, und zu den beteiligten
Behdrden gehdrten in jedem Fall zumindest die Strafverfolgungsbehérden, die
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Zollbehdrden und die Regulierungsbehorde fur Gesundheitsprodukte. In zwei Landern
(Iland  und Portugal) waren sowohl die Antidoping- als auch die
Lebensmittelsicherheitsbehorde beteiligt.

- Die Antworten von drei Landern (Frankreich, Moldawien und der Schweiz) wurden fir
die Berichterstattung unter Frage 6 nicht berucksichtigt, da sie in Frage 5 nicht
angegeben hatten, dass sie Uber spezifische Regelungen verfligen. Die Antworten von
zwei dieser Lander (Frankreich und die Schweiz) werden in diesem Bericht unter Frage
7 behandelt.

Schlussfolgerung

11 Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben, verfiigen liber gesetzliche
Bestimmungen oder andere strukturierte MaRBnahmen zur Unterstiitzung der
Einrichtung und des Betriebs von Gremien, Ausschiissen oder Systemen zur
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten, die sich speziell auf die
Bekampfung gefalschter Medizinprodukte und &ahnlicher Straftaten (kriminelles
Verhalten) und/oder gefilschter Medizinprodukte beziehen. In all diesen 11 Landern
gehoren die Strafverfolgungsbehorden, die  Zollbehorden und die
Gesundheitsbehoérde zu den Kontaktstellen fiir diese Zwecke.

5.7. Sonstige Modalititen fiir die Erhebung und Ubermittlung von Informationen
und Daten

FRAGE 7 | YES | NO
Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zustandigen Behorden fur
die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fur

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend)

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob die zustandigen Behérden des Landes Uber
informelle oder Ad-hoc-Regelungen verfugen, wenn es keine formellen oder strukturierten
Regelungen gibt, die sich speziell auf kriminelle Handlungen im Zusammenhang mit
gefalschten Medizinprodukten und auf das gefalschte Medizinprodukt beziehen. Diese Frage
betrifft in erster Linie die Lander (Burkina Faso, Moldawien und die Schweiz) nach ihren
Antworten auf Frage 5 a und/oder b. Die Antworten dieser Lander auf Frage 6 werden hier
ebenfalls berlcksichtigt. Die anderen Lander, die Frage 5 a und/oder b mit "Ja" beantwortet
haben, sollten angeben, ob sie zusatzlich zu den strukturierten Gremien, Ausschiissen oder
anderen Systemen in Bezug auf die oben genannten Punkte a und b auch informelle oder Ad-
hoc-Vereinbarungen getroffen haben.

- Die Antworten von vier Landern (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Moldawien
und die Schweiz) werden hier vorgestellt, da sie keine formell strukturierten Gremien,
Ausschlsse oder Systeme in Bezug auf die in den Fragen 5 und 6 behandelten
Themen hatten. Von diesen Landern.
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- 3 Lander (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso und die Schweiz) gaben an, dass
sie zu diesem Zweck informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen in Bezug auf kriminelle
Verhaltensweisen und gefélschte medizinische Produkte getroffen haben. Dazu
gehorten die Sammlung und Ubermittlung von Informationen zu bestimmten Themen
im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten, Informationen und Daten zu
operativen Fragen mit internationalem Schwerpunkt flr die Berichterstattung sowie
informelle Kommunikationsmechanismen fur den Informationsaustausch.

- Ein Land (Moldawien) antwortete, dass es keine informellen oder Ad-hoc-
Vereinbarungen gibt.

- Von den Landern, die Frage 5 mit "Ja" beantwortet haben, gaben vier Lander
(Armenien, Irland, Spanien und die Ukraine) an, dass sie neben formellen
strukturierten MaRRnahmen auch informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen getroffen
haben.

Schlussfolgerung

Das Ergebnis der Fragen 5-7 zeigt, dass alle bis auf ein Land von 15 Landern (93 %),
die den Fragebogen beantwortet haben, berichten, dass es einige MaBRnahmen gibt,
die formelle oder informelle Vorkehrungen fiir die Sammlung und Ubermittlung von
Informationen und Daten treffen, die sich speziell auf die Bekampfung von
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten mit kriminellem Hintergrund beziehen
oder allgemeiner sind.

5.8.  Strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen

FRAGE 8 | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf

a. Bekdampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von
Informationen im Zusammenhang mit 8. a (Uber kriminelles Verhalten) und/oder 8. b (Uber das
Medizinprodukt) gibt. Die Frage verlangt nicht, dass die Datenbank, falls sie existiert, unter
der Kontrolle einer Behdrde steht, solange sie so strukturiert ist, dass sie die relevanten
Informationen auf nationaler Ebene in konsolidierter Form erfasst.

- 8 der 15 (563 %) Lander (Armenien, Bosnien und Herzegowina, Irland, Portugal,
Slowenien, Spanien, die Schweiz und die Ukraine), die den Fragebogen
beantworteten, gaben an, dass sie Uber strukturierte Datenbanken verfugen, um
Informationen sowohl Uber kriminelle Verhaltensweisen im Zusammenhang mit
gefalschten Arzneimitteln (8. a) als auch Uber gefélschte Arzneimittel (8. b) zu
sammeln. Ein Land (7 %) (Ungarn) gab an, Uber eine Datenbank fur kriminelle
Handlungen im Zusammenhang mit gefalschten Arzneimitteln zu verfugen (8. a), nicht
aber flur gefalschte Arzneimittel (8. b). Funf Lander (33 %) (Belgien, Burkina Faso,
Kroatien, Frankreich und Moldawien) geben an, dass sie nicht Uber strukturierte
Datenbanken zur Erfassung dieser Art von Informationen verfugen. Ein Land (7%)
(Marokko) hat auf diese Frage nicht geantwortet.
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Vier Lander (27 %) (Armenien, Irland, Portugal und die Ukraine) geben an, dass die
Datenbank in die Zustandigkeit der Regulierungsbehérde fir Gesundheitsprodukte
fallt. Ein Land (7 %) (Ungarn) gab an, dass die Datenbank in die Zustandigkeit der
Strafverfolgungsbehdrden und der Staatsanwaltschaft fallt, wahrend ein Land (7 %)
(Ukraine) angab, dass nur die Strafverfolgungsbehérden daflir zustédndig sind. Ein
Land (7 %) (Bosnien und Herzegowina) berichtet, dass die Datenbank fur kriminelle
Verhaltensweisen bei den Strafverfolgungsbehorden angesiedelt ist, wahrend die
Datenbank fir gefalschte Medizinprodukte bei der Aufsichtsbehérde flr
Gesundheitsprodukte angesiedelt ist. Zwei Lander (Slowenien und die Schweiz)
gaben an, dass sie Uber solche Datenbanken verfligen, und machten keine Angaben
daruber, welcher Behérde die Datenbank untersteht. Ein Land (Marokko) hat keine
Antwort auf diese Frage gegeben.

Schlussfolgerungen

Daraus lasst sich schlieBen, dass etwas mehr als ein Drittel (38 %) der Lander, die
auf diesen Fragebogen geantwortet haben, nicht iiber Datenbanken fur Straftaten
im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und gefalschten
Medizinprodukten verfiigen.

Aus den Antworten geht hervor, dass mehr als die Halfte der Befragten liber
strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen liber kriminelle
Verhaltensweisen und gefalschte Medizinprodukte verfiigt. Fast ein Drittel (33 %)
verfiigt liber keine strukturierten Datenbanken zur Sammlung von Informationen
tiber die Bekampfung von Kriminalitit im Zusammenhang mit gefdlschten
Medizinprodukten oder gefalschten Medizinprodukten.

5.9. Keine Regelungen fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und
Daten

FRAGE 9 |
Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir
a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch uber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit dem
privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von Arzneimitteln und
ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen, zu
verhindern und zu bekdmpfen
b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdrden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behoérden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behodrden

Mit dieser Frage soll klargestellt werden, dass es auf nationaler oder lokaler Ebene keine
MalRRnahmen zu den oben genannten Zwecken gibt, die die Behdrden, den privaten Sektor
und die Zivilgesellschaft einbeziehen, und dass die von den Behoérden erhaltenen
Informationen und Daten fir die Zusammenarbeit zwischen den zustandigen &ffentlichen
Stellen genutzt werden.
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- FOnf Lander (33 %) (Burkina Faso, Frankreich, Moldawien, Slowenien und die
Schweiz) der 15 Lander, die den Fragebogen beantworteten, gaben an, dass es keine
speziellen formellen oder informellen Vorkehrungen fur die Entgegennahme von
Informationen und Daten auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit
mit dem Privatsektor und der Zivilgesellschaft gibt. Dieselben fiinf Lander gaben an,
dass es keine Vorkehrungen gibt, um Informationen und Daten, die von
Gesundheitsbehdrden, Zoll und Polizei und anderen zustandigen Behdrden eingeholt
wurden, fir die Zusammenarbeit zwischen diesen Behorden bereitzustellen.

- Die verbleibenden 10 Lander (67 %) Armenien, Bosnien und Herzegowina, Belgien,
Kroatien, Ungarn, Irland, Marokko, Portugal, Spanien und die Ukraine) gaben an, dass
solche Regelungen fur die Zusammenarbeit mit dem Privatsektor und der
Zivilgesellschaft sowie fiir die Weitergabe von Informationen, die sie von den Behdrden
erhalten haben, an diese getroffen wurden.

Schlussfolgerungen aus den Fragen 8 und 9

Die Ergebnisse der Fragen 8 und 9 deuten darauf hin, dass zwei Drittel (67 %) der
antwortenden Linder Vorkehrungen fiir den Erhalt und die Ubermittlung von
Informationen und Daten in Zusammenarbeit mit der Zivilgesellschaft und dem
Privatsektor sowie fiir den Austausch der von ihnen gesammelten Informationen
zwischen den Behorden getroffen haben, wahrend etwas mehr als die Halfte der
Lander Vorkehrungen fiir die Aufzeichnung von Informationen und Daten in
strukturierten Datenbanken getroffen hat (57 %). Daraus lasst sich schlieBen, dass
einige der Informationen und Daten zwar zwischen den Behoérden ausgetauscht
werden, aber nicht in einer strukturierten Datenbank gespeichert werden, so dass sie
analysiert werden kdnnen.

5.10. Geplante Systeme fiir den Informations- und Datenaustausch, wenn keine
Systeme vorhanden sind

FRAGE 10 YES NO
Falls Sie einen Teil von Frage 9 mit "Ja" beantwortet haben (d. h. es gibt
keine formellen oder informellen Vereinbarungen), gibt es Entwirfe fur
Rechtsvorschriften, Strategien, Plane oder andere MalRnahmen, die fir
solche formellen oder informellen Vereinbarungen in Betracht gezogen
werden oder sich in der Entwicklung befinden?

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob die funf Lander (Burkina Faso, Frankreich,
Moldawien, Slowenien und die Schweiz), die in Frage 9 angeben, dass sie in Bezug auf a.
und b. keine Vorkehrungen getroffen haben, Entwirfe flir Rechtsvorschriften, Strategien,
Plane oder andere MalRnahmen in Erwagung ziehen, um Vorkehrungen zu treffen, wie z. B.:

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem Privatsektor und der Zivilgesellschaft, zur Verhitung und Bekédmpfung von
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten, die die offentliche
Gesundheit gefahrden
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b.Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behdrden

- Zwei der flinf Lander (Burkina Faso und Slowenien) berichteten, dass sie Plane haben,
um die in dieser Frage angesprochenen Probleme anzugehen. In Burkina Faso wurde
2017 ein Gesetzentwurf zur Bekdmpfung gefalschter Medizinprodukte auf den Weg
gebracht. Dazu gehdrte die Einrichtung eines Nationalen Rates zur Bekampfung
gefalschter Arzneimittel und anderer Medizinprodukte (CONALFAM). Diese
interministerielle und multidisziplindre Struktur soll ein Koordinierungsgremium fir den
Kampf gegen gefalschte Arzneimittel sein und ist fur die Entwicklung, Koordinierung,
Uberwachung und Bewertung der nationalen PraventionsmaRnahmen zustandig, die
zur Verhinderung aller Formen des Handels mit gefalschten Arzneimitteln und anderen
medizinischen Produkten sowie damit zusammenhangender Straftaten ergriffen
werden. Slowenien hat keine Informationen Uber Entwurfe flir Regelungen zu dieser
Frage vorgelegt.

- Ein Land (Moldawien) berichtete, dass es keine diesbeziiglichen Plane hat.

- Zwei Lander (Frankreich und die Schweiz) haben auf diese Frage nicht geantwortet.

Schlussfolgerung

Dieses Ergebnis bedeutet, dass alle bis auf zwei der 15 Lander, die auf den
Fragebogen geantwortet haben, berichten, dass es einige MaBnahmen gibt, die
formelle oder informelle Bestimmungen fiir die Sammlung und Ubermittlung von
Informationen und Daten vorsehen, die sich speziell auf die Bekampfung von
Medizinprodukten und damit zusammenhangenden Straftaten mit kriminellem
Verhalten beziehen oder diese allgemeiner einschliefen.
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VI. NATIONALE ZUSAMMENARBEIT - AUSBILDUNG UND
RESSOURCEN

Artikel 17

4. Jede Vertragspartei ergreift die erforderlichen MalBhahmen, um
sicherzustellen, dass die mit der Zusammenarbeit und dem Informationsaustausch
betrauten Personen, Stellen oder Dienste fiir diesen Zweck ausgebildet werden. Diese
Stellen oder Dienste miissen tiber angemessene Mittel verfiigen.

6.1. Spezialisierte Referate, Bliros, Gruppen und benannte Stellen

FRAGE 11 YES | NO
Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder
ahnliches mit der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von Arzneimittelfdilschungen und &hnlichen
Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

B. Gefilschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

Mit dieser Frage mochte die bestehenden spezialisierten Organisationen ermitteln, die fur die
Bekampfung gefalschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (in Bezug auf kriminelles
Verhalten) oder gefalschter Medizinprodukte (d. h. in Bezug auf das Produkt) zustandig sind,
ihre primaren Zustandigkeiten bestimmen und feststellen, ob es spezielle Schulungen zum
Zwecke der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs gibt.

Im Hinblick auf kriminelle Verhaltensweisen:

- 11 (73 %) Lander (Armenien, Belgien, Burkina Faso, Kroatien, Frankreich, Irland,
Marokko, Portugal, Spanien, die Schweiz und die Ukraine) verfligen Uber spezialisierte
Einheiten/Organisationen, die sich speziell mit dieser Art von kriminellem Verhalten
befassen.

- Eines dieser Lander (die Schweiz) gibt an, dass es keine spezielle Einheit oder Schulung
gibt, aber aus den Informationen, die als Antwort auf den Fragebogen Gbermittelt wurden,
geht hervor, dass es in der Schweiz eine spezielle Organisation/Einheit gibt, die sich mit
der Kriminalitat im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten befasst, und dass
die Regulierungsbehoérde fur Gesundheitsprodukte regelmaflig Schulungen fur die
anderen Behdrden anbietet, die diese Art von Kriminalitat bekampfen.

- Mit Ausnahme von vier Landern (Burkina Faso, Kroatien (keine Angaben), Marokko
(keine Angaben) wund Portugal) gibt es in allen diesen Landern auch
Schulungsmallnahmen zur Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch fur diese
Einheiten/Organisationen.

- Zwei Lander (13 %) (Bosnien und Herzegowina, Ungarn) verfigen nicht Uber
spezialisierte Einheiten/Organisationen, die sich speziell mit gefélschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten befassen, aber es gibt Schulungsmallnahmen fir die
Strafverfolgungsbehdérden im Allgemeinen zum Zwecke der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs.
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- Zwei Lander (13 %) (Moldawien und Slowenien) verfiigen weder Uber spezialisierte
Einheiten/Organisationen, die sich speziell mit der Bekdmpfung von Straftaten im
Zusammenhang mit gefalschten Arzneimitteln befassen, noch gibt es entsprechende
Schulungsmalnahmen fir diesen Zweck.

Das Vorhandensein von spezialisierten Einheiten, Amtern, Gruppen, benannten
Stellen oder Ahnlichem, die speziell fiir Punkt a) zustindig sind.

B Specialised facilities and training
provided

M Specialised facilities but no
training provided

No specialised facilities but
training provided

No specialised facilities and no
training arrangements

Im Hinblick auf geféalschte medizinische Produkte:

- 13 Lander (87 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso,
Kroatien, Frankreich, Irland, Marokko, Moldawien, Portugal, Spanien, die Schweiz und
die Ukraine) verflgen Uber spezialisierte Einheiten, die sich mit gefalschten
Medizinprodukten aus der Produktperspektive befassen, und es werden auch
Schulungen angeboten.

- Zwei dieser Lander (Frankreich und die Schweiz) gaben an, dass es keine speziellen
Einheiten oder Schulungen gibt. Aus den Erlauterungen im Fragebogen geht jedoch
hervor, dass es in Frankreich und der Schweiz spezielle Organisationen/Einheiten gibt,
die sich mit gefalschten Medizinprodukten befassen, und dass es Einrichtungen gibt,
die regelmafig Schulungen fir die Behdrden durchfuhren, die gegen gefalschte
Medizinprodukte vorgehen.

- Mit Ausnahme von vier Landern (Burkina Faso, Marokko, Portugal und Ukraine) gibt
es in allen diesen Landern auch entsprechende Schulungsmallnahmen zur
Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch fir diese Einheiten/Organisationen.

- Zwei Lander (13 %) (Ungarn und Slowenien) verfugen weder Uber spezialisierte
Einheiten/Organisationen, die sich mit gefalschten Medizinprodukten befassen, noch
Uber Schulungsmalfinahmen.

In Bezug auf die Bestimmung der primaren Behorde, die sich auf kriminelle Verhaltensweisen
und gefalschte medizinische Produkte konzentriert

- FuOnf Lander (33 %) (Belgien, Bosnien und Herzegowina, Kroatien, Frankreich und
Spanien) werden als Strafverfolgungsbehoérde eingestuft. In einem Land (7 %) (Irland)
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wurde diese Zustandigkeit als federfuhrende Behoérde fir die Regulierung von
Gesundheitsprodukten bewertet.

- Sieben Lander (47 %) (Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Irland,
Marokko, Moldawien und die Ukraine) werden als Regulierungsbehérde fir
Gesundheitsprodukte eingestuft, die sich auf gefalschte Medizinprodukte konzentriert.

- In sieben Landern (47 %) (Armenien, Burkina Faso, Frankreich, Marokko, Portugal,
Schweiz und Ukraine) sind mehrere Behorden beteiligt, ohne dass eine federfuhrende
Behdrde erkennbar ist, wenn es um die Bekampfung von kriminellen Handlungen im
Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten geht.

- In finf Landern (33 %) (Armenien, Kroatien, Portugal, Spanien und die Schweiz) sind
ebenfalls mehrere Behdrden beteiligt, ohne dass eine federflihrende Behdrde
erkennbar ist, wenn es um gefalschte Medizinprodukte geht.

- Drei Lander (20 %) (Ungarn, Moldawien und Slowenien) werden so bewertet, dass sie
entweder unzureichende oder gar keine Informationen Uber die primare Zustandigkeit
der federfuhrenden Behdrde in Bezug auf kriminelle Handlungen liefern, wahrend zwei
Lander (13 %) so bewertet werden, dass sie sich in Bezug auf gefélschte
Medizinprodukte in derselben Lage befinden.

Schlussfolgerungen

Es zeigt sich, dass etwas mehr als drei Viertel (74 %) der Lander, die auf den
Fragebogen geantwortet haben, lber spezielle Einrichtungen verfiigen, die sich
speziell auf Straftaten im Zusammenhang mit gefdlschten Medizinprodukten
konzentrieren (Fokus auf kriminelles Verhalten), wahrend ein héherer Anteil (86 %)
uber spezielle Einrichtungen verfugt, die sich speziell auf gefalschte
Medizinprodukte konzentrieren (Fokus auf Produkte).

Mehr als die Halfte (53 %) der Lander verfugt liber spezielle Einrichtungen zur
Bekampfung von kriminellem Verhalten und gefilschten Arzneimitteln sowie liber
entsprechende Schulungen fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch.
Die librigen Lander haben Vorkehrungen getroffen, die verschiedene Elemente der in
dieser Frage angesprochenen Themen abdecken, aber nicht alle. Vier Lander (29 %)
verfigen 2zwar uber spezielle Einrichtungen, die sich mit kriminellen
Verhaltensweisen und gefalschten Medizinprodukten befassen, aber nicht Uber
entsprechende SchulungsmaBnahmen fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch.

Eine Minderheit (13 %) der Lander verfugt nicht liber spezielle Einrichtungen, die sich
mit kriminellem Verhalten oder gefélschten Medizinprodukten befassen, und
dieselben Lander haben keine Vorkehrungen fiir Schulungen zur Zusammenarbeit
und zum Informationsaustausch speziell in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte
und dhnliche Straftaten getroffen.
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6.2. Sonstige Vereinbarungen zur Gewahrleistung der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs
FRAGE 12

Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte
kurz an, welche anderen Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass

a. Diese Art der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs findet
statt, und

. Welche Schulungen zur
Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen und
ahnlichen Straftaten werden ihnen
angeboten?

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob es andere Vereinbarungen uber die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch gibt, wenn keine Schulungen fur die mit
Arzneimittelfalschungen befassten Fachstellen vorgesehen sind.

6.3.

- Sechs (40 %) Lander (Burkina Faso, Kroatien, Moldawien, Portugal, Spanien und die
Ukraine) geben Antworten zu anderen Vereinbarungen Uber die Zusammenarbeit und
den Informationsaustausch, wenn keine Schulungen durchgefihrt werden. Zwei
Lander (Spanien und die Ukraine) gaben bereits (in Frage 11) an, dass es bereits
Vereinbarungen gibt, und nutzten diese Frage zur Klarung dieser Antworten.

24/7 Netzwerk fiir Zusammenarbeit und Informationsaustausch

FRAGE 13 YES |NO

auf

Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan
oder andere MalRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche
verfigbare Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob es nationale Mallnahmen gibt, die ein 24-
Stunden-Tag-7-Tage-Woche-Netz fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
Uber gefalschte medizinische Produkte aus krimineller Sicht und aus Sicht der medizinischen
Produkte vorsehen.

Funf Lander (33 %) (Armenien, Bosnien und Herzegowina, Irland, Marokko und die
Ukraine) gaben an, dass sie Uber ein 24-Stunden-Kooperations- und
Informationsaustauschsystem fir gefalschte Medizinprodukte verfligen, und zwar
sowohl im Hinblick auf kriminelles Verhalten als auch auf Medizinprodukte. Drei dieser
Lander (Bosnien und Herzegowina, Irland und die Ukraine) legten Informationen Uber
die Malnahmen vor, die speziell auf gefalschte Medizinprodukte und &hnliche
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Straftaten ausgerichtet sind. Ein Land (Belgien) gab an, dass es ein rund um die Uhr
verfligbares Kommunikations- und Informationsaustauschsystem gibt, das sich nur auf
gefalschte Medizinprodukte und Fragen der o&ffentlichen Gesundheit bezieht, nicht
aber auf kriminelle Handlungen.

- Ein Land (7 %) (Frankreich) berichtet, dass es kein 24-Stunden-Tag-7-Tage-Woche-
Netz hat [obwohl aus der Antwort Frankreichs auf Frage 11 hervorgeht, dass es ein
Netz innerhalb der Gendarmerie gibt, das sich mit der Falschung von
Medizinprodukten befasst, aber nicht ausschliel3lich oder speziell mit diesem Thema.
Es ist unklar, ob dieses Netzwerk auch gefalschte medizinische Produkte mit einem
Schwerpunkt auf dem Produkt umfasst.

- Ein Land (7 %) (die Schweiz) berichtete, dass es uber ein Netz spezieller
Kontaktstellen (SPOC) fir die Entgegennahme von Meldungen uber gefalschte
Medizinprodukte und &hnliche Straftaten sowie fir den Informationsaustausch
zwischen den Staatsanwalten Uber die Strafverfolgung verfugt.

- Ein Land (7%) (Portugal) hat auf diese Frage nicht geantwortet.

- Die verbleibenden sieben Lander (46 %) (Belgien, Burkina Faso, Kroatien, Ungarn,
Moldawien, Slowenien und Spanien) gaben an, dass sie nicht Uber ein spezielles 24/7-
Netz flr die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in Bezug auf kriminelle
Handlungen und gefalschte medizinische Produkte verfligen.

Schlussfolgerung

10 (67 %) der Lander, die auf diese Frage geantwortet haben, geben an, dass sie nicht
tiber ein spezielles 24/7-Netz fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
in Bezug auf kriminelle Handlungen und gefalschte medizinische Produkte verfiigen.

6.4. Angemessene Mittelausstattung zur Gewahrleistung von Schulungen fiir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch

FRAGE 14

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer
Meinung nach am ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur
Verfugung gestellt werden, um sicherzustellen, dass die fur die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in
Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene Straftaten geschult werden.

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob nach Ansicht der Befragten angemessene
Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um sicherzustellen, dass die fir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste
zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene Straftaten
geschult werden.

In der Frage wurden finf Bereiche genannt, von denen nur einer als der fur das Land
am besten geeignete ausgewahlt wurde. Die Antworten stammen zwar von den
antwortenden Behdrden, spiegeln aber nicht unbedingt den offiziellen Standpunkt des
Landes wider. Sie sind jedoch ein Hinweis darauf, wie dieses Thema von denjenigen
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gesehen wird, die in ihren Landern fur die Bekadmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten zustandig sind.

Die funf Bereiche sind im Folgenden mit der Anzahl der Antworten fur jeden Bereich
aufgefthrt.

Angemessene Ressourcen bereitgestellt - 1

Meistens angemessene Ressourcen bereitgestellt - 5

Weder zustimmen noch nicht zustimmen - 5

Mehrheitlich nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
-2

e. Sind nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden - 2

cooco

Schlussfolgerungen

26 % der Befragten glauben nicht, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden, um sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch in Bezug auf gefalschte Arzneimittel und &hnliche
Straftaten zustiandigen Personen entsprechend geschult werden. Dies liegt zwar
unter dem Anteil derjenigen, die der Meinung sind, dass zu diesem Zweck
angemessene Ressourcen zur Verfligung stehen (40 %), aber es verbleibt immer
noch eine Liicke von 33 % der Befragten, die weder zustimmen noch ablehnen,
dass diese Bestimmung angemessen ist

Werden angemessene Mittel bereitgestellt, um zu gewahrleisten,
dass die mit der Zusammenarbeit und dem Informationsaustausch
betrauten Personen, Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug
auf gefilschte Medizinprodukte und damit verbundene Straftaten

geschult werden?

13% 7%
M agree

13%
mostly agree
| neither agree nor disagree

mostly disagree

Disagree
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VILI.

INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT

Dieses Kapitel behandelt die Fragen 15 bis 20 des Fragebogens, die auch Fragen zur
internationalen Zusammenarbeit enthalten. Artikel 22.2 des Ubereinkommens (iber die
Bekampfung der organisierten Kriminalitat war der Schwerpunkt dieser Fragen:

Artikel 22

2. Die Vertragsparteien benennen unbeschadet ihrer internen Meldesysteme
eine nationale Kontaktstelle, die fir die Ubermittiung und Entgegennahme von
Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit im Zusammenhang mit der
Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdender Straftaten zustandig ist.

7.1. Benannte Kontaktstelle fiir die Ubermittiung und Entgegennahme von
Ersuchen um Informationen und Zusammenarbeit
FRAGE 15 YES | NO

Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von  Ersuchen um Informationen  und/oder
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)

c. Ist der Kontaktpunkt fur a und b der gleiche Kontaktpunkt

Frage 15 zielt darauf ab, die einschlagigen benannten nationalen Kontaktstellen zu ermitteln,
die fUr Aktivitdten zwischen den Landern zustandig sind. Angesichts der unterschiedlichen
Zustandigkeiten der wichtigsten nationalen Behorden soll mit dieser Frage auch ermittelt
werden, welche dieser Behdrden die Hauptverantwortung tragt.

13 (87 %) der 15 Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben (Armenien,
Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Kroatien, Frankreich, Ungarn,
Irland, Moldawien, Marokko, Spanien, die Schweiz und die Ukraine) geben an, dass
sie nationale Kontaktstellen fir die internationale Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch Uber Straftaten im Zusammenhang mit gefalschten
Medizinprodukten und Uber gefalschte Medizinprodukte eingerichtet haben.

Neun dieser 13 Lander (Armenien, Belgien, Burkina Faso, Frankreich, Ungarn,
Moldawien, Marokko, die Schweiz und die Ukraine) haben dieselbe Kontaktstelle fur
die internationale Zusammenarbeit und den Informationsaustausch Uber Straftaten im
Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und Uber gefélschte
Medizinprodukte eingerichtet. Die verbleibenden vier Lander (Bosnien und
Herzegowina, Kroatien, Irland und Spanien) haben unterschiedliche zentrale
Anlaufstellen fur Straftaten im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und
fur gefalschte Medizinprodukte.

Auch wenn die Spezifikation der Art und Weise, wie die Lander ihre internationale
Zusammenarbeit gestalten, aufgrund der Anzahl der zustéandigen nationalen Behérden
mit unterschiedlichen Aufgaben in den verschiedenen internationalen Netzwerken, die
die oben genannten Aspekte a) und/oder b) betreffen, komplex erscheinen mag,
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verfugen diese Lander Uber erkennbare nationale Kontaktstellen innerhalb der
Strafverfolgungsbehdérden, des Zolls, der Ministerien oder der Regulierungsbehdrde
fur Gesundheitsprodukte.

- Zwei Lander (20 %) (Portugal und Slowenien) gaben an, dass sie keine Kontaktstellen
benannt haben.

Schlussfolgerungen:

Die meisten Lander (87 %) haben eine nationale Kontaktstelle eingerichtet, die
fiir die Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf kriminelle Handlungen und damit
verbundene gefalschte medizinische Produkte zwischen den Landern
zustandig ist. Von diesen Landern haben 60 % die gleiche Kontaktstelle.

Dies deutet darauf hin, dass die Notwendigkeit einer ordnungsgemafen
Koordinierung der Kommunikation und des Informationsaustauschs mit den
Partnern in anderen Landern erkannt wurde.

7.2. Vorkehrungen, bei denen die Kontaktstellen fur kriminelle Handlungen und
gefilschte medizinische Produkte unterschiedlich sind

FRAGE 16
Falls die Antwort auf die Fragen 15 a und b lautet, dass es sich bei den Kontaktstellen je
nach ihrem Zweck um unterschiedliche Kontaktstellen handelt, geben Sie dies bitte kurz an,
a. warum es nicht mdglich ist,
eine vereinbarte nationale
Kontaktstelle einzurichten, die flr
alle Fragen der Ubermittlung und
Entgegennahme von
Informationsersuchen und/oder der
Zusammenarbeit mit anderen

internationalen Kontaktstellen
zustandig ist
b. Welche Vorkehrungen

wurden getroffen, um diese Arbeit zu
koordinieren und Uberschneidungen
oder Liicken bei der Ubermittlung
und Entgegennahme von Ersuchen
um Informationen und/oder
Zusammenarbeit zu vermeiden?

Frage 16 ist eine Zusatzfrage zu Frage 15 zu den Punkten a) und b) und zielt darauf ab, zu
verstehen, warum die bestehenden Regelungen fir 15. a) und b) unterschiedlich sind und wie
dies funktioniert, um Uberschneidungen und Liicken bei der Ubermittlung und dem Empfang
von Informationen und/oder der Zusammenarbeit mit anderen internationalen Kontaktstellen
zu vermeiden.

- Drei Lander (Kroatien, Irland und Spanien) gaben in Frage 15 an, dass sie fir a. und
b. dieselbe Kontaktstelle haben, und gaben auflerdem an, dass es je nach
Zustandigkeit der Behorden unterschiedliche Kontaktstellen gibt. Zwei dieser Lander
(Kroatien und Spanien) machten keine naheren Angaben dazu, wie die Ubermittlung
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von Ersuchen und der Erhalt von Informationen und die Zusammenarbeit koordiniert
wurden, wenn die Kontaktstellen bei verschiedenen Behdrden angesiedelt waren. Ein
Land (Irland) ging auf diesen Punkt ein und hob hervor, dass die Regulierungsbehérde
fur Gesundheitsprodukte die Informationen Uber gefalschte Medizinprodukte
koordinierte, wahrend die Kontaktstellen der Strafverfolgungsbehdérden, des Zolls und
der Regulierungsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte jeweils fiir die Ubermittiung und
den Erhalt von Informationsanfragen entsprechend ihrem Ermittlungsauftrag
zustandig waren. Ein Land (Bosnien und Herzegowina) gab in Frage 15 an, dass es
kein Netz fur den Austausch von Informationen gibt, die sich ausschlielich auf den
MEDICRIME-Rahmen beziehen.

- Zwei Lander (Portugal und Slowenien) haben keine Angaben zu dieser Frage gemacht

Schlussfolgerungen

Nimmt man die Antworten auf die Fragen 15 und 16 zusammen, so lasst sich
feststellen, dass mit Ausnahme von zwei Landern alle Lander iiber eine oder mehrere
nationale Kontaktstellen verfiigen, die fiir die Ubermittlung und Entgegennahme von
Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit im Zusammenhang mit der
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten zustandig sind,
die eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit darstellen, was die kriminellen
Verhaltensweisen und/oder die gefalschten Arzneimittel betrifft.

Etwaige offensichtliche Unterschiede in der Herangehensweise der Linder an die
benannte Kontaktstelle hinsichtlich der Frage, welche Behorden fiir die
internationale Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustidndig sind,
ergeben sich aus internen gesetzlichen und sonstigen Regelungen, die auf dem
Aufgabenbereich der Behorde (Strafverfolgung, Grenzkontrolle oder Regulierung
von Gesundheitsprodukten) beruhen, unabhangig davon, ob es um das kriminelle
Verhalten im Zusammenhang mit gefdlschten Medizinprodukten oder um das
physische gefdlschte Medizinprodukt geht.

Eine vereinbarte nationale Kontaktstelle sowohl fiir gefalschte Medizinprodukte als
auch fir kriminelle Handlungen im Zusammenhang mit gefdlschten
Medizinprodukten wird als wesentlicher Aspekt der internationalen Zusammenarbeit
zwischen den Landern angesehen. Wenn Léander keine Kontaktstellen einrichten,
besteht ein erhohtes Risiko, dass die Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch scheitern, weil die internen Systeme nicht robust genug sind,
um Liicken zu vermeiden.

7.3. MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstellen

FRAGE 17 YES | NO

Wurden Manahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen,
die fur die Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen
und/oder die Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)
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Mit dieser Frage sollen die bestehenden MalRnahmen ermittelt werden, die ergriffen wurden,
um diese Art von Schulung flir die nationalen Kontakistellen speziell zur Bekampfung
gefalschter Medizinprodukte und &hnlicher Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen) und gefalschter Medizinprodukte (d. h. in Bezug auf das
Medizinprodukt) anzubieten.

Im Zusammenhang mit der Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen):

- Sieben Lander (47 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Irland,
Ungarn, Spanien und die Ukraine) berichten, dass sie Mallnahmen zur Schulung der
nationalen Kontaktstelle ergriffen haben, die firr die Ubermittiung und Entgegennahme
von Informationsanfragen und/oder die Zusammenarbeit bei der Bekampfung von
gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten in Bezug auf Verbrechen und
kriminelle Verhaltensweisen zustandig ist-

- Sieben Lander (47 %) (Burkina Faso, Kroatien, Frankreich, Moldawien, Portugal,
Slowenien und die Schweiz) gaben an, dass sie keine Ausbildungssysteme fir
kriminelle Verhaltensweisen haben.

- Ein Land (6 %) (Marokko) gab keine Antwort zu diesem Thema.

Schulung der nationalen Kontaktstelle in Bezug auf
a) Bekampfung von gefilschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

H Training provided

B No training provided

No response

In Bezug auf gefélschte medizinische Produkte (d.h. in Bezug auf das medizinische
Produkt):

Sieben Lander (47 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Kroatien, Irland,
Slowenien und die Ukraine) haben Malnahmen zur Schulung der nationalen
Kontaktstellen ergriffen, die fir die Ubermittlung und Entgegennahme von
Informationsanfragen und/oder die Zusammenarbeit in Bezug auf gefalschte
Medizinprodukte zustandig sind (d. h. in Bezug auf das Medizinprodukt).

Zwei Lander (13 %) (Ungarn und die Schweiz) gaben auf3erdem an, dass sie sich auf

die Teilnahme an bestimmten internationalen Gruppen verlassen, die sich mit der
Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten befassen, um
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diese Art von Schulung zu erhalten, und sind daher der Ansicht, dass diese
Bestimmung flr diesen Zweck angemessen ist.

- Vier Lander (27 %) (Burkina Faso, Frankreich, Portugal und Spanien) geben an, dass
sie Uber keine Ausbildungssysteme flir gefalschte medizinische Produkte verfligen.

- Zwei Lander (13 %) haben sich nicht zu diesem Thema geaulert (Moldawien und
Marokko).

Schlussfolgerungen:

Neun Lander (60 %) gaben an, dass sie Schulungen fiir internationale Kontaktstellen
anbieten, entweder intern oder extern durch die Teilnahme an internationalen
Veranstaltungen. Die librigen sechs Lander (40 %) bieten offenbar keine Schulungen
an.

Eine Ubergreifende Schulung und kontinuierliche Weiterbildung der benannten
Kontaktstellen fir die internationale Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch wiirde es den Kontaktstellen erleichtern, sowohl die mit der
Kriminalitdt in Bezug auf gefilschte Medizinprodukte zusammenhangenden
Angelegenheiten als auch die gefalschten Medizinprodukte besser zu verstehen.
Dies konnte effektive und effiziente nationale Kontaktstellen fiir die internationale
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch iiber gefalschte Medizinprodukte
und ahnliche Straftaten ermaéglichen.

Schulung der nationalen Kontaktstelle in Bezug auf
b) Gefilschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische
Produkt betreffend)

B Training provided
No training provided

No response

7.4. andere 24/7-Netze, die zur Ubermittlung und zum Empfang von Informationen
und Kooperationsersuchen im Zusammenhang mit gefélschten medizinischen
Produkten und damit verbundenen Straftaten genutzt werden
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FRAGE 18

Bitte fihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre
Behorde/Dienststelle/Amt oder eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit teilnimmt, und
zwar in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in
Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behdrde/Dienststelle/ahnlicher
Organisation, sollte den unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen
(bitte geben Sie Ihre Antwort anstelle des Beispiels unten ein)

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob und welche 24/7-Netze von den Landern zur
Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen in Bezug auf kriminelle Aktivitaten im
Zusammenhang mit gefalschten medizinischen Produkten genutzt werden und ob es solche
gibt, die sich nur auf das medizinische Produkt konzentrieren. Es soll festgestellt werden, ob
einige Behorden diese Aktivitaten mit speziellen 24/7-Netzen durchfiihren, die von anderen
Behorden, die ebenfalls fur gefalschte medizinische Produkte und ahnliche Straftaten
zustandig sind, isoliert sind.

Zu diesen Fragen gehoren die Parameter der nationalen Struktur, das Auswahlverfahren fir
die nationalen Anlaufstellen und die operative Rolle der Anlaufstellen, nationale MaRhahmen
fur den Informationsaustausch, einschlieRlich des Austauschs von Beweismaterial, zwischen
den zustandigen Behorden im Hinblick auf die Vernetzung der Strafverfolgungsbehérden, der
Justizbehdrden, der Zollbehdrden und der Regulierungsbehdrde flr Gesundheitsprodukte bei
der Bekampfung gefalschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen) sowie gefalschter Medizinprodukte (d. h. in Bezug
auf medizinische Produkte).

- In Bezug auf die 24/7-Netze, an denen die Behérden bei der Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug
auf a) und b) teilnehmen, d. h. bei der Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (in Bezug auf kriminelles Verhalten) und von gefalschten
Arzneimitteln (in Bezug auf das Arzneimittel), wird festgestellt, dass 14 Lander (93 %)
(Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Kroatien, Frankreich,
Ungarn, Irland, Marokko, Moldawien, Portugal, Slowenien, Spanien und die Schweiz)
Uber ein Netzsystem fir den Informationsaustausch und die Zusammenarbeit
verfugen.

- Diese Lander gaben an, dass der operative Informationsaustausch in Bezug auf den
Handel mit gefalschten Arzneimitteln und &hnliche Straftaten Uber die
Strafverfolgungskanale, d. h. Uber sichere Kanadle wie die INTERPOL NCB 24/7
und/oder EUROPOL-Netzwerke, erfolgt.
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Strafverfolgungsnetze zur Bekdmpfung von
Arzneimittelfdlschungen und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug
auf kriminelles Verhalten)

B Exchange through
Law Enforcement
channels

® Not exchanged
through Law
Enforcement
channels

Hinsichtlich des Informationsaustauschs Uber gefalschte/verfalschte Medizinprodukte
und andere illegale Medizinprodukte (d. h. Konzentration auf das Medizinprodukt und
nicht auf das kriminelle Verhalten) berichteten alle Lander, dass dieser Austausch von
den Regulierungsbehdrden flr Gesundheitsprodukte durchgefiihrt wird.

Daruber hinaus gaben sieben (47 %) Lander (Bosnien-Herzegowina, Frankreich,
Ungarn, Irland, Portugal, Spanien und die Schweiz) an, neben dem INTERPOL NCB
24/7 und dem EUROPOL-Netz mehrere spezialisierte Netze zu nutzen. Zu diesen
Netzen gehoren das Netz der Weltgesundheitsorganisation (WHO) flr minderwertige
und gefalschte medizinische Produkte, das Globale Uberwachungs- und
Kontrollsystem (GMSM), das Kommunikationsnetz der Weltzollorganisation (WZO),
CENcomm, das Netz der Arbeitsgruppe der Leiter der Arzneimittelagenturen der EU
(HMA WGEO) und das Netz des Standigen Forums fur internationale
Arzneimittelkriminalitat (PFIPC).

Zwei Lander (13 %) (Moldawien und Ukraine) geben an, nur ein Netz zu nutzen.

Die Ukraine nutzt das "State Enterprise Government Contact Center for Citizens".

Die Republik Moldau berichtet, dass sie nur das WHO-Netz nutzt.

Obwonhl die internationale Zusammenarbeit in Strafsachen gemald Artikel 21 des
MEDICRIME-Ubereinkommens nicht Gegenstand dieser Untersuchung ist, haben
einige Lander auch einen Hinweis auf die Nutzung solcher spezialisierten Netze fir

Staatsanwalte im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit in Strafsachen
aufgenommen.
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Netze zur Bekampfung von Arzneimittelfdlschungen und
ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf kriminelles Verhalten)

W Law Enforcement, INTERPOL

Law Enforcement, INTERPOL/
EUROPOL/CUSTOMS,

Law Enforcement

Law Enforcement, INTERPOL,
EUROPOL, Public prosecutors
specialized on international
cooperation and others

B No response

Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse von Frage 18 deuten darauf hin, dass die Mehrheit der Lander (93 %)
eine Reihe von nationalen Regelungen fiir die Auswahl der nationalen Kontaktstellen
anwenden. Diese Regelungen beriicksichtigen die Zustédndigkeiten und die operative
Rolle der Behorden dieser Kontaktstellen (Strafverfolgungsbehorden,
Zollverwaltungen und Regulierungsbehorden fiir Gesundheitsprodukte) sowie den
Gegenstand des Austauschs, d. h. die Frage, ob es sich um Kriminalitidt oder um
gefilschte Medizinprodukte handelt.

Trotz der Existenz mehrerer internationaler Kooperationsnetze beruht die
Zusammenarbeit zwischen allen an der internationalen Zusammenarbeit und dem
Informationsaustausch beteiligten Behorden zuweilen auf komplexen, wenn nicht gar
fragmentierten und nicht volistindig koordinierten Systemen. Die genutzten
Kooperationsnetze sind in erster Linie operativ und sehen keine Einbindung der
Staatsanwaltschaft vor, die sich speziell mit Fragen im Zusammenhang mit
gefilschten Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten befasst.
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7.5.

Aufzeichnung von Ersuchen um Auskunft oder Datenaustausch

FRAGE 19 YES | NO

Wenn die Daten fur die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Grinden nicht verfiigbar sind

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen (Uber geféalschte
medizinische Produkte und &hnliche Straftaten (in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Nicht erfasst

Mit dieser Frage soll festgestellt werden, ob es eine Datenbank gibt, ob sie von einer der
zustandigen Behorden geflihrt wird oder ob es sich um eine notationale Datenbank handelt,
und ob sie speziell Anfragen nach Informationen oder Datenaustausch aufzeichnet,
einschliel3lich Anfragen der Polizeidienste, des Zolls, der nationalen Regulierungsbehdérde fur
Gesundheitsprodukte und anderer, die sich auf die Bekdmpfung von Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten beziehen. Aulierdem soll festgestellt werden, ob die Ersuchen speziell
fur gefalschte Medizinprodukte und &hnliche Straftaten abrufbar aufgezeichnet werden oder
ob sie Uberhaupt nicht aufgezeichnet werden.

- In Bezug auf die Anzahl der Anfragen nach Informationen oder Datenaustausch,
einschliellich der Anfragen der Polizeidienste, des Zolls, der nationalen
Regulierungsbehorde fir Gesundheitsprodukte und anderer, im Zusammenhang mit
der Bekampfung von Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten, berichten sechs (40 %)
der 15 Lander (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Ungarn, Moldawien, Spanien
und die Ukraine), dass sie solche Daten in einer abrufbaren Weise neu codieren.

- Drei Lander (20 %) (Kroatien, Irland und die Schweiz) geben an, dass sie nicht Uber
solche Daten verflgen, die abrufbar sind.

- Sechs (40%) Lander (Armenien, Belgien, Frankreich, Marokko (keine Antwort),
Portugal und Slowenien) geben an, keine Daten zu erfassen.

Schlussfolgerungen:

Aus den Berichten zu Frage 19 geht hervor, dass 40 % der Lander, die den
Fragebogen beantwortet haben, iiber Datenbanken verfiigen, die abrufbare
statistische Daten zu gestellten oder eingegangenen Antragen im
Zusammenhang mit gefidlschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten liefern
konnen. Weitere 20 % der Lander geben an, dass sie zwar solche statistischen
Daten aufzeichnen, diese aber nicht abrufbar sind.

Die uibrigen Lander (40 %) scheinen keine spezifischen statistischen Daten liber
gestellte oder eingegangene Antrage im Zusammenhang mit gefalschten
Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten zu erfassen.
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7.6. Arten der auszutauschenden Anfragen

FRAGE 20

YES

| NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen uUber ein 24/7-Netz
zwischen Landern ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

Informationen Uber gefalschte medizinische Produkte

Technische Beratung

~lelelo oo

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Mit dieser Frage sollen die Arten von Anfragen ermittelt werden, die Uber ein 24/7-Netz

zwischen den Landern ausgetauscht werden sollen.

- Drei Lander (20 %) (Burkina Faso, Irland und Spanien) gaben an, dass sie Ersuchen
um den Austausch von Informationen uber ein 24/7-Netz zwischen Landern in Bezug
auf alle oben unter den Kategorien a. bis e. aufgeflihrten Kategorien stellen kénnen

und dies auch tun.

a. Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

- Neun (60 %) Lander (Armenien, Belgien, Burkina Faso, Kroatien, Irland, Slowenien,
Spanien, die Schweiz und die Ukraine) berichten, dass sie Ersuchen um den Austausch
von Informationen der Kategorie a) (Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren)
stellen und erhalten ( ). Sechs (40 %) Lander (Bosnien und Herzegowina, Frankreich,
Ungarn, Moldawien, Marokko und Portugal) geben an, dass sie keinen solchen

Informationsaustausch durchflihren oder erhalten.

a) Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

W YES
mNO

- Sieben Lander (47 %) (Belgien, Burkina Faso, Kroatien, Irland, Spanien, die Schweiz
und die Ukraine) geben an, dass sie Ersuchen um Informationsaustausch in Bezug auf
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Kategorie b) (Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit) stellen und
entgegennehmen. Acht Lander (53 %) (Armenien, Bosnien und Herzegowina, Frankreich,
Ungarn, Moldawien, Marokko, Portugal und Slowenien) geben an, dass sie keine
derartigen Ersuchen stellen oder erhalten.

b) Sicherung von Beweismitteln in einem anderen Staat

u YES
mNO

c. Austausch von Ermittlungsinformationen

- 10 Lander (67 %) (Armenien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso,
Kroatien, Frankreich, Irland, Marokko, Slowenien und Spanien) berichten, dass sie
Ersuchen um den Austausch von Informationen der Kategorie c) (Austausch von
Ermittlungsinformationen) stellen und erhalten. Funf (33 %) Lander (Ungarn, Moldawien,
Portugal, die Schweiz und die Ukraine) geben an, dass sie keine Ersuchen um den
Austausch solcher Informationen stellen und erhalten.
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c) Austausch von Ermittlungsinformationen

W YES
mNO

d. Informationen liber gefidlschte medizinische Produkte
- 12 (80 %) Lander (Armenien, Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Kroatien,
Frankreich, Irland, Ungarn, Moldawien, Marokko, Slowenien, Spanien und die Ukraine)
geben an, dass sie Ersuchen um den Austausch von Informationen zur Kategorie d)
(Informationen (iber gefdlschte medizinische Produkte) stellen und erhalten. Drei
Lander (Belgien, Portugal und die Schweiz) berichten, dass sie keine Ersuchen um den
Austausch solcher Informationen stellen und erhalten.

d) Informationen lber gefdlschte medizinische Produkte

H YES
mNO

e. Technische Beratung

- Acht Lander (53 %) (Bosnien und Herzegowina, Burkina Faso, Frankreich, Ungarn,
Marokko, Irland, Spanien und die Ukraine) berichten, dass sie Ersuchen um den
Austausch von Informationen der Kategorie €) (technische Beratung) stellen und erhalten.
Sieben (47 %) Lander (Armenien, Belgien, Kroatien, Moldawien, Portugal, Slowenien und
die Schweiz) geben an, dass sie keine Ersuchen um den Austausch solcher
Informationen stellen und erhalten.
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e) Technische Beratung

M YES
NO

Schlussfolgerungen

Alle Lander scheinen auf der Grundlage der aufgefiihrten Kategorien von gefalschten
Arzneimitteln und &dhnlichen Straftaten Auskunftsersuchen zu stellen und
entgegenzunehmen.

Die schwéchsten Kategorien fuir derartige Tatigkeiten scheinen die Beweissicherung
in einem anderen Rechtsraum (47 %) und die technische Beratung (47 %) zu sein.

Bezeichnenderweise ist das groRte Engagement bei der Erstellung und
Entgegennahme von Informationsanfragen uber gefalschte Medizinprodukte zu
verzeichnen (80 %). Dies deutet darauf hin, dass die Regulierungsbehorde fiir
Gesundheitsprodukte die aktivste Behorde im Bereich des Erstellens und
Entgegennehmens von Informationsanfragen zu gefalschten Medizinprodukten sein
konnte.

In zwei Dritteln der Lander (67 %) werden Ersuchen um Ermittlungsinformationen und
um raschen Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren gestellt und
entgegengenommen.

Die Informationen aus Frage 20 deuten darauf hin, dass es immer noch ein Defizit bei
der Beantragung von Informationen gibt, insbesondere in Bezug auf die
Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit und auf technische Beratung.
Daraus kéonnte man schlieBen, dass viele Behorden diesen Aspekt immer noch nicht
als Prioritat betrachten.
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Wirksame Koordinierungsmechanismen und die Notwendigkeit  des
Informationsaustauschs und der Datenerhebung unter Einbeziehung von Behorden
in anderen Landern stellen weiterhin eine Herausforderung dar.

Mangelndes Bewusstsein fiir die verschiedenen Interessengruppen, die
moglicherweise liber relevante Informationen verfiigen, kann die Zusammenarbeit
zwischen ihnen behindern, was wirksame MaBnahmen zur Bekdmpfung dieses
Risikos fiir die offentliche Gesundheit durch mehrere Interessengruppen
einschranken oder verhindern kann.
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VIIl. SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN

8.1. Schlussfolgerungen

a) Nationale Zusammenarbeit

Verabschiedung einer nationalen Strategie und/oder eines nationalen Aktionsplans fir
die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen den Behérden/Diensten
bei der Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und dhnlicher Straftaten

- In mehr als der Halfte (60 %) der Lander, die angeben, dass sie bei der Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten zusammenarbeiten und Informationen
zwischen Behorden/Diensten austauschen, gibt es keine nationale Strategie oder einen
Aktionsplan.

- Dies kann dazu fihren, dass die Zusammenarbeit und der Informationsaustausch
aufgrund von Veranderungen in den Behorden, einschliellich des Wechsels oder der
Abwesenheit von Mitarbeitern, die in dieser Funktion tatig sind, ins Stocken geraten. Dies
konnte zu einem Scheitern der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs
zwischen den Behorden flhren, die an der Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln
und ahnlichen Straftaten beteiligt sind.

- Mit einer Ausnahme geben alle Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben, an,
dass es bereits Mallnahmen gibt oder geplant sind, die die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen den zustadndigen staatlichen Behorden bei der
Bekampfung von Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten regeln.

Strukturierte Gremien, Ausschiisse und Systeme fiir die Sammlung und Ubermittiung
von Informationen und Daten in Bezug auf a) kriminelle Verhaltensweisen im
Zusammenhang mit der Bekampfung gefidlschter Medizinprodukte und &hnlicher
Straftaten; b) gefdlschte Medizinprodukte, d. h. Konzentration auf das eigentliche
Produkt; c) allgemeine MaBnahmen, die gefidlschte Medizinprodukte einschlieRen, aber
nicht speziell auf gefidlschte Medizinprodukte und dhnliche Straftaten ausgerichtet sind

- Mehr als 90 % der Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben, haben
MaRnahmen zur Sammlung und Ubermittlung von Informationen ergriffen, die sich auf
kriminelle Handlungen im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und auf
gefalschte Medizinprodukte beziehen oder allgemeiner sind und sowohl kriminelle
Handlungen als auch gefalschte Medizinprodukte umfassen.

- - 11 Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben, verfigen Uber gesetzliche
Bestimmungen oder andere strukturierte MaRnahmen zur Unterstitzung der Einrichtung
und des Betriebs von Gremien, Ausschissen oder Systemen zur Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten, die sich speziell auf die Bekampfung
gefalschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (kriminelles Verhalten) und/oder
gefalschter Medizinprodukte beziehen. In all diesen 11 Landern gehéren die
Strafverfolgungsbehérden, die Zollbehérden und die Gesundheitsbehérde zu den
Kontaktstellen fur diese Zwecke.

- Mit einer Ausnahme berichten alle der 14 Lander (93 %), die den Fragebogen beantwortet
haben, dass es formelle oder informelle MaRnahmen zur Sammlung und Ubermittlung
von Informationen und Daten gibt, die sich speziell auf die Bekdmpfung von Arzneimitteln
und ahnlichen Straftaten mit kriminellem Hintergrund beziehen oder allgemeiner sind.
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Strukturierte Datenbanken zur Sammlung von Informationen uber a) die Bekampfung
gefilschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (d.h. Gber die Straftaten und
kriminellen Verhaltensweisen); b) gefalschte Medizinprodukte (d.h. liber das Produkt)

- Mehr als die Halfte (57 %) der Unternehmen, die geantwortet haben, verfugen Uber
strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen Uber kriminelle
Verhaltensweisen und gefalschte medizinische Produkte.

- Etwas mehr als ein Drittel (38 %) der Lander, die auf diesen Fragebogen geantwortet
haben, verfigten nicht Uber Datenbanken zu Straftaten im Zusammenhang mit
gefalschten Medizinprodukten und gefalschten Medizinprodukten.

- Fast ein Drittel (29 %) verfugt Uber keine strukturierten Datenbanken zur Erfassung von
Informationen Uber die Bekdmpfung von Straftaten im Zusammenhang mit gefalschten
Medizinprodukten oder gefalschten Medizinprodukten.

- Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass knapp zwei Drittel (64 %) der Lander, die
geantwortet haben, Vorkehrungen fiir den Erhalt und die Ubermittlung von Informationen
und Daten in Zusammenarbeit mit der Zivilgesellschaft und dem Privatsektor sowie fir
den Austausch der von ihnen gesammelten Informationen zwischen den Behdrden
getroffen haben, wahrend etwas mehr als die Halfte der Lander Vorkehrungen fir die
Speicherung von Informationen und Daten in strukturierten Datenbanken getroffen hat
(57 %).

- Daraus lasst sich schlieen, dass einige der Informationen und Daten zwar zwischen den
Behorden ausgetauscht werden, aber nicht in einer strukturierten Datenbank gespeichert
werden, so dass sie analysiert werden kdnnen.

Vorhandensein von Gesetzesentwiirfen, Strategien, Planen oder anderen MaBnahmen,
die in Erwdgung gezogen werden oder sich in der Entwicklung befinden und Folgendes
vorsehen: a) Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch liber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit dem
Privatsektor und der Zivilgesellschaft, zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Arzneimittelfalschungen und dhnlichen Straftaten, die eine Bedrohung der 6ffentlichen
Gesundheit darstellen; b) Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll,
der Polizei und anderen zustandigen Behérden erhaltenen Informationen und Daten fiir
die Zusammenarbeit zwischen ihnen

- Mit Ausnahme von zwei der 15 Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben,
geben alle an, dass es formelle oder informelle Malnahmen fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die sich speziell auf die Bekampfung von
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten mit kriminellem Hintergrund beziehen oder
allgemeiner sind.

b) Ausbildung und Ressourcen

Das Vorhandensein von spezialisierten Einheiten, Amtern, Gruppen, benannten Stellen
oder Ahnlichem, die speziell zustindig sind fiir: a) die Bekdmpfung gefilschter
Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen); b) gefalschte Medizinprodukte (d. h. in Bezug auf das Produkt).

- Eszeigt sich, dass etwas mehr als drei Viertel (78 %) der Lander, die auf den Fragebogen

geantwortet haben, Uber spezielle Einrichtungen zur Bekdmpfung von Straftaten im
Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten verfugen (Schwerpunkt kriminelles
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Verhalten), wahrend ein hoherer Anteil (86 %) Uber spezielle Einrichtungen zur
Bekampfung von gefalschten Medizinprodukten verfugt (Schwerpunkt Produkt).

- Nur die Halfte (50 %) der Lander verfugt Uber spezielle Einrichtungen, die sich mit
kriminellen Verhaltensweisen und gefalschten Arzneimitteln befassen, sowie Uber
entsprechende Schulungen fur Zusammenarbeit und Informationsaustausch. Die andere
Halfte verfigt Uber Vorkehrungen, die verschiedene Elemente der in dieser Frage
angesprochenen Themen abdecken, aber nicht alle. Zu dieser anderen Halfte gehdren
vier Lander (29 %), die zwar Uber spezielle Einrichtungen zur Bekampfung von
kriminellem Verhalten und gefalschten Medizinprodukten verfigen, aber keine
entsprechenden  Schulungsmalinahmen flir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch anbieten.

- Eine Minderheit (14 %) der Lander verfugt nicht Gber spezielle Einrichtungen, die sich mit
kriminellen Verhaltensweisen oder gefalschten Medizinprodukten befassen, und
dieselben Lander haben keine Vorkehrungen fur Schulungen zur Zusammenarbeit und
zum Informationsaustausch speziell in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und
ahnliche Straftaten getroffen.

Nationale MaBnahmen, einschlieBlich Rechtsvorschriften, Strategien, Aktionsplane
oder andere MaBRnahmen, die ein rund um die Uhr erreichbares Netz fiir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in Bezug auf a) die Bekampfung
gefilschter Medizinprodukte und @hnlicher Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen) und b) gefidlschte Medizinprodukte (d. h. in Bezug auf das
Medizinprodukt) vorsehen

- Neun (64 %) der Lander, die auf diese Frage geantwortet haben, geben an, dass sie nicht
Uber ein spezielles 24/7-Netz flr die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in
Bezug auf kriminelle Handlungen und gefalschte Medizinprodukte verfligen. Dies wirft die
Frage auf, ob die bestehenden Malinahmen eine rasche Zusammenarbeit und einen
schnellen Informationsaustausch ermdglichen, wenn es um Straftaten im
Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und um gefalschte Medizinprodukte
geht.

Zur Angemessenheit der fur diesen Arbeitsbereich bereitgestellten Mittel

- 30 % der Befragten glauben nicht, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden,
um sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in
Bezug auf gefalschte Arzneimittel und ahnliche Straftaten zustandigen Personen zu
diesem Zweck geschult werden. Dies liegt zwar unter dem Anteil derjenigen, die der
Meinung sind, dass angemessene Ressourcen fur diesen Zweck zur Verfugung stehen
(47 %), aber es verbleibt immer noch eine Liucke von 23 % der Befragten, die weder
zustimmen noch ablehnen, dass diese Bestimmung angemessen ist.

c) Internationale Zusammenarbeit

In Bezug auf die benannten nationalen Kontaktstellen, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug
auf a) die Bekampfung gefalschter Medizinprodukte und dhnlicher Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen); b) gefalschte Medizinprodukte
(d. h. in Bezug auf das Medizinprodukt)

- Die meisten Lander (79 %) haben eine nationale Kontaktstelle eingerichtet, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder
Zusammenarbeit mit anderen Landern in Bezug auf kriminelle Handlungen und damit
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verbundene gefalschte medizinische Produkte zustandig ist. Dies deutet darauf hin, dass
die Notwendigkeit einer geordneten Koordinierung der Kommunikation und des
Informationsaustauschs mit den entsprechenden Stellen in anderen Landern in hohem
Malde anerkannt wird.

- Von diesen Landern hat die Halfte (50 % aller Lander) dieselbe Kontaktstelle fur Straftaten
im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und fur gefalschte Medizinprodukte
benannt. Das bedeutet, dass fast ein Drittel (29 % aller Lander) eine einzige Anlaufstelle
fur Straftaten im Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten und eine separate
Anlaufstelle fir gefalschte Medizinprodukte hat. Die Kontaktstelle in jedem Bereich ist
eine fur diesen Zweck vereinbarte Stelle.

- Die offensichtlichen Unterschiede im Konzept der benannten Kontaktstelle in den
einzelnen Landern hinsichtlich der Frage, welche Behdrden fiir die internationale
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandig sind, ergeben sich aus
internen gesetzlichen und sonstigen Regelungen, die auf dem Aufgabenbereich der
Behdrde (Strafverfolgung, Grenzkontrolle oder Regulierung von Gesundheitsprodukten)
beruhen, unabhangig davon, ob es um das kriminelle Verhalten im Zusammenhang mit
gefalschten Medizinprodukten oder um das physische gefalschte Medizinprodukt geht.

- Das Fehlen einer vereinbarten nationalen Kontaktstelle sowohl fir kriminelle Handlungen
im Zusammenhang mit gefalschten Arzneimitteln als auch fur gefalschte Arzneimittel kann
dazu fiuhren, dass die Lander einem erhéhten Risiko ausgesetzt sind, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch versagen, weil die internen Systeme
nicht stabil genug sind, um Licken zu vermeiden.

MaBRnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug
auf a) die Bekampfung geféilschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen); b) gefalschte Medizinprodukte
(d. h. in Bezug auf das Medizinprodukt) zustandig ist.

- Neun Lander (60 %) gaben an, dass sie Schulungen fir internationale Kontaktstellen
anbieten, entweder intern oder extern durch die Teilnahme an internationalen
Veranstaltungen. Die Ubrigen sechs Lander (40 %) bieten offenbar keine Schulungen an.

- Eine Ubergreifende Schulung und standige Weiterbildung der benannten Kontaktstellen
fur die internationale Zusammenarbeit und den Informationsaustausch wirde es den
Kontaktstellen erleichtern, sowohl die mit der Kriminalitdt in Bezug auf gefélschte
Medizinprodukte zusammenhangenden Angelegenheiten als auch die gefalschten
Medizinprodukte besser zu verstehen. Dies kénnte effektive und effiziente nationale
Kontaktstellen fir die internationale Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
Uber gefalschte Medizinprodukte und &hnliche Straftaten ermdglichen.

In Bezug auf andere 24/7-Netze, an denen die nationale Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation teilnimmt, um Informationen zu libermitteln und Ersuchen
um Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf a) die Bekampfung
gefalschter Medizinprodukte und ahnlicher Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen); b) gefdlschte Medizinprodukte (d. h. in Bezug auf das
Medizinprodukt) zu erhalten.

- Die Mehrheit der Lander (93 %) wahlt die nationalen Kontaktstellen auf der Grundlage
verschiedener nationaler Regelungen aus. Diese Regelungen berlcksichtigen die
Zustandigkeiten und die operative Rolle der Behdrden dieser Kontaktstellen
(Strafverfolgungsbehdrden,  Zollverwaltungen  und  Regulierungsbehérden  fir
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Gesundheitsprodukte) sowie den Gegenstand des Austauschs, d. h. ob es sich um
Kriminalitdt oder um gefalschte Medizinprodukte handelt.

- Obwohl es mehrere internationale Kooperationsnetze gibt, beruht die Zusammenarbeit
zwischen allen an der internationalen Zusammenarbeit und dem Informationsaustausch
beteiligten Behdrden zuweilen auf komplexen, wenn nicht gar fragmentierten und nicht
vollstandig koordinierten Systemen. Die genutzten Kooperationsnetze sind in erster Linie
operativ ausgerichtet und sehen keine Einbindung von Staatsanwalten vor, die sich
speziell mit Fragen zu gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten befassen.

Anzahl der Ersuchen um Informationen oder Datenaustausch, einschlieBlich der
Ersuchen der Polizeidienste, des Zolls, der nationalen Regulierungsbehoérde fiir
Gesundheitsprodukte und anderer, im Zusammenhang mit der Bekampfung von
Medizinprodukten und dahnlichen Straftaten.

- Fast die Halfte der Lander, die auf den Fragebogen geantwortet haben, verfligen Uber
Datenbanken, die abrufbare statistische Daten iber gestellte oder eingegangene Antrage
im Zusammenhang mit gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten liefern kénnen.
Diese Zahl steigt jedoch auf Uber die Halfte (57 %) der Lander, die solche statistischen
Daten aufzeichnen, auch wenn 21 % der Lander dies nicht in abrufbarer Form tun.

- Eine betrachtliche Anzahl von Landern (35 %) scheint keine statistischen Daten Uber
gestellte oder eingegangene Antrage im Zusammenhang mit gefalschten medizinischen
Produkten und ahnlichen Straftaten zu erfassen.

Zu den Arten von Anfragen, die iiber ein 24/7-Netz zwischen Landern ausgetauscht
werden kénnen

Arten von Antragen werden berucksichtigt:

a. Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

c. Austausch von Ermittlungsinformationen

d. Informationen liber gefalschte medizinische Produkte

e. Technische Beratung

f. Sonstiges

- Alle Lander scheinen auf der Grundlage der aufgefiuihrten Kategorien von gefalschten
Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten Auskunftsersuchen zu stellen und
entgegenzunehmen.

- Die schwachsten Kategorien fiir solche Tatigkeiten scheinen die Beweissicherung in einer
anderen Gerichtsbarkeit (50 %) und die technische Beratung (50 %) zu sein.

- Bezeichnenderweise ist das grofite Engagement bei der Erstellung und Entgegennahme
von Informationsanfragen zu gefalschten Medizinprodukten zu verzeichnen (79 %). Dies
deutet darauf hin, dass die Regulierungsbehérde flr Gesundheitsprodukte die aktivste
Behorde im Bereich des Erstellens und Entgegennehmens von Informationsanfragen zu
gefalschten Medizinprodukten sein konnte.

- In zwei Dritteln der Lander (64 %) werden Ersuchen um Ermittlungsinformationen und um
raschen Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren gestellt und entgegengenommen.

- Es scheint ein Defizit bei der Stellung von Auskunftsersuchen zu geben, insbesondere in

Bezug auf die Sicherung von Beweismitteln in einem anderen Rechtsraum. Daraus
kdonnte man schliel®en, dass:
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Es gibt immer noch viele Behorden, die diesen Aspekt nicht als Prioritat betrachten.

Wirksame Koordinierungsmechanismen und die Notwendigkeit des
Informationsaustauschs und der Datenerfassung unter Einbeziehung von Behdérden in
anderen Landern stellen weiterhin eine Herausforderung dar.

Mangelndes Bewusstsein fir die verschiedenen Interessengruppen, die potenziell Gber
relevante Informationen verfigen, kann die Zusammenarbeit zwischen ihnen behindern,
was wirksame Maflnahmen mehrerer Interessengruppen zur Bekdmpfung dieses Risikos
fur die 6ffentliche Gesundheit einschranken oder verhindern kann.

Empfehlungen

In diesem Bericht wird aufgrund der Schlussfolgerungen empfohlen, dass:

Die CoP sollte dies berucksichtigen:

=

Sondierung von Loésungen zur Unterstitzung der Lander, insbesondere der
Vertragsparteien des MEDICREIME-Ubereinkommens, bei der Vereinfachung der
derzeitigen 24/7-Netzvereinbarungen, um die Risiken zu verringern, die sich aus den oft
komplexen Systemen ergeben, die zwischen den Behorden bei der Zusammenarbeit und
dem Austausch von Informationen Uber kriminelle Handlungen im Zusammenhang mit
gefalschten Medizinprodukten und gefalschten Medizinprodukten bestehen. Dies gilt
sowohl fur nationale als auch fir internationale Ersuchen und Austauschvorgange;

Die Systeme fir den Informationsaustausch missen koharenter werden, um
sicherzustellen, dass sowohl die gefalschten medizinischen Produkte als auch die damit
verbundenen kriminellen Handlungen in einem ganzheitlichen System ausgetauscht
werden kénnen. Der Informationsaustausch sollte nicht darauf angewiesen sein, dass er
Uber getrennte Systeme und von verschiedenen Kontaktstellen in getrennten Behérden
durchgefihrt wird;

Die Notwendigkeit eines speziellen, rund um die Uhr erreichbaren Netzes flr das
MEDICRIME-Ubereinkommen zur Bewaltigung der in diesem Untersuchungsbericht
festgestellten Herausforderungen sollte weiter gepriift werden. Diese Uberlegungen
sollten ein spezielles, rund um die Uhr erreichbares Netzwerk ganzheitlich betrachten,
das den Strafverfolgungsbehdérden, dem Zoll, den Regulierungsbehérden fir
Gesundheitsprodukte und dem Justizsystem offensteht und das Ubereinkommen als
Rechtsinstrument nutzt, um dies zu erreichen (Artikel 10, 17 und 22).

Europarat spricht Empfehlungen fir die Lander aus:

Einsatz der vorhandenen Ressourcen speziell fir die Bekampfung von Straftaten im
Zusammenhang mit gefalschten Medizinprodukten, anstatt sie als allgemeine Straftaten
einzustufen. Damit wirde vermieden, dass sie falschlicherweise als allgemeine
Strafgesetze und Wirtschaftsstraftaten eingestuft werden.

Ermutigung der Vertragsparteien und Unterzeichnerstaaten des Ubereinkommens, sich
aktiv an der Harmonisierung der Art und Weise zu beteiligen, wie die Kriminalitat im
Zusammenhang mit Medizinprodukten in einem Netz, das rund um die Uhr in Betrieb ist
und die damit verbundenen spezifischen Straftaten berlcksichtigt, unterstiitzt werden
kann.

CoE entscheidet:
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Der

ob sie den Staaten Leitlinien fir die Erfassung, den Abruf, die Analyse und den Austausch
von Informationen und Daten Uber gefélschte medizinische Produkte und die damit
verbundenen Straftaten zur Verfugung stellen sollte. Dies wirde unter anderem die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in Bezug auf diese Art von Kriminalitat
unterstitzen.

Alternativ dazu kdnnte sie die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
den Staaten durch die Entwicklung einer kompatiblen Datenbank zur Koordinierung
dieser im Einklang mit dem Ubereinkommen harmonisierten Aktivitaten erleichtern.

Dies wirde es autorisierten Behdrden und Kontaktstellen erméglichen, direkt mit einem
solchen System zu interagieren, das die betreffenden Daten automatisch erfasst und
analysiert und einen sicheren Mechanismus fir den Austausch bereitstellt.

Europarat sollte offen fiir Uberlegungen sein:

Einrichtung eines MEDICRIME-spezifischen 24/7-Netzes, das von allen anderen
bestehenden Netzen getrennt ist oder gemeinsam mit anderen ahnlichen Netzen
betrieben wird, wobei deren Kapazitaten und Erfahrungen genutzt werden und es den
Staaten Uberlassen bleibt, wie sie dies auf nationaler Ebene entsprechend ihren
Ressourcen umsetzen;

Bereitstellung von Leitlinien fur die Staaten, damit bei der Entwicklung strukturierter
Mechanismen flr die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch, einschlie3lich der
Benennung von Kontaktstellen, eine Verbindung zu Fragen der Sammlung, Analyse und
des Abrufs von Informationen hergestellt wird, die fir die Kriminalitdt im Zusammenhang
mit gefalschten medizinischen Produkten spezifisch sind.
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IX. Anhangl - Stand der Antworten auf den Fragebogen

T-MEDICRIME (2023) SoP 24/7
Aktualisiert am 18/09/2023

DAS FRAGEBOGEN 24/7 NETZWERK
Empfangerlander und eingegangene Antworten

LAND Ubermittlung des | Fragebogen Ubermittlung | Antwort erhalten
Fragebogens zuriickgesandt des

27. April 2023 15. Mai 2023 Fragebogens
26. Mai 2023

ARVENEN | | | | a2

BELGEN | V[ | [ 8uniaom

BOSNIEN 9. Juni 2023
UND

HERZEGOWI

NA

BURKINA 8. Juni 2023
FASO

FRANKREIC 5. September 2023
H
UNGARN 6. Juli 2023

KONIGREICH 8. Juni 2023
MAROKKO

2. Mai 2023
10. Mai 2023

PORTUGAL

25 | REPUBLIK
MOLDAU

< |2
< |2

SLOWENIEN 17. Juli 2023
28 | SPANIEN 9. Juni 2023
29 | SCHWEIZ 8. Juni 2023

< |2 ]2
< | < |2 ]2

30 F*
31 | UKRAINE 9. Juni 2023

2|




X.  Anhang Il - FRAGEBOGEN ZU EINEM 24/7-NETZWERK

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

FRAGEBOGEN IN EINEM 24/7-NETZ
19/04/2023
Die Antworten sind an das Sekretariat des MEDICRIME-Ausschusses zu richten

medicrime@coe.int

bis (09/06/2023)

NAME DES LANDES

Name der einreichenden Person
Position

E-Mail

Nummer des Mobiltelefons

1. Einfihrung

Im Rahmen des Projekts "Countering falsified medical products - Global programme”
(CRIMFAMED) fiihrt der Europarat diese Umfrage durch, um den aktuellen Stand der
Fahigkeiten der nationalen Behorden zu bewerten, die an der innerstaatlichen strafrechtlichen
und sonstigen Gesetzgebung zur Unterstiitzung des Verbots und der Durchsetzung von
gefalschten/verfalschten medizinischen Produkten als Straftaten zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit beteiligt sind.

Diese Erhebung wird Aufschluss Uber die Gesetzgebungsverfahren und die nationalen
Maflhahmen zur Zusammenarbeit zwischen den Akteuren (wie Justiz-, Gesundheits-,
Strafverfolgungs- und Zollbehdrden) geben. Sie wird auch die Schulungsmaoglichkeiten fir die
an den MEDICRIME-bezogenen Strafverfahren in den einzelnen Staaten beteiligten Vertreter
bewerten. SchlieBlich wird auch die Teilnahme an anderen internationalen Netzwerken in
Betracht gezogen.

Bitte beachten Sie beim Ausfillen des Gap Analysis Survey Ziel und Zweck des
MEDICRIME-Ubereinkommens geméaR Artikel 1.1.

Artikel 1 - Ziel und Zweck )
1 Zweck dieses Ubereinkommens ist die Verhiitung und Bekdmpfung von
Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit durch:

a. die Kriminalisierung bestimmter Handlungen vorsehen;
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b. den Schutz der Rechte der Opfer der in diesem Ubereinkommen
umschriebenen Straftaten;
c. Férderung der nationalen und internationalen Zusammenarbeit

Dieses Projekt berlcksichtigt auch die Artikel 17 (nationale MaBhahmen der Zusammenarbeit
und des Informationsaustauschs) und 22 (internationale Zusammenarbeit bei der Pravention
und anderen VerwaltungsmaBnahmen) des MEDICRIME-Ubereinkommens.

Kapitel | - Ziel und Zweck, Grundsatz der Nichtdiskriminierung,

Anwendungsbereich, Definitionen

Artikel 1 - Ziel und Zweck

Ziel dieses Ubereinkommens ist die Verhiitung und Bekampfung von Gefahren fiir
die offentliche Gesundheit durch:

a. die die Kriminalisierung bestimmter Handlungen vorsehen;

b. den Schutz der Rechte der Opfer der in diesem Ubereinkommen umschriebenen
Straftaten;

c. Forderung der nationalen und internationalen Zusammenarbeit.

Um die wirksame Umsetzung seiner Bestimmungen durch die Vertragsparteien zu
gewabhrleisten, sieht das Ubereinkommen einen speziellen Follow-up-Mechanismus
vor.

Artikel 4 - Begriffsbestimmungen

j. Der Begriff "Falschung" bezeichnet eine falsche Darstellung der Identitat und/oder
der Herkunft;

1.

Kapitel IV - Zusammenarbeit der Behdrden und Informationsaustausch

Artikel 17 - Nationale MaRnahmen zur Zusammenarbeit und zum

nformationsaustausch

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MafRnahmen, um sicherzustellen, dass

Vertreter von Gesundheitsbehérden, Zoll, Polizei und anderen zustandigen Behdrden
Informationen auszutauschen und im Einklang mit dem innerstaatlichen Recht
zusammenzuarbeiten, um die Falschung von Arzneimitteln und ahnliche Straftaten,
die eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen, wirksam zu verhindern und
zu bekampfen.

Jede Vertragspartei ist bestrebt, die Zusammenarbeit zwischen ihren zustandigen
Behdorden und dem Handels- und Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten, die eine
Gefahr fur die offentliche Gesundheit darstellen, sicherzustellen.

Unter geblhrender Beachtung der Erfordernisse des Schutzes personenbezogener
Daten ergreift jede Vertragspartei die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MaRnahmen, um Mechanismen einzurichten oder zu verstarken fur:
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a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen, bei
auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor
und der Zivilgesellschaft, um die
zur Verhinderung und Bekampfung der Falschung von Medizinprodukten und
ahnlichen Produkten
Straftaten, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen;

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdérden und dem Zoll erhaltenen
Informationen und Daten,
Polizei und andere zustandige Behdrden flr die Zusammenarbeit zwischen ihnen

4. Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen Malinahmen, um sicherzustellen, dass
Personen, Einheiten oder Dienste in
die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandig sind, werden
zu diesem Zweck geschult. Solche Einheiten oder
Dienste missen Uber angemessene Mittel verflgen.

Artikel 22 - Internationale Zusammenarbeit bei der Pravention und anderen
VerwaltungsmalRnahmen

1. Die Vertragsparteien arbeiten beim Schutz und der Unterstiitzung der Opfer
zusammen.

2. Unbeschadet ihrer internen Berichterstattungssysteme benennen die
Vertragsparteien eine nationale
Kontaktstelle, die fur die Ubermittlung und Entgegennahme von Informations-
und/oder Kooperationsersuchen im Zusammenhang mit der Bekampfung von
Falschungen von Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten, die eine Gefahr fir die
offentliche Gesundheit darstellen, zustandig ist.

3. Jede Vertragspartei ist bestrebt, die Verhutung und Bekampfung der Falschung von
Arzneimitteln und &hnlicher Straftaten, die eine Gefahr fur die offentliche Gesundheit
darstellen, gegebenenfalls in Hilfs- oder Entwicklungsprogramme zugunsten von
Drittstaaten aufzunehmen.

2. Anleitung zum Ausflllen des Fragebogens

e Streichen Sie die falsche Antwort Ja oder Nein.

¢ Bitte beantworten Sie jede Frage. Lassen Sie keine Licken.

¢ Bitte antworten Sie nicht auf jede Frage mit "Siehe obige Antwort in Frage...".

o Wenn Sie die Antwort nicht wissen, geben Sie bitte "Antwort ist nicht bekannt" an.

e Jede der Behorden/Dienststellen sollte die Moglichkeit haben, an der Abfassung der
Antwort mitzuwirken, da jede Behdrde/Dienststelle unterschiedliche Beitrage liefern
kann. Es ist wichtig, dass alle relevanten Beitrage geliefert werden und nicht nur die
einer Behorde/Dienststelle usw., da dies eine ungenaue oder irreflihrende Antwort im
Namen lhres Landes vermeiden wird.

e In Anbetracht des Zwecks von Artikel 17 Absatz 1 sollten idealerweise alle
Behdrden/Dienststellen, die fur die Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und
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ahnlichen Straftaten zustandig sind, in der nationalen Redaktionsgruppe
zusammenarbeiten, um diesen Fragebogen zu beantworten. Auf diese Weise:

a. Jede Behorde/Dienststelle usw. wird ihren Beitrag und den der anderen zur
Gesamtbeantwortung des Fragebogens besser verstehen kénnen;

b. eine einzige umfassende und genaue Antwort des Landes wird dem Europarat
zur Verfugung stehen, damit er die Notwendigkeit eines rund um die Uhr
verfiigbaren Netzes im Hinblick auf das MEDICRIME-Ubereinkommen
beurteilen kann.

INFORMATIONEN DER BEFRAGTEN

Bitte geben Sie die Namen der Behérden an, die sich an der Beantwortung
dieses Fragebogens beteiligen.

Bitte geben Sie an, ob die Antwort von diesen Behdrden im Team ausgefullt
wurde oder ob sie einzeln beantwortet und dann von einer Behérde zur Vorlage
zusammengefasst wurde.

Bitte teilen Sie uns mit, ob eine Behdrde, die in lhrem Land fir die BekAmpfung
von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten zustandig ist, nicht an der
Beantwortung dieses Antrags beteiligt ist.

Bitte geben Sie die folgenden Informationen an, und zwar von der Behorde, die
den Antrag im Namen aller in den Antworten genannten Behd6rden stellt.

Nationale Zusammenarbeit

Artikel 17, Absatz 1

1. (1) Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und
sonstigen MaRnahmen, um sicherzustellen, dass Vertreter der Gesundheitsbehérden,
des Zolls, der Polizei und anderer zustandiger Behtrden im Einklang mit dem
innerstaatlichen Recht Informationen austauschen und zusammenarbeiten, um die
Falschung von Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, wirksam zu verhindern und zu bekampfen.

Frage 1

QUESTION

| YES | NO

Hat |hr Land MalRnahmen zur Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher

Straftaten ergriffen?

c. Eine nationale Strategie flr die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

d. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fur die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behorden/Diensten?

(wenn die Antwort auf a. und b. oben "Nein" lautet, gehen Sie bitte zu Frage 3)

Frage 2
Markieren Sie das entsprechende Kastchen mit einem "X".
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QUESTION

Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage
folgender Kriterien erstellt

d. Eine gesetzliche Verpflichtung

e. Nationale Politik

f. Andere

Wenn a) oben:

Bitte geben Sie den Verweis auf die
Bestimmung an

Bitte geben Sie einen Weblink an:

Bitte geben Sie kurz an, was damit
erreicht werden soll:

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die Referenz dieser Politik
an,

Bitte geben Sie einen Weblink an, wo
diese Informationen zu finden sind:

Bitte geben Sie kurz an, was diese Politik
vorsieht:

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf
sich dies stutzt

Frage 3

QUESTION

| YES | NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder

einen

Aktionsplan, die nicht vorhanden sind?

d)

Gibt es eine staatliche Behoérde (z. B. Polizei, Zoll,
Regulierungsbehoérde fur Gesundheitsprodukte, Ministerium), die
Uber eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfugt, um
sicherzustellen, dass die Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Behorden,
die mit der Bekdmpfung von gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine
solche Bestimmung enthalt:
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f) Falls eine solche
Kooperationsvereinbarung besteht, welche
Behorden/Dienststellen haben sie
unterzeichnet oder haben die Absicht
bekundet, sie zu unterzeichnen

QUESTION | YES | NO
g) Bitte geben Sie an, welche Behorden/Dienststellen/Einheiten an der MalRnahme
beteiligt sind

Polizeidienst (national, kommunal/andere)
Zolldienst/Grenzbehdrde

Aufsichtsbehorde fir Gesundheitsprodukte

Anti-Doping-Behérde

Behdrde far
Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle

g. Sonstige (nur relevante Behorden angeben)

o lalo|o|w

—h

Artikel 17.2

2. Jede Vertragspartei ist bestrebt, die Zusammenarbeit zwischen ihren
zustandigen Behorden und dem Handels- und Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten, die eine

Radrohuna dar Adffantlichan Gaoacundheit darstallan _cicharziuctallan
Bealrerdng-eer-oreRtiche - sestnGhRe-Galstene R —SICRerZUStenhen-

Frage 4

QUESTION | YES | NO
Ist eine der oben genannten Malinahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie,
Aktionsplan oder andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behdrden (fur
die Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere
einschlagige Behdrden) und dem Industriesektor im
Hinblick auf das Risikomanagement bei gefalschten
Medizinprodukten und &ahnlichen Straftaten, die eine
Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen

b. Geben Sie kurz an, worum es
sich bei der MalRnahme handelt

c. Geben Sie kurz an, wie diese
Zusammenarbeit in der Praxis
funktioniert

d. Geben Sie an, welche
Behdrde(n) daflr verantwortlich
ist/sind oder die federfuhrende(n)
oder koordinierende(n) Rolle(n)
haben

60




Artikel 17, Absatz 3. aund b

Unter gebiihrender Beachtung der Erfordernisse des Schutzes personenbezogener
Daten ergreift jede Vertragspartei die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
Maflnahmen, um Mechanismen einzurichten oder zu verstarken fir:

a. Empfang und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber Kontaktstellen,
bei
auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor
und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von Arzneimitteln und &ahnliche
Straftaten, die die offentliche Gesundheit gefahrden, zu verhindern und zu
bekampfen;

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdrden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behdrden erhaltenen Informationen und Daten fur die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behdrden

Frage 5

QUESTION | YES | NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von
Informationen und Daten, die speziell flr

d. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

e. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte

beziehen, sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte

medizinische Produkte einschlieBen konnen (d.h. ein
allgemeines Strafrecht)

—h

Wenn die Antwort auf 5. A. oder b. "Nein" lautet, gehen Sie bitte zu Frage 7

Frage 6

QUESTION
Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder
andere politische MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter
Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und
Daten in Bezug auf

c. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

d. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt
betreffend)

Geben Sie bitte auRerdem kurz an, wie jedes
dieser strukturierten
Gremien/Ausschisse/Systeme  funktioniert.
Dies sollte umfassen
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o Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf die
verwiesen wird

e Welche Behorden/Dienste sind beteiligt?

Wenn Sie die Fragen 5 und 6 beantwortet haben, gehen Sie bitte zu Frage 8 Uber, es sei
denn, es gibt auch relevante Informationen, die durch die Beantwortung von Frage 7

hinzugefiigt werden kénnen.

Wenn Sie die Fragen 5 und 6 nicht beantwortet haben, beantworten Sie bitte Frage 7.

Frage 7

QUESTION

| YES | NO

Gibt es informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zustandigen Behorden fur
die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fur

c. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

d. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen
oder Ad-hoc-Vereinbarungen in der Praxis
funktionieren

Dies sollte Folgendes beinhalten

¢ Dieinformellen Kontaktstellen in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen,
auf die verwiesen wird

¢ Welche Behorden/Dienste sind
beteiligt?

Frage 8

QUESTION

| YES | NO

Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf

c. Bekdampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

d. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet,
geben Sie bitte an, wer fiur die
Datenbank(en) verantwortlich ist

Frage 9

| QUESTION

| YES | NO |
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Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir
c. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten,
auch Uber Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in
Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft,
um die Falschung von Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die
eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen, zu verhindern
und zu bekdmpfen
d. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdrden, dem Zoll, der
Polizei und anderen zustandigen Behorden erhaltenen
Informationen und Daten flrr die Zusammenarbeit zwischen diesen
Behdrden

Hinweis zur Klarstellung: Antworten Sie mit "Ja", wenn Sie der Meinung sind, dass es
keine Regelungen gibt.

Antworten Sie mit "Nein", wenn Sie der Meinung sind, dass es
entsprechende Regelungen gibt

Frage 10

QUESTION YES NO
Falls Sie einen Teil von Frage 9 mit "Ja" beantwortet haben (d. h. es gibt
keine formellen oder informellen Vereinbarungen), gibt es Entwurfe fir
Rechtsvorschriften, Strategien, Plane oder andere MalRnahmen, die fur
solche formellen oder informellen Vereinbarungen in Betracht gezogen
werden oder sich in der Entwicklung befinden?

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, um welche
MaRRnahmen es sich handelt, wann der
Prozess begonnen hat und wann die
Rechtsvorschriften, Strategien, Plane oder
sonstigen MafRnahmen voraussichtlich
eingefihrt sein werden.

Artikel 17, Absatz 4

Jede Vertragspartei ergreift die erforderlichen Malinahmen um sicherzustellen, dass
Personen, Einheiten oder Dienste in

die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandig sind, werden
zu diesem Zweck geschult. Diese Stellen oder Dienste missen Uber angemessene
Ressourcen verfugen.

Frage 11
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QUESTION YES | NO
Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder
ahnliches mit der besonderen Verantwortung
A. Bekampfung von Arzneimittelfilschungen und ahnlichen
Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es
sich dabei handelt (Name der
Gruppe/des Referats/des Amtes usw.)

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
i. Strafverfolgung
i. Grenziberwachung
iii. Aufsichtsbehoérde flir Gesundheitsprodukte
iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fur den Zweck der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es
sich handelt

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
i. Strafverfolgung
ii. Grenziberwachung
iii. Aufsichtsbehorde flir Gesundheitsprodukte
iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an
c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf
die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefuhrt werden.

Frage 12

QUESTION
Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs durchgefihrt werden, geben Sie bitte
kurz an, welche anderen Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass

c. Diese Art der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs findet
statt, und

d. Welche Schulungen zur
Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen und
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ahnlichen Straftaten werden ihnen
angeboten?

Frage 13

QUESTION YES | NO

Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan
oder andere Malinahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche
verfugbare Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug
auf

c. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

d. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)

Falls die Antwort auf eine oder beide
Fragen "Ja" lautet, geben Sie bitte an,
welche Malinahme dies vorsieht und
welche Behorde fir den Betrieb des
Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte
auch an, ob das 24/7-Netz speziell fur
die Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen
Straftaten zustdndig ist oder einen
allgemeineren Anwendungsbereich hat

Frage 14

QUESTION

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer
Meinung nach am ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur
Verfugung gestellt werden, um sicherzustellen, dass die fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in
Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene Straftaten geschult werden.

a. lIch stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden

c. lIch stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene
Ressourcen bereitgestellt werden

d. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden

e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.

Internationale Zusammenarbeit
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Artikel 22, Absatz 2

Unbeschadet ihrer internen Meldesysteme benennen die Vertragsparteien eine
nationale Kontaktstelle, die fur die Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen
um Informationen und/oder Zusammenarbeit im Zusammenhang mit der Bekampfung
der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten, die eine Gefahr fir die

offentliche Gesundheit darstellen, zustandig ist.

Frage 15

QUESTION

YES | NO

Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von  Ersuchen um Informationen  und/oder
Zusammenarbeit in Bezug auf

d. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

e. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)

f. Ist der Kontaktpunkt flr a und b der gleiche Kontaktpunkt

o Bitte geben Sie die Bezeichnung
dieser Kontaktstelle an

e Bitte geben Sie den Hauptzweck der
fur den Betrieb dieser Kontaktstelle
zustandigen Behoérde/Dienststelle an
(d. h. Strafverfolgung,
Grenzuberwachung, Regulierung
von Gesundheitsprodukten usw.)

Frage 16

QUESTION

Falls die Antwort auf die Fragen 15 a und b lautet, dass es sich bei den Kontaktstellen je
nach ihrem Zweck um unterschiedliche Kontaktstellen handelt, geben Sie dies bitte kurz an,

a. warum es nicht mdglich ist,
eine vereinbarte nationale
Kontaktstelle einzurichten, die flr
alle Fragen der Ubermittlung und
Entgegennahme von
Informationsersuchen und/oder der
Zusammenarbeit mit anderen
internationalen Kontaktstellen
zustandig ist
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b. Welche Vorkehrungen
wurden getroffen, um diese Arbeit zu
koordinieren und Uberschneidungen
oder Liicken bei der Ubermittlung
und Entgegennahme von Ersuchen
um Informationen und/oder
Zusammenarbeit zu vermeiden?

Frage 17

QUESTION YES | NO

Wurden Ma[}nahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen,
die fur die Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen
und/oder die Zusammenarbeit in Bezug auf

c. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und 8hnlichen Straftaten
(d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

d. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt
betreffend)

Bitte geben Sie kurz an, was diese MalBhahmen beinhalten

Frage 18

QUESTION

Bitte fihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre
Behorde/Dienststelle/Amt oder eine &ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit teilnimmt, und
zwar in Bezug auf

b. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in
Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behdrde/Dienststelle/ahnlicher
Organisation, sollte den unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen
(bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des Beispiels unten ein)

Beispiel

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefilschte
medizinische Produkte
und damit verbundene
Straftaten (sowohl
kriminelles Verhalten als
auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Strafverfolgung Umfasst den operativen

Netzwerk Informationsaustausch in
Bezug auf den Handel mit
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gefalschten und anderen

illegalen medizinischen
Produkten
HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den
Gesundheitsprodukten Informationsaustausch Uber
den Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen

medizinischen Produkten.

Frage 19

Bitte geben Sie die Anzahl der Ersuchen um Informationen oder Datenaustausch an,
einschlie3lich derer, die von den Polizeidiensten, dem Zoll, der nationalen
Regulierungsbehdrde fir Gesundheitsprodukte und anderen im Zusammenhang mit der
Bekampfung von Medizinprodukten und damit zusammenhangenden Straftaten gestellt
wurden

Erstellte/erhaltene Daten Von lhrem Land fur andere | Empfangen von anderen
Lander hergestellt Landern aus anderen
Landern

01/01/2020 bis 31/12/2022

01/01/2017 bis 31/12/2019

QUESTION YES | NO

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Griinden nicht verfigbar sind

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte
medizinische Produkte und &hnliche Straftaten (in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Nicht erfasst

Frage 20

QUESTION YES | NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz
zwischen Landern ausgetauscht werden kdnnen:

g. Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Austausch von Ermittlungsinformationen

h. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit
i.
j-

Informationen Uber gefalschte medizinische Produkte

k. Technische Beratung

I.  Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
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COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

FRAGEBOGEN IN EINEM NETZWERK 24/7
19/04/2023
Die Antworten sind an das Sekretariat des Ausschusses flir Menschenrechte zu senden.

medicrime@coe.int

Avant le (09/06/2023)

NOM DU PAYS

Nom de la personne qui répond au
questionnaire

Funktion

Courriel

Numéro de téléphone portable

1. Einfihrung

Im Rahmen des Projekts "Bek&mpfung der Falschung von Arzneimitteln - Weltweites
Programm" (CRIMFAMED), fuhrt der Europarat diese Studie durch, um den aktuellen Stand
der Kapazitaten der nationalen Behorden zu bewerten, die in die Verfahren zur Unterbindung
von geféalschten Arzneimitteln und zur Verfolgung von RechtsverstéRen in diesem Bereich
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit eingreifen.

Diese Untersuchung beleuchtet die Gesetzgebungsverfahren und die nationalen
Bestimmungen (ber die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Akteuren
(insbesondere Justiz-, Gesundheits-, Polizei- und Zollbehérden). Sie bewertet auch die
Ausbildungsmaoglichkeiten, die in jedem Staat den Personen offenstehen, die in den mit
MEDICRIME verbundenen Strafverfahren tatig sind. Dartiber hinaus wird auch die Teilnahme
an anderen internationalen Gremien geprduift.

Bitte denken Sie an das Ziel und den Zweck des Ubereinkommens tber die Rechte des
geistigen Eigentums, wie sie in Artikel 1 Absatz 1 aufgefiihrt sind, wenn Sie auf diese
Untersuchung zur Analyse der Liicken antworten.

Artikel 1 - Gegenstand und Zweck
1Das vorliegende Ubereinkommen dient der Vorbeugung und Bekampfung von
Bedrohungen der oéffentlichen Gesundheit:

a. en incriminant certains actes ;
b. en protégeant les droits des victimes des infractions établies conformément a cette
Convention ;
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| C. en promouvant la coopération national et international.

Dieser Vorschlag berlcksichtigt auch die Artikel 17 (Nationale MalRhahmen der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs) und 22 (Internationale Zusammenarbeit
im Bereich der Pravention und anderer administrativer MaRnahmen) des Ubereinkommens
Uber die Bekampfung der Drogenkriminalitat.

Kapitel | - Ziel und Zweck, Grundsatz der Nichtdiskriminierung,
Anwendungsbereich, Definitionen

Artikel 1 - Gegenstand und Zweck

1. Das vorliegende Ubereinkommen dient der Vorbeugung und Bekampfung von
Bedrohungen, die die offentliche Gesundheit beeintrachtigen:

d. enincriminant certains actes ;

e. zum Schutz der Rechte von Opfern von Verstdf3en, die im Einklang mit diesem
Ubereinkommen begangen wurden;

f. zur Férderung der nationalen und internationalen Zusammenarbeit.

2. Um eine wirksame Umsetzung seiner Bestimmungen durch die Vertragsparteien zu
gewabhrleisten, sieht das vorliegende Ubereinkommen einen speziellen
Uberwachungsmechanismus vor.

Artikel 4 - Begriffsbestimmungen

j- le terme " contrefagon " désigne la présentation trompeuse de l'identité et/ou de la
source ;

Kapitel IV - Zusammenarbeit der Behdrden und Informationsaustausch

Artikel 17 - Nationale MaRnahmen der Zusammenarbeit und des
nformationsaustauschs

1. Jede Partei trifft die erforderlichen gesetzlichen und sonstigen Maf3nahmen, um
sicherzustellen, daRR die Vertreter der Gesundheitshehorden, der Behorden, der
Ordnungskrafte und anderer zustandiger Stellen Informationen austauschen und
entsprechend ihren internen Befugnissen zusammenarbeiten, um den Mil3brauch
von Arzneimitteln und ahnliche, die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende VerstoRRe
wirksam zu verhindern und zu bekampfen.

2. Jede Vertragspartei bemiht sich um die Zusammenarbeit zwischen ihren
zustandigen Behérden und den Handels- und Industriezweigen, um die Risiken im
Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlichen, die
Offentliche Gesundheit gefahrdenden Straftaten zu verringern.

3. Unter gebihrender Bericksichtigung der Anforderungen an den Schutz
personenbezogener Daten ergreifft jede Seite die erforderlichen
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gesetzgeberischen und sonstigen MalRhahmen, um die Mechanismen einzurichten

oder zu verstarken:

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene, in Zusammenarbeit mit dem
Privatsektor und der Zivilgesellschaft, um der Veruntreuung von Arzneimitteln
und &hnlichen, die oOffentliche Gesundheit gefahrdenden VerstofRen
vorzubeugen und entgegenzuwirken;

b. die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den
Gesundheitsbehorden, den Zollbehdrden, den Ordnungskréaften und anderen
zustandigen Behdrden im Interesse der Zusammenarbeit zwischen diesen
Behdrden gesammelt werden.

4. Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen Maflinahmen, damit die fir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen
oder Dienste in diesem Sinne ausgebildet werden. Diese Stellen oder Dienste
mussen Uber die entsprechenden Ressourcen verfligen.

Artikel 22 - Internationale Zusammenarbeit im Bereich der Vorbeugung und
anderer administrativer MalBhahmen

1. Die Parteien arbeiten im Hinblick auf den Schutz und die Unterstiitzung der Opfer
zusammen.

2. Die Vertragsparteien benennen unbeschadet der bestehenden internen
Meldesysteme eine nationale Kontaktstelle, die fir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Informations- und/oder Kooperationsersuchen im
Zusammenhang mit der Bekampfung von Arzneimittelfdlschungen und ahnlichen,
die 6ffentliche Gesundheit gefahrdenden Versté3en zustandig ist.

3. Jede Gruppe bemiiht sich, die Pravention und die Bekampfung der Veruntreuung
von Arzneimitteln und &hnlicher, die offentliche Gesundheit gefahrdender VersttRe
in_die Entwicklungshilfeprogramme zu integrieren, die von den Regierungen der

3.

Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden.

Anweisungen zum Ausflllen des Fragebogens

e Cochez la case Oui ou Non selon le cas.

e Beantworten Sie bitte alle Fragen. Ne laissez pas de cases vides.

e Merci, dass Sie auf keine Frage mit dem Vermerk "Voir plus haut la réponse a la
guestion..." geantwortet haben.

e Sivous ne pouvez pas répondre a une question, veuillez indiquer " NSP " (* Ne sait
pas ).

o Damit die im Namen Ihres Landes gegebene Antwort genau und vollstandig ist, ist es
wunschenswert, dass der Fragebogen unter Beteiligung aller betroffenen Behdrden
und Dienste ausgefillt wird, da jeder einen spezifischen Beitrag leisten kann. Es ist
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wichtig, dal3 alle Beitrdge bertcksichtigt werden und nicht nur die einer einzigen
Behdrde oder eines einzigen Dienstes.
In Anlehnung an das Ziel von Artikel 17, Absatz 1, sollte jeder Vertreter einer
Behorde/Dienststelle, die mit der Bekampfung von Arzneimittelfdlschungen und
ahnlichen VerstoRen betraut ist, mit der auf nationaler Ebene gebildeten Gruppe
zusammenarbeiten, um diesen Fragebogen zu beantworten. De cette facon :
a. jede Behdrde/Dienststelle usw. eine bessere Wahrnehmung ihres Beitrags und
des Beitrags der anderen bei der Beantwortung des Fragebogens hat;
b. Das Land tibermittelt dem Europarat eine eindeutige, vollstandige und genaue
Antwort, damit dieser die Notwendigkeit der Einrichtung eines 24/7-Netzes im
Rahmen des MEDICRIME-Ubereinkommens richtig einschatzen kann.

RENSEIGNEMENTS SUR LE REPONDANT

Bitte geben Sie den Namen aller Behdrden an, die an der Beantwortung des
Fragebogens beteiligt sind.

Bitte geben Sie an, ob die Antwort gemeinsam im Rahmen einer von diesen
Behorden gebildeten Gruppe erstellt wurde oder ob sie von einer Behérde auf
der Grundlage verschiedener individueller Antworten verfasst wurde.

Bitte teilen Sie uns mit, wenn eine Behotrde, die im Kampf gegen die
Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnliche Verst6R3e in Ihrem Land eine Rolle
spielt, nicht an der Beantwortung dieses Fragebogens teilgenommen hat.

Bitte geben Sie an, welche Behorde den Fragebogen im Namen aller in den
Antworten erwahnten Behdrden ausgefillt hat.
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Nationale Genossenschaft

Artikel 17, Absatz 1

1. Jede Partei trifft die erforderlichen gesetzlichen und sonstigen Mal3nahmen, um
sicherzustellen, daRR die Vertreter der Gesundheitsbehorden, der Behorden, der
Ordnungskrafte und anderer zustdndiger Stellen Informationen austauschen und
entsprechend ihren internen Rechten zusammenarbeiten, um den MiBbrauch von
Arzneimitteln und ahnliche, die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende VerstoRe wirksam zu
verhindern und zu bekampfen.

Frage 1

QUESTION | OUl | NON

Was die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen Straftaten betrifft, so hat Ihr Land
eine Verordnung erlassen:

e. eine nationale Strategie der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs zwischen den Behorden/Diensten?

f. ein nationaler Aktionsplan fiur die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen den Behérden/Diensten?

(si vous avez répondu " Non " a la question 1.a) et a la question 1.b), veuillez passer a la
guestion 3)

Frage 2

Veuillez cocher la case appropriée

QUESTION

La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :

g. d'une disposition Iégislative ?

h. d'une politique nationale ?

i. andere?

Si réponse a) :

Veuillez donner la référence de la
disposition.

Veuillez fournir un lien vers un site web.

Veuillez indiquer briévement ce que
prévoit cette disposition.

Si réponse b) :

Veuillez donner la référence de la
politique.
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Veuillez fournir un lien vers un site web ou
on peut la trouver.

Veuillez indiquer briévement ce que
prévoit cette politique.

Si réponsec):

Erlautern Sie bitte ausfuhrlich, in welchem
Rahmen die Zusammenarbeit stattfinden
soll.

Frage 3

QUESTION

| oul |

NON

Wenn es keine gesetzliche Regelung, keine nationale Politik, keine nationale Strategie oder

keinen

nationalen Aktionsplan gibt, gibt es:

h)

eine oOffentliche Behorde (Polizei, Zoll, Gesundheitsbehérde,
Ministerium usw.), die Uber eine Politik, eine Strategie oder einen
Aktionsplan verfugt, der eine Zusammenarbeit und einen
Informationsaustausch zwischen den verschiedenen fir die
Bekampfung von Arzneimittelbetrug und anderen VerstoRen
zustandigen Behoérden vorsieht?

Bitte geben Sie an, um welche Behorde es
sich handelt.

S'il existe un accord de coopération, quels
sont les services ou autorités l'ayant signé
ou ayant fait part de leur intention de le
signer ?

QUESTION

| oul |

NON

Bitte nennen Sie die von der MalRnahme betroffenen Behorden/Dienste/Einheiten

Polizei (nationale, kommunale, andere)

Doppeldienst/Grenzschutzdienst

Autorité de réglementation des produits de santé

Autorité de lutte contre le dopage

Autorité de sécurité des aliments/organisme pour l'alimentation et
les consommateurs

m.

Zentrales nationales Buro (BCN) von INTERPOL/Verbindungsburo
von Europol

n.

Autre (citez uniquement les autorités concernées)
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Artikel 17.2

2. Jede Vertragspartei bemiiht sich, die Zusammenarbeit zwischen ihren zustandigen
Behdrden und den Handels- und Industriezweigen sicherzustellen, um die Risiken im
Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlichen, die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdenden Verstdl3en zu verringern.

Frage 4

QUESTION | OUl | NON

Die am weitesten oben genannten MalRnahmen (Gesetzesbeschluss, nationale Politik,
nationale Strategie, nationaler Aktionsplan oder andere strukturierte Ma3nahmen) (Artikel
17, Absatz 2)

a. Bestimmungen zur Sicherstellung der Zusammenarbeit
zwischen den zustandigen Behorden (z.B.
Strafverfolgungs-, Grenziiberwachungs- und
Arzneimittelkontrollbehérden) und der Industrie in Bezug
auf die Bewaltigung von Risiken im Zusammenhang mit
Arzneimittelfalschungen vorsehen, und die zustandigen
Behorden) und den Industriesektor in Bezug auf die
Bewaltigung von Risiken im Zusammenhang mit der
Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlichen die
offentliche Gesundheit gefahrdenden Versté3en?

b. Geben Sie genau an, worin die
Malnahme besteht.

c. Informieren Sie sich umfassend
uber die Funktionsweise der
Zusammenarbeit.

d. Précisez quelle(s) autorité(s)
est/sont chargée(s)
de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.

Artikel 17, Absatz 3 a) und b)

Unter gebiihrender Beriicksichtigung der Anforderungen an den Schutz personenbezogener
Daten ergreift jede Seite die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen Maflinahmen,
um die Mechanismen einzurichten oder zu verstarken:

c. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene, in Zusammenarbeit mit dem
Privatsektor und der Zivilgesellschaft, um der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlichen, die offentliche Gesundheit gefahrdenden Versté3en vorzubeugen und
entgegenzuwirken;

d. die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den
Gesundheitsbehorden, den Zollbehorden, den Ordnungskraften und anderen
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zustandigen Behorden im Interesse der Zusammenarbeit zwischen diesen
Behdrden gesammelt werden.

Frage 5

QUESTION | OUl | NON

Gibt es strukturierte Organe/Komitees/Systeme fir die Sammlung und Ubermittlung von
Informationen und Daten?

g. die insbesondere die Bekampfung der Veruntreuung von
Arzneimitteln und ahnlicher Verstéflie (d.h. Handlungen und
Verhaltensweisen, die als anstdRig empfunden werden)
betreffen?

h. spécifiquement les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire
concernant les produits eux-mémes) ?

i. die sich nicht speziell auf die Bekdmpfung von Arzneimitteln
beziehen, die aber in die allgemeine Zustandigkeit fallen
koénnen (z.B. allgemeines Gesetz)?

Si vous avez répondu " Non " a la question 5.a) ou 5.b), veuillez passer a la question 7.

Frage 6

QUESTION

Si vous avez répondu " Oui " a la question 5.a) ou 5.b), veuillez indiquer quelles dispositions
législatives ou autres mesures régissent la mise en place et le fonctionnement des
organes/comités/systémes structurés de collecte et de transmission d'information et de
données concernant :

e. die Bekadmpfung der Veruntreuung von
Arzneimitteln und &hnlicher VerstoRe (d.h.
Handlungen und Verhaltensweisen, die
anstéBig sind).

f. die verunreinigten Arzneimittel (d.h. die
Produkte selbst).

Erlautern  Sie  bitte  ausflhrlich  die

Funktionsweise dieser strukturierten

Organe/Komitees/Systeme. Veuillez

mentionner en particulier :

o die Kontaktstellen in den verschiedenen
genannten Diensten/Authorités/Einheiten

e die betroffenen Behorden/Dienststellen

Si vous avez répondu a la question 6, veuillez passer a la question 8, sauf si certaines
informations intéressantes peuvent étre ajoutées dans le cadre de la question 7.
Si vous n'avez pas répondu a la question 6, veuillez répondre a la question 7.
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Frage 7

QUESTION | ouUl | NON

Gibt es informelle oder Ad-hoc-Einrichtungen (im Gegensatz zu strukturierten Einrichtungen),
die die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten zwischen den betreffenden
Behdrden ermdéglichen?

e. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlicher
Verstdlie (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die anstéfig
sind) ?

f. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les
produits eux-mémes) ?

Bitte geben Sie genau an, wie diese Gerate
funktionieren, ob informell oder ad hoc.
Veuillez mentionner en particulier :

¢ die informellen Kontaktstellen in den

verschiedenen genannten
Diensten/Authorités/Einheiten
e die betroffenen

Behorden/Dienststellen

Frage 8

QUESTION | oUl | NON

Gibt es strukturierte Datenbanken fur die Sammlung von Informationen tber :

e. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlicher Verstolie (d.h. Handlungen und
Verhaltensweisen, die anstéRig sind) ?

f. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant
les produits eux-mémes) ?

Si vous avez répondu " Oui " a la question
8.a) ou 8.b), veuillez préciser qui est chargé
de la base/des bases de données.
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Frage 9

QUESTION

| oul |

NON

Denken Sie daran, dass es kein strukturiertes oder informelles Instrument

ibt...

e.

fur die Entgegennahme und Sammlung von Informationen und
Daten, auch durch Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler
Ebene, in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor und der
Zivilgesellschaft, zur Vorbeugung und Bekdmpfung der
Veruntreuung von Arzneimitteln und &ahnlicher die o6ffentliche
Gesundheit gefahrdender VerstoRe?

die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den
Gesundheitsbehdrden, den Zollbehorden, den Ordnungskraften
und anderen zustédndigen Behdrden im Interesse der
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden gesammelt wurden?

Précision :

répondez " Oui " si vous considérez qu'il n'existe pas de dispositif

Répondez " Non " si vous considérez qu'un tel dispositif existe

Frage 10

QUESTION

oul

NON

Si vous avez répondu " Oui " a l'une ou l'autre partie de la question 9 (il
n'existe pas de dispositif structuré ou informel) : une loi, une stratégie, un
plan ou d'autres mesures prévoyant la mise en place d'un tel dispositif
sont-ils envisaged, ou en préparation?

Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer
brievement de quoi il s'agit exactement, quand
le processus a commencé et quand il est
prévu que la loi, la stratégie, le plan ou toute
autre mesure soit en place.
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Artikel 17, Absatz 4

Ressourcen verfugen.

Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen Malinahmen, damit die fir die Zusammenarbeit
und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste in diesem Sinne
ausgebildet werden. Diese Stellen oder Dienste missen Uber die entsprechenden

Frage 11
QUESTION OUl | NON

Existieren Einheiten, Blros, Gruppen, bestimmte Personen oder andere
Strukturen, die speziell daflr zustandig sind
A. de la lutte contrefacon de produits médicaux et les infractions
similaires (c'est-a-dire des actes et comportements délictueux) ?
c. Bitte geben Sie an, um welche

Strukturen oder Personen es sich

handelt (Name der Gruppe, des

Referats, des Blros usw.).
d. Was ist die erste Zustandigkeit ihrer Betreuungseinrichtung (eine

einzige Auswahl maoglich)?

j. Pressedienstleistungen

i. Uberwachung der Grenzen
iii. Autorité de réglementation des produits de santé
iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)
c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit
und den Informationsaustausch ausgebildet sind?
B. des produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire des produits eux-mémes) ?

a. Veulillez préciser quelles sont ces
structures ou personnes.

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un
seul choix possible) ?

i. Presserelevante Dienstleistungen

i. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit
und den Informationsaustausch ausgebildet sind?

Geben Sie bitte unbedingt an, wie die Ausbildung der fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zustandigen Personen beschaffen ist und in welchem Rhythmus sie

erteilt wird.
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Frage 12

QUESTION

Si vous avez répondu a la question 11 qu'aucune formation en matiére de coopération et

d'échange d'information n'est dispensée, veuillez indiquer brievement :

e. welche Einrichtungen fur die

Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch  vorhanden
sind, und

f. welche Ausbildung im Bereich der
Bekampfung der Veruntreuung von
Arzneimitteln und ahnlicher
Straftaten erteilt wird.

Frage 13

QUESTION

OUl | NON

Die nationale Gesetzgebung (oder die Strategie, der Aktionsplan oder eine
andere MalRnahme) sieht die Einrichtung eines Netzes vor, das rund um
die Uhr und sieben Tage in der Woche fur die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch in folgenden Bereichen zustandig ist

e. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher

Verstéle (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die anstoRig sind)
f)

f. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les
produits médicaux eux-mémes) ?

Si vous avez répondu " Oui ", veuillez
indiquer de quelle mesure il s'agit et
quelle autorité est chargée de faire
fonctionner ce réseau. Bitte geben Sie
an, ob das 24/7-Reservoir speziell fir
die Bekdmpfung von Arzneimittelbetrug
und ahnlichen VerstdRen eingerichtet
wurde oder ob es allgemeiner Natur ist.
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Frage 14

QUESTION

Sind Sie der Meinung, dass angemessene Ressourcen zur Verfligung stehen, damit die flr
die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustédndigen Personen, Stellen oder
Dienste im Bereich der Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten
entsprechend ausgebildet werden? Bitte nehmen Sie den Fall auf, der lhren Vorstellungen
am ehesten entspricht.

Oui, tout a fait

Oui, dans I'ensemble

Je ne me prononce pas

Non, plutbt pas

Non, pas du tout

Internationale Zusammenarbeit

Artikel 22, Absatz 2

Die Vertragsparteien benennen unbeschadet der bestehenden internen Meldesysteme eine
nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und Entgegennahme von Informations-
und/oder Kooperationsersuchen im Zusammenhang mit der Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen, die 6ffentliche Gesundheit gefahrdenden Verstélzen
zustandig ist.

Frage 15

QUESTION OUl | NON

Es wurde eine nationale Kontaktstelle fir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Informations- und/oder Kooperationsanfragen zu
folgenden Themen benannt:

2. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlicher VerstéRRe (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die
anstéBig sind) ?

3. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les
produits médicaux eux-mémes) ?

4. Ist die Kontaktstelle fir a) und b) dieselbe?

e Bitte geben Sie den Namen der
Kontaktstelle an.

o Bitte geben Sie an, wie die erste
Zustandigkeit der  Behorde/des

Betreuungsdienstes der
Kontaktstelle aussieht
(Pressedienste, Grenzuberwachung,
Regulierung von

Gesundheitsprodukten usw.).
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Frage 16

QUESTION

veuillez indiquer brievement :

Si vous avez répondu a la question 15 que les points de contact ne sont pas les mémes,

a. warum die geltenden Modalitaten es
nicht erlauben, Uber eine einzige nationale
Kontaktstelle zu verfiigen, die fur alle Fragen
im Zusammenhang mit der Ubermittlung und
der Entgegennahme von
Informationsanfragen und/oder der
Zusammenarbeit mit  den anderen
internationalen Kontaktstellen zustandig ist

b. Welche  Vorkehrungen  wurden
getroffen, um die Koordinierung dieser
Aufgaben zu  gewahrleisten,  damit
Doppelungen oder Schwachstellen bei der
Ubermittlung und Entgegennahme von
Informations- und/oder
Kooperationsanfragen vermieden werden
kénnen?

Frage 17

QUESTION

OUl | NON

Es missen Malinahmen ergriffen werden, um die Bildung einer nationalen
Kontaktstelle zu gewahrleisten, die fur die Ubermittlung und den Empfang
von Informations- und/oder Kooperationsanfragen zusténdig ist, die

Folgendes betreffen:

e. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher
Verstéle (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstdfig

empfunden werden) ?

f. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les

produits médicaux eux-mémes) ?

Erlautern Sie bitte, in welcher Weise diese Malinahmen durchgefiihrt werden.
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Frage 18

QUESTION

Bitte erwahnen Sie hier jedes andere Netzwerk 24/7, an dem |hre
Behérde/Dienststelle/Biiro oder eine dhnliche Organisation fiir die Ubermittlung und den
Empfang von Informations- und/oder Kooperationsanfragen teilnimmt, die Folgendes
betreffen:

c. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher Verstolle
(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die anstéRig sind).

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-
mémes).

Fur jedes erwdhnte Netz 24/7 geben Sie bitte die betreffende Behérde/den betreffenden
Dienst/die betreffende Organisation sowie die unter a) oder b) oder in den beiden
Rubriken genannten Endpunkte an (bitte fligen Sie lhre Antwort an der Stelle des
Beispiels ein).

Beispiel

Réseau Typ des Netzes Handelt es sich dabei um
fehlerhafte Arzneimittel und
Verstolle in diesem Bereich
(Produkte und
Fehlverhalten)?

INTERPOL NCB 24/7 Pressedienstleistungen betrifft den Austausch von

Netzwerk Betriebsinformationen tber
den Handel mit fehlerhaften
oder illegalen Arzneimitteln

HMA WGEO Regulierung von Betrifft den Austausch von
Gesundheitsprodukten Informationen Uber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten
oder gefalschten
Arzneimitteln.
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Frage 19

Bitte geben Sie die Anzahl der Informations- oder Datenaustauschanfragen an, insbesondere
von Ordnungskraften, dem Gesundheitsdienst, der nationalen Gesundheitsbehdrde und
anderen Stellen, die sich mit der Bekampfung von Arzneimittelmissbrauch und damit

verbundenen VerstofRen befassen.

Termine/regues Gesandt von lhrem Land an | Emanant d'autres pays et
andere Lander regues par votre pays

01/01/2020 bis 31/12/2022

01/01/2017 bis 31/12/2019

QUESTION OUl | NON
Si vous ne disposez pas des données permettant de compléter le tableau
ci-dessus, veuillez préciser le cas de figure :
a. Daten, die nicht auf verwertbare Weise registriert wurden (fur
Daten, die den Versto® gegen medizinische Produkte und ahnliche
Verstdlie betreffen, d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die nicht
erlaubt sind).
b. Nicht registrierte Daten.
Frage 20
QUESTION OUl | NON

Bitte geben Sie an, welche verschiedenen Arten von Nachfragen im
Rahmen eines 24/7-Landernetzes gestellt werden kénnen:

m. Schneller Zugang zu Vorabinformationen in Strafverfahren

Erhaltung der Vorrechte in einem anderen Rechtsgebiet

Aufteilung der Ergebnisse der Untersuchung

Informationen Uber verunreinigte Medizinprodukte

Technische Ratschlage

~lemlo|s

Autre (veuillez préciser)
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Xl. Anhang lll - Tabellen zur Situation der Vertragsparteien und
anderer Linder in Bezug auf den derzeitigen Stand der 24/7-
Fahigkeiten der nationalen Behorden

Tabellen Uber die Situation der Vertragsparteien und anderer Lander in Bezug auf den
derzeitigen Stand der Fahigkeiten der nationalen Behdrden, die an den innerstaatlichen
strafrechtlichen und sonstigen Rechtsvorschriften beteiligt sind, die das Verbot und die
Durchsetzung von gefélschten/verfalschten Medizinprodukten als Straftaten zum Schutz der
offentlichen Gesundheit unterstutzen.

Tabelle 1. (Q.1) Hat Ihr Land in Bezug auf die Bekampfung der Félschung von medizinischen
Produkten und adhnlicher Straftaten folgende MaBnahmen ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behérden/Diensten: Ja/Nein

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten: Ja/Nein

(wenn die Antwort in Tabelle 1 "Nein" lautet, gehen Sie zum Ausfiillen von Tabelle 3 iiber)
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Armenien | YES | NO
Hat lhr Land MaBnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

g. Eine nationale Strategie fir die = Zusammenarbeit und den | X
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

h.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die Zusammenarbeit | X
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

Belgien YES NO
Hat lhr Land MaBnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die = Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit X
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Dienststellen

Bosnien Oul | NON

und Was die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen Straftaten betrifft, so hat lhr Land die

Herzegowi entsprechenden MafRnahmen ergriffen:

na a. a. eine nationale Strategie der Zusammenarbeit und des X

Informationsaustauschs zwischen den Behdérden/Diensten?
b. b. ein nationaler Aktionsplan fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen den Behdrden/Diensten

Burkina oul NON

Faso Was die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen Straftaten betrifft, so hat Ihr Land die
entsprechenden MaRRnahmen ergriffen:

a. a. eine nationale Strategie der Zusammenarbeit und des | X
Informationsaustauschs zwischen den Behdrden/Diensten?

b. b. ein nationaler Aktionsplan fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen den Behdrden/Diensten

Kroatien YES | NO
Hat Ihr Land MaRnahmen zur Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit X
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

Frankreich QUESTION OUI/NICHT NON
In Bezug auf den Kampf gegen den Betrug mit Arzneimitteln und
infractions similaires, votre pays a-t-il adopté :

a. eine nationale Strategie der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs | Nicht X
zwischen den Behdrden/Diensten?

b. ein nationaler Aktionsplan fir die Zusammenarbeit und den | Nicht X
Informationsaustausch zwischen den Behérden/Diensten?

Ungarn | YES | NO
Hat lhr Land MaBnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die Zusammenarbeit und den x
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?




b.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit X
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

Irland | YES | NO
Hat lhr Land Maflnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fur die Zusammenarbeit und den Nein
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die Nein
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behdrden/Diensten?

Moldawien YES NO
Hat lhr Land Maflnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fur die Zusammenarbeit und den - Nein
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die - Nein
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behdrden/Diensten?

Marokko oul NON
Was die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen Straftaten betrifft, so hat Ihr Land die
entsprechenden Malinahmen ergriffen:

a. a. eine nationale Strategie der Zusammenarbeit und des | X
Informationsaustauschs zwischen den Behdrden/Diensten?

b. b. ein nationaler Aktionsplan fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen den Behdrden/Diensten

Portugal YES NO
Hat lhr Land Maflnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fiur die Zusammenarbeit und den Nein
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die Nein
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behorden/Diensten?

Slowenien | YES | NO
Hat lhr Land Maflnahmen zur Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die Zusammenarbeit und den JAZMP
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten? MP

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die JAZMP
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behdrden/Diensten?

Spanien | YES | NO
Hat Ihr Land MaBnahmen zur Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die Zusammenarbeit und den | x
Informationsaustausch zwischen Behdrden/Diensten?

b.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit | x
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

Schweiz YES NO
Hat Ihr Land MaBnahmen zur Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b.  Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fiir die Zusammenarbeit X
und den Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

Ukraine YES NO
Hat Ihr Land Manahmen zur Bekampfung der Falschung von Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten
ergriffen?

a. Eine nationale Strategie fur die Zusammenarbeit und den | x
Informationsaustausch zwischen Behérden/Diensten?

b. Eine nationale Strategie oder ein nationaler Aktionsplan fir die | x
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen
Behdrden/Diensten?

Tabelle 2: (Q.2) Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der
Grundlage folgender Kriterien erstellt

a. eine gesetzliche Vorschrift (bitte geben Sie den Verweis auf die Vorschrift und einen

Weblink an und erlautern Sie kurz, was sie vorsieht)
b. nationale Politik (bitte geben Sie die Referenz fur diese Politik an, einen Weblink, wo diese
zu finden ist, und geben Sie kurz an, was diese Politik vorsieht)
c. Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf sich dies stutzt
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Armenien

Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage folgender Kriterien erg

tellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung

b. Nationale Politik

c. Andere

Wenn a) oben:

Bitte geben Sie den Verweis auf die Bestimmung an

Es handelt sich um eine interne Zy
zwischen den Gesundheitsbehoérd
den Strafverfolgungsbehdrden.

Bitte geben Sie einen Weblink an:

Bitte geben Sie kurz an, was damit erreicht werden soll:

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die Referenz dieser Politik
an,

Bitte geben Sie einen Weblink an, wo
diese Informationen zu finden sind:

Bitte geben Sie kurz an, was diese Politik
vorsieht:

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf
sich dies stitzt

Die Zusammenarbeit umfasst die
Schulung, die Einbeziehung der
Gesundheitsbehdrden in Ermittlungen im
Zusammenhang mit Strafverfahren im
Bereich der Medizinprodukte

Belgien

Keine Antwort

Bosnien und
Herzegowina

Keine Antwort

Burkina Faso

La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :

c. d'une disposition législative ?

d. d'une politiqgue nationale ?

e. andere?

Siréponse a) :

Veuillez donner la référence de la
disposition.

Veuillez fournir un lien vers un site web.

Siréponse b) :

Veuillez donner la référence de la politique.

Plan stratégique pharmaceutique 2019-
2023

Veuillez fournir un lien vers un site web ou
on peut la trouver.

Strategischer Pharma-Plan

2019-2023, verabschiedet vom Ministerium fiir
Offentliche Gesundheit und Hygiene
(sante.bov.fr)

cette politique.

Veuillez indiquer briévement ce que prévoit

Veuillez indiquer brievement ce que
prévoit cette disposition.

Auf dem Niveau von Axe 3. Regulierung im
sous-secteur pharmaceutique, il est prévu

im Rahmen des spezifischen Ziels 3.3 Verstarkung
Kampf gegen die falschen Medikamente von :
-Verbesserung der Betriebskapazitaten von
Akteure, die im Kampf gegen die

Medizinische Scheinprodukte

-Anwendung der Umsetzung des Plans

Strategie zur Bekampfung der Drogenabhangigkeit
-Veranstaltung von Sensibilisierungskampagnen

zu den Gefahren von Arzneimittelfalschungen
-Verstarkung des Kampfes gegen die Produkte der
gefalschte oder kommerziell vermarktete Arzneimittg
Autorisierung (AMM und ASI)

-Verstarkung der Zusammenarbeit zwischen den Ta
der Rahmen fiir die Bekdmpfung von Produktfalsch
médicaux

-Umsetzung des Plans zur Bekampfung der Diskrim

Resistenz gegen antimikrobielle Mittel
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Die beteiligten Akteure sind u.a.:

-das Ministerium fur Gesundheit und Hygiene
publique (Nationale Agentur fir Regulierung
Pharmazie, Generaldirektion fir
I'approvisionnement pharmaceutique)

-das Justizministerium

-le ministére du commerce

-das Ministerium fur Wirtschaft und Finanzen
(douanes)

-das Ministerium fir territoriale Verwaltung
(Gouverneurs de régions)

-das Ministerium fur Sicherheit (Polizei)

-Nationales Komitee zur Bekdmpfung der Drogensugcht

Siréponsec) :

Erlautern Sie bitte ausfuhrlich, in welchem Ein soziales Netzwerk wird zur Plattform
Rahmen die Zusammenarbeit stattfinden numeérique et regroupe les différents
soll. acteurs (Polizei-Duane-Autorité de
régulation pharmaceutique-ministére du
Handel, Comité national de lutte contre
la drogue...) en vue d'échanger des
zeitnahe Informationen zwischen den
behdrden/dienste

Kroatien Keine Antwort
Frankreich Keine Antwort
Ungarn Keine Antwort
Irland Keine Antwort
Moldawien Keine Antwort
Marokko
La stratégie nationale et/ou le plan national d'action ont-ils été mis en place en application :
a. d'une disposition |égislative ?
b. d'une politiqgue nationale ?
c. _andere?
Siréponse a) :
Veuillez donner la référence de la disposition.
Veuillez fournir un lien vers un site web.
Veuillez indiquer brievement ce que prévoit cette
disposition.
Siréponse b) :
Veuillez donner la référence de la politique.
Veuillez fournir un lien vers un site web ou on peut la
trouver.
Veuillez indiquer briévement ce que prévoit cette politique.
Siréponsec) :
Erlautern Sie bitte ausfiihrlich, in welchem Im Rahmen der Unterzeichnung der
Rahmen die Zusammenarbeit stattfinden soll. Medicrime-Konferenz, Treffen
Die Konzertierung wurde mit den
Schwangerenparteien, Kreislaufwirtschaft
Verwandte in Bezug auf den Rechtskreis
von Arzneimitteln und Produkten der
Gesundheit sind etabliert und die
Pharmazeutische Formationen
inspecteurs ont été réalisées.
Portugal Keine Antwort
Slowenien QUESTION

Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage folgender Kriterien erg

tellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung MP

b. Nationale Politik

c. Andere

Wenn a) oben:
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Bitte geben Sie den
Verweis auf die
Bestimmung an

MP:

Strafprozessordnung (Amtsblatt der RS, Nr. 176/21

- UPB16, 96/22 - odl. US in 2/23 - odl. US), Artikel 160.a, ist

die Rechtsgrundlage flr das Dekret lber die Zusammenarbeit zwischen
Staatsanwaltschaft, Polizei und andere zusténdige Stellen

nationalen Behdrden und Institutionen bei der Untersuchung und

die Verfolgung von Straftatern und das Funktionieren der

spezialisierte und gemeinsame Ermittlungsteams

den

Bitte geben Sie einen
Weblink an:

MP:

Strafprozessordnung:
http://pisrs.si/Pis.web/preqledPredpisa?id=ZAK0362
Erlass:
http://pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=URED8600

Bitte geben Sie kurz
an, was damit
erreicht werden soll:

MP:

GemaR der Strafprozessordnung, Artikel 160.a:

Bei der Auslibung seiner Befugnisse kann der Staatsanwalt

Leitung der Arbeit der Polizei und der zusténdigen Stelle

innerhalb des fiir die Verteidigung zustandigen Ministeriums, das von ei
Gesetz (Artikel 158), die Arbeit einer gemeinsamen Ermittlungsgruppe
(Artikel 160b) und die Arbeit anderer zustandiger staatlicher

Behorden und Institutionen in den Bereichen Steuern und Zoll,
Finanzgeschéafte, Wertpapiere, Schutz des Wettbewerbs,

Verhinderung von Geldwasche, Verhinderung von Korruption,

illegale Drogen und Uberwachung der Kontrollen (auch die Agentur fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte der Republik

Slowenien), indem sie verbindliche Anweisungen, Sachverstandigengut
Antrage fur die Sammlung von Informationen und die Durchfiihrung von
andere in ihre Zustandigkeit fallende MaRnahmen zum Zweck der
Aufdeckung der Straftat und ihres Taters oder

Sammlung von Informationen, die fiir die Entscheidung Uber eine Strafts
Strafverfolgung.

In den Fallen, in denen es um komplexe Straftaten geht, insbesondere i
in den Bereichen Wirtschaft, Korruption und organisierte Kriminalitat, dig
Gegenstand eines Ermittlungsverfahrens sind und die eine

langfristiger gezielter Einsatz einer Reihe der oben genannten
Einrichtungen und Institutionen, der Leiter der zustandigen staatlichen
kann die Staatsanwaltschaft von Amts wegen oder auf schriftlichen Antr
der Polizei, Einrichtung einer spezialisierten Ermittlungsgruppe
zusammen mit den Leitern der einzelnen Einrichtungen und Organe
wie oben angegeben.

Der "Erlass (iber die Zusammenarbeit zwischen den Staatsanwaltschaft

ner

achten und

at erforderlich sind

ag

das Amt, die Polizei und andere zustandige nationale Behdrden

und Institutionen bei der Ermittlung und Verfolgung von Straftaten
Straftatern und iber den Einsatz von spezialisierten und gemeinsamen
Untersuchungsteams" (ausgestellt auf der Grundlage von Artikel 160 By
Absatz 5 der Strafprozessordnung):

regelt das Verfahren, die Falle, die Fristen und die

Methode der Lenkung und Unterrichtung naher zu erlautern.

Die Zusammenarbeit umfasst auch den gegenseitigen Austausch von In
die Leitung der Arbeit von Polizeibeamten und Vertretern der

andere zustandige nationale Behdrden und Einrichtungen und

die Leitung der Arbeit von spezialisierten Ermittlungsteams und von
Mitglieder der gemeinsamen Ermittlungsgruppe.

chstabe a,

formationen,

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die Referenz dieser Politik an,

zu finden sind:

Bitte geben Sie einen Weblink an, wo diese Informationen

Bitte geben Sie kurz an, was diese Politik vorsieht:

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf sich dies stlitzt

Spanien

QUESTION

Wourde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage folgender Kriterien ers

tellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung X

b. Nationale Politik X

c. _Sonstiges X

Wenn a) oben:
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Bitte geben Sie
den Verweis auf
die Bestimmung an

-Instrument zur Ratifizierung des Ubereinkommens des Europarats iber die Félschung von
Arzneimitteln und ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten

-BOE-A-2015-10389 Ley 36/2015, de 28 de septiembre, de Seguridad Na
11),

cional. (Artikel/e

-BOE-A-1986-6859 Ley Organica 2/1986, de 13 de marzo, de Fuerzas y Cuerpos de

Seguridad.

-Richtlinie 2011/62/EU vom 8. Juni 2011 (die "Richtlinie") zur Anderung delr Richtlinie

2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzne

mittel im Hinblick

auf die Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die|legale Lieferkette

und die nachfolgenden Anderungen der nationalen Rechtsvorschriften

Bitte geben Sie
einen Weblink an:

https://www.boe.es/eli/es/ai/2011/10/28/(1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/dir_2011_62_en_0.pdf

Bitte geben Sie
kurz an, was damit
erreicht werden
soll:

"Im Rahmen des Nationalen Sicherheitssystems ist die
Offentliche Verwaltungen mit Zustandigkeiten in besonderen Bereichen
im Interesse der nationalen Sicherheit, verpflichtet sein wird, die

Mechanismen fiir die Koordinierung und den Austausch von Informationer,

insbesondere in Bezug auf Uberwachungs- und Warnsysteme fiir
mogliche Risiken und Bedrohungen".

Einrichtung von Koordinierungsmechanismen zwischen allen Sicherheits
Krafte

- Die Richtlinie 2011/62/EU fiihrt eine harmonisierte europaische

MaRnahmen zur Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und zur Gewalrleistung der

Sicherheit von Arzneimitteln und einer strengen Kontrolle des Arzneimittel

handels.

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die
Referenz dieser
Politik an,

-Koniglicher Erlass 1275/2011 vom 16. September, mit dem der Staat
Agentur "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios" wird gegriindet und sein Statut genehmigt. (Artikel 7.26)
-Anderungen des Kéniglichen Gesetzesdekrets 1/2015 vom 24. Juli,
der den konsolidierten Text des Gesetzes Uber die Garantien billigt
und rationelle Verwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, als A
zur Richtlinie 2011/62/EU bildete die Grundlage fiir eine Reihe von
MafRnahmen zur Umsetzung der Rechtsvorschriften auf nationaler Ebene
Ebene (z.B. - Koniglicher Erlass 870/2013 vom 8. November zur Regelun
der Fernabsatz an die Offentlichkeit Giber Websites,

von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir den menschlichen Gg¢

Bitte geben Sie
einen Weblink an,
wo diese
Informationen zu
finden sind:

-Konigliches Dekret 769/1987, de 19 de junio, sobre regulacion de la
Policia Judicial. (boe.es)

-BOE-A-2015-8343 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de

julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de

garantien und rassische verwendung von arzneimitteln und produkten
sanitarios.

Bitte geben Sie
kurz an, was diese
Politik vorsieht:

"Die Mitglieder der Organischen Einheiten der Kriminalpolizei miissen

die Entwicklung und das Ergebnis des Projekts streng vertraulich zu beha
spezifische Untersuchungen, mit denen sie betraut wurden, sowie

sowie alle durch sie erhaltenen Informationen.

VerstoRe gegen diese Pflicht werden mit disziplinarischen MaRnahmen gg
unbeschadet anderer Zustandigkeiten, die er selbst

hervorrufen kdnnte.

Die Verpflichtung zur Bildung von Ricklagen verhindert nicht, es sei denn
ausdrucklich

der vom zustéandigen Richter oder Staatsanwalt untersagte interne Inform.
innerhalb der Organisationseinheit zur besseren Koordinierung und Effizig
- Das Konigliche Dekret 1/2015 Gbernimmt die durch die Richtlinie 2011/6]
Anderungen, insbesondere die Herabsetzung des Internetverkaufs, der
Anforderungen an Arzneimittel, die Sicherheitsmerkmale erfordern,
Verfiigungen Uber Makler und die Echtheit von aktiven

Stoffe.

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben

Sie bitte kurz an,
worauf sich dies
stitzt

Nationale Strategie gegen Arzneimittelfalschungen 2016-2019

(wird nicht aktualisiert). Die darin enthaltenen Grundsatze gelten weiterhi
ESTRATEGIA FRENTE A MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

2016-2019 (aemps.gob.es))

Schweiz

Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage folgender Kriterien erg

tellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung

b. Nationale Politik

c. Sonstiges X

Wenn a) oben:
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Bitte geben Sie den Verweis auf die Bestimmung an

Bitte geben Sie einen Weblink an:

Bitte geben Sie kurz an, was damit erreicht werden soll:

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die Referenz dieser Politik
an,

Bitte geben Sie einen Weblink an, wo
diese Informationen zu finden sind:

Bitte geben Sie kurz an, was diese Politik
vorsieht:

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf
sich dies stutzt

Gemass Art. 72a des Heilmittelgesetzes
("TPA") und der Leitlinie Nr. 17 der
Richtlinie des Schweizerischen
Bundesrates

Corporate Governance-Berichts zieht
der Rat der Agentur

strategische Ziele aus und legt sie dem
Bundesrat zur Genehmigung vor. Diese
strategischen Ziele werden mit Hilfe
anerkannter Methoden der
Strategieentwicklung erarbeitet: Sektor-
und Organisationsanalyse, Definition
von Vision, Stakeholder Value und
Positionierung, SWOT-Analyse,
Ableitung von strategischen Prioritaten
mit Schllsselergebnissen und
schliesslich Formulierung der einzelnen
strategischen Ziele.
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/e
n/home/about-us/swissmedic-swiss-
agency-for-therapeutic-
products/strategy.html

Ukraine

Wurde die nationale Strategie und/oder der nationale Aktionsplan auf der Grundlage folgender Kriterien erg

tellt

a. Eine gesetzliche Verpflichtung X

b. Nationale Politik

c. Andere

Wenn a) oben:

Vollzugsbehdrde!

Einrichtungen

Bitte geben Sie den Artikel 1 des Gesetzes der Ukraine lber den staatlichen Markt
Verweis auf die Uberwachung und Kontrolle von Non-Food-Produkten

Bestimmung an

Bitte geben Sie einen https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2735-17#Text

Weblink an:

Bitte geben Sie kurz an, Marktaufsichtsorgane interagieren und tauschen

was damit erreicht Informationen, sowie mit den Zollbehérden, den zentralen

werden soll: Exekutivorgane zur Uberwachung und Kontrolle von Produkten, Re

n, offentliche Verbraucherorganisationen

(Verbraucherverbande) und Verbéande der Wirtschaft

Wenn b) oben:

Bitte geben Sie die Referenz dieser Politik an,

Bitte geben Sie einen Weblink an, wo diese In
zu finden sind:

formationen

Bitte geben Sie kurz an, was diese Politik vorsieht:

Wenn c) oben:

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, worauf sich

dies stltzt

Tabelle 3: (Q.3) Wenn es keine Rechtsvorschriften, nationale Politik, nationale Strategie oder

Aktionsplan gibt, gibt es
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a. Jede staatliche Behdrde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fiir Gesundheitsprodukte,
Ministerium), die iiber eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfiigt, um
sicherzustellen, dass eine Zusammenarbeit und ein Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behérden, die mit der Bekdampfung von gefdlschten Medizinprodukten und
dhnlichen Straftaten befasst sind, vorgesehen ist: Ja/Nein
b. Bitte geben Sie die Behérde an, die eine solche Bestimmung enthélt, und fiigen Sie einen
Link oder einen Verweis auf die MaBnahme bei
c. Falis ein solches Kooperationsabkommen besteht, welche Behérden/Dienststellen haben es
unterzeichnet oder die Absicht bekundet, es zu unterzeichnen]
d. Bitte geben Sie an, welche Behérden/Dienststellen/Einheiten an der MaBnahme beteiligt
sind

- Polizeidienst (national, kommunal/andere) Ja/Nein

- Zolldienst/Grenzbehérde Ja/Nein

- Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte Ja/Nein

- Anti-Doping-Behdrde Ja/Nein

- Behérde fiir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur Ja/Nein

- Nationale INTERPOL-NZB/Europol-Verbindungsstelle Ja/Nein

- Andere (nur relevante Behérden angeben) Ja/Nein

Armenien QUESTION | YES | NO
Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

I)  Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehorde fur | X
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die iber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behorden, die mit der Bekdmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

m) Bitte geben Sie an, welche Behorde eine solche Wissenschaftliches Zentrum fur
Bestimmung enthalt: Arzneimittel- und Medizintechnikkompetenz
MoH RA

n) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben
sie unterzeichnet oder haben die Absicht
bekundet, sie zu unterzeichnen

0) Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der MalRnahme beteiligt sind

0. Polizeidienst (national, kommunal/andere) X
p. Zolldienst/Grenzbehdrde X
g. Aufsichtsbehérde fiir Gesundheitsprodukte X
r.___Anti-Doping-Behérde
s. Behorde fir
Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur
t.  Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle
u. Sonstige (nur relevante Behdrden angeben) Nationaler
Sicherheitsdienst
Belgien [ YES | NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a) Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fur | X
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die tber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behdrden, die mit der Bekdmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

b) Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine solche Foderale Agentur fir Arzneimittel und
Bestimmung enthalt: Gesundheitsprodukte
c) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung Die Zusammenarbeit ist nicht formalisiert.
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben Sie basiert auf unseren nationalen
sie unterzeichnet oder haben die Absicht Rechtsvorschriften, die einen
bekundet, sie zu unterzeichnen Informationsaustausch zwischen den
zustandigen Behdrden und Dienststellen
ermdglichen.

| d) Bitte geben Sie an, welche Behérden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind |

93



a. Polizeidienst (national, kommunal/andere)

b. Zolldienst/Grenzbehoérde

c. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

d. Anti-Doping-Behérde

XX XXX

e. Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

f. Nationale INTERPOL-NZB/Europol-Verbindungsstelle

g. Sonstige (nur relevante Behérden angeben)

Bosnien
und
Herzegowi
na

| oul

[ NON

S'il n'existe pas de disposition législative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de
Nationaler Aktionsplan, ja, ja:

a) eine offentliche Behorde (Polizei, Zoll, Gesundheitsbehdrde, Ministerium usw.), die Gber
eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfligt, der eine Zusammenarbeit und Oul
einen Informationsaustausch zwischen den verschiedenen fir die Bekampfung von
Arzneimittelbetrug und anderen VerstdR3en zustédndigen Behorden vorsieht?

b) Bitte geben Sie Direktion fur die Koordinierung der Polizeikorps der
an, um welche Bosnien und Herzegowina - Abteilung fir internationale polizeiliche Zusammena
Behorde es sich
handelt.

c) S'il existe un L'accord définit les droits et obligations réciproques pour I'utilisation
accord de des Informationssystems und der Datenbanken von INTERPOL, die
coopération, umfasst einen direkten Zugang zu INTERPOL Uber ein weltweites, sicheres NetZ
quels sont les polizeiliche Kommunikation 1-24/7, EUROPOL uber Siena und SELEC.
services ou Es wurden Kooperationsvereinbarungen mit der Agence pour les
autorités l'ayant | Arzte und medizinische Sachverstandige, Gerichte, Parlamente, Justizbehérden,
signé ou ayant herzegowinische Grenzpolizei (15 Agenturen), die bosnisch-herzegowinische Stg
fait part de leur (15 Agenturen)
intention de le laquelle se trouve la Douane, le Ministére de la Justice de
signer ? Bosnien-Herzegowina.
Daruber hinaus wurde eine Zusammenarbeit mit der Agence des
Arzneimittel und Medizinprodukte, die Kontrollbehérde (Agence de contrdle)
antidopage und der Agentur fur Erndahrungs- und Lebensmittelsicherheit (Agence
de l'alimentation et des
consommateurs.
La Direction pour la Coordination des Corps de Police de la
Bosnien-Herzegowina arbeitet mit allen zustandigen Behdrden zusammen
auf nationaler und internationaler Ebene in Bezug auf alle kriminellen Handlunge|
internationalem Charakter, einschlieRlich der Arzneimittelkriminalitat.

Es gibt kein exklusives Netz fiir den Informationsaustausch
in diesem Bereich im Rahmen der Medicrime-Konvention.

d) Bitte nennen Sie die von der MaRnahme betroffenen Behdérden/Dienste/Einheiten

a. Polizei (nationale, kommunale, andere) oui

Doppeldienst/Grenzschutzdienst oui

Autorité de réglementation des produits de santé oui

Autorité de lutte contre le dopage oui

olalo |

Autorité de sécurité des aliments/organisme pour l'alimentation et oui
les consommateurs

—

Zentrales nationales Biiro (BCN) von INTERPOL/Verbindungsbiiro oui
von Europol

g. Autre (citez uniquement les autorités concernées) Die Tribunale,
les parquets

Burkina
Faso

Kein Dateninhalt

Kroatien

[ YES [ NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a) Gibt es eine staatliche Behérde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fir | X
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die Gber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfliigt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behorden, die mit der Bekdmpfung von gefélschten

Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?
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b) Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine solche

Bestimmung enthalt:

Vereinbarung Uber die Zusammenarbeit
(Memorandum of Understanding) zwischen
der Agentur fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und dem
Innenministerium

c) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben sie
unterzeichnet oder haben die Absicht bekundet,

sie zu unterzeichnen

Agentur fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und Innenministerium

[YES [ NO

d) Bitte geben Sie an, welche Behérden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind
a. Polizeidienst (national, kommunal/andere) X
b. Zolldienst/Grenzbehdrde X
c. Aufsichtsbehdrde fir Gesundheitsprodukte X
d. Anti-Doping-Behérde
e. Behdrde fir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur
f. Nationale INTERPOL-NZB/Europol-Verbindungsstelle

g. Sonstige (nur relevante Behérden angeben)

Frankreich OUI/NICHT [ NON

Wenn es keine gesetzliche Regelung, keine nationale Politik, keine nationale Strategie oder keinen nationalen

gibt es:

IAktionsplan gibt,

a) eine offentliche Behorde (Polizei, Zoll, Gesundheitsbehérde, Ministerium
usw.), die Uber eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfugt,
der eine Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen fir die Bekdmpfung von Arzneimittelbetrug und anderen
VerstoRen zustdndigen Behdrden vorsieht?

X Oul

b) Bitte geben Sie an, um welche
Behorde es sich handelt.

1) Im Bereich der Gerichtspolizei wurde er von der
Décret n°2004-612 du 24 juin 2004 un Office centt
les atteintes a I'environnement et a la santé publiq
Dieses Biro ist zustandig fur :

1° Animation und Koordinierung auf nationaler Ebene und in
opérationnel, les investigations de police judiciaire ;

2° Beobachten und Erforschen der wichtigsten Verhaltenswe
caractéristiques des auteurs et complices ;

3° Die Zentralisierung der Informationen uber diese Form de
délinquance en favorisant leur meilleure circulation ;

4° Unterstlitzung der nationalen Gendarmerieeinheiten und
Polizeidienste sowie aller anderen betroffenen Ministerien. O
Unterstiitzung darf nicht zu Lasten der in die Forschung inve
gehen;

5° Die Teilnahme an Bildungs- und Informationsmafinahmen

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000801

2) Die DGDDI hat einen nationalen Aktionsplan fir di
Doppelbelastung

3)  zur Bekédmpfung der Steuerhinterziehung fiir 2022
folgende Punkte umfasst

4) die Bekampfung von Arzneimitteln.

Diese Behorden tauschen sich mit ihren Amtskollegen (Behd
Aufenpolitik) sowie mit den institutionellen Partnern im Gesl
aus.

die offentliche Hand, insbesondere das Justizministerium flr
Durchfiihrung von Strafverfahren (DACG)

c) S'il existe un accord de coopération,
quels sont les services ou autorités
I'ayant signé ou ayant fait part de
leur intention de le signer ?

Voir Décret n°2004-612 du 24 juin 2004 un
Zentralstelle fiir die Bekdmpfung von Anschlagen auf
I'environnement et a la santé publique.

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000801

Premierminister ;
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Garde des sceaux, ministre de la justice ;
Staatsminister flr Wirtschaft, Finanzen und Industrie ;
Ministerien de :
- Die Gesundheit und der Sozialschutz,
- l'intérieur, der inneren Sicherheit und der Freiheiten
- Schauplatze,
- la défense,
- Ausrustung, Transporte und
- I'aménagement du territoire,
- tourisme et de la mer,

- affaires rurales,
- I'écologie et du développement durable,
- I'outre-mer,

- der Landwirtschaft, der Ernahrung, der Fischerei und des

Im franzdsischen Recht ist die strikte Verweigerung der Einfuhr eines Produkts in den
Zustandigkeitsbereich von Douanes. Diese Dienste sind vor allem fir die Kontrolle der Ein- und
Ausfuhrstréome zustandig.

Die Polizei- und Gendarmeriedienste sind fir die Bekdmpfung des Handels mit diesen Produkten
und damit auch fir die Bekdmpfung der kriminellen Strukturen zustandig, die mit dieser Art von Kriminalitat
verbunden sind.

Das Innenministerium hat mit der Einrichtung eines zentralen Fachbiiros (OCLAESP) 2 Achsen definiert:

1 - wirksamere Bekdmpfung der auf den Handel mit Arzneimitteln spezialisierten Strukturen:
a. Wahrung des Niveaus von Fachwissen und Technik;
b. die die Politik und die Verwaltung der Staaten bei der Lésung von Problemen in diesem
Bereich unterstitzen;
c. die Entwicklung von Kapazitaten zur Bekampfung dieser Strukturen, insbesondere durch
den Einsatz spezieller Untersuchungstechniken;
d. Entwicklung von Kapazitaten zur Belebung und Bearbeitung von kriminellen
Informationen sowie von Kapazitaten zur Abwehr dieser Strukturen, vor allem durch die
Zusammenarbeit zwischen den Polizeikraften, den Gesundheitsbehdérden und dem
Privatsektor;
2 - einen europaischen Ehrgeiz zur Bekdmpfung des StraRenverkehrs zu entwickeln:
a. durch die Vermittlung globaler Kampfeinsatze unter der Schirmherrschaft von EUROPOL (SHIELD:
Opération contre les traffics de produits de santé en Europe) :
b.  durch die Sensibilisierung der europaischen Ebene fiir die Notwendigkeit, im nachsten politischen
Zyklus der EU (2022-2025) einen Schwerpunkt "Arzneimittelkriminalitat” einzurichten.

Die Direction des Affaires criminelles et des Graces (DACG) du Ministére de la Justice (Justizministerium) hat
aulerdem seit 2014 ein technisches Merkblatt mit der Bezeichnung "FOCUS" an alle Richter und
Staatsanwalte verteilt, um die Bestimmungen zur Umsetzung der européischen Richtlinie 2011/62/UE vom 16.
Mai 2011 in innerstaatliches Recht darzustellen, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG "zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel im Hinblick auf die Verhinderung der Einfiihrung gefalschter
Arzneimittel in die allgemeine Zulassungskette".

Im Dezember 2011 verdffentlichte das Justizministerium in Zusammenarbeit mit der Generaldirektion fir
Verbraucherschutz, Wettbewerb und Betrugsbekampfung (DGCCRF), dem Innenministerium (Polizei und
Gendarmerie), dem Wirtschafts- und Finanzministerium (douanes) und den Gesundheitsamtern den
MEDIGUIDE. In diesem Leitfaden wurden insbesondere die zustandigen Stellen und die anwendbaren
Straftatbestande aufgefiihrt, um die Bekampfung des Handels mit Gesundheitsprodukten und Arzneimitteln zu
erleichtern.

Das Justizministerium hat auRerdem am 15. Marz 2013 eine Mitteilung Uber das Inkrafttreten der Verordnung
Nr. 2012-1427 vom 19. Dezember 2012 zur Starkung der Sicherheit von Arzneimittelzulassungsstellen, zur
Verbesserung des Internetvertriebs von Arzneimitteln und zur Bekampfung von Falschungen veréffentlicht. In
dieser Mitteilung werden die allgemeinen Leitlinien der Rechtspolitik in diesem Bereich festgelegt. De fagon
corrolaire, Die DACG hat am 24. September 2013 ein Rundschreiben Uber die Beziehungen zwischen den
Parlamenten und den Berufsverbanden im Zusammenhang mit der éffentlichen Gesundheit sowie am 16.
Dezember 2014 ein Rundschreiben mit den Bestimmungen der Verordnung Nr. 2013-1183 du 19 décembre
2013 relative a I'harmonisation des sanctions pénales et financiéres relatives aux produits de santé et a
I'adaptation des prérogatives des autorités et des agents chargés de constater les manquements, und der
Texte, die zu seiner Anwendung erstellt wurden.

Die Bestimmungen dieser verschiedenen Texte sind nach wie vor aktuell, und die Rechtsprechung im Bereich
des offentlichen Gesundheitswesens wird immer wieder aufgegriffen.

Die DACG organisiert schliellich regelmaRig Seminare, an denen die Beamten der 6ffentlichen Gesundheits-
und Umweltamter zu verschiedenen Themen der 6ffentlichen Gesundheit teilinehmen; Ein weiteres Seminar
ist fir September 2023 geplant, das letzte fand am 12. Oktober 2020 statt und befasste sich mit den
Beziehungen zwischen Justiz und Verwaltung bei 6ffentlichen Gesundheitsuntersuchungen.
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Im Bereich der &ffentlichen Gesundheit haben alle fir diese Fragen zustandigen Behoérden einen
Informationsaustausch eingeleitet und arbeiten direkt zusammen (ANSM, ANSES (ANMV), Ordre National des
Pharmaciens, Ordres des médecins, BNEVP, DIRRECTE, DGCCRF, AFLD, CNAMTS, usw.).

Wenn eine Behdrde mit Kontrollbefugnis im Gesundheitsbereich einen Verdacht auf einen Angriff auf die
offentliche Gesundheit feststellt oder entdeckt, informiert sie die Justizbehorde auf der Grundlage von Artikel
40. Diese Information wirkt sich auch auf die Einleitung &ffentlicher MaRnahmen durch die Durchfiihrung von

Ermittlungen durch die Polizeikrafte aus.

[ oul

d) Bitte nennen Sie die von der MaRnahme betroffenen Behdrden/Dienste/Einheiten

a.  Polizei (nationale, kommunale, andere) X
b. Doppeldienst/Grenzschutzdienst X
c. _ Autorité de réglementation des produits de santé X
d. Autorité de lutte contre le dopage X
e. Autorité de sécurité des aliments/organisme pour I'alimentation et les consommateurs X

f.  Zentrales nationales Biro (BCN) von INTERPOL/Verbindungsbiro von Europol X
g. Autre (citez uniquement les autorités concernées)

Ungarn | YES [ NO
Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a) Gibt es eine staatliche Behdrde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fur | x
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die tber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfigt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behdrden, die mit der Bekdmpfung von gefalschten
Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?
b) Bitte geben Sie an, welche Behorde eine solche Die NBAC hat eine Arbeitsgruppe fiir
Bestimmung enthalt: Arzneimittelfalschungen eingerichtet, deren
Mitglieder die mit Arzneimittelfalschungen
befassten Behorden sowie Vertreter von
PharmagroRhandlern und
Pharmaunternehmen sind, die von diesem
Phanomen betroffen sein kdnnen.
Im Jahr 2015 wurde eine
Kooperationsvereinbarung geschlossen, um
die Einzelheiten der Zusammenarbeit mit
den zustandigen Behorden, der NBAC und
den Gesundheitsdienstleistern festzuhalten.
c) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung Polizei, Zoll, Gesundheitsbehérde, NBAC,
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben Nationales Amt fiir die Sicherheit der
sie unterzeichnet oder haben die Absicht Lebensmittelkette.
bekundet, sie zu unterzeichnen
YE NO
S
d) Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind
a. Polizeidienst (national, kommunal/andere) X
b.  Zolldienst/Grenzbehdrde X
c. Aufsichtsbehérde fur Gesundheitsprodukte X
d. Anti-Doping-Behorde X
aber es gibt eine
Kooperationsvereinbarun
g zwischen Polizei und
Anti-Doping-Agentur
e. Behorde fir X
Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentu
r
f.  Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle X
g. Andere X
Iland | YES [ NO

die nicht vorhanden sind?

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,

a) Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fiir | Ja
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die tber eine Politik, eine Strategie
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oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behdrden, die mit der Bekdmpfung von gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

b) Bitte geben Sie die Es gibt keine einzige Bestimmung.
Behdrde an, die Zwischen den verschiedenen Behorden werden Bestimmungen zur
solche Bekampfung der Kriminalitat im Zusammenhang mit medizinischen
Bestimmungen hat: Produkten vereinbart
1. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte
2. lIrische Zollbehérde (Revenue Customs Service)
3. Sport Irland
4. Behorde fir Lebensmittelsicherheit in Irland
5. Die irische Polizei (Garda Siochana) ist nach dem Garda Siochana
Act 2007, S.7, verpflichtet, mit staatlichen Behorden
zusammenzuarbeiten, die in Bezug auf die polizeilichen Ziele der Garda
Siochana gesetzlich vorgeschriebene Aufgaben wahrnehmen
(https://www.irishstatutebook.ie/eli/2005/act/20/section/7/enacted/en/htm
l#sec?)
c) Falls ein solches Die Regulierungsbehérde fur Gesundheitsprodukte hat mit der irischen
Kooperationsabkom Zollbehorde, Sport Ireland und der irischen Behorde fiir
men besteht, welche | Lebensmittelsicherheit separate Vereinbarungen liber Zusammenarbeit
Behdrden/Dienststell | und Informationsaustausch unterzeichnet.
en haben es Die Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte hat auRerdem eine
unterzeichnet oder Vereinbarung Uber den Datenaustausch mit der irischen Zollbehérde
haben die Absicht unterzeichnet.
bekundet, es zu Die Regulierungsbehdorde fir Gesundheitsprodukte verfligt Gber eine
unterzeichnen offizielle strukturierte Verbindungsvereinbarung mit der irischen Polizei
in Bezug auf Information und Zusammenarbeit. Dies wird zum
gegenwartigen Zeitpunkt weder durch eine Absichtserklarung, die
entworfen wurde, noch durch eine Vereinbarung liber die gemeinsame
Nutzung von Daten unterstutzt, sondern fallt unter die
Kooperationsbestimmungen von S.7, Garda Siochana Act.
Die Health Products Regulatory Authority kann bei der Durchsetzung
der Vorschriften fir Medizinprodukte mit anderen benannten staatlichen
Behorden und anderen zusammenarbeiten, einschlieRlich der
Angelegenheiten in diesem Bereich
(https://www.irishstatutebook.ie/eli/2021/si/261/made/en/print). Ahnliche
Bestimmungen wurden fiir alle Medizinprodukte ausgearbeitet, die in die
Anderungen des irischen Medicines Board Act aufgenommen werden
sollen.
[ YES [ NO
d) Bitte geben Sie an, welche Behodrden/Dienststellen/Einheiten von den MalRnahmen betroffen
sind
Polizeidienst (national, kommunal/andere) Ja
a.  Zolldienst/Grenzbehdrde Ja
b.  Aufsichtsbehérde fir Gesundheitsprodukte Ja
c. _ Anti-Doping-Behdrde Ja
d. Behorde fiir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur Ja
e. Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle Ja
f.  Sonstige (nur relevante Behérden angeben)

Moldawien

| YES | NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a)

Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde -
fur Gesundheitsprodukte, Ministerium), die lber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behorden, die mit der Bekdmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

Nein

b)

Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine solche

Bestimmung enthailt:

Jeder von einer zustéandigen Behoérde
festgestellte Fall wird von Fall zu Fall an
eine andere zustandige Behdrde
weitergeleitet.

c)

Falls eine solche Kooperationsvereinbarung
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben sie
unterzeichnet oder haben die Absicht bekundet,

sie zu unterzeichnen

Es gibt keine formellen Vereinbarungen
zwischen den zustandigen Behorden.

[ YES [ NO

d)

Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind

a. Polizeidienst (national, kommunal/andere)

[Ja_ |-
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https://www.irishstatutebook.ie/eli/2021/si/261/made/en/print

Zolldienst/Grenzbehdrde

Ja -

Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

Ja -

Anti-Doping-Behorde

- Nein

Behorde fiir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

Ja -

Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle

Ja -

|0 |alo o

Sonstige (nur relevante Behdérden angeben)

- Nein

Marokko

[ NON

S'il n'existe pas de disposition législative, de politique nationale, de stratégie nationale ou de
Nationaler Aktionsplan, ja, ja:

a)

eine offentliche Behorde (Polizei, Zoll, Gesundheitsbehérde, Ministerium usw.), die Gber
eine Politik, eine Strategie oder einen Aktionsplan verfigt, der eine Zusammenarbeit und
einen Informationsaustausch zwischen den verschiedenen fur die Bekdmpfung von

Arzneimittelbetrug und anderen Verstoken zustdndigen Behdrden vorsieht?

b)

Bitte geben Sie an, um welche Behdrde es
sich handelt.

<)

S'il existe un accord de coopération, quels
sont les services ou autorités I'ayant signé ou
ayant fait part de leur intention de le signer ?

Es gibt Zusammenfassungen von Zusammenknf
mit dem Prasidium des Ministeriums fiir Offentlich
avec les services de la Douane.

[oul

d)

Bitte nennen Sie die von der Mallnahme betroffenen Behorden/Dienste/Einheiten

Polizei (nationale, kommunale, andere)

Doppeldienst/Grenzschutzdienst

Autorité de réglementation des produits de santé

Autorité de lutte contre le dopage

Autorité de sécurité des aliments/organisme pour I'alimentation et les consommateurs

Zentrales nationales Biiro (BCN) von INTERPOL/Verbindungsbiiro von Europol

@ |~|o|alo ol

Autre (citez uniguement les autorités concernées)

Portugal

| YES [ NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a)

Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehérde fir
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die iber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behorden, die mit der Bekampfung von gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?

ja

b)

Bitte geben Sie an,
welche Behorde
eine solche
Bestimmung enthalt:

Autoridade do Medicamento - Infarmed, IP

0)

Falls eine solche
Kooperationsvereinb
arung besteht,
welche
Behorden/Dienststell
en haben sie
unterzeichnet oder
haben die Absicht
bekundet, sie zu
unterzeichnen

AT (Steuer- und Zollbehérde) Protokoll, das von der Arzneimittelbehdrde
und der Steuerverwaltung unterzeichnet wurde, um die Einfuhr von
illegalen und gefalschten Arzneimitteln in das Land zu bekampfen.

https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269504/Plano+Estrat%C3%
A9gico+2020-2022/1f490fe2-998a-4e64-bca9-939862f34217

[ YES [ NO

d)

Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind

Polizeidienst (national, kommunal/andere)

Zolldienst/Grenzbehodrde

ja

Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

ja

Anti-Doping-Behdrde

ja

Behdorde fiir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle

e |0 2|0 o]

Sonstige (nur relevante Behdrden angeben)

Slowenien

| YES

| NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a)

Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei,
Zoll, Regulierungsbehdrde fir
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die tGber

fur die Umsetzung des

MF: Die Regierung der Republik
Slowenien hat eine Arbeitsgruppe
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eine Politik, eine Strategie oder einen
Aktionsplan verfugt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch
zwischen den verschiedenen Behorden, die mit
der Bekdmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten
befasst sind, gewahrleistet ist?

Ubereinkommens des Europarats
Uber die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche die
offentliche Gesundheit
gefahrdende Straftaten
eingerichtet.

MKGP

b)

Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine solche
Bestimmung enthalt:

JAZMP: Gemal Artikel 4 des Gesetzes
Uber die Ratifizierung des
Ubereinkommens des Europarats iiber die
Falschung von Arzneimitteln und ahnliche
die offentliche Gesundheit gefahrdende
Straftaten ist das Gesundheitsministerium
in Zusammenarbeit mit dem
Justizministerium, dem Innenministerium,
dem Zollministerium, dem
Veterindrministerium, dem
AuRenministerium und der Obersten
Staatsanwaltschaft der Republik Slowenien
fur die Umsetzung des Ubereinkommens
zustandig.

MF: Die folgenden Behdérden nehmen an
der Arbeitsgruppe teil:

Ministerium fiir Gesundbheit,

Ministerium der Justiz,

Ministerium des Innern,

Ministerium der Finanzen,

Ministerium fiir Landwirtschaft,
Forstwirtschaft und Ernahrung,

Oberste Staatsanwaltschaft, Agentur fir
Arzneimittel und Medizinprodukte.

MKGP:

Gesetz uber die Einhaltung der
veterindrmedizinischen Kriterien, Artikel 72,
3 Absatz und Artikel 79

c)

Falls eine solche Kooperationsvereinbarung
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben
sie unterzeichnet oder haben die Absicht
bekundet, sie zu unterzeichnen

JAZMP: Es gibt kein unterzeichnetes
Abkommen. Fur die Umsetzung des
Ubereinkommens hat die Regierung der
Republik Slowenien eine spezielle
Arbeitsgruppe eingesetzt, die sich aus
Mitgliedern verschiedener Behérden
zusammensetzt (d.h. den oben genannten
Ministerien und der Agentur fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte)

MF: Ministerium fur Gesundheit,
Ministerium der Justiz,

Ministerium des Innern,

Ministerium der Finanzen,

Ministerium fir Landwirtschaft,
Forstwirtschaft und Erndhrung,

Oberste Staatsanwaltschaft; Agentur fur
Arzneimittel und Medizinprodukte

| YES [ NO

d)

Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten von der MalRnahme betroffen sind

a. Polizeidienst (national, kommunal/andere)

JAZMP
MP

b.  Zolldienst/Grenzbehdrde

JAZMP

MF

MP

c. Aufsichtsbehoérde fiir Gesundheitsprodukte

JAZMP
MP

d.  Anti-Doping-Behérde

JAZMP

e. Behdrde fir

Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur | MP

JAZMP
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f.  Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle MP: JA (in Fallen von | JAZMP
gemeinsamen
Ermittlungsgruppen)

g. Sonstige (nur relevante Behérden angeben) JAZMP: Ministerium
der Justiz, Ministerium
fir auswartige
Angelegenheiten,

Staatsanwaltschaft
MKGP: MKGP
Spanien | YES | NO
Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?
a) Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehoérde fur | x
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die iber eine Politik, eine Strategie
oder einen Aktionsplan verfugt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behorden, die mit der Bekdmpfung von gefélschten
Medizinprodukten und 8hnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet ist?
b) Bitte geben Sie an, welche Behorde eine solche (1) Rahmenvereinbarung zwischen dem
Bestimmung enthalt: Obersten Sportrat und dem Staatssekretar
fur Sicherheit und Strafverfolgung.
(2) Vereinbarung uber die Zusammenarbeit
zwischen dem Gesundheitsministerium und
der Guardia Civil
¢) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung (1) Oberster Sportrat, Staatssekretar fur
besteht, welche Behorden/Dienststellen haben Sicherheit, Guardia Civil, Nationale Polizei.
sie unterzeichnet oder haben die Absicht (2) Ministerium fur Gesundheit und Guardia
bekundet, sie zu unterzeichnen Civil
[ YES [ NO
d) Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der MaRnahme beteiligt sind
a. Polizeidienst (national, kommunal/andere) X
b. Zolldienst/Grenzbehdrde X
c. Aufsichtsbehérde fur Gesundheitsprodukte X
d. Anti-Doping-Behoérde X
e. Behdrde fir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur
f. Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle X
g. Sonstige (nur relevante Behdrden angeben)
Schweiz | YES | NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen
Aktionsplan, die nicht vorhanden sind?

a) Gibt es eine staatliche Behdrde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehdrde
fur Gesundheitsprodukte, Ministerium), die Gber eine Politik, eine
Strategie oder einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behdrden, die mit der Bekampfung von gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten befasst sind, gewahrleistet
ist?

* Diese Frage ist insofern irrefiihrend, als in Frage 1 nicht ausdrucklich nach gesetzlichen Bestimmungen
gefragt wurde (nur in Frage 2 als Grundlage fiir eine nationale Strategie und/oder einen nationalen
Aktionsplan). In der Tat sieht das schweizerische Recht den Informationsaustausch zwischen den
Behdrden im Zusammenhang mit der Bekdmpfung der Falschung von Arzneimitteln und &hnlichen
Straftaten vor (vgl. Art. 63 TPA).

b) Bitte geben Sie an, welche Behorde eine solche
Bestimmung enthalt:

c) Falls eine solche Kooperationsvereinbarung
besteht, welche Behdrden/Dienststellen haben sie
unterzeichnet oder haben die Absicht bekundet,
sie zu unterzeichnen

[ YES [ NO

d) Bitte geben Sie an, welche Behérden/Dienststellen/Einheiten an der MalRnahme beteiligt sind

Polizeidienst (national, kommunal/andere)

Zolldienst/Grenzbehodrde

Aufsichtsbehdrde fir Gesundheitsprodukte

Anti-Doping-Behdrde

Behorde fir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

=lolalo|o|e

Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle
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| g. Sonstige (nur relevante Behdrden angeben) | | |

Ukraine [YES | NO

Gibt es eine gesetzliche Regelung, eine nationale Politik, eine nationale Strategie oder einen Aktionsplan,
die nicht vorhanden sind?

a) Gibt es eine staatliche Behorde (z. B. Polizei, Zoll, Regulierungsbehdérde fiir X
Gesundheitsprodukte, Ministerium), die Gber eine Politik, eine Strategie oder
einen Aktionsplan verfligt, um sicherzustellen, dass die Zusammenarbeit und
der Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Behérden, die mit der
Bekampfung von gefélschten Medizinprodukten und &hnlichen Straftaten
befasst sind, gewahrleistet ist?

a) Bitte geben Sie an, welche Behdrde eine solche Der Staatliche Dienst der Ukraine fur
Bestimmung enthalt: Arzneimittelkontrolle ist das zentrale
Exekutivorgan, das die staatliche Politik im
Bereich der Qualitats- und
Sicherheitskontrolle von Arzneimitteln

umsetzt.

b) Falls ein solches Kooperationsabkommen Eine sténdige Arbeitsgruppe zur
besteht, welche Behdrden/Dienststellen haben Uberwachung der Vertriebswege von
es unterzeichnet oder haben die Absicht gefalschten Arzneimitteln, der in das
bekundet, es zu unterzeichnen Hoheitsgebiet der Ukraine eingefiihrten

Substanzen, der Verbringung gebrauchter
und stillgelegter technologischer
Ausristung, die fir die Herstellung von
gefalschten Arzneimitteln verwendet werden
kann, sowie von Gegenmaflnahmen im
Bereich des illegalen Verkehrs von
Arzneimitteln, Betdubungsmitteln,
psychotropen Substanzen und
Vorlaufersubstanzen, genehmigt durch die
Verordnung des Staatlichen Dienstes der
Ukraine fir Arzneimittel- und
Drogenkontrolle vom 16.06.2021 Nr. 662
iiber Anderungen der Verordnung des
Staatlichen Medizinischen Dienstes vom
25.01.2019 Nr. 13;

- Memorandum Uber die Zusammenarbeit
zwischen dem staatlichen Dienst der
Ukraine fiir die Kontrolle von Arzneimitteln
und Drogen und dem Sicherheitsdienst der
Ukraine;

- Memorandum Uber die Zusammenarbeit
zwischen dem staatlichen Dienst der
Ukraine fir die Kontrolle von Arzneimitteln
und Drogen und der nationalen Polizei der
Ukraine;

- Memorandum Uber Partnerschaft und
Zusammenarbeit zwischen dem Staatlichen
Dienst der Ukraine fir die Kontrolle von
Arzneimitteln und Drogen und dem
Staatlichen Grenzdienst der Ukraine;

- Memorandum Uber Partnerschaft und
Zusammenarbeit zwischen dem Staatlichen
Dienst der Ukraine fiir Arzneimittel und
Drogenkontrolle und dem Staatlichen Dienst
der Ukraine fir Lebensmittelsicherheit und
Verbraucherschutz;

- Memorandum Uber die Zusammenarbeit
bei der Kontrolle von Arzneimitteln und
Betdubungsmitteln mit der staatlichen
Steuerbehdérde der Ukraine

[YES [NO

c) Bitte geben Sie an, welche Behdrden/Dienststellen/Einheiten an der Malnahme beteiligt sind

Polizeidienst (national, kommunal/andere)

Zolldienst/Grenzbehdrde

Aufsichtsbehoérde fiir Gesundheitsprodukte

Anti-Doping-Behdérde

Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit/Lebensmittelverbraucheragentur

Nationale INTERPOL NZB/Europol-Verbindungsstelle

XX XXX

e [0 |20 o|o

Sonstige (nur relevante Behdrden angeben)
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Tabelle 4: (Q.4) Ist eine der oben genannten MaBnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik,
Strategie, Aktionsplan oder andere strukturierte MaBnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a. eine Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behérden (fiir die Ermittlung von
Straftaten, die Grenziiberwachung, die Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere
einschldgige Behérden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das Risikomanagement bei
gefédlschten Medizinprodukten und dhnlichen Straftaten, die eine Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, vorzusehen: Ja/Nein

b. Geben Sie an, um welche MaBnahme es sich handelt

c. Geben Sie an, wie diese Zusammenarbeit in der Praxis funktioniert

d. Geben Sie an, welche Behérde(n) verantwortlich ist/sind oder die federfiihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) in diesem Bereich haben

Armenien | YES | NO
Gibt es eine der oben genannten MaRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie,
Aktionsplan oder andere strukturierte Mainahmen) (Artikel 17, Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen X
Behdrden (fur die Ermittlung von Straftaten, die
Grenziiberwachung, die Regulierung von
Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behorden) und dem Industriesektor im Hinblick
auf das Risikomanagement bei gefalschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten, die
eine Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit

darstellen

b.  Geben Sie kurz an, worum es sich Ausbildung, Zusammenarbeit der Behdrden in
bei der MalRnahme handelt Strafsachen

c. Geben Sie kurz an, wie diese Mit der Zusammenarbeit mit einer der
Zusammenarbeit in der Praxis genannten Behorden in Strafverfahren und
funktioniert Ausbildung

d. Geben Sie an, welche Behorde(n) Gesundheitsbehoérden, Polizei, Zoll, nationale
dafir verantwortlich ist/sind oder die Sicherheitsdienste
federfihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) haben

Belgien | YES [ NO
Gibt es eine der oben genannten MaRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie,
Aktionsplan oder andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17, Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen X
Behdrden (fur die Ermittlung von Straftaten, die
Grenzuberwachung, die Regulierung von
Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf
das Risikomanagement bei gefélschten
Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten, die
eine Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit

darstellen

b.  Geben Sie kurz an, worum es sich bei Etablierte operative Zusammenarbeit
der MaBnahme handelt zwischen Behdrden und Diensten

c. Geben Sie kurz an, wie diese Regelmafige Treffen zur Erdérterung von

Zusammenarbeit in der Praxis funktioniert | Fallen und zur Einrichtung einer Kontaktstelle
fur Informationsaustausch und
Zusammenarbeit
d. Geben Sie an, welche Behérde(n) dafir FAMHP-Politik/Justiz-Zoll
verantwortlich ist/sind oder die
federfiihrende(n) oder koordinierende(n)
Rolle(n) haben

Bosnien | oul | NON
und Die am weitesten oben genannten MalRnahmen (Gesetzesbeschluss, nationale Politik, nationale Strategie, natjonaler
Herzegowi Aktionsplan oder

na autre mesure structurée) (Artikel 17, Absatz 2)

a. Bestimmungen zur Sicherstellung der Zusammenarbeit zwischen den
zustandigen Behorden (z.B. Strafverfolgungs-, Grenziiberwachungs- und NON
Arzneimittelkontrollbehérden) und der Industrie in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit Arzneimittelfalschungen vorsehen, und die
zustandigen Behorden) und den Industriesektor in Bezug auf die Bewaltigung
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von Risiken im Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlichen die offentliche Gesundheit gefahrdenden VerstéRen?

Geben Sie genau an, worin die Malnahme
besteht.

Informieren Sie sich umfassend (iber die
Funktionsweise der Zusammenarbeit.

Précisez quelle(s) autorité(s) est/sont
chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.

Burkina
Faso

| oul

[ NON

Die am weitesten oben genannten MaRnahmen (Gesetzesbeschluss, nationale Politik, nationale Strategie, naf]

Aktionsplan oder

autre mesure structurée) (Artikel 17, Absatz 2)

ionaler

a.

Bestimmungen zur Sicherstellung der Zusammenarbeit zwischen den
zustandigen Behorden (z.B. Strafverfolgungs-, Grenziberwachungs- und
Arzneimittelkontrollbehérden) und der Industrie in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit Arzneimittelfalschungen vorsehen, und die
zustandigen Behorden) und den Industriesektor in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und

Nicht

ahnlichen die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdenden VerstéRen?

NON

b. Geben Sie genau an, worin die Malinahme besteht. NSP

c. Informieren Sie sich umfassend Uber die Funktionsweise der NSP

Zusammenarbeit.

d. Précisez quelle(s) autorité(s) est/sont chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) NSP

la coopération.

Kroatien

QUESTION

| YES | NO

Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder

andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die X
Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche

Gesundheit darstellen

b. Geben Sie kurz an, worum es sich
bei der MalRnahme handelt

Die Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch zwischen den
Behorden ist im Rahmen ihrer Zustandigkeit
obligatorisch.

Die gesetzliche Bestimmung im Gesetz lber
das System der staatlichen Verwaltung
("Amtsblatt", Nr. 66/19), Artikel 8(1) .

c. Geben Sie kurz an, wie diese
Zusammenarbeit in der Praxis
funktioniert

Wenn eine Verwaltung Informationen von
einer anderen Verwaltung benétigt, kann sie
diese anfordern. Wenn eine Verwaltung eine
Information erhalt, die in den Tatigkeitsbereich
einer anderen Verwaltung fallt, wird sie diese
mit dieser Verwaltung teilen.

Die Zulassungsinhaber Gibermitteln der
kroatischen Gesundheitsbehdrde
Informationen lber Falle von
Arzneimittelfalschungen, und die Behdrde
informiert die Zulassungsinhaber Uber Félle
moglicher Falschungen ihrer Produkte und
bittet um Unterstiitzung bei der Priifung der
Echtheit der gefundenen Chargen.

d. Geben Sie an, welche Behdrde(n)
dafir verantwortlich ist/sind oder die
federfiihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) haben

Es bleibt diesen Verwaltungen Uberlassen,
den Umfang, die Reichweite und das Modell
des Informationsaustauschs festzulegen.

Frankreich

| oul

| NON

Die am weitesten oben genannten Malnahmen (Gesetzesbeschluss, nationale Politik, nationale Strategie, naf]

Aktionsplan oder
autre mesure structurée) (Artikel 17, Absatz 2)

ionaler

a. Bestimmungen zur Sicherstellung der Zusammenarbeit zwischen den X

zustandigen Behorden (z.B. Strafverfolgungs-, Grenziiberwachungs- und
Arzneimittelkontrollbehérden) und der Industrie in Bezug auf die Bewaltigung
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von Risiken im Zusammenhang mit Arzneimittelfalschungen vorsehen, und die
zustandigen Behodrden) und den Industriesektor in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlichen die 6ffentliche Gesundheit gefahrdenden VerstéRen?

b. Geben Sie genau an, worin die
MaRnahme besteht.

Das Innenministerium leitet mit Hilfe seiner Dien
insbesondere der OCLAESP sowie Uber ein
Partnerschaftsabkommen Sensibilisierungsmafd
Offentlichkeit.

und der Gesundheitsbehdrden und zur Pflege de
mit der pharmazeutischen Industrie, den Grof3hg
Behdrden, um sie fur die Gefahren zu sensibilisi
den Arzneimitteln ausgehen.

organisierte Kriminalitdt und Pharmakriminalitat.

c. Informieren Sie sich umfassend Uber
die Funktionsweise der
Zusammenarbeit.

d. Précisez quelle(s) autorité(s) est/sont
chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt)
la coopération.

Die Dienststellen der Polizei und der Gendarmerie an den Klisten der Douane und der Apotheken- und
Arztekammern nehmen an den Sitzungen des LEEM-Ausschusses (Unternehmen fiir Arzneimittel) teil, an den
Arbeiten der G5 (Gruppe von Huit Laboratoires frangais, darunter SANOFI, SERVIER, IPSEN, PIERRE
FABRE) und am regelméBligen Austausch mit den Gruppen zur Bekdmpfung von Betrug und zum Schutz der

Marken der gro8en pharmazeutischen Laboratorien.

Ungarn | YES [ NO
Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)
a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behérden (fur die X
Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdérden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen
b. Geben Sie kurz an, worum es sich Acht-Parteien-Kooperationsabkommen.
bei der MaRnahme handelt
c. Geben Sie kurz an, wie diese Die Polizei, der Zoll und OGYEI arbeiten
Zusammenarbeit in der Praxis sowohl formell als auch informell zusammen.
funktioniert Die informelle Zusammenarbeit zwischen der
Polizei und dem Zoll wird per Telefon und
auch bei personlichen Treffen gepflegt.
Mit der Koordinierung und Unterstitzung des
Ungarischen Amtes fir geistiges Eigentum (im
Folgenden: HIPO) wird derzeit ein
achtseitiges Kooperationsabkommen zur
Bekampfung von Falschungen,
grenziberschreitendem Vertrieb und Handel
mit gefalschten Arzneimitteln ausgearbeitet,
das insbesondere die Zusammenarbeit und
den Informationsaustausch zwischen den
verschiedenen Behdrden und Akteuren
erleichtern soll.
d. Geben Sie an, welche Behorde(n) Koordinator: HIPO.
dafir verantwortlich ist/sind oder die Die interessierten Parteien, die die
federfiihrende(n) oder Vereinbarung unterzeichnet haben, sind: Die
koordinierende(n) Rolle(n) haben Nationale Steuer- und Zollverwaltung, das
Nationale Polizeiprasidium, das Nationale
Institut fiir Pharmazie und Ernahrung (OGYEI)
und die Verbande der pharmazeutischen
Industrie, deren Mitgliedsunternehmen
Inhaber von Marktzulassungen oder
pharmazeutische Vertreiber oder Gro3handler
in Ungarn sind.
Irland | YES | NO

andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
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a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die Ja
Ermittlung von Straftaten, die Grenziiberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen
b.  Geben Sie kurz an, worum es sich Lizenzvereinbarungen mit
bei der MalRnahme handelt Zulassungsinhabern fiir medizinische
Produkte
c. Geben Sie kurz an, wie diese Wenn ein Verdacht auf ein gefélschtes
Zusammenarbeit in der Praxis Medizinprodukt besteht oder ein solches
funktioniert identifiziert wird, kommuniziert die
Regulierungsbehorde fiir
Gesundheitsprodukte mit der/den
entsprechenden Industrieeinheit(en) in Bezug
auf Fragen des Risikomanagements
d. Geben Sie an, welche Behdrde(n) Aufsichtsbehoérde fur Gesundheitsprodukte
dafir verantwortlich ist/sind oder die
federflihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) haben

Moldawien | YES [ NO
Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)
a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die
Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen
b.  Geben Sie kurz an, worum es sich Gemal der Verordnung des
bei der Mallnahme handelt Gesundheitsministeriums Nr. 1400 vom
09.12.2014 (iber die Genehmigung der
Regeln fir die gute Vertriebspraxis von
Humanarzneimitteln (GDP) "mussen
GroRhandler die zustéandige Behorde und den
Zulassungsinhaber unverzulglich tber alle
Arzneimittel informieren, die sie als gefalscht
erkennen oder bei denen der Verdacht
besteht, dass sie gefalscht sind".
c. Geben Sie kurz an, wie diese Es wurden keine derartigen Falle gemeldet.
Zusammenarbeit in der Praxis
funktioniert
d. Geben Sie an, welche Behdrde(n) Derzeit gibt es keine zustandige Behorde, die
dafir verantwortlich ist/sind oder die die Federfiihrung oder die Koordinierung in
federflihrende(n) oder diesem Bereich ibernimmt. Jeder der
koordinierende(n) Rolle(n) haben festgestellten Falle wird von Fall zu Fall
behandelt.
Marokko | oul [ NON
Die am weitesten oben genannten MalRnahmen (Gesetzesbeschluss, nationale Politik, nationale Strategie, nationaler

Aktionsplan oder andere strukturierte Malnahmen) (Artikel 17, Absatz 2)

a.

Bestimmungen zur Sicherstellung der Zusammenarbeit zwischen den X

zustandigen Behorden (z.B. Strafverfolgungs-, Grenziiberwachungs- und
Arzneimittelkontrollbehérden) und der Industrie in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit Arzneimittelfalschungen vorsehen, und die
zustandigen Behorden) und den Industriesektor in Bezug auf die Bewaltigung
von Risiken im Zusammenhang mit der Veruntreuung von Arzneimitteln und
ahnlichen die 6ffentliche Gesundheit gefahrdenden VerstolRen?

b.  Geben Sie genau an, worin die MaRnahme
besteht.

Es handelt sich um eine Zusammenarbei
Regulierungsbehoérde mit den Zollbehérd
Prasidium des Ministeriums fiir 6ffentlichg
Angelegenheiten und der Generaldirektio
Sicherheit.

c. Informieren Sie sich umfassend Uber die
Funktionsweise der Zusammenarbeit.

d. Précisez quelle(s) autorité(s) est/sont
chargée(s) de/dirige(nt)/coordonne(nt) la
coopération.
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Portugal

| YES

| NO

Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a.

Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behérden (fur die
Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche

ja

Gesundheit darstellen

Geben Sie kurz an, worum es sich
bei der Mallnahme handelt

Kontrolle, Grenzkontrollen und die
Verpflichtung, gefalschte Produkte oder
Produkte, die eine Gefahr fiir die offentliche
Gesundheit darstellen, vom Markt zu
nehmen.

Geben Sie kurz an, wie diese
Zusammenarbeit in der Praxis
funktioniert

Informationsaustausch zwischen Entitaten.

Geben Sie an, welche Behorde(n)
dafiir verantwortlich ist/sind oder die
federfiihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) haben

Autoridade tributaria, Infarmed e no
doping a Autoridade Anti Doping (ADOP) e
Policia Judiciaria (PJ) e ASAE (Autoridade
para a Seguranca Alimentar e Econémica).

Slowenien | YES | NO
Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die JAZMP MF
Ermittlung von Straftaten, die Grenziberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige | MKGP MP
Behdérden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefalschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen

b.  Geben Sie kurz an, worum es sich JAZMP: Gesetzliche Bestimmung: Artikel 4 des
bei der MalRnahme handelt Gesetzes zur Ratifizierung des

Ubereinkommens des Europarats iiber die
Falschung von Arzneimitteln und ahnliche
Straftaten, die eine Gefahr fiir die Offentlichkeit
darstellen.

Auf der Grundlage dieses Artikels wurde der
Beschluss Uber die Ernennung der
Arbeitsgruppe gefasst (mit den ernannten
Mitgliedern, bestimmten Arbeitsaufgaben und
der Arbeits- und
Entscheidungsfindungsmethode)

MKGP: Einleitung eines Inspektionsverfahrens
bei Verdacht auf Verwendung nicht
zugelassener Arzneimittel (Feststellung des
Sachverhalts und Erhebung von Sachbeweisen
bei Tierhaltern)

c. Geben Sie kurz an, wie diese JAZMP: Die Arbeitsgruppe wurde am 28. 4.
Zusammenarbeit in der Praxis 2022, aber die Arbeitsgruppe wurde noch nicht
funktioniert einberufen

MKGP: Meldung einer beanstandeten Sendung
von Tierarzneimitteln an die zustandige
Behorde - Inspektion des Ministeriums fir
Landwirtschaft, Forsten und Erndhrung

d. Geben Sie an, welche Behorde(n) JAZMP: Ministerium fiir Gesundheit
dafir verantwortlich ist/sind oder
die federflhrende(n) oder MKGP: Je nach den Zustandigkeiten der
koordinierende(n) Rolle(n) haben Behorden. Im Falle der nicht genehmigten

Verwendung eines Tierarzneimittels ist die

zustandige Behorde das Ministerium fir

Landwirtschaft, Forsten und Ernéhrung.
Spanien | YES | NO

Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte Malnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)
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a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die X
Ermittlung von Straftaten, die Grenziiberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefélschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen

b. Geben Sie 1. das Verfahren fiir die Meldung von
kurz an, Diebstahlen/Unterschlagungen/Verlusten von Arzneimitteln
worum es (https://www.aemps.gob.es/industria-
sich bei der | farmaceutical/industria_distribucion_medicamentos_instru_comunica_tr
MaRnahme | afico_ilicito/)
handelt 2. eine E-Mail-Adresse fur die Meldung von vermuteten und bestatigten

Arzneimittelfalschungen in der legalen Lieferkette an die AEMPS
(medicamentos.falsificados@aemps.es).

c. Geben Sie -Entwicklung von polizeilichen Ermittlungen zur Aufdeckung neuer
kurz an, wie | Vorgehensweisen und Festlegung von Leitlinien fir MaBnahmen.
diese - Verfahren fir die Meldung von
Zusammen | Diebstahlen/Unterschlagungen/Verlusten von Arzneimitteln:
arbeit in der | 1. Die Meldung dieser Ereignisse an die AEMPS ist gemal dem
Praxis Koniglichen Erlass 782/2013 vom 11. Oktober uber den Vertrieb von
funktioniert Humanarzneimitteln obligatorisch. Alle beteiligten Akteure

(Zulassungsinhaber, Hersteller, Importeure, Grohandler, Logistiker,
Apotheken und Krankenhausapotheken) missen diese Ereignisse
melden. Es wird dringend empfohlen, diese Falle auch den
Polizeidienststellen zu melden.

2. Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen und die
Herstellung, GroRhandler und Angehdrige der Gesundheitsberufe
sollten der AEMPS melden, wenn sie eine (vermutete) Falschung eines
Arzneimittels entdecken, die ein Risiko fir die Gesundheit von Mensch
und Tier darstellen kénnte.

d. Geben Sie - Verfahren fir die Meldung von
an, welche Diebstahlen/Unterschlagungen/Verlusten von Arzneimitteln:
Behorde(n) Die Abteilung fir pharmazeutische Inspektion und Durchsetzung
dafir (AEMPS) ist fir die Datenbank und die Weitergabe von Informationen
verantwortli | bei Bedarf zustandig.
ch ist/sind 2. Die Abteilung fir pharmazeutische Inspektion und Durchsetzung
oder die (AEMPS) ist fur die Informationen und die erforderlichen Malnhahmen
federfiihren | zustandig.
de(n) oder
koordiniere
nde(n)

Rolle(n)
haben
Schweiz Ist eine der oben genannten MaRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MalRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a. Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behoérden (fur die
Ermittlung von Straftaten, die Grenziiberwachung, die Regulierung
von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige Behorden) X
und dem Industriesektor im Hinblick auf das Risikomanagement
bei gefalschten Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten, die
eine Bedrohung fiir die dffentliche Gesundheit darstellen

b.  Geben Sie kurz an, worum es sich bei | Zusammenarbeit zwischen den zustandigen
der MaRnahme handelt Behdrden und den anderen beteiligten

Akteuren auf Fall-zu-Fall-Basis, gemal den
einschlagigen Bestimmungen des TPA

c. Geben Sie kurz an, wie diese Schriftlicher Austausch von Informationen
Zusammenarbeit in der Praxis und/oder Daten zwischen den zustandigen
funktioniert Behoérden und den anderen beteiligten

Akteuren.

d. Geben Sie an, welche Behorde(n) Swissmedic
dafiir verantwortlich ist/sind oder die
federfiihrende(n) oder
koordinierende(n) Rolle(n) haben

Ukraine | YES | NO

Ist eine der oben genannten MalRnahmen (Rechtsvorschriften, nationale Politik, Strategie, Aktionsplan oder
andere strukturierte MaRnahmen) (Artikel 17 Absatz 2)

a.

Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behorden (fir die X
Ermittlung von Straftaten, die Grenziiberwachung, die
Regulierung von Gesundheitsprodukten und andere einschlagige
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Behdrden) und dem Industriesektor im Hinblick auf das
Risikomanagement bei gefélschten Medizinprodukten und
ahnlichen Straftaten, die eine Bedrohung fir die 6ffentliche

Gesundheit darstellen

Geben Sie kurz an, worum es sich
bei der MalRnahme handelt

Gemal Artikel 15 des ukrainischen
Arzneimittelgesetzes sind die Beamten des
zentralen Exekutivorgans, das die staatliche
Politik im Bereich der Qualitatskontrolle und
der Sicherheit von Arzneimitteln im Rahmen
der gesetzlich festgelegten Zustandigkeiten
umsetzt, berechtigt:

-Untersuchungsmaterial, das Anzeichen fir
eine Straftat enthalt, an Ermittlungsbehdrden
zu Ubergeben;

-Entscheidungen Uber die Riicknahme aus
dem Verkehr und das Verbot (Einstellung) der
Herstellung, des Verkaufs und der
Verwendung von Arzneimitteln, die den durch
normative Rechtsakte und normative
Dokumente festgelegten Anforderungen nicht
entsprechen, sowie von Arzneimitteln, die
unter Verletzung des durch das Gesetz
festgelegten Verfahrens in das Hoheitsgebiet
der Ukraine eingefiihrt oder aus dem
Hoheitsgebiet der Ukraine ausgefiihrt wurden,
in der festgelegten Weise zu treffen. Das
Verfahren zur Verhangung eines Verbots
(voriibergehenden Verbots) und zur
Ricknahme von Arzneimitteln aus dem
Verkehr auf dem Gebiet der Ukraine wird vom
zentralen Exekutivorgan festgelegt, das die
staatliche Politik im Bereich des
Gesundheitswesens sicherstellt.

Gemal dem Verfahren zur Einfiihrung eines
Verbots (voriibergehendes Verbot)

- Im Rahmen der Férderung des Schutzes der
Rechte an geistigem Eigentum

C.

Geben Sie kurz an, wie diese
Zusammenarbeit in der Praxis
funktioniert

- Gemal Artikel 397 des Zollkodex der Ukraine
ergreifen die Zollbehérden MalRnahmen zur
Forderung des Schutzes der Rechte an
geistigem Eigentum.

- Gemal Artikel 15 des ukrainischen
Arzneimittelgesetzes sind die Beamten des
zentralen Exekutivorgans, das die staatliche
Politik im Bereich der Qualitatskontrolle und
der Sicherheit von Arzneimitteln im Rahmen
der gesetzlich festgelegten Zusténdigkeiten
umsetzt, berechtigt:

Ubergabe von Inspektionsmaterial, das
Anzeichen einer Straftat enthalt, an die
Ermittlungsbehoérden; Erlass von
Entscheidungen uber die Riicknahme aus dem
Verkehr und das Verbot (Einstellung) der
Herstellung, des Verkaufs und der
Verwendung von Arzneimitteln, die den durch
Rechtsakte und normative Dokumente
festgelegten Anforderungen nicht entsprechen,
sowie von Arzneimitteln, die unter Verstol3
gegen das gesetzlich festgelegte Verfahren in
das Hoheitsgebiet der Ukraine eingefiihrt oder
aus dem Hoheitsgebiet der Ukraine ausgefuhrt
wurden, in der festgelegten Weise. Das
Verfahren zur Verhangung eines Verbots
(zeitweiligen Verbots) und zur Riicknahme von
Arzneimitteln aus dem Verkehr auf dem Gebiet
der Ukraine wird vom zentralen Exekutivorgan
festgelegt, das die Gestaltung der staatlichen
Politik im Bereich des Gesundheitswesens
gewahrleistet.

GemaR dem Verfahren zur Einflihrung eines
Verbots (voriibergehendes Verbot)

und Wiederaufnahme des Arzneimittelverkehrs
auf dem Territorium der Ukraine, genehmigt
durch die Verordnung des
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Gesundheitsministeriums der Ukraine vom 21.
November 2011 Nr. 809, im Falle der
Feststellung des Verkehrs von minderwertigen,
gefalschten, nicht registrierten Arzneimitteln
(mit Ausnahme der durch das
Arzneimittelgesetz der Ukraine festgelegten
Falle) Staatlicher Dienst der Ukraine flr
Arzneimittel- und Drogenkontrolle:

ein Verbot (voribergehendes Verbot) des
Inverkehrbringens des Arzneimittels verhangt;
unterbreitet dem ukrainischen
Gesundheitsministerium einen Vorschlag fur
den Erlass einer Entscheidung Uber die
Beendigung der Gliltigkeit der
Zulassungsbescheinigung fiir das betreffende
Arzneimittel durch das ukrainische
Gesundheitsministerium.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren zur
Beendigung der Giiltigkeit des
Registrierungszertifikats fir ein Arzneimittel,
genehmigt durch die Verordnung des
Gesundheitsministeriums vom 05.08.2020 Nr.
1801 lber die Genehmigung des Verfahrens
zur Beendigung der Gliltigkeit des
Registrierungszertifikats fiir ein Arzneimittel
und der Verordnung der Kommission des
Gesundheitsministeriums der Ukraine (iber die
Beendigung der Gliltigkeit des
Registrierungszertifikats fiir ein Arzneimittel,
des Staatlichen Dienstes der Ukraine fur
Arzneimittel und Drogenkontrolle, des
Auslandsnachrichtendienstes der Ukraine,
Staatliches Unternehmen "Staatliches
Expertenzentrum des
Gesundheitsministeriums der Ukraine"
beantragen beim Gesundheitsministerium
einen begriindeten Vorschlag uUber ein
vollstandiges oder vorubergehendes Verbot
der Verwendung eines Arzneimittels durch
Aufhebung der Giiltigkeit der
Registrierungsbescheinigung fiir das
Arzneimittel oder die Aufhebung der
staatlichen Registrierung durch Aufhebung der
Gliltigkeit der Registrierungsbescheinigung fir
das Arzneimittel oder die voriibergehende
Aussetzung der staatlichen Registrierung
durch Aussetzung der Gliltigkeit der
Registrierungsbescheinigung fiir das
Arzneimittel unter Bertcksichtigung der
Anforderungen dieses Verfahrens und unter
Berulcksichtigung der festgestellten Tatsachen
und VerstoRe.

d. Geben Sie an, welche Behorde(n) -Staatlicher Dienst der Ukraine fir die
dafir verantwortlich ist/sind oder die | Kontrolle von Arzneimitteln und Drogen
federfiihrende(n) oder -Staatlicher Zolldienst der Ukraine

koordinierende(n) Rolle(n) haben

Tabelle 5: (Q.5) Bestehende strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten, die spezifisch sind fiir:
a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein
b. gefédlschte medizinische Produkte (d. h. das Produkt betreffend): Ja/Nein
c. sich nicht speziell auf gefdlschte medizinische Produkte beziehen, sondern allgemeiner
Natur sind und gefédlschte medizinische Produkte einschlieBen kénnen (d. h. ein allgemeines
Strafrecht): Ja/Nein
Wenn Tabelle 5. a oder b nicht ausgefiillt ist, muss Tabelle 7 ausgefiillt werden

Armenien | YES | NO

Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die spezifisch sind fir

j.  Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. | X
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
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k. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X

I. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte beziehen, | X
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlieen kdénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Belgien YES NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die spezifisch sind fir
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. | X
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X
c. sich nicht speziell auf gefélschte medizinische Produkte beziehen, | X
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlieen kdénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)
Bosnien | Oul | NON
H::zegowi Gibt es strukturierte Organe/Komitees/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten?
na a. die insbesondere die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln | Oui, partiellement
und ahnlicher VerstéRe (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die
als anst6Rig empfunden werden) betreffen?
b. spécifiquement les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire | Oui, parciellement
concernant les produits eux-mémes) ?
c. die sich nicht speziell auf die Bekampfung von Arzneimitteln beziehen,
die aber in die allgemeine Zustandigkeit fallen koénnen (z.B.
allgemeines Gesetz)?
Burkina OUI/NICHT NON
Faso Gibt es strukturierte Organe/Komitees/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten?
a. die insbesondere die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln | Nicht
und ahnlicher VerstéRe (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die
als anstéRig empfunden werden) betreffen?
b. spécifiquement les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire | Nicht
concernant les produits eux-mémes) ?
c. die sich nicht speziell auf die Bekampfung von Arzneimitteln beziehen, | Oui
die aber in die allgemeine Zustandigkeit fallen kénnen (z.B.
allgemeines Gesetz)?
Kroatien | YES | NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fiir
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. X
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X
c. sich nicht speziell auf gefélschte medizinische Produkte beziehen, X
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlielen kdénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)
Frankreich OUI/NICHTT | NON
Gibt es strukturierte Organe/Komitees/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten?
a. die insbesondere die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und Nicht X
ahnlicher Verstofie (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstoRig
empfunden werden) betreffen?
b. spécifiquement les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les Nicht X
produits eux-mémes) ?
c. die sich nicht speziell auf die Bekdmpfung von Arzneimitteln beziehen, die aberin | Oui
die allgemeine Zustandigkeit fallen kénnen (z.B. allgemeines Gesetz)?
Si vous avez répondu " Non " a la question 5.a) ou 5.b), veuillez passer a la question 7.
Zu Punkt c.: Das INPI schlégt einen freien Datenerhebungsdienst fiir Unternehmen im Bereich des
Industrieeigentums vor. Der Gesetzesvorschlag vom 9. Juli 2021 schlégt vor, diesen Dienst zu
institutionalisieren und dem INPI die Aufgabe zu (libertragen, Daten zur Quantifizierung von Versté3en (im
Allgemeinen) zu sammeln. Generell sind das INPI und das CNAC (Nationales Komitee zur Bekdmpfung der
Korruption) die beiden Organe, die fiir die Sensibilisierung und die institutionelle Kommunikation im Bereich
der Korruption zusténdig sind und dabei von Berufsverbdnden wie dem UNIFAB unterstiitzt werden.
Ungarn | YES NO

Gibt es strukturierte Gremien/Ausschisse/Systeme fur die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. X

h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
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b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X

c. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte beziehen, x
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlieen kdénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Irland YES NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fur

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. | Ja
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) Ja

c. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte beziehen,
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlielen kénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Moldawien YES NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. - Nein
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) - Nein

c. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte beziehen, - Nein
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlielen kénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Marokko ou NON
Gibt es strukturierte Erfassungs- und Ubermittlungsorgane/-komitees/-systeme?
d'information et de données :

a. die insbesondere die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlicher | X
Verstofle (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstdig empfunden
werden) betreffen?

b. spécifiquement les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits | X
eux-mémes) ?

c. die sich nicht speziell auf die Bekampfung von Arzneimitteln beziehen, die aber in die
allgemeine Zustandigkeit fallen kdnnen (z.B. allgemeines Gesetz)?

Portugal | YES | NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fur

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. | ja
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) ja
c. sich nicht speziell auf gefalschte medizinische Produkte beziehen, | Ja
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte

einschlieBen kdnnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Slowenien | YES | NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fur

a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und | MP, MKGP: Antwort
kriminelle Verhaltensweisen) ist nicht bekannt

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt
betreffend) MP, MKGP: Antwort

ist nicht bekannt

c. sich nicht speziell auf geféalschte medizinische | MKGP: Antwort ist
Produkte beziehen, sondern allgemeiner Natur sind | nicht bekannt
und gefalschte medizinische Produkte einschlieRen
kénnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht) MP: Antwort ist nicht

bekannt

Spanien | YES | NO
Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittlung von Informationen
und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d. | x
h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b.  Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X

c. sich nicht speziell auf gefélschte medizinische Produkte beziehen,
sondern allgemeiner Natur sind und gefalschte medizinische Produkte
einschlieen kdnnen (d.h. ein allgemeines Strafrecht)

Schweiz | YES | NO

Gibt es strukturierte Gremien/Ausschiisse/Systeme fiir die Sammlung und Ubermittiung von
Informationen und Daten, die speziell fiir
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a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen X
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt X
betreffend)

c. sich nicht speziell auf gefélschte medizinische Produkte | X
beziehen, sondern allgemeiner Natur sind und gefélschte
medizinische Produkte einschlieRen konnen (d.h. ein
allgemeines Strafrecht)

Ukraine

Tabelle 6: (Q.6) Wenn die Antwort in der vorangegangenen Tabelle (Tabelle 5) auf a oder b "Ja"

lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische MaBnahmen an, die die
Einrichtung und den Betrieb von strukturierten Gremien/Ausschiissen/Systemen fiir die
Sammlung und Ubermittiung von Informationen und Daten unterstiitzen, und zwar in Bezug
auf

a. Bekdmpfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen);

b. gefdlschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend)

Geben Sie bitte auBerdem kurz an, wie jedes dieser strukturierten
Gremien/Ausschiisse/Systeme funktioniert. Dies sollte umfassen

- die Kontaktstellen in den verschiedenen genannten Behérden/Diensten/Einrichtungen

- Welche Behérden/Dienste sind beteiligt?

Wenn die Antworten in den Tabellen 5 und 6 ausgefiillt sind, ist fiir Tabelle 7 keine Antwort
erforderlich, es sei denn, es gibt auch relevante Informationen, die in Tabelle 7 hinzugefiigt
werden kénnen.

Wenn die Tabellen 5 und 6 nicht ausgefiillt wurden, muss Tabelle 7 ausgefiillt werden.

Armenien QUESTION

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

g. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und Arzneimittelgesetz,
ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten | Strafgesetzbuch,
und kriminelle Verhaltensweisen) Strafprozessrecht
h.  Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt Arzneimittelgesetz,
betreffend) Strafgesetzbuch,
Strafprozessrecht
Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser Die Kontaktstellen sind festgelegt, der
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert. Informationsaustausch zwischen den
Dies sollte umfassen Behdrden erfolgt

e  Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

. Welche Behdérden/Dienste sind Gesundheitsbehorden, Polizei, Zoll und
beteiligt? nationale Sicherheitsdienste

Belgien

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Sonderermittlungseinheit
Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten der FAMHP in
(d. h. in Bezug auf Straftaten und Zusammenarbeit mit der
kriminelle Verhaltensweisen) Polizei/Justiz
b.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. GD Inspektion des
das Produkt betreffend) FAMHP,
Zusammenarbeit mit
Industrie und
Polizei/Justiz
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Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert.
Dies sollte umfassen
. Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

In jedem der Dienste wird eine allgemeine
E-Mail-Adresse verwendet.

. Welche Behdrden/Dienste sind
beteiligt?

FAMHP-Polizei-Zollamt

Bosnien
und
Herzegowi
na

d'information et de données concernant :

Si vous avez répondu " Oui " a la question 5.a) ou 5.b), veuillez indiquer quelles dispositions Iégislatives ou au
régissent la mise en place et le fonctionnement des organes/comités/systémes structurés de collecte et de trarn

res mesures
smission

a. die Bekampfung der
Veruntreuung von
Arzneimitteln und
ahnlicher Verstofie (d.h.
Handlungen und
Verhaltensweisen, die
anstoRig sind).

Gemal den
unterzeichneten
Abkommen Uber den
Informationsaustausch

b.  die verunreinigten
Arzneimittel (d.h. die
Produkte selbst).

Gemal den
unterzeichneten
Abkommen Uber den
Informationsaustausch

Erlautern Sie bitte ausfiihrlich die Funktionsweise dieser
strukturierten Organe/Komitees/Systeme. Veuillez
mentionner en particulier :
. die Kontaktstellen in den
verschiedenen genannten
Diensten/Authorités/Einheiten

Die Abteilung fur polizeiliche Zusammenarbeit im B
Operationen

Internationale - BCN INTERPOL Sarajevo kooperi
alle fur den nationalen Plan zustandigen Behdrder
internationales Abkommen uber alle kriminellen H
internationale Natur, einschlieRlich der Kriminalitat
pharmazeutisch.

Es gibt kein Netz fiir den Informationsaustausg
ausschlieBlich in diesem Bereich im Rahmen d
Ubereinkommen Medicrime.

Im Rahmen von operationellen MaRnahmen (PAN
initiées par le Secrétariat général d'INTERPOL Lyq
Qualitat des Koordinators, der BCN INTERPOL sa
Ubermittlung von Informationen und Daten iber di
Rubriken a) und b) bei anderen Agenturen auf de
nationale und internationale Organisationen, die si
haben

aux actions opérationnelles.
Oder im Rahmen der Operation Shield/EUROPOL
Bei dieser Gelegenheit werden Kontaktstellen fest
Informationen maglichst effizient auszutauschen.
n'est pas un systéme continu.

. die betroffenen
Behorden/Dienststellen

Burkina
Faso

Kein Dateninhalt

Kroatien

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt Formelles

betreffend) SPOC-
Netzwerk
(WHO, EDQM,
WGEOQ)
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Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser Informationen Uber gefélschte Arzneimittel
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert. werden zwischen den Kontaktstellen auf

Dies sollte umfassen nationaler Ebene ausgetauscht; regelmaRige
. Die Ansprechpartner in den Treffen einmal pro Jahr oder bei Bedarf auch
verschiedenen Ofter.
Behdrden/Diensten/Einrichtungen,
auf die verwiesen wird Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kroatiens:

ljubica.hodak@halmed.hr (Nationale
Kontaktstelle)
rajka.truban@halmed.hr
teo.kolonic@halmed.hr
Krivotvorine@halmed.hr

Zollverwaltung, Sektor fir Zollkontrolle:
suzbijanje.krijumcarenja@carina.hr

Service fur Inspektion und Kontrolle
Polizei:
cyber.crime@mup.hr

Darliber hinaus werden Informationen uber
gefalschte Arzneimittel Gber das WGEO-, das
WHO- und das EDQM-Netz von den
nationalen Kontaktstellen weitergegeben,
sofern dies maglich ist.

e  Welche Behoérden/Dienste sind Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte
beteiligt? Kroatiens

Zollverwaltung, Sektor fur Zollkontrolle,

Dienst flr Inspektion und Kontrolle

Polizei

Frankreich | Kein Dateninhalt

Ungarn
Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MafRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschusse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und X
ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt X
betreffend)
Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser Die oben genannten zustandigen Behdrden
strukturierten Gremien/Ausschiisse/Systeme funktioniert. haben Kontaktpersonen benannt, zwischen
Dies sollte umfassen denen ein standiger Informationsaustausch
o Die Ansprechpartner in den stattfindet und die in einer bestimmten
verschiedenen Situation die erforderlichen
Behorden/Diensten/Einrichtungen, auf SofortmalRnahmen ergreifen werden.
die verwiesen wird
e  Welche Behdrden/Dienste sind Die Polizei, der Zoll, OGYEI
beteiligt?
Irland

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und 1. Die Vereinbarungen Uber die
ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und | Zusammenarbeit und den
kriminelle Verhaltensweisen) Informationsaustausch mit der

irischen Zollbehorde, Sport
Ireland und der irischen
Behorde fir
Lebensmittelsicherheit bei der
Bekéampfung von
Arzneimittelfalschungen sehen
Systeme und Treffen mit
bestimmten Kontaktstellen in
jeder der Behdrden vor.
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2. Die Regulierungsbehdrde fiir
Gesundheitsprodukte hat eine
offizielle strukturierte
Verbindungsvereinbarung mit
dem irischen Polizeidienst in
Bezug auf Information und
Zusammenarbeit. Dies wird
durch S.7, Garda Siochana Act
erleichtert.

3. Darliber hinaus treffen sich
die Health Products Regulatory
Authority, der Irish Police
Service und der Irish Customs
Service informell und fallen
unter die unter 1 und 2
genannten Bestimmungen.

b. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt

betreffend)

Die Aufsichtsbehérde far
Gesundheitsprodukte (Health
Products Regulatory Authority)
gibt strukturierte
Warnmeldungen tber
gefalschte/verfalschte/andere
illegale medizinische Produkte
zur Information der
Strafverfolgungsbehérden
heraus.

Geben Sie bitte auRerdem kurz an, wie jedes dieser

strukturierten Gremien/Ausschiisse/Systeme funktioniert.

Dies sollte umfassen

Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behorden/Diensten/Einrichtungen,
auf die verwiesen wird

Was die Bekampfung von
gefalschten/verfalschten/sonstigen illegalen
Arzneimitteln betrifft, so sehen die
Absichtserklarungen regelmaRige
strukturierte Verbindungstreffen zwischen
bestimmten Kontaktstellen in den
verschiedenen Behoérden vor. Zwischen dem
irischen Polizeidienst und der
Regulierungsbehorde fiir
Gesundheitsprodukte wurde zwar noch kein
Memorandum of Understanding oder eine
Vereinbarung uber die gemeinsame Nutzung
von Daten unterzeichnet, aber es gibt ein
vereinbartes System der Zusammenarbeit
und des Informationsaustauschs, das
funktioniert.

Die Kontaktstellen sind:

1. Health Products Regulatory Authority -
Intelligence Officer, Abteilung Durchsetzung
2 Irish Police Service - Intelligence Officer,
Biiro flir Drogen und organisierte Kriminalitat
3 Interpol NZB - Verbindungsbeamter,
Hauptquartier der Garda Siochana

Irischer Zolldienst -

4 Sport Irland -

5 Behorde fir Lebensmittelsicherheit in
Irland -

6 PSI, die Regulierungsbehoérde fir
Apotheken -

Welche Behdérden/Dienste sind
beteiligt?

Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte
Irish Customs Service - Abteilung fur
Ermittlungen, Strafverfolgung und
Grenzverwaltung

Irischer Polizeidienst (Garda Siochana)
Sport Irland

Behdrde firr Lebensmittelsicherheit in Irland

Moldawien

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaBnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fir die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und - -

ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und

kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt - -
betreffend)
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Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert.
Dies sollte umfassen
. Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

. Welche Behdrden/Dienste sind
beteiligt?

Die GMP-, GDP- und GPP-
Zulassungsstelle fur pharmazeutische
Tatigkeiten und das Qualitatskontrolllabor
sind Einheiten der Agentur fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, die direkt am
Austausch dieser Informationen beteiligt

res mesures
\smission

sind.
Marokko
Si vous avez répondu " Oui " a la question 5.a) ou 5.b), veuillez indiquer quelles dispositions Iégislatives ou au
régissent la mise en place et le fonctionnement des organes/comités/systemes structurés de collecte et de trar
d'information et de données concernant :
a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher
Verstofle (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die anstoRig sind).
b. die verunreinigten Arzneimittel (c'est-a-dire concernant les produits
eux-mémes).
Erlautern Sie bitte ausfiihrlich die Funktionsweise dieser Es gibt eine Kontaktstelle zwischen der
strukturierten Organe/Komitees/Systeme. Veuillez mentionner Regulierungsbehoérde (Ministerium fur Gesu
en particulier : sozialen Schutz, Direktion flir Arzneimittel un
e die Kontaktstellen in den verschiedenen und dem OMS, dem Prasidium des Ministeri
genannten Diensten/Authorités/Einheiten offentliche Angelegenheiten, der Verwaltung
Steuern und Abgaben und INTERPOL.
Uber die Anlaufstelle der Regulierungsbehdr
Zugang zum elektronischen Portal der OMS
Empfang tber RAPIDALERT der von den z
Mitgliedern gemeldeten Informationen und A
qualitativ minderwertige und gefélschte Arzn
diesen Aufsichtsbehdrden Gberprift wurden|
e die betroffenen Behorden/Dienststellen
Portugal

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und art.° 282.°

kriminelle Verhaltensweisen)

- Strafgesetzbuch -

Corrupgéao de
Substancias
alimentares ou
medicinais (perigo
para a vida).

- Lei n.° 81/2021,
de 30 de Novembro
Lei antidopagem

no desporto
- DI n.° 110/2018,
de 10 de dezembro
cédigo da
propriedade
industrial - art.°
320.° (Contrafagéo,
imitagcdo e uso
ilegal de marca).

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt

betreffend)

Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de
Agosto Estatuto do
Medicamento
Art.°181.° -
Infracdo e coima.
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Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert.
Dies sollte umfassen
. Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

Gemal ihrer Satzung, in der ihre
Zustandigkeiten festgelegt sind.

. Welche Behdrden/Dienste sind
beteiligt?

Autoridade tributaria, Infarmed e
no doping a Autoridade Anti Doping
(ADOP) e Policia Judiciaria (PJ) e ASAE
(Autoridade para a Seguranga Alimentar e
Econdmica) e Public Prossecuter.

Slowenien

Kein Dateninhalt

Spanien

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaBnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fir die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten BOE-A-1986-6859 POLICIA NACIONAL
Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten Ley Organica
(d.h. in Bezug auf Straftaten und 2/1986, de 13 de
kriminelle Verhaltensweisen) marzo, de Fuerzas y
Cuerpos de
Seguridad.
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das BOE-A-1986-6859 -POLICIA NACIONAL
Produkt betreffend) Ley Organica Technischer
2/1986, de 13 de Inspektionsausschuss
marzo, de Fuerzasy | (KTI)

Cuerpos de
Seguridad.
Kéniglicher Erlass
717/2019, vom 5.
Dezember,
Verfahren fir die
Zulassung,
Registrierung und
Abgabebedingungen
von industriell
hergestellten
Humanarzneimitteln.
- Kéniglicher Erlass
1275/2011 vom 16.
September, durch
den die staatliche
Agentur "Agencia
Espafiola de
Medicamentos y
Productos
Sanitarios"
geschaffen und ihre
Satzung genehmigt
wird. (Artikel 27 und
28)

(Harmonisierungs-
/Koordinierungsforum
fur
Inspektionsdienste,
zentral und regional)

Ausschuss fur die
Koordinierung der
peripheren
pharmazeutischen
Dienste.
(Harmonisierungs-
/Koordinierungsforum
fur pharmazeutische
Grenzkontrolldienste)

Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser
strukturierten Gremien/Ausschisse/Systeme funktioniert.
Dies sollte umfassen
e  Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

-Die nationale Polizei verflgt tber eine
spezielle zentrale Einheit (UDEV Central),
die sich mit der Untersuchung von
Straftaten im Zusammenhang mit

Hygieneartikeln befasst. Diese Einheit fuhrt
ihre eigenen Ermittlungen durch und schult
den Rest der Polizei im Umgang mit diesen
Straftaten.

AufBerdem verflgt sie Uber ein spezielles
Referat, das sich mit der Aufklarung in
Schulen und anderen einschlagigen
Einrichtungen befasst.

-RD 71772019-(Artikel 77) Das
Gesundheitsministerium wird auf seiner
Website sowie auf der Website der
spanischen Agentur flr Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte aktualisierte
Informationen Uber die in Spanien
vermarkteten Arzneimittel veroffentlichen,
die mit den in den europaischen
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Vorschriften vorgeschriebenen
Sicherheitsvorkehrungen versehen sein
mussen, d. h. mit einer eindeutigen
Kennung und einer Vorrichtung zum Schutz
vor Manipulationen

. Welche Behdrden/Dienste sind
beteiligt?

-UDEV-Zentrale

-Ministerium fiir Gesundheit und Spanische
Agentur fur Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte (AEMPS),

- Pharmazeutische Inspektionsdienste an
den Grenzen/Zdllen

Schweiz
Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschusse/Systeme flr die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten Art. 69 Abs. 4
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen) SPG
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) Art. 69 Abs. 4
SPG
Geben Sie bitte aulerdem kurz an, wie jedes dieser Regelmalige Treffen und Erérterung
strukturierten Gremien/Ausschiisse/Systeme funktioniert. aktueller Falle und "heilRer Themen" im
Dies sollte umfassen Zusammenhang mit der
. Die Ansprechpartner in den Arzneimittelkriminalitat mit den zustandigen
verschiedenen Akteuren.
Behorden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird
e  Welche Behoérden/Dienste sind Bundesamt fiir Zoll und Grenzschutz
beteiligt? ("BABS"), Bundesamt fir Gesundheit
("BAG"), Bundesamt fur Polizei ("fedpol"),
die kantonalen Staatsanwaltschaften, die
kantonalen Gesundheitsdirektionen, die
kantonalen Polizeibehérden, die
Kantonstierarzte, die Stiftung Swiss Sport
Integrity.
Ukraine QUESTION

Falls die Antwort auf 5. a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte die Rechtsvorschriften oder andere politische
MaRnahmen an, die die Einrichtung und den Betrieb strukturierter Gremien/Ausschisse/Systeme fur die
Sammlung und Ubermittlung von Informationen und Daten in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und
ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und

kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt X

betreffend)

Geben Sie bitte auerdem kurz an, wie jedes dieser
strukturierten Gremien/Ausschiisse/Systeme funktioniert.
Dies sollte umfassen
e  Die Ansprechpartner in den
verschiedenen
Behorden/Diensten/Einrichtungen, auf
die verwiesen wird

. Welche Behdérden/Dienste sind
beteiligt?

-Ministerium fir Gesundheit der Ukraine;
-Staatlicher Dienst der Ukraine flr
Arzneimittel und Drogenkontrolle;
-Nationale Politik der Ukraine;
-Sicherheitsdienst der Ukraine;

-Staatlicher Grenzschutzdienst der Ukraine;
-Staatlicher Zolldienst der Ukraine

Tabelle 7: (Q.7) Informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zustédndigen Behérden
fiir die Erhebung und Ubermittlung von Informationen und Daten, die sich auf bestimmte
Bereiche beziehen, anstelle strukturierterer Vereinbarungen:

a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein
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b. gefdlschte medizinische Produkte (d. h. das medizinische Produkt betreffend): Ja/Nein
Geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-Vereinbarungen in der Praxis
funktionieren

Dies sollte Folgendes beinhalten

-die informellen Kontaktstellen in den verschiedenen genannten
Behdrden/Diensten/Einrichtungen

-Welche Behdrden/Dienste sind beteiligt

Armenien | YES | NO
Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zusténdigen Behdrden fiir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fur

g. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. X
in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
h.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-
Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
Dies sollte Folgendes beinhalten
e Die informellen Kontaktstellen in den Personliche Kontakte
verschiedenen genannten
Behdrden/Diensten/Einrichtungen
e  Welche Behorden/Dienste sind beteiligt? Gesundheitsbehérden, Polizei, Zoll und
nationale Sicherheitsdienste

Belgien Keine Antwort
Bosnien Keine Antwort
und
Herzegowi
na
Burkina | oul [ NON
Faso Gibt es informelle oder Ad-hoc-Einrichtungen (im Gegensatz zu strukturierten Einrichtungen), die die Sammlur|g und
Ubermittlung von Informationen und Daten zwischen den betreffenden Behérden erméglichen?
a. die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen VerstéRen (d.h. Handlungen und Oui
Verhaltensweisen, die anstéRig sind) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits eux-mémes) ? Qui
Geben Sie bitte genau an, wie diese Gerate Eine neue WhatsApp-Plattform wurde geschaffen
funktionieren, ob informell oder ad hoc. in dem die Vertreter der
Veuillez mentionner en particulier : verschiedene Akteure, die in den Kampf verwickelt

(Polizei, Gendarmerie, Staatsanwaltschaft und Bel
sanitaires) servant de canal de partage
Informationen und Daten, die Folgendes betreffen
Zuwiderhandlungen.
e die informellen Kontaktstellen in den NSP
verschiedenen genannten
Diensten/Authorités/Einheiten
e die betroffenen Behorden/Dienststellen L'Agence Nationale de Régulation
Pharmazeutische Produkte, die douane, die
Gendarmerie, Polizei.

Kroatien Keine Antwort

Frankreich | oul | NON

Gibt es informelle oder Ad-hoc-Dispositive (im Gegensatz zu strukturierten Dispositiven)?
die das Sammeln und die Ubermittlung von Informationen und Daten zwischen den betroffenen Behérden ermpglichen
Daten, die insbesondere Folgendes betreffen:

a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher Verstofie (d.h. X
Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstoRig empfunden werden) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits eux-mémes) ? X

Geben Sie bitte genau an, wie diese Gerate
funktionieren, ob informell oder ad hoc. Im Hinblick auf die Optimierung der Verkehrserfassung und
Veuillez mentionner en particulier : die Verbesserung der Rickgewinnungskapazitaten von
renseignements, des initiatives sont menées avec le
Privatsektor. Daher wurde ein Ubereinkommen in Kraft gese
Platz mit der G5, die 8 franzdsische Labors vereint
wie Ipsen, Sanofi, Servier und Pierre Fabre. Der Privatsektor g
Falschungsproblemen konfrontiert, die seine
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production a développé des dispositifs d'identification des site:
vente sur internet qui constituent des ressources importantes
traffics.

Auf interministérieller Ebene gibt es eine Gruppe
Nationale Anti-Fraud-Operation (GONAF) fir die

la contrefagon, conduit sous I'égide de la DGDDI,

auquel participe la DACG, et permettant d'échanger

Uber die grof3en Steuerungskampagnen und die nationalen Prj
diesem Bereich sowie (iber den Austausch von Daten (ber dig
laufende Verfahren.

Auf der Ebene der Departements wird diese Struktur durch die
Betriebsausschiisse der Departements zur Betrugsbekam|

illicites de
fle détection des

oritaten in

pfung, die unter

der Leitung von Staatsanwalten arbeiten und an denen mehre
beteiligt sind, festgelegt.

nombreux partenaires parmi lesquels les douanes, la

Polizei und Gendarmerie, aber auch die Agenturen
régionales de santé. Im Rahmen dieser CODAF, gemaf Artikeg
des Code des douanes, werden die Austausche

Die Informationen zwischen den Partnern kénnen

zur Bekampfung von Betrug.

re Personen

2l 59 quinquies

. die informellen Kontaktstellen
in den verschiedenen
genannten
Diensten/Authorités/Einheiten

Ubereinkommen G5

Groupe opérationnel national anti-fraude (GONAF)

Abteilungsausschiisse zur Bekdmpfung der Kriminalitat

(CODAF)

. die betroffenen
Behorden/Dienststellen

Im Bereich des 6ffentlichen Gesundheitswesens sind alle Beh
die fur diese Fragen zustandig sind, haben einen Austausch in
d'information en collaborant direct

(OCLESP, ANSM, ANSES (ANMV), Ordre National des
Pharmaciens, Ordres des médecins, BNEVP,

DIRRECTE, DGCCRF, AFLD, CNAMTS, usw.).

prden, die
itiiert

Ungarn | YES | NO
Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zusténdigen Behdrden fir die Erhebung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X
Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-
Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
Dies sollte Folgendes beinhalten
e Die informellen Kontaktstellen in den
verschiedenen
Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf die
verwiesen wird
e  Welche Behorden/Dienste sind beteiligt? Die Arbeitsgruppe des nationalen
Polizeiprasidiums zur Bekdmpfung von
Arzneimittelfalschungen umfasst die
nationale Steuer- und Zollverwaltung, die
Staatsanwaltschaft, die Arzneimittelbehdrde
und die nationale Behdérde fiir Medien und
Infokommunikation.
Irland QUESTION | YES | NO

Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zusténdigen Behdrden fiir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in Ja
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) Ja

Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-

Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
Dies sollte Folgendes beinhalten

Zusatzlich zu den strukturierten, im Voraus
geplanten Kooperationssitzungen gibt es
Vereinbarungen fiir eine informelle oder Ad-
hoc-Zusammenarbeit und einen
Informationsaustausch zu bestimmten
Themen, je nach Bedarf.
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e Die informellen Kontaktstellen in den 1 Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte
verschiedenen genannten - Intelligence Officer, Abteilung
Behorden/Diensten/Einrichtungen Durchsetzung

2 Irischer Zolldienst - Abteilung fr

Ermittlungen, Strafverfolgung und

Grenzverwaltung

3 Irischer Polizeidienst (Garda Siochana)

Garda National Drugs and Organised Crime

Bureau

4 Sport Irland -

5 Behorde fir Lebensmittelsicherheit in

Irland -

e  Welche Behorden/Dienste sind beteiligt? 1 Aufsichtsbehérde flir Gesundheitsprodukte
2 Irischer Zolldienst
3 Irischer Polizeidienst (Garda Siochana)

4 Sport Irland -
5 Behorde fir Lebensmittelsicherheit in
Irland
Moldawien | YES | NO
Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zustandigen Behdrden fir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in - Nein

Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) - Nein
Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad- Jeder von einer zustandigen Behorde
hoc-Vereinbarungen in der Praxis funktionieren festgestellte Fall wird einer anderen
Dies sollte Folgendes beinhalten zustandigen Behorde mitgeteilt und von Fall

zu Fall behandelt.

. Die informellen Kontaktstellen in den Leiter der GMP-, GDP- und GPP-
verschiedenen genannten Zulassungsstelle fur pharmazeutische
Behorden/Diensten/Einrichtungen Aktivitdten und des Qualitatskontrolllabors

sowie der nationalen Anlaufstelle, die bei der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) fur SF-
Medizinprodukte zustandig ist.
¢  Welche Behorden/Dienste sind beteiligt? Die Agentur flr Arzneimittel und
Medizinprodukte ist fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen (ber nicht
konforme Arzneimittel (gefalscht, mit
Qualitdtsmangeln) zustandig.
Marokko Keine Antwort
Portugal Keine Antwort
Slowenien | YES | NO
Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zustéandigen Behérden fir die Erhebung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fiir
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten MKGP: Antwort
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen) ist nicht
bekannt
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) MKGP: Antwort
ist nicht
bekannt
Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-
Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
Dies sollte Folgendes beinhalten

. Die informellen Kontaktstellen in den
verschiedenen genannten
Behdrden/Diensten/Einrichtungen

o \Welche Behorden/Dienste sind beteiligt?

Spanien | YES | NO

Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zusténdigen Behdrden fir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-

hoc-Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
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Dies sollte Folgendes beinhalten

. Die informellen Kontaktstellen in den
verschiedenen

Behdrden/Diensten/Einrichtungen, auf die Polizei

verwiesen wird

Civil

Ermittlungsteams.

-Verschiedene Treffen und direkter
Informationsaustausch (operativ)- Nationale

-Informationsaustausch zwischen den
Kontaktstellen der Gesundheitsbehdrden
und der Strafverfolgungsbehorden - Guardia

-Austausch von Informationen und
Fachwissen zwischen den an den
Ermittlungen beteiligten Stellen - Leiter der

e  Welche Behorden/Dienste sind beteiligt?

Lokale Polizei.

- Guardia Civil.

-Zoll, Nationale Polizei, Stadtische und

- Spanische Agentur fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (AEMPS)

-Spanische Agentur fiir
Lebensmittelsicherheit (AESAN)

Schweiz

Hinweis Swissmedic: Diese Frage wurde nicht gemass dem Hinweis am Ende von Frage 6 beantwortet

Ukraine

| YES | NO

Bestehen informelle oder Ad-hoc-Vereinbarungen zwischen den zusténdigen Behérden fiir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die speziell fiir

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, wie diese informellen oder Ad-hoc-
Vereinbarungen in der Praxis funktionieren
Dies sollte Folgendes beinhalten

. Die informellen Kontaktstellen in den
verschiedenen genannten
Behorden/Diensten/Einrichtungen

e Welche Behorden/Dienste sind beteiligt?

Tabelle 8: (Q.8) Strukturierte Datenbanken zur Sammlung von Informationen in Bezug auf:
a. Bekdmpfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein
b. gefédlschte medizinische Produkte (d. h. das medizinische Produkt betreffend): Ja/Nein
Wenn die Antwort auf a oder b "Ja" lautet, geben Sie bitte an, wer fiir die Datenbank(en)

verantwortlich ist

Armenien

| YES | NO

Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf

g.

Bekampfung von geféalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

h.

Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben Gesundheitsbehorden

Sie bitte an, wer fir die Datenbank(en)
verantwortlich ist

Belgien

| YES [ NO

Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf

a.

Bekampfung von geféalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b.

Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend)

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben
Sie bitte an, wer fiir die Datenbank(en)
verantwortlich ist

Bosnien
und
Herzegowi
na

| oul

| NON

Gibt es strukturierte Datenbanken fiir die Sammlung von Informationen Uber :
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a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und a&hnlicher
VerstoRe (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstoRig

empfunden werden) ?

Oui, partiellement

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les

produits eux-mémes) ?

Oui, partiellement

Si vous avez répondu " Oui " a la question 8.a) ou
8.b), veuillez préciser qui est chargé de la base/des
bases de données.

Die Abteilung fiir polizeiliche Zusammenarbeit im
Operationen

Internationale - BCN INTERPOL Sarajevo kooper;
alle fiir den nationalen Plan zustdndigen Behordg
und international in Bezug auf alle VerstoRe
pénales de nature international, y compris la
criminalité pharmaceutique, mais ne dispose qu¢
d'information de nature internationale, ainsi que
Informationen (nationaler und internationaler Art
regues lors d'actions opérationnelles.

Es gibt kein Netz fiir den Informationsaustausch
ausschlieBlich in diesem Bereich im Rahmen der
Ubereinkommen Medicrime.

Burkina | OUI/NICHT | NON
Faso Gibt es strukturierte Datenbanken fiir die Sammlung von Informationen tber :
a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher Nicht
Verstole (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstoRig
empfunden werden) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les Nicht
produits eux-mémes) ?
Si vous avez répondu " Oui " a la question 8.a) ou
8.b), veuillez préciser qui est chargé de la base/des
bases de données.
Kroatien [ YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen X
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben
Sie bitte an, wer fir die Datenbank(en)
verantwortlich ist
Frankreich | OUI/NICHT | NON
Gibt es strukturierte Datenbanken fiir die Sammlung von Informationen ber :
a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstolRe Nicht X
(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst6ig empfunden werden)
?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits eux- Nicht X
mémes) ?
Si vous avez répondu " Oui " a la question 8.a) ou 8.b),
veuillez préciser qui est chargé de la base/des bases de
données.
Ungarn | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen X
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) x
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben | Die Datenbank wird in der Vereinigten Datenbank
Sie bitte an, wer fir die Datenbank(en) der Ermittlungsbehodrden und der Staatsanwaltschaft
verantwortlich ist gesammelt, die vom Innenministerium und der
Generalstaatsanwaltschaft Ungarns gefiihrt wird.
Iland | YES | NO

Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
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a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Ja
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle

Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) Ja

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben
Sie bitte an, wer fur die Datenbank(en)
verantwortlich ist

Durchsetzungsdatenbank der Regulierungsbehérde
fur Gesundheitsprodukte

Moldawien | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen - Nein
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) - Nein
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben -
Sie bitte an, wer fur die Datenbank(en)
verantwortlich ist
Marokko Keine Antwort
Portugal | YES [ NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Ja
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b.  Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) Ja
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben Autoridade do Medicamento, Infarmed, IP
Sie bitte an, wer fir die Datenbank(en)
verantwortlich ist
Slowenien | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle MP,
Verhaltensweisen) MKGP:
Antwort
ist nicht
bekannt
b.  Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt
betreffend) MP,
MKGP:
Antwort
ist nicht
bekannt
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben
Sie bitte an, wer fir die Datenbank(en)
verantwortlich ist
Spanien | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen X
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X
Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben Die nationale Polizei verfiigt Uber eine eigene
Sie bitte an, wer fiir die Datenbank(en) Intelligence-Datenbank.
verantwortlich ist - Die Informationen iber den Riickruf von illegalen
Arzneimitteln vom Markt werden an die
interessierten Kreise weitergeleitet.
Schweiz | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen X

Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle

Verhaltensweisen)
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| b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) | x

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben
Sie bitte an, wer fur die Datenbank(en)
verantwortlich ist

Ukraine | YES | NO
Gibt es strukturierte Datenbanken zur Erfassung von Informationen in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen X
Straftaten (d. h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)

b.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend) X

Wenn die Antwort auf a. oder b. "Ja" lautet, geben Ministerium fir Gesundheit der Ukraine;
Sie bitte an, wer fur die Datenbank(en) Staatlicher Dienst der Ukraine fiir die Kontrolle von
verantwortlich ist Medikamenten und Arzneimitteln

Tabelle 9: (Q.9) Gibt es keine Regelungen, d.h. weder formell noch informell, fiir die Sammlung
und Ubermittlung von Informationen und Daten, die spezifisch sind fiir:
a.die Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch iliber Kontaktstellen,
bei
auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor und der
Zivilgesellschaft, um die Fialschung von Arzneimitteln und dhnliche Straftaten, die die
offentliche Gesundheit gefiahrden, zu verhindern und zu bekdmpfen: Ja/Nein
b.Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und anderen
zustdndigen Behérden erhaltenen Informationen und Daten fiir die Zusammenarbeit zwischen
diesen Behoérden: Ja/Nein
(Hinweis zur Klarstellung: Antworten Sie mit "Ja", wenn Sie der Meinung sind, dass es
keine Regelungen gibt.

Antworten Sie mit "Nein", wenn Sie der Meinung sind, dass es

entsprechende Regelungen gibt)
Armenien | YES | NO
Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fiir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir
g. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber X
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und &hnliche Straftaten, die eine Gefahr fur die offentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekadmpfen
h.  Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und X
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fiir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden
Belgien YES NO
Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir
a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber X
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und &hnliche Straftaten, die eine Gefahr fur die offentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekadmpfen
b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und X
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fiir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Bosnien | oul | NON
and . Denken Sie daran, dass es kein strukturiertes oder informelles Instrument gibt...
erzegowi — -
na a. fur die Entgegennah.me und Sammlung von !nformatlonen unq Dgten, auph durch
Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene, in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor .
und der Zivilgesellschaft, zur Vorbeugung und Beka&mpfung der Veruntreuung von oul
Arzneimitteln und dhnlicher die 6ffentliche Gesundheit gefadhrdender VerstolRe?
b. die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den Gesundheitsbehérden, den | guj
Zollbehorden, den Ordnungskraften und anderen zusténdigen Behorden im Interesse der
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden gesammelt wurden?
Burkina ou NON
Faso Denken Sie daran, dass es kein strukturiertes oder informelles Instrument gibt...
a. fur die Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch durch
Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene, in Zusammenarbeit mit dem Privatsektor | oui

126




und der Zivilgesellschaft, zur Vorbeugung und Beka&mpfung der Veruntreuung von
Arzneimitteln und ahnlicher die 6ffentliche Gesundheit gefahrdender VerstoRe?

b. die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den Gesundheitsbehérden, den | oui
Zollbehorden, den Ordnungskraften und anderen zustéandigen Behorden im Interesse der
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden gesammelt wurden?

Kroatien

| YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber X
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und X
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Frankreich

oul

| NON

Denken Sie daran, dass es kein strukturiertes oder informelles Instrument gibt...

a. fur die Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch durch
Kontaktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene, in Zusammenarbeit mit dem
Privatsektor und der Zivilgesellschaft, zur Vorbeugung und Bekampfung der
Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher die 6ffentliche Gesundheit gefahrdender
Verstofie?

b. die Bereitstellung von Informationen und Daten, die von den Gesundheitsbehdrden, den
Zollbehérden, den Ordnungskraften und anderen zustéandigen Behdrden im Interesse der
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden gesammelt wurden?

Ungarn

| YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind flir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber x
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekampfen

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und x
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fur die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behdrden

Irland

| YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die Sammlung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind flir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber Nein
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit
mit dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fur die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdrden, dem Zoll, der Polizei und Nein
anderen zustandigen Behoérden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Moldawien

| YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fur die Sammiung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber Ja -
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und Ja -
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fiir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Marokko

YES NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fur die Sammiung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber Ja -
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdérden, dem Zoll, der Polizei und Ja -
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fiir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Portugal

| YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir die Sammiung und
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fir
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a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch tber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit
mit dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr flr die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

Nein

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehdrden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Nein

Slowenien

YES | NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fiir die Sammlung und

Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit
mit dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fur die &ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekadmpfen

MF: Ja

MP:

Antwort
ist nicht
bekannt

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behorden

MF: Ja

MP:

Antwort
ist nicht
bekannt

Spanien

| YES

NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fiir
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir

die Samml

ung und

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch ber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem privaten Sektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und ahnliche Straftaten, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, zu verhindern und zu bekdmpfen

X

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fur die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Schweiz

YES

NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir

die Samml

ung und

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem Privatsektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und &hnliche Straftaten, die die offentliche Gesundheit
gefahrden, zu verhindern und zu bekdmpfen

X

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Ukraine

YES

NO

Sind Sie der Ansicht, dass es weder formelle noch informelle Vorkehrungen fir
Ubermittlung von Informationen und Daten gibt, die spezifisch sind fiir

die Samml

ung und

a. Entgegennahme und Sammlung von Informationen und Daten, auch Uber
Kontaktstellen, auf nationaler oder lokaler Ebene und in Zusammenarbeit mit
dem Privatsektor und der Zivilgesellschaft, um die Falschung von
Arzneimitteln und &hnliche Straftaten, die die offentliche Gesundheit
gefahrden, zu verhindern und zu bekdmpfen

X

b. Bereitstellung der von den Gesundheitsbehérden, dem Zoll, der Polizei und
anderen zustandigen Behorden erhaltenen Informationen und Daten fir die
Zusammenarbeit zwischen diesen Behérden

Tabelle 10: (Q.10) Wenn die Antwort auf einen Teil der vorherigen Tabelle (Tabelle 9) "Ja" lautet
(d. h. dass es keine formellen oder informellen Vereinbarungen gibt), gibt es Entwiirfe fiir
Rechtsvorschriften, Strategien, Pldne oder andere MaBnahmen, die fiir solche formellen oder
informellen Vereinbarungen vorgesehen sind oder derzeit ausgearbeitet werden? Ja/Nein
Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, um welche MaBnahmen es sich dabei handelt, wann der
Prozess begonnen hat und wann die Rechtsvorschriften, Strategien, Pldne oder sonstigen
MaBnahmen voraussichtlich eingefiihrt sein werden.

Armenien

Keine Antwort

Belgien

YES

NO

Falls Sie einen Teil von Frage 9 mit "Ja" beantwortet haben (d. h. es gibt keine
formellen oder informellen Vereinbarungen), gibt es Entwirfe fiir Rechtsvorschriften,
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Strategien, Plane oder andere Mallnahmen, die fiir solche formellen oder informellen
Vereinbarungen in Betracht gezogen werden oder sich in der Entwicklung befinden?

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, um welche

MafRnahmen es sich dabei handelt, wann der Prozess
begonnen hat und wann die Rechtsvorschriften,
Strategien, Plane oder sonstigen Maflnahmen

voraussichtlich eingefiihrt sein werden.

Unser nationales Gesetz sieht vor, dass
Informationen Uber Ermittlungen an andere
zustandige Behorden weitergegeben werden
kénnen. Wenn die Ermittlungen von der Polizei
geleitet werden, dirfen die Informationen nur
nach Genehmigung durch den Staatsanwalt
weitergegeben werden.

Bosnien QUESTION OUI/NICHT NON
und
Herzegowi Si vous avez répondu " Oui " a I'une ou l'autre partie de la Nicht
na question 9 (il n'existe pas de dispositif structuré ou informel) : nicht
une loi, une stratégie, un plan ou d'autres mesures prévoyant
la mise en place d'un tel dispositif sont-ils envisaged, ou en
préparation?
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer briévement de
quoi il s'agit exactement, quand le processus a commencé et
quand il est prévu que la loi, la stratégie, le plan ou toute autre
mesure soit en place.
Burkina QUESTION OUI/NICHT NON
Faso Si vous avez répondu " Oui " a I'une ou l'autre partie de la Oui
question 9 (il n'existe pas de dispositif structuré ou informel) : nicht
une loi, une stratégie, un plan ou d'autres mesures prévoyant
la mise en place d'un tel dispositif sont-ils envisaged, ou en
préparation?
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer briévement de Ein Gesetzesvorschlag zur Vorbeugung und
quoi il s'agit exactement, quand le processus a commenceé et von Straftaten im Bereich des Handels mit g
quand il est prévu que la loi, la stratégie, le plan ou toute autre | Arzneimitteln und
mesure soit en place. anderer medizinischer Produkte in Burkina H
im Zuge der Verabschiedung. Der Gesetzen
dass die
Einrichtung eines nationalen Rates zur Beké
Arzneimittelfalschungen und andere medizin
en abrégé CONALFAM. Diese Struktur
interministérielle und multidisziplindre Zusan
vorgesehen
ein Organ zur Koordinierung des Kampfes z
gegen Arzneimittelfalschungen und ist zust3|
d'élaborer, de coordonner, de contrdler et
die nationalen Praventionsmaflnahmen zu €
zur Vorbeugung gegen alle Formen von
Handel mit gefalschten Arzneimitteln und an
und der damit verbundenen VerstoRe. Die
Der Prozess hat seit 2017 begonnen und wi
Kroatien Kein Dateninhalt
Frankreich | Kein Dateninhalt
Ungarn Kein Dateninhalt
Irland Kein Dateninhalt
Moldawien YES NO
Falls Sie einen Teil von Frage 9 mit "Ja" beantwortet haben (d. h. es gibt keine - Nein
formellen oder informellen Vereinbarungen), gibt es Entwurfe fiir Rechtsvorschriften,
Strategien, Plane oder andere Maflnahmen, die fiir solche formellen oder informellen
Vereinbarungen in Betracht gezogen werden oder sich in der Entwicklung befinden?
Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, um welche -
MafRnahmen es sich dabei handelt, wann der Prozess
begonnen hat und wann die Rechtsvorschriften,
Strategien, Plane oder sonstigen Ma3nahmen
voraussichtlich eingefiihrt sein werden.
Marokko Kein Dateninhalt
Portugal Kein Dateninhalt
Slowenien | | | YES | NO |
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Falls Sie einen Teil von Frage 9 mit "Ja" beantwortet haben (d. h. es gibt keine MF:
formellen oder informellen Vereinbarungen), gibt es Entwurfe fiir Rechtsvorschriften, MP, Nein
Strategien, Plane oder andere Maflnahmen, die fiir solche formellen oder MKGP:
informellen Vereinbarungen in Betracht gezogen werden oder sich in der Antwort
Entwicklung befinden? ist nicht
bekannt

Wenn ja, geben Sie bitte kurz an, um welche
MafRnahmen es sich dabei handelt, wann der Prozess
begonnen hat und wann die Rechtsvorschriften,
Strategien, Plane oder sonstigen Maflnahmen
voraussichtlich eingefiihrt sein werden.

Spanien Kein Dateninhalt

Schweiz Hinweis Swissmedic: Diese Frage wurde nicht beantwortet, da die Frage 9 mit "Nein" beantwortet
wurde.

Ukraine Kein Dateninhalt

Tabelle A-11: (Q.11) Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder
Ahnliches, die fiir die jeweilige Aufgabe zustéindig sind?

a) Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein

Geben Sie an, um wen oder was es sich handelt (Name der Gruppe/des Referats/des Amtes
usw.)

Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswéhlen)

i. Strafverfolgung: Ja/Nein

ii. Grenziiberwachung: Ja/Nein

iii. Aufsichtsbehérde fiir Gesundheitsprodukte: Ja/Nein

iv. Sonstige (Bitte geben Sie die Art der Zustidndigkeit an: Ja/Nein

Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fiir den Zweck der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs geschult sind? Ja/Nein

b. gefdlschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend)

Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich handelt

Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswéhlen)

i. Strafverfolgung: Ja/Nein

ii. Grenziiberwachung: Ja/Nein

iii. Aufsichtsbehérde fiir Gesundheitsprodukte: Ja/Nein

iv. Sonstige (Bitte geben Sie die Art der Zustdndigkeit an: Ja/Nein

Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fiir den Zweck der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs geschult sind? Ja/Nein

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Héufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Armenien YES | NO
Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder &hnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten X
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

e. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich Personen Gesundheitsbehdrden, Polizei, Zoll und
dabei handelt (Name der Gruppe/des nationale Sicherheitsdienste
Referats/des Amtes usw.)

f.  Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
k.  Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte

iv. sonstige (bitte Art der Zustandigkeit angeben)

XXX

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und X
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
handelt

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
i. Strafverfolgung X |
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ii. Grenziiberwachung X
iii. die Aufsichtsbehorde fir Gesundheitsprodukte X
iv. sonstige (bitte Art der Zustandigkeit angeben)

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir die Zusammenarbeit und den X

Informationsaustausch ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Die Schulung wurde 2014, 2016, 2017, 2018 und 2019 durchgefihrt, nicht nach COVID-19.

Belgien YES | NO
Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder &hnliches mit
der besonderen Verantwortung
A. Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und dhnlichen Straftaten X
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
g. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich Personen Gesundheitsbehdrden, Polizei, Zoll und
dabei handelt (Name der Gruppe/des nationale Sicherheitsdienste
Referats/des Amtes usw.)
h. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
l. Strafverfolgung X
ii. Grenziiberwachung
iii. die Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte
iv. sonstige (bitte Art der Zustandigkeit angeben)
c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und X
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?
B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
handelt
b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
i. Strafverfolgung
ii. Grenziiberwachung
iii. die Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte X
iv. sonstige (bitte Art der Zustandigkeit angeben) X
c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch ausgebildet sind?
Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.
Inspektoren, die ihre Arbeit bei der FAMHP aufnehmen, absolvieren eine einjahrige Ausbildung. Fur die
Sonderermittlungsgruppe bedeutet dies, dass sie die Behorden und Dienststellen, mit denen wir
zusammenarbeiten, und die fur den Informationsaustausch erforderlichen MaRnahmen kennen lernen.
Bosnien oul | NON
und Existieren Einheiten, Buros, Gruppen, bestimmte Personen oder andere Strukturen,
Herzegowi die speziell dafir zustandig sind
na A. de la lutte contrefagon de produits médicaux et les infractions oui
similaires (c'est-a-dire des actes et comportements délictueux) ?
i.  Bitte geben Sie an, um welche Strukturen In Ubereinstimmung mit den unterzeichneten
oder Personen es sich handelt (Name der Abkommen liber den Informationsaustausch
Gruppe, des Referats, des Bliros usw.). wurde eine Zusammenarbeit zwischen den

Convention Medicrime

zustiandigen Behorden, d.h. den staatlichen
Behorden, der Verwaltung der indirekten Steuern
von Bosnien-Herzegowina und anderen,
eingerichtet. avec une note qu'il n'y a pas
d'unités, de bureaux, de groupes ou d'autres
structures spécialement désignées responsables
dans ce domaine, c'est-a-dire qu'il n'y a pas
d'unités spécialisées dans le cadre de la

j- Was ist die erste Zustandigkeit ihrer Betreuungseinrichtung (eine einzige Auswahl
moglich)?

m. Pressedienstleistungen

oui

i. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)
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c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit und den oui
Informationsaustausch ausgebildet sind?

B. des produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire des produits eux-mémes) ?
a. Veuillez préciser quelles sont ces structures Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Ou personnes. in der der Labordienst untergebracht ist

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un seul choix
possible) ?

i. Presserelevante Dienstleistungen

ii. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé oui
iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)
c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit und den oui

Informationsaustausch ausgebildet sind?

Geben Sie bitte unbedingt an, wie die Ausbildung der fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
zustandigen Personen beschaffen ist und in welchem Rhythmus sie erteilt wird.

Im Rahmen von operationellen Aktionen wie PANGEA und SHIELD werden Ausbildungen organisiert, im
Rahmen der Ausbildung The Help - Le cours FIRST Help du Conseil de I'Europe a été lancé en 2021 - II
s'agit du cours Help en ligne du Conseil de I'Europe sur la criminalité pharmaceutique et la convention
Médicrime visant a aider les professionnels du droit a répondre de maniére appropriée a la criminalité
pharmaceutique - organisedée pour les procureurs et les juges. Online-Plattform HELP. HELP-Online-
Plattform.

Im Rahmen von CMED/EDQM.

Da es jedoch keine Spezialeinheiten zur Bekdmpfung dieser Art von Kriminalitat gibt, ist eine
kontinuierliche Weiterbildung des gesamten Personals erforderlich, um die besten Praktiken im
Rahmen des Ubereinkommens iiber die Bekimpfung der Kriminalitit einzufiihren.

Burkina
Faso

oul | NON

Existieren Einheiten, Biiros, Gruppen, bestimmte Personen oder andere Strukturen,
die speziell dafiir zustandig sind

A. de la lutte contrefagon de produits médicaux et les infractions X
similaires (c'est-a-dire des actes et comportements délictueux) ?

a. Bitte geben Sie an, um welche Strukturen oder -Agence Nationale de Régulation

Personen es sich handelt (Name der Gruppe, der Pharmaceutique;

Einheit, des Biiros usw.). -Nationale Koordinierung des Kampfes gegen
Betrug (Coordination nationale de la lutte contre
la fraude);

-Nationale Koordinierung des Kampfes gegen
die Drogensucht

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle
(un seul choix possible) ?

n. Pressedienstleistungen

i. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence) Die drei Einrichtungen
sind nicht auf eine
einzige Aufsichtsbehoérde
angewiesen: -Agence
Nationale de Régulation
Pharmaceutique :
Autorité de
réglementation des
produits de santé -
Coordination nationale
de la lutte contre la
fraude : Nationale
Koordinationsstelle fir
die Bekéampfung der
Drogenkriminalitat -
Nationale
Koordinationsstelle fir
die Bekéampfung der
Drogenkriminalitat -
Nationale
Koordinationsstelle fir
die Bekampfung der
Drogenkriminalitat -
Nationale
Koordinationsstelle fur
die Bekéampfung der
Drogenkriminalitat
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c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fur die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch ausgebildet sind?

B. des produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire des produits eux-mémes) ?
a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou | Nationale Agentur fir die Regulierung von
personnes. Arzneimitteln

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un seul choix
possible) ?

i. Presserelevante Dienstleistungen X
ii. Uberwachung der Grenzen X
iii. Autorité de réglementation des produits de santé X

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fur die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch ausgebildet sind?

Geben Sie bitte unbedingt an, wie die Ausbildung der fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
zustandigen Personen beschaffen ist und in welchem Rhythmus sie erteilt wird.

NSP
Kroatien YES | NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder &hnliches mit

der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten X

(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich Einheit fir Cyberkriminalitat

dabei handelt (Name der Gruppe/des Referats/der

Dienststelle usw.)

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

0. Strafverfolgung X

ii. Grenzuberwachung

iii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend) X

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | Nationale Kontaktstelle und 2 Stellvertreter

handelt bilden eine Gruppe in der Agentur fir
Arzneimittel und medizinische Gerate, die fur
den Informationsaustausch Uber gefalschte
medizinische Produkte zustandig ist
Einheit fir Cyberkriminalitat

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung X

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte X

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und X

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.
- WHO-Schulung fiir nationale Anlaufstellen
- SPOC-Schulung in Organisation von CMED und Europarat (Kroatien war Gastgeber der
Schulung)
Frankreich oul | NON

Existieren Einheiten, Biiros, Gruppen, bestimmte Personen oder andere Strukturen, die speziell

dafiir zustandig sind

A. de la lutte contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires (c'est-a- X

dire des actes et comportements délictueux) ?

a. Bitte geben Sie an, um welche Strukturen oder
Personen es sich handelt (Name der Gruppe, des
Referats, des Buros usw.).

Die Direction Générale de la Gendarmerie Nat
(DGGN) hat unter ein Netz von Ermittlungsb)

eingerichtet, die auf die Bekdmpfung von An
die offentliche Gesundheit spezialisiert und a

sind, wobei der medizinische Betrug eines der|
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Hauptprobleme darstellt. Zu diesem Zweck ha
angemessene territoriale Abdeckung gesorgt,
ermoglicht, die ersten Ermittlungen in diesem
ermitteln und einzuleiten.

Dieses Netz lokaler Ermittler kann sich auf ein
Ermittlern und Spezialeinheiten stitzen, von d
OCLAESP besonders fiir die Durchfiihrung ko
Ermittlungen zustandig ist.

Darlber hinaus ist die Ausbildung von Persong
entscheidender Bedeutung fiir die Verbesseru
Flusskontrolle, die Ausrichtung von Ermittlungg
wirksame Bekadmpfung von immer professione
werdenden Ausbrechern. Die OCLAESP leitet
Ausbildungsmaflinahmen fir Gendarmeriebea
auch fir einige ihrer Partner.

Auf der Ebene der DACG (Justizministerium) i
fir Wirtschafts-, Finanz- und Sozialrecht, 6ffen
Gesundheit und Umwelt fir die Verfolgung der
der Justizbehdrden im Bereich der Strafverfolg
offentlichen Gesundheit zustandig.

I sie fUr eine
die es
Bereich zu

e Kette von
enen das
mplexer

BN von
ng der

2n und die
ller
verschiedene
mte, aber

st das Biro
tliche
MaRnahmen
ung und der

b. Was ist die erste Zusténdigkeit ihrer Betreuungseinrichtung (eine einzige Auswahl mdéglich)?

i Pressedienstleistungen X

i. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit und den X
Informationsaustausch ausgebildet sind?

B. des produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire des produits eux-mémes) ?
a. Veuillez préciser quelles sont ces structures ou NON
personnes.

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un seul choix possible) ?

i. Presserelevante Dienstleistungen

ii. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch ausgebildet sind?

Geben Sie bitte unbedingt an, wie die Ausbildung der fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
zustandigen Personen beschaffen ist und in welchem Rhythmus sie erteilt wird.

Die Ausbildung von Personen ist wichtig, um die Flusskontrolle zu verstarken, die Ermittlungen auszurichten u
gegen die Abtriinnigen vorzugehen.

Zum einen wird fur Offizin-, Hausapotheker und Grossisten eine Ausbildung im Rahmen des Einsatzes der Pr{
durch die Logistiker durchgefiihrt. L'Ordre national des pharmaciens a pour sa part rédigé un cahier thématiqul
authentification des médicaments " en décembre 2019 destiné a la chaine pharmaceutique. France MVO, die
die flr die Verwaltung des nationalen Arzneimitteliiberwachungsprogramms zustandig ist, stellt verschiedene |
Bekampfung von Betrug zur Verfiigung. Darlber hinaus werden die &ffentlichen Arzneimittelinspektoren im Ra
Fortbildungen regelmafig zu diesem Thema geschult.

Dariiber hinaus leitet das fiir den Verkehr mit Gesundheitsprodukten zustandige Amt (OCLAESP) verschieden
Ausbildungsmafnahmen fir die Ordnungskrafte, aber auch fiir einige Gesundheitsbehérden und
Sensibilisierungsmafnahmen fir seine Partner. Ab 2019 wird eine Ausbildung zum Enquéteur Atteinte a I'Envi
a la Santé Publique (EAESP) angeboten. Ab 2020 werden diese Module auch der Nationalen Polizei angebotg
OCLAESP ist auch an mehreren Modulen zur Ausbildung von Richtern und Staatsanwalten an der Ecole Natig
Magistrature beteiligt.

Das OCLAESRP leitet Sensibilisierungsmafinahmen bei 6ffentlichen Stellen und Gesundheitsbehdrden und unt
Beziehungen zur pharmazeutischen Industrie, den GroRBhandlern und den Behdrden, um fiir die Gefahren der
Kriminalitat und der Arzneimittelkriminalitat zu sensibilisieren. Das Amt beteiligt sich auch an den Sitzungen de
Ausschusses fir Arzneimittel (LEEM), an den Arbeiten der G5 und am regelmaRigen Austausch mit den Grupy
Bekampfung von Betrug und zum Schutz der Marken der grof3en pharmazeutischen Unternehmen, an der Sei
Behorden und der Arzte.

Ungarn

YES | NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder dhnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten X
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

134




a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
dabei handelt (Name der Gruppe/des
Referats/des Amtes usw.)

Bei der Polizei gibt es keine eigene Abteilung fir die
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen. Jede
Kreispolizeibehorde ist an diesem Thema beteiligt.
Es gibt einen Beauftragten in der Generaldirektion
fur kriminalpolizeiliche Ermittlungen des nationalen
Polizeiprasidiums (im Folgenden: DGCI), der fur die
Schulung der anderen Polizeikrafte zustandig ist und
die Koordinierung zwischen der territorialen

Europol sicherstellt.

Polizeibehorde und der benannten Stelle von

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenzuberwachung

iii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Europol sicherstellt.

(im Folgenden: DGCI) gibt es einen
Beauftragten, der flr die Ausbildung der
anderen Polizeikrafte zustandig ist und die
Koordinierung zwischen der territorialen
Polizeibehorde und der benannten Stelle von

B. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | In der Generaldirektion fiir kriminalpolizeiliche
handelt Ermittlungen des nationalen Polizeiprasidiums

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswéahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefihrt werden.

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die

Die Antwort ist nicht bekannt.

Irland

YES | NO
Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder dhnliches mit
der besonderen Verantwortung
A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten Ja
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
handelt (Name der Gruppe/des Referats/der
Dienststelle usw.)

Gesundheitsprodukte

Abteilung Durchsetzung, Aufsichtsbehorde fiir

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenzuberwachung

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

iii. Aufsichtsbehorde fir Gesundheitsprodukte Ja
iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an
c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und Ja

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | Abteilung Durchsetzung, Aufsichtsbehorde fiir
handelt Gesundheitsprodukte

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehdrde fir Gesundheitsprodukte Ja

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zusténdigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und Ja
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Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Die Intelligence Group und die Enforcement Group der Enforcement Section, Health Products Regulatory
Authority, erhalten fortlaufend Schulungen zur Zusammenarbeit und zum Informationsaustausch bei der
Bekampfung von gefélschten/gefalschten/unzuldssigen Medizinprodukten.

Moldawien

YES | NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder &hnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
dabei handelt (Name der Gruppe/des Referats/des
Amtes usw.)

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

p.  Strafverfolgung

ii. Grenzuberwachung

iii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | Die GMP-, GDP- und GPP-Zulassungsstelle fir
handelt pharmazeutische Tatigkeiten und das
Qualitatskontrolllabor sind Einheiten der
Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
die direkt am Austausch dieser Informationen
beteiligt sind.

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehérde fir Gesundheitsprodukte Ja -

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zusténdigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und Ja -
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Die MMDA-Mitarbeiter werden auf der Grundlage des jahrlichen Schulungsplans geschult, der
Schulungen, Seminare und Tagungen umfasst, die von internationalen Organisationen wie der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), dem Pharmaceutical Inspector's Co-operation Scheme (PIC/s) und
der Europaischen Direktion fur Qualitat und Gesundheitswesen (EDQM) organisiert werden:
Weltgesundheitsorganisation (WHQO), Pharmaceutical Inspectorate Co-operation Scheme (PIC/s),
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), wo Fragen der Verhinderung des
Eindringens gefalschter Arzneimittel in die legale Lieferkette behandelt werden.

Marokko

oul | NON

Existieren Einheiten, Biros, Gruppen, bestimmte Personen oder andere Strukturen,
die speziell dafiir zustandig sind

A. de la lutte contrefagon de produits médicaux et les infractions
similaires (c'est-a-dire des actes et comportements délictueux) ?

a. Bitte geben Sie an, um welche Strukturen oder Présidence du Ministére Public, Administration
Personen es sich handelt (Nom du groupe, de de la Douane et Impots indirects , Ministére de la
I'unité, du bureau usw.). Santé et de la Protection Sociale, Direction
Générale de la sreté Nationale.

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un seul choix
possible) ?

g. Pressedienstleistungen

i. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fur die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch ausgebildet sind?

B. des produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire des produits eux-mémes) ?

a. Veuillez préciser quelles sont ces structures Présidence du Ministére Public,
Ou personnes. Administration de la Douane et Impéts
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sreté Nationale.

indirects , Ministére de la Santé et de la
Protection Sociale, Direction Générale de la

b. Quelle est la compétence premiére de leur organisme de tutelle (un seul choix
possible) ?

i. Presserelevante Dienstleistungen

ii. Uberwachung der Grenzen

iii. Autorité de réglementation des produits de santé

iv. Autre (veuillez préciser la nature de la compétence)

c. Gibt es in der Struktur Personen, die speziell fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch ausgebildet sind?

Geben Sie bitte unbedingt an, wie die Ausbildung der fir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch

zustandigen Personen beschaffen ist und in welchem Rhythmus sie erteilt wird.

Portugal YES [ NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder &hnliches mit

der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und dhnlichen Straftaten ja

(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

k.  Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich Policia Judiciaria - PJ (Unidade nacional de
dabei handelt (Name der Gruppe/des Combate a Corrupgao) und Autoridade de
Referats/des Amtes usw.) Segurancga Alimentar e Economica (ASAE), AT

Administragao Tributaria und ADOP (Agentur fiir
Dopingbekdampfung).
l. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
r.  Strafverfolgung PJ

ii. Grenzuberwachung AT

iii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte Unbewaffnet/ASAE

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an ADOP

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und NO

des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich INFARMED - Autoridade do Medicamento, IP

handelt und Autoridade de Segurancga Alimentar

(ASAE).

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung ASAE

ii. Grenziiberwachung AT

iii. Aufsichtsbehérde fir Gesundheitsprodukte INFARMED

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an ADOP

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit Nein

und des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.
Slowenien YES | NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder

ahnliches mit der besonderen Verantwortung

A. Bekdampfung von Arzneimittelfalschungen und dhnlichen MKGP: MF: Die

Straftaten (d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Antwort | Finanzverwaltung

Verhaltensweisen) ist nicht | verfugt nicht tber

bekannt | eine solche
spezialisierte
Einheit.

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich
dabei handelt (Name der Gruppe/des Referats/der
Dienststelle usw.)

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

s. _ Strafverfolgung

i. Grenziiberwachung

ii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte

v. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an
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c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich MF: In der Finanzverwaltung gibt es keine
handelt speziell ausgebildeten Mitarbeiter.

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehérde fiir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

auf die

MF: Vertreter der Finanzverwaltung haben noch nicht an einer solchen Schulung teilgenommen.

Spanien

YES

| NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder dhnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekdampfung von Arzneimittelfalschungen und dhnlichen Straftaten
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich -Einheit fur kriminalpolizeiliche Aufklarung (ETV)

dabei handelt (Name der Gruppe/des Referats/der | -Policia Nacional: Einheit fur Spezial- und

Dienststelle usw.) Gewaltkriminalitat (UDEV Central). Bereich Konsum

und Antidoping

-Einsatzeinheiten der DAVA (Zoll)

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

m. _Strafverfolgung

ii. Grenziberwachung

iii. Aufsichtsbehorde fir Gesundheitsprodukte

x

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit
und des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

X

(Zoll und
Nationale
Polizei)

X
(Guardia
Civil)

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | AEMPS

handelt Einheit fur kriminalpolizeiliche Aufklarung

(UTPJ)
UDEV-Zentrale

Regionale Regulierungsbehérden
Pharmazeutische Grenzkontrolldienste

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehérde fir Gesundheitsprodukte

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

auf die

Das hangt von jeder beteiligten Behdrde ab. Allgemein gesagt: gelegentlich nach Bed

arf

Schweiz

YES

| NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder dhnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekampfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich Swissmedic verfligt Uber eine eigene Strafabteilung,
dabei handelt (Name der Gruppe/des Referats/der | deren Staatsanwalte auf die Bekdmpfung von
Dienststelle usw.) gefalschten Medizinprodukten und &hnlichen

Delikten spezialisiert sind. Spezialisierte
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Einheiten/Staatsanwalte gibt es auch im BABS, bei
fedpol und bei den kantonalen Staatsanwaltschaften.

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

n.  Strafverfolgung X (fedpol, kantonale
Staatsanwaltschaften)

ii. Grenzuberwachung x (FOCBS)

iii. Aufsichtsbehorde fir Gesundheitsprodukte (Swissmedic)

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an X

* Hinweis Swissmedic: Diese Frage ist so zu verstehen, dass fiir jede der zustindigen Behérden eine
rimére Zusténdigkeit angegeben werden kann.

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und X
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | Swissmedic verfugt tUber eine eigene
handelt Strafabteilung, deren Staatsanwalte auf die

Bekampfung von gefélschten Medizinprodukten
und ahnlichen Delikten spezialisiert sind.
Spezialisierte Einheiten/Staatsanwalte gibt es
auch im BABS, bei fedpol und bei den
kantonalen Staatsanwaltschaften.

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung X (fedpol, kantonale
Staatsanwaltschaften)

ii. Grenziiberwachung X (FOCBS)

iii. Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte X (Swissmedic)

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der X

Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

* Hinweis Swissmedic: Diese Frage ist so zu verstehen, dass fiir jede der zustandigen Behoérden eine
primére Zusténdigkeit angegeben werden kann.

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Der bei Swissmedic angesiedelte Nationale Einheitliche Ansprechpartner ("SPOC") schult die Zollbeamten
regelmassig in etwa drei Schulungen/gemeinsamen Aktionen pro Jahr und in regelmassigen
Koordinationstreffen, die alle zwei Monate stattfinden. Die Zusammenarbeitsprozesse sind in formellen
Dokumenten festgehalten, die vom BAZL unter Mitwirkung des SPOC erstellt werden. Einmal pro Jahr wird
von Swissmedic ("Medicrime Meeting Switzerland") eine landesweite Schulung fur alle Beteiligten
durchgefiihrt.

Ukraine

YES | NO

Gibt es spezialisierte Einheiten, Amter, Gruppen, benannte Stellen oder dhnliches mit
der besonderen Verantwortung

A. Bekdampfung von Arzneimittelfadlschungen und dhnlichen Straftaten X
(d.h. in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich - Einheiten des Sicherheitsdienstes der Ukraine im
handelt (Name der Gruppe/des Referats/der Rahmen der Bekampfung des Schmuggels von
Dienststelle usw.) Betaubungsmitteln, psychotropen Stoffen, ihren

Analoga oder Vorlaufersubstanzen oder gefalschten
Arzneimitteln;

- Pharmazeutische Abteilung des
Gesundheitsministeriums der Ukraine;

- Abteilung fir die Verhinderung des
Inverkehrbringens von minderwertigen,
minderwertigen, gefalschten und nicht registrierten
Arzneimitteln und Blut der Abteilung fir Arzneimittel-
und Blutqualitatskontrolle

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)

i. Strafverfolgung X
ii. Grenziberwachung
iii. Aufsichtsbehorde fiir Gesundheitsprodukte X

iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an

c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fiir den Zweck der Zusammenarbeit und X
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

B. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Produkt betreffend)
a. Bitte geben Sie an, um wen oder was es sich | - Pharmazeutische Abteilung des
handelt Gesundheitsministeriums der Ukraine;
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- Abteilung fir die Verhinderung des Umlaufs
von minderwertigen, minderwertigen,
gefalschten und nicht registrierten Arzneimitteln
und Blut der Abteilung fur die Qualitatskontrolle
von Arzneimitteln und Blut des staatlichen
Dienstes der Ukraine fir die Kontrolle von
Arzneimitteln und Drogen

b. Was die Hauptkompetenz ihrer Organisation ist (nur eine auswahlen)
i. Strafverfolgung

ii. Grenziiberwachung

iii. Aufsichtsbehdrde fiir Gesundheitsprodukte X
iv. Sonstige (bitte geben Sie die Art der Zustandigkeit an
c. Gibt es unter ihnen Mitglieder, die speziell fir den Zweck der Zusammenarbeit und X
des Informationsaustauschs ausgebildet sind?

Bitte machen Sie kurze Angaben zu Art und Haufigkeit der Schulungen, die im Hinblick auf die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch durchgefiihrt werden.

Tabelle 12: (Q.12) Wenn die Antwort in der vorangegangenen Tabelle (Tabelle 11) lautet, dass
keine Schulungen in Bezug auf die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
durchgefiihrt werden, welche anderen Vorkehrungen gibt es, um sicherzustellen, dass

a. Diese Art der Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs findet statt, und

b. Welche Schulungen zur Bekdmpfung von Arzneimittelfdlschungen und dhnlichen Straftaten
werden ihnen angeboten?

Armenien Kein Dateninhalt

Belgien Kein Dateninhalt

Bosnien und Kein Dateninhalt

Herzegowina

Burkina Faso QUESTION

Si vous avez répondu a la question 11 qu'aucune formation en matiére de coopération et
d'échange d'information n'est dispensée, veuillez indiquer brievement :

g. welche Einrichtungen fir die | NSP

Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch vorhanden
sind, und

h. welche Ausbildung im Bereich der | Bekdmpfung von Produktpiraterie,
Bekampfung der Veruntreuung von | Untersuchungstechniken
Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten

erteilt wird.
Kroatien
Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass
a. Diese Art der Zusammenarbeit und des | Obwohl der Zoll weder Uber spezialisierte
Informationsaustauschs findet statt, | Einheiten noch liber spezialisierte
und Zollbeamte fiir die Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen verfiigt (aus der
Perspektive des kriminellen Verhaltens und
der verletzenden Produkte), bietet die
Zollverwaltung regelmafige Schulungen fir
Zollbeamte an, in denen wir spezifische
Aktivitdten zum Informationsaustausch
behandeln
b.  Welche Schulungen zur Bekampfung | Die Zollverwaltung organisiert Schulungen
von  Arzneimittelfdlschungen  und | mit Rechteinhabern (auch aus dem
ahnlichen Straftaten werden ihnen | Pharmasektor), bei denen die
angeboten? Rechteinhaber Informationen lber die
Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln
geben
Frankreich Kein Dateninhalt
Ungarn Kein Dateninhalt
Irland Kein Dateninhalt
Moldawien |

140



Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass

a. Diese Art von Zusammenarbeit und | Auf der Grundlage der Zusammenarbeit mit
Informationsaustausch findet statt, und der WHO und EDQM werden die Daten
Uber das Schnellwarnsystem empfangen.

b. Welche Schulungen zur Bekdmpfung | Ein Beispiel fir die neueste Schulung in
von  Arzneimittelfalschungen und | dieser Hinsicht ist der "WHO e-Course on
ahnlichen Straftaten werden ihnen | SF medical products, for national regulatory

angeboten? focal points of the Global Surveillance and
Monitoring System", der im Marz 2023
durchgefiihrt wurde.
Marokko Keine Antwort
Portugal
Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass
a. Diese Art der Zusammenarbeit und des | Nach dem Gesetz hat jede Einrichtung die
Informationsaustauschs findet statt, und | Pflicht, im Rahmen der darin festgelegten
Zusténdigkeiten zu kommunizieren.
b. Welche Schulungen zur Bekdmpfung | Die Existenz von Protokollen zwischen
von Arzneimittelfalschungen und | Entitaten.
ahnlichen Straftaten werden ihnen
angeboten?
Slowenien

Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass

a. Diese Art der | MF:
Zusammenarbeit und des | Die Aufgaben der Arbeitsgruppe sind:
Informationsaustauschs — Vorbereitung auf die Umsetzung des Ubereinkommens
findet statt, und des Europarats liber die Bekdmpfung von

Arzneimittelfalschungen und ahnlichen die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdenden Straftaten (im Folgenden:
Ubereinkommen);

— Ausarbeitung und Verabschiedung eines Plans zur
Ausbildung, Sensibilisierung und Zusammenarbeit mit
den Ausschissen der Vertragsparteien des Europarats;
— die Bestimmung der nationalen Kontaktstelle gemaf
Artikel 22 Absatz 2 des Ubereinkommens,

— Uberwachung und Koordinierung der Umsetzung des
Ubereinkommens.

VDT:

Hinsichtlich der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs in allen Strafsachen, nicht nur in
Strafsachen, die eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen, sind die Staatsanwalte an die
Verordnung Uber die Zusammenarbeit der
Staatsanwaltschaft, der Polizei und anderer zustandiger
staatlicher Organe und Einrichtungen bei der
Aufdeckung und Verfolgung von Straftatern und dem
Einsatz spezialisierter und gemeinsamer
Ermittlungsgruppen gebunden. Der Zweck der
Zusammenarbeit gemaR dieser Verordnung ist ein
gezieltes, koordiniertes und effizientes Vorgehen der
Organe, Institutionen und vorgenannten Gruppen zur
Aufdeckung von Straftaten und deren Tatern sowie zur
Beschaffung von Informationen, die fiir die Entscheidung
der Staatsanwaltschaft in einem bestimmten Fall
erforderlich sind. Der Erlass stellt die Rechtsgrundlage
fur den Informationsaustausch dar und legt fest, wie die
Anweisungen und Leitlinien erteilt werden sollen.

Im Rahmen des Informationsaustauschs in allen
Strafsachen kann der Staatsanwalt die erforderlichen
Informationen von Regierungsbehoérden, Unternehmen
und anderen juristischen Personen verlangen und zu
diesem Zweck auch die Person vorladen, die eine
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Strafanzeige erstattet hat. Die Rechtsgrundlage fiir die
beschriebene Befugnis findet sich in Artikel 161, Absatz
3 des Strafverfahrensgesetzes.

b. Welche Schulungen zur | MF: Eine solche Ausbildung gab es noch nicht.
Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen VDT: Schulungen zur Bekdmpfung von
und ahnlichen Straftaten | Arzneimittelfalschungen finden meist in Form von
werden ihnen angeboten? Konferenzen zu gefalschten Arzneimitteln statt, z. B. die

von der Universitat Maribor organisierte Konferenz tiber

gefalschte Arzneimittel in Theorie und Praxis.

Spanien
Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass
a. Diese Art von Zusammenarbeit und | Es hangt von jeder beteiligten Behorde ab,
Informationsaustausch findet statt, und | Der Zolliberwachungsdienst: Er ist
notwendig, wenn es um ein gemeinsames
Aktionsteam geht.
b.  Welche Schulungen zur Bekampfung | es hangt von jeder beteiligten Behorde ab
von  Arzneimittelfalschungen  und
ahnlichen Straftaten werden ihnen
angeboten?
Schweiz Anmerkung Swissmedic: Diese Frage wurde nicht beantwortet, da die Antwort auf Frage 11 lautet,
dass eine Ausbildung in Bezug auf die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch stattfindet.
Ukraine

Falls die Antwort auf Frage 11 lautet, dass keine Schulungen im Bereich der Zusammenarbeit und
des Informationsaustauschs durchgefiihrt werden, geben Sie bitte kurz an, welche anderen
Vorkehrungen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass

a. Diese Art der Zusammenarbeit und des | Nicht bekannt
Informationsaustauschs findet statt, und

b.  Welche Schulungen zur Bekadmpfung | Der Staatliche Zolldienst der Ukraine

von Arzneimittelfalschungen und | (Abteilung flr nichttarifare Regelungen)

ahnlichen Straftaten werden ihnen | veranstaltet monatlich ein Webinar zum

angeboten? Thema: "Hauptmerkmale von
Originalwaren bekannter europaischer
Unternehmen und Waren, die im Verdacht
stehen, geistige Eigentumsrechte zu
verletzen" unter Beteiligung von Vertretern
dieser Unternehmen und Vertretern des
EU-Programms zur Unterstutzung der
offentlichen Finanzverwaltung in der
Ukraine (EU4PFM)

Tabelle 13: (Q. 13) Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan
oder andere MaBBnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfiigbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf

a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein

b. gefdlschte medizinische Produkte (d. h. das medizinische Produkt betreffend): Ja/N

Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja" lautet, geben Sie bitte an, welche MaBnahme
dies vorsieht und welche Behérde fiir den Betrieb des Netzes zustidndig ist. Geben Sie bitte
auch an, ob das 24/7-Netz speziell fiir die Bekdmpfung von Arzneimittelfdlschungen und
dhnlichen Straftaten zustédndig ist oder einen allgemeineren Anwendungsbereich hat
Armenien YES [ NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
Mafnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf

g. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X

Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
h.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X

Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen Die Gesundheitsbehorde erhebt rund um die Uhr
"Ja" lautet, geben Sie bitte an, welche Daten und leitet sie gegebenenfalls an andere
MaRnahme dies vorsieht und welche Behorde zustandige Behdrden weiter.

fur den Betrieb des Netzes zustandig ist.
Geben Sie bitte auch an, ob das 24/7-Netz
speziell fir die Bekdmpfung von
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Arzneimittelfalschungen und ahnlichen
Straftaten zusténdig ist oder einen
allgemeineren Anwendungsbereich hat

Belgien YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
Mafnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen Das bestehende 24/7-System ist kein System, das sich
"Ja" lautet, geben Sie bitte an, welche auf die Kriminalitat konzentriert, sondern auf die
Mafnahme dies vorsieht und welche Behdrde offentliche Gesundheit. Das System wurde eingerichtet,
fur den Betrieb des Netzes zustandig ist. um Herstellern und Gesundheitsbehérden die
Geben Sie bitte auch an, ob das 24/7-Netz Méglichkeit zu geben, bei minderwertigen Arzneimitteln,
speziell fur die Bekampfung von die eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen koénnen, Warnmeldungen zu versenden und sofort zu
Straftaten zustandig ist oder einen reagieren (z. B. Ruckruf der betroffenen Chargen).
allgemeineren Anwendungsbereich hat
Bosnien oul | NON
und Die nationale Gesetzgebung (oder die Strategie, der Aktionsplan oder eine andere
Herzegowi MafRnahme) sieht die Einrichtung eines Netzes vor, das rund um die Uhr und sieben
na Tage in der Woche fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in
folgenden Bereichen zusténdig ist
a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstéRRe oui
(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst6ig empfunden werden)
?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits oui
médicaux eux-mémes) ?
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer | Die Abteilung fiir internationale polizeiliche
de quelle mesure il s'agit et quelle autorité est | Zusammenarbeit - BCN INTERPOL Sarajevo arbeitet mit
chargée de faire fonctionner ce réseau. Bitte allen zustandigen Behorden in Bezug auf alle
geben Sie an, ob das 24/7-Reservoir speziell internationalen strafrechtlichen Vergehen, einschlieBlich
fur die Bekampfung von Arzneimittelbetrug der Pharmakriminalitat, zusammen, verfiigt jedoch nur
und ahnlichen VerstdRen eingerichtet wurde Uber internationale Informationen sowie Uber
oder ob es allgemeiner Natur ist. Informationen (nationaler und internationaler Art), die im
Rahmen operativer Malnahmen eingeholt wurden.
Der Informationsaustausch bezieht sich auf die Rubriken
a) und b), denn das Generalsekretariat von INTERPOL
Lyon verfiigt tber rote und violette Mitteilungen, die zur
Warnung oder zur Information Uber die Arbeitsweise in
bezug auf die beanstandeten Arzneimittel, d.h. die
Produkte selbst, weitergeleitet werden. Je nach Art der
Informationen und der Nachfrage werden diese an die
Agenturen entsprechend ihren Kompetenzen
weitergeleitet.
Daruber hinaus gibt es ein Netzwerk der Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur - Alerte rapide/Rapid alert -
fur den Austausch von Informationen Uber
kontrafaktische Medizinprodukte. Der
Informationsaustausch findet ausschlieRlich zwischen
den Arzneimittelbehérden und den Medizinprodukten
statt.
Im Rahmen des Medicrime-Ubereinkommens gibt es
kein ausschlieRliches Netz fiir den
Informationsaustausch in diesem Bereich.
Burkina oul | NON
Faso Die nationale Gesetzgebung (oder die Strategie, der Aktionsplan oder eine andere

MafRnahme) sieht die Einrichtung eines Netzes vor, das rund um die Uhr und sieben
Tage in der Woche fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch in
folgenden Bereichen zusténdig ist
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a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstoRRe Nicht
(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die anstéBig sind) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits Nicht
médicaux eux-mémes) ?
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer
de quelle mesure il s'agit et quelle autorité est
chargée de faire fonctionner ce réseau. Bitte
geben Sie an, ob das 24/7-Reservoir speziell
fur die Bekampfung der Veruntreuung von
Arzneimitteln und ahnlicher Straftaten
eingerichtet wurde oder ob es allgemeiner
Natur ist.
Kroatien YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MaRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja"
lautet, geben Sie bitte an, welche MaRnahme
dies vorsieht und welche Behorde fir den Betrieb
des Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte auch
an, ob das 24/7-Netz speziell fir die Bekdmpfung
von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen
Straftaten zusténdig ist oder einen allgemeineren
Anwendungsbereich hat
Frankreich OUI/NICHT | NON
Die nationale Gesetzgebung (oder die Strategie, der Aktionsplan oder eine
andere MalRnahme) sieht die Einrichtung eines Netzes vor, das rund um die
Uhr und sieben Tage in der Woche fiir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch in folgenden Bereichen zustandig ist
a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und &hnlicher Nicht X
Verstole (d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anstoRig
empfunden werden) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits Nicht X
médicaux eux-mémes) ?
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer de
quelle mesure il s'agit et quelle autorité est chargée de
faire fonctionner ce réseau. Bitte geben Sie an, ob das
24/7-Reservoir speziell fiir die Bekampfung der
Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher
Straftaten eingerichtet wurde oder ob es allgemeiner
Natur ist.
Ungarn YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
Mafnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in x
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja"
lautet, geben Sie bitte an, welche MaRnahme
dies vorsieht und welche Behérde flr den Betrieb
des Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte auch
an, ob das 24/7-Netz speziell fir die Bekdmpfung
von Arzneimittelfdlschungen und ahnlichen
Straftaten zustandig ist oder einen allgemeineren
Anwendungsbereich hat
Iland YES | NO

Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MaRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
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a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in Ja

Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) Ja

Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen Die Aufsichtsbehorde flir Gesundheitsprodukte, die

"Ja" lautet, geben Sie bitte an, welche irische Zollbehdrde und die irische Polizei arbeiten rund
MaRnahme dies vorsieht und welche um die Uhr zusammen und tauschen Informationen aus.
Behdrde fiir den Betrieb des Netzes Er wird von den benannten Kontaktstellen fiir diese Art
zustandig ist. Geben Sie bitte auch an, ob der Verbindung in Bezug auf Straftaten im
das 24/7-Netz speziell fur die Bekdmpfung Zusammenhang mit
von Arzneimittelfalschungen und &hnlichen gefalschten/gefalschten/unzuldssigen Medizinprodukten
Straftaten zusténdig ist oder einen und in Bezug auf verdachtige oder bestatigte
allgemeineren Anwendungsbereich hat gefalschte/gefalschte/unzulassige Medizinprodukte
betrieben.
Moldawien YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MaRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) - Nein
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja" | -
lautet, geben Sie bitte an, welche MaRnahme
dies vorsieht und welche Behorde fiir den
Betrieb des Netzes zusténdig ist. Geben Sie bitte
auch an, ob das 24/7-Netz speziell fur die
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und
ahnlichen Straftaten zusténdig ist oder einen
allgemeineren Anwendungsbereich hat
Marokko oul | NON
Die nationale Gesetzgebung (oder die Strategie, der
Aktionsplan oder eine andere MaRnahme) sieht die Einrichtung
eines Netzes vor, das rund um die Uhr und sieben Tage in der
Woche fir die Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch in folgenden Bereichen zustandig ist
a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und Es gibt einen Ausschuss mit
ahnlicher VerstoRe (d.h. Handlungen und verschiedenen
Verhaltensweisen, die anstoRig sind) ? Schwerpunkten (Vorsitz des
Ministeriums fur 6ffentliche
Angelegenheiten, Ministerium
fir Gesundheit und sozialen
Schutz, Verwaltung der
Steuern und indirekten
Abgaben)
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant | Es gibt ein Komitee mit
les produits médicaux eux-mémes) ? Schwerpunktthemen (Vorsitz
des Ministeriums fur
offentliche Angelegenheiten,
Ministere de la Santé et de la
Protection Sociale,
Administration de la Douane
et impéts indirects)
Si vous avez répondu " Oui ", veuillez indiquer
de quelle mesure il s'agit et quelle autorité est
chargée de faire fonctionner ce réseau. Bitte
geben Sie an, ob das 24/7-Reservoir speziell fir
die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und
ahnlichen VerstéRRen eingerichtet wurde oder ob
es allgemeiner Natur ist.
Portugal YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MaRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in Nein
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) Nein

Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja"
lautet, geben Sie bitte an, welche Malnahme
dies vorsieht und welche Behdérde fiir den Betrieb
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des Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte auch
an, ob das 24/7-Netz speziell fir die Bekampfung
von Arzneimittelfalschungen und &hnlichen
Straftaten zustandig ist oder einen allgemeineren
Anwendungsbereich hat

Slowenien | Keine Antwort
Spanien YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
Mafnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja"
lautet, geben Sie bitte an, welche Mafinahme
dies vorsieht und welche Behorde flir den Betrieb
des Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte auch
an, ob das 24/7-Netz speziell fir die Bekdmpfung
von Arzneimittelfalschungen und &hnlichen
Straftaten zustandig ist oder einen allgemeineren
Anwendungsbereich hat
Schweiz YES | NO
Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MaRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfligbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X
Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen In Ubereinstimmung mit dem MEDICRIME-
"Ja" lautet, geben Sie bitte an, welche Ubereinkommen und nach dem Inkrafttreten des
MaRnahme dies vorsieht und welche Behérde revidierten TPA am 1. Januar 2019 wurde Swissmedic
fur den Betrieb des Netzes zustandig ist. zum SPOC gemass Art. 69 Abs. 4 der neuen
Geben Sie bitte auch an, ob das 24/7-Netz Gesetzgebung: Nationale Kontaktstelle fiir illegale
speziell fur die Bekampfung von Arzneimittel medicrime@swissmedic.ch Hallerstrasse 7
Arzneimittelfalschungen und ahnlichen 3012 Bern Das SPOC ist die erste Anlaufstelle fur
Straftaten zusténdig ist oder einen Strafverfolgungsbehérden, Gesundheitsfachleute,
allgemeineren Anwendungsbereich hat Privatpersonen usw. Jede Beschlagnahme von
Arzneimitteln an der Schweizer Grenze wird vom SPOC
entschieden. Meldungen iiber den Verdacht auf illegalen
Handel mit Medizinprodukten werden an das SPOC
weitergeleitet. Ab dem Zeitpunkt der Einleitung eines
Strafverfahrens ist die Abteilung Strafrecht von
Swissmedic die zustandige Behérde und der
Informationsaustausch erfolgt im Rahmen der
"Rechtshilfe in Strafsachen".
Ukraine YES | NO

Sehen die nationalen Rechtsvorschriften, die Strategie, der Aktionsplan oder andere
MafRnahmen eine 24 Stunden am Tag und 7 Tage die Woche verfiigbare
Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das

medizinische Produkt betreffend) X

Falls die Antwort auf eine oder beide Fragen "Ja"
lautet, geben Sie bitte an, welche MaRnahme
dies vorsieht und welche Behorde fir den Betrieb
des Netzes zustandig ist. Geben Sie bitte auch
an, ob das 24/7-Netz speziell fir die Bekdmpfung
von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen
Straftaten zustandig ist oder einen allgemeineren
Anwendungsbereich hat

Tabelle 14: (Q14) Werden angemessene Ressourcen bereitgestellt, um sicherzustellen, dass
die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Referate
oder Dienststellen zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit

verbundene Straftaten geschult werden?
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a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden

d. Ich bin iiberwiegend nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden

e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

Armenien

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.

k. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

m. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen X
bereitgestellt werden

n. Ich bin Uberwiegend nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen zur
Verfligung gestellt werden.

0. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.

Belgien

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.

Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

oo

Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen X
bereitgestellt werden

d. Ich bin Giberwiegend nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen zur
Verfligung gestellt werden.

e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.

Bosnien

und Sind Sie der Meinung, dass angemessene Ressourcen zur Verfiigung stehen, damit die fiir die

Herzegowi Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste im Bereich
na der Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten entsprechend ausgebildet werden?
Bitte nehmen Sie den Fall auf, der lhren Vorstellungen am ehesten entspricht.

Qui, tout a fait

Qui, dans I'ensemble oui

Je ne me prononce pas

Non, plutét pas

® 2|0 T

Non, pas du tout

Burkina

Faso Sind Sie der Meinung, dass angemessene Ressourcen zur Verfligung stehen, damit die fiir die
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen, Stellen oder Dienste im Bereich
der Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und ahnlichen Straftaten entsprechend ausgebildet werden?
Bitte nehmen Sie den Fall auf, der lhren Vorstellungen am ehesten entspricht.

Qui, tout a fait

Qui, dans I'ensemble

Je ne me prononce pas

Non, plutét pas

o 20T

Non, pas du tout X

Kroatien

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
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a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden

c

Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden X

c. lch stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden

d. Ich bin groRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.

e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.

digen

unkt passt.

Frankreich
Denken Sie daran, dass angemessene Ressourcen zur Verfugung stehen, damit die fir das Programm zustar
Personen, Stellen oder Dienste
Zusammenarbeit und Informationsaustausch zu diesem Zweck im Bereich des Kampfes gegen den Betrug
des produits médicaux et les infractions similaires ? Nehmen Sie den Fall auf, der am besten zu lhrem Standp
a.  Oui, tout a fait
b.  Oui, dans I'ensemble
c. _Je ne me prononce pas X
d.  Non, plutét pas
e. Non, pas du tout
Ungarn
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin groRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden. X
Irland
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden X
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin gréRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Moldawien
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden X
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin gréRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Marokko Keine Antwort
Portugal

Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
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a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin gréBtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt X
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Slowenien
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen MP: x
bereitgestellt werden
d. Ich bin gréBtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Spanien
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin groRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt | x
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Schweiz
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden X
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich bin gréRtenteils nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt
werden.
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.
Ukraine
Bitte beantworten Sie diese Frage, indem Sie die Option RECHTS ankreuzen, die lhrer Meinung nach am
ehesten der Frage entspricht, ob angemessene Ressourcen zur Verfligung gestellt werden, um
sicherzustellen, dass die fiir die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zustandigen Personen,
Stellen oder Dienste zu diesem Zweck in Bezug auf gefalschte Medizinprodukte und damit verbundene
Straftaten geschult werden.
a. Ich stimme zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
b. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden X
c. Ich stimme weder zu noch widerspreche ich, dass angemessene Ressourcen
bereitgestellt werden
d. Ich stimme weitgehend zu, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden
e. Ich bin nicht der Meinung, dass angemessene Ressourcen bereitgestellt werden.

Tabelle 15: (Q15) Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein
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b. gefdlschte medizinische Produkte (d. h. das medizinische Produkt betreffend): Ja/Nein
c. Ist die Kontaktstelle fiir a und b die gleiche Kontaktstelle: Ja/Nein

- Geben Sie die Bezeichnung dieser Kontaktstelle an

- Geben Sie den Hauptzweck der zustidndigen Behdrde/Dienststelle fiir den Betrieb dieser
Kontaktstelle an (d. h. Strafverfolgung, Grenziiberwachung, Regulierung von
Gesundheitsprodukten usw.)

Armenien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
5.  Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. X
in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
6. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt X
betreffend)
7. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt X

o  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser
Kontaktstelle an

Falschungsbekampfung, Informationstransfer
und Ausbildung.

e  Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir
den Betrieb dieser Kontaktstelle

zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h.

Strafverfolgung, Grenziliberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten

Falschungsbekampfung, Informationstransfer
und Ausbildung.

usw.)
Belgien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) X
c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt X
. Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser Sonderermittlungsgruppe
Kontaktstelle an
. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fiir Regulierung von Gesundheitsprodukten
den Betrieb dieser Kontakistelle
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d.
h. Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)
Bosnien oul | NON
und Es wurde eine nationale Kontaktstelle fir die Ubermittiung und Entgegennahme von
Herzegowi Informations- und/oder Kooperationsanfragen zu folgenden Themen benannt:
na a. die Bekdmpfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen VerstéRen (d.h. Oul
Handlungen und Verhaltensweisen, die anstoRig sind) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux oul
eux-mémes) ?
c. Ist die Kontaktstelle fiir a) und b) dieselbe?

. Bitte geben Sie den Namen der
Kontaktstelle an.

Le Secteur de la coopération policiére
opérationnelle internationale - Rubrique a et b.

e Bitte geben Sie an, wie die erste
Zustandigkeit der Behorde/des
Betreuungsdienstes der Kontaktstelle
aussieht (Pressedienste,
Grenziiberwachung, Regulierung von
Gesundheitsprodukten usw.).

Die fiir die Anwendung des Gesetzes
zustdndige Behorde - Direktion fiir die
Koordinierung der Polizeikorps in Bosnien-
Herzegowina - Internationale polizeiliche
Zusammenarbeit und Informationsaustausch
im Rahmen ihrer Zustandigkeiten (a und b)

Agentur fiir Arzneimittel und medizinische
Hilfsmittel - Rubrik b-rapid alert

Im Rahmen des Medicrime-Ubereinkommens
gibt es kein ausschlieBliches Netz fiir den
Informationsaustausch in diesem Bereich.
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Burkina oul | NON
Faso Es wurde eine nationale Kontaktstelle fiir die Ubermittlung und Entgegennahme von
Informations- und/oder Kooperationsanfragen zu folgenden Themen benannt:
a. die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und &hnlichen Verst6Ren (d. h. X
Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst6Rig empfunden werden) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux X
eux-mémes) ?
c. Ist die Kontaktstelle fir a) und b) dieselbe? X
e  Bitte geben Sie den Namen der SAWADOGO Boureima (bour_saw@yahoo.fr)
Kontaktstelle an. Anlaufstelle fiir das Ubereinkommen
MEDICRIME Burkina Faso
e Bitte geben Sie an, wie die erste Pressedienste (Ministerium fiir Justiz)
Zustandigkeit der Behorde/des
Betreuungsdienstes der Kontaktstelle
aussieht (Pressedienste,
Grenziberwachung, Regulierung von
Gesundheitsprodukten usw.).
Kroatien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefélschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) X
c. Ist der Kontaktpunkt fiir a und b der gleiche Kontaktpunkt X
e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser WGEO SPOC
Kontaktstelle an EDQM SPOC
WHO-Kontaktstellen
Einheit fir Cyberkriminalitat
. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fur Regulierung von Gesundheitsprodukten
den Betrieb dieser Kontakistelle
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h. | Strafverfolgung
Strafverfolgung, Grenziberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
USW.)
Frankreich oul | NON

Es wurde eine nationale Kontaktstelle fiir die Ubermittiung und Entgegennahme von Informations-
und/oder Kooperationsanfragen zu folgenden Themen benannt:

a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstoRRe (d.h. Handlungen X
und Verhaltensweisen, die als anst6Rig empfunden werden) ?

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-mémes) ? | X

c. Ist die Kontaktstelle fiir a) und b) dieselbe?

. Bitte geben Sie den Namen der
Kontaktstelle an.

Internationales Biiro fiir Strafverfolgung (DACG)

. Bitte geben Sie an, wie die erste
Zustandigkeit der Behorde/des
Betreuungsdienstes der Kontaktstelle
aussieht (Pressedienste,
Grenziiberwachung, Regulierung von
Gesundheitsprodukten usw.).

Das Internationale Strafverfolgungsbiiro (BEPI) de
Européaischen Kommission

Direction des affaires criminelles et des graces est
Die fur die Anwendung der Richtlinie zustandige Zentr|
internationale Rechtsinstrumente flr das Strafrecht.
Er sorgt fiir die Umsetzung der strafrechtlichen Bestim
international, insbesondere durch Priifung und Ubermi
oder die Bearbeitung und Verfolgung von Auslieferung
Rahmen von Ermittlungsverfahren, européischen Haftl
Auslieferungsverfahren

und der Ubertragung von Forderungen, sofern nicht
Ubereinkommen oder Rechtsakte vorsehen, dass die
von Forderungen direkt zwischen Justizbehérden erfol

Darlber hinaus hat das Innenministerium unter Mity
Die zentrale Direktion der Kriminalpolizei ist anwes
parallel zur Einrichtung von Zentralbiiros

(OCLAESP fiir die Bereiche der Atteintes a la
I'environnement et a la Santé Publique),

einer Abteilung fir internationale Beziehungen (DRI),
Die wichtigste Aufgabe ist die Koordinierung der
polizeiliche Zusammenarbeit im operativen Bereich.

151



mailto:bour_saw@yahoo.fr

Die Abteilung fiir internationale Beziehungen ist das wichtigste

Element

Verantwortlicher fir die internationale Polizeizusammenarbeit

a caractére opérationnel.

In einem heutigen interministischen Kontext (Poliz¢i

nationale, Gendarmerie nationale, Douane et Justice), la
DRI steht im Dienste aller franzdsischen Sicherheitsdi¢nste, wenn
diese die institutionellen Kanale nutzen wollen (demandes

de coopération, exécution d'un mandat d'arrét europég
observation transfrontaliere...).

n,

Die Nahe zur Justizbehérde durch die Tatsache, dass die

Einrichtung einer Justizmission, Einrichtung eines Bdr

S

d'entraide pénal international (BEPI) de la Chancellerig, ist
auch ein Gradmesser fur die Wirksamkeit bei der Behandlung von
Bestimmte Anforderungen, die die Zustimmung eines Richters

erfordern
(Auslieferungsersuchen, MAE, usw.).

La DRI s'articule autour :

- einer Abteilung fir betriebliche Zusammenarpeit von

- Polizei (SCCOPOL), zustandig fir den Austg
- d'informations H24 7/7 ;
- d'un service en charge des actions de

usch

- Europaische und internationale Zusammenarbeit

- (SCACEI), der insbesondere flr den Kader z

ustandig ist

- institutionellen Zusammenhang mit der Funktionsweise

der drei
- die von INTERPOL, EUROPOL und
- SCHENGEN;

Die Aufgabe der DRI besteht darin, die Arbeit zu erleichtern.
die Nutzung samtlicher Hilfsmittel durch die Pressediepste

coopération disponibles. "

Ungarn YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in x
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend)
c. Ist der Kontaktpunkt fiir a und b der gleiche Kontaktpunkt

e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser Nationale Anlaufstelle oder zentrale Kontaktstelle
Kontaktstelle an (SPOC).

e  Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir Eine der benannten nationalen Kontaktstellen, die
den Betrieb dieser Kontaktstelle fir die Ubermittlung und Entgegennahme von
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h. | Informations- und/oder Kooperationsanfragen im
Strafverfolgung, Grenziiberwachung, Zusammenhang mit der Bekdmpfung von
Regulierung von Gesundheitsprodukten Arzneimittelfalschungen und &hnlichen Straftaten,
usw.) die eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit

darstellen, zustandig ist, ist der Kollege der
OGYEI.
Der andere benannte nationale Ansprechpartner
ist Ibolya Csako Dr. Oberstleutnant
Hauptquartier der ungarischen Nationalpolizei
Direktion Kriminalitat, Strafverfolgung/Polizei
Irland YES | NO

Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und

Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in

Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in Ja

Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) Ja

c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt Ja

e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser
Kontaktstelle an

Jede der nachstehend genannten Behdrden ist
entsprechend ihrer jeweiligen Netze vereinbarte
Anlaufstelle fir diesen Zweck, und die
Informationen werden dann an die anderen
weitergeleitet
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1 Intelligence Officer, Abteilung Durchsetzung,
Health Products Regulatory Authority

2 Die irische Zollbehoérde in Bezug auf
Zollermittlungen

3 Der irische Polizeidienst, die NZB von
INTERPOL und die NZBen von Europol in Irland
Ubermitteln und empfangen solche Ersuchen um
Informationen und/oder Zusammenarbeit bei
Ermittlungen

4 Rechtshilfeabteilung des Justizministeriums,
Verwaltung von Ersuchen und Ubermittlungen im
Zusammenhang mit der Zusammenarbeit in
Strafsachen gemaR dem Rechtshilfegesetz

Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir
den Betrieb dieser Kontaktstelle
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h.
Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)

1 Regulierung von Gesundheitsprodukten
2 Zoll und Grenzuberwachung

3 Strafverfolgung

4 Staatsministerium

Moldawien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in - -
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) - -
c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt Ja -

e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser Als Vertreterin der Republik Moldau im

Kontaktstelle an MEDICRIME-Ausschuss wird Frau Lina Gudima,
stellvertretende Generaldirektorin der Agentur fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, benannt.

. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fiir Die Agentur fir Arzneimittel und Medizinprodukte
den Betrieb dieser Kontakistelle ist die fir Humanarzneimittel und
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h. Medizinprodukte zustandige Aufsichtsbehorde.
Strafverfolgung, Grenziliberwachung,

Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)
Marokko oul | NON
Es wurde eine nationale Kontaktstelle fir die Ubermittiung und Entgegennahme von
Informations- und/oder Kooperationsanfragen zu folgenden Themen benannt:
a. die Bekampfung von Arzneimittelbetrug und ahnlichen VerstéRen (d.h. X
Handlungen und Verhaltensweisen, die anst6Rig sind) ?
b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux X
eux-mémes) ?
c. Ist die Kontaktstelle fiir a) und b) dieselbe? X

e  Bitte geben Sie den Namen der Aicha BAMMOU
Kontaktstelle an.

. Bitte geben Sie an, wie die erste Regulierung und Kontrolle von Arzneimitteln
Zustandigkeit der Behorde/des und Gesundheitserzeugnissen
Betreuungsdienstes der Kontaktstelle
aussieht (Pressedienste,

Grenziiberwachung, Regulierung von
Gesundheitsprodukten usw.).
Portugal YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in Nein
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) Nein
c. Ist der Kontaktpunkt fiir a und b der gleiche Kontaktpunkt Nein

Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser
Kontaktstelle an

Bitte geben Sie den Hauptzweck der fiir
den Betrieb dieser Kontaktstelle
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h.
Strafverfolgung, Grenziiberwachung,

Es gibt keine Kontaktstelle, aber wenn es Félle
von Arzneimittelfalschungen gibt, werden sie der
Arzneimittelbehorde - Infarmed, IP - gemeldet.
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Regulierung von Gesundheitsprodukten

USW.)
Slowenien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekéampfung von gefélschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) JAZMP
c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt
e Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser
Kontaktstelle an
. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir JAZMP: Es gibt keine offizielle Ernennung einer
den Betrieb dieser Kontaktstelle nationalen Kontaktstelle, aber in der Praxis gibt es
zustandigen Behoérde/Dienststelle an (d. h. | bereits einen solchen Informationsaustausch
Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)
Spanien YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) X
c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt X
. Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser -Einheit fir kriminalpolizeiliche Aufklarung (UTPJ)
Kontaktstelle an -UCIF (Einheit fir internationale Zusammenarbeit,
wie sie in Spanien heil3t)
-Ministerium der Justiz, Nationale Kontaktstelle
- Referat fur illegale und gefélschte Arzneimittel
(AEMPS)
. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fur Strafverfolgung
den Betrieb dieser Kontaktstelle Aufsichtsbehérde fur Gesundheitsprodukte
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h. | (AEMPS)
Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)
Schweiz YES | NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fiir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
8. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. X
in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
9. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt X
betreffend)
10. st der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt X
e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser Nationale Kontaktstelle fir illegale Arzneimittel
Kontaktstelle an Wahrend der Biirozeiten erreichbar unter +41 58
468 70 65 Ausserhalb der Burozeiten in
dringenden Fallen +41 58 462 07 27
medicrime@swissmedic.ch
. Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir
den Betrieb dieser Kontaktstelle Regulierung von Gesundheitsprodukten.
zustandigen Behorde/Dienststelle an (d.
h. Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
usw.)
Ukraine YES [ NO
Gibt es eine benannte nationale Kontaktstelle, die fir die Ubermittiung und
Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit in
Bezug auf
a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und &hnlichen Straftaten (d.h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend) X
c. Ist der Kontaktpunkt fir a und b der gleiche Kontaktpunkt X

e  Bitte geben Sie die Bezeichnung dieser
Kontaktstelle an

Staatlicher Dienst der Ukraine fiir die Kontrolle
von Medikamenten und Arzneimitteln
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Bitte geben Sie den Hauptzweck der fir Kontrolle des Verkehrs von Arzneimitteln und
den Betrieb dieser Kontaktstelle medizinischen Produkten

zustandigen Behorde/Dienststelle an (d. h.
Strafverfolgung, Grenziiberwachung,
Regulierung von Gesundheitsprodukten
Usw.)

Tabelle 16: (Q16) Wenn die Antwort in der vorangegangenen Tabelle (Tabelle 15) auf a und b
lautet, dass die Kontaktstellen je nach ihrem Zweck unterschiedliche Kontaktstellen sind,
geben Sie dies bitte kurz an,
a. warum es nicht méglich ist, eine vereinbarte nationale Kontaktstelle einzurichten, die fiir alle
Fragen der Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder der
Zusammenarbeit mit anderen internationalen Kontaktstellen zustéandig ist

b. Welche Vorkehrungen gibt es zur Koordinierung dieser Arbeit, um Uberschneidungen oder
Liicken bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder
Zusammenarbeit zu vermeiden?

Herzegowina

Armenien Kein Textinhalt
Belgien Kein Textinhalt
Bosnien und

Si vous avez répondu a la question 15 que les points de contact ne sont pas les mémes, veuillez

indiquer brievement :

a. warum die geltenden
Modalitaten es nicht erlauben, Uber
eine einzige nationale Kontaktstelle zu
verfigen, die fir alle Fragen im
Zusammenhang mit der Ubermittlung
und der Entgegennahme  von
Informationsanfragen und/oder der
Zusammenarbeit mit den anderen

Die Kontaktstellen werden je nach den
Zustandigkeiten der Institutionen/Agenturen
festgelegt.

internationalen Kontaktstellen
zustandig ist

b. Welche Vorkehrungen
wurden getroffen, um die

Koordinierung dieser Aufgaben zu
gewahrleisten, damit Doppelungen
oder  Schwachstellen bei  der
Ubermittlung und Entgegennahme von
Informations- und/oder
Kooperationsanfragen

vermieden werden kénnen?

Burkina Faso Kein Textinhalt
Kroatien
Falls die Antwort auf die Fragen 15 a und b lautet, dass es sich bei den Kontaktstellen je nach
ihrem Zweck um unterschiedliche Kontaktstellen handelt, geben Sie dies bitte kurz an,
a. warum es nicht mdglich ist, | Die Kontaktstellen werden entsprechend
eine vereinbarte nationale | ihren Zustandigkeiten benannt (z. B.
Kontaktstelle einzurichten, die fir alle | Strafverfolgung, Regulierung von
Fragen der Ubermittung und | Gesundheitsprodukten).
Entgegennahme von
Informationsersuchen und/oder der
Zusammenarbeit mit anderen
internationalen Kontaktstellen
zustandig ist
b. Welche Vorkehrungen | Zwischen nationalen Kontaktstellen, die nicht
wurden getroffen, um diese Arbeit zu | auf der Liste stehen, werden bei Bedarf
koordinieren und Uberschneidungen | Informationen ausgetauscht.
oder Liicken bei der Ubermittlung und
Entgegennahme von Ersuchen um
Informationen und/oder
Zusammenarbeit zu vermeiden?
Frankreich Kein Textinhalt
Ungarn Kein Textinhalt
Irland

Falls die Antwort auf die Fragen 15 a und b lautet, dass es sich bei den Kontaktstellen je nach
ihrem Zweck um unterschiedliche Kontaktstellen handelt, geben Sie dies bitte kurz an,

a. warum es nicht mdglich
ist, eine vereinbarte nationale
Kontaktstelle einzurichten, die fir
alle Fragen der Ubermittlung und
Entgegennahme von
Informationsersuchen und/oder der

1 Jede der in Frage 15 genannten
Ermittlungsbehérden stellt im Rahmen ihrer
Zustandigkeit informelle Ersuchen an
auslandische Strafverfolgungs- und
Regulierungsbehoérden auf der Grundlage ihrer
Erméachtigungsprotokolle.
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Zusammenarbeit ~mit  anderen | 2 Die Aufsichtsbehorde fur
internationalen Kontaktstellen | Gesundheitsprodukte koordiniert die
zustandig ist Informationen in Bezug auf Mitteilungen Uber
gefalschte/verfalschte/unzulassige
Medizinprodukte gemal Frage 15 a und b,
jedoch nicht notwendigerweise in Bezug auf das
Stellen von Ersuchen, wenn die anderen
Behorden die Ermittlungen leiten.

3 Der irische Zolldienst und der irische
Polizeidienst dbermitteln  und empfangen
Ersuchen entsprechend den von ihnen
gefuhrten Ermittlungen.

4 Die Sektion Rechtshilfe des
Justizministeriums verwaltet die férmlichen
Ersuchen, die Uber den Gerichtsdienst zur
Erhebung und Ubergabe von Beweismitteln
gestellt werden.

b. Welche Vorkehrungen | Die Kontakistellen in den drei in Frage 15
wurden getroffen, um diese Arbeit zu | genannten Ermittlungsbehdrden
koordinieren und Uberschneidungen | kommunizieren miteinander, wenn sich Fragen
oder Liicken bei der Ubermittlung | ergeben,  einschlieRlich ~ Ersuchen  und

und Entgegennahme von Ersuchen | Mitteilungen in Bezug auf
um Informationen und/oder | gefalschte/verfalschte/unzulassige
Zusammenarbeit zu vermeiden? medizinische Produkte und in Bezug auf

Ersuchen, die an die Rechtshilfeabteilung des
Justizministeriums gerichtet werden.

Moldawien Kein Textinhalt
Marokko Kein Textinhalt
Portugal Kein Textinhalt
Slowenien Kein Textinhalt
Spanien Kein Textinhalt
Schweiz Anmerkung Swissmedic: Diese Frage wurde nicht beantwortet, da die Antwort auf Frage 15 c lautet,
dass der Kontaktpunkt fiir a und b der gleiche Kontaktpunkt ist.
Ukraine Kein Textinhalt

Tabelle 17: (Q.17) MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle, die fiir die
Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen und/oder Zusammenarbeit
zustédndig ist, in Bezug auf

a. Bekdmpfung von gefédlschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein

b. gefdlschte medizinische Produkte (d. h. das medizinische Produkt betreffend): Ja/Nein
Geben Sie kurz an, was diese MaBnahmen beinhalten

Armenien YES | NO

Wurden Mafinahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fir die

Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen und/oder die

Zusammenarbeit in Bezug auf

g. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

h.  Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten
Die Schulungen befassten sich mit allgemeinen Fragen der Falschung von Medizinprodukten und der
Weitergabe von Informationen.

Belgien YES | NO

Wurden Mafinahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fir die

Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen und/oder die

Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, was diese MaRnahmen beinhalten
Inspektoren, die ihre Arbeit bei der FAMHP aufnehmen, absolvieren eine einjahrige Ausbildung. Fir die
Sonderermittlungsgruppe bedeutet dies, dass sie die Behérden und Dienststellen, mit denen wir
zusammenarbeiten, und die flir den Informationsaustausch erforderlichen MalRnahmen kennen lernen.

Bosnien oul | NON
und Es missen Malinahmen ergriffen werden, um die Bildung einer nationalen

Herzegowi Kontaktstelle zu gewéhrleisten, die fiir die Ubermittlung und den Empfang von

na Informations- und/oder Kooperationsanfragen zusténdig ist, die Folgendes betreffen:

a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher Verstolie
(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst6Rig empfunden werden) oui
?
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b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits
médicaux eux-mémes) ?

oui

Erlautern Sie bitte, in welcher Weise diese Mallnahmen durchgefiihrt werden.

Burkina
Faso

oul | NON

Es missen MaRnahmen ergriffen werden, um die Bildung einer nationalen
Kontakistelle zu gewahrleisten, die fur die Ubermittiung und den Empfang von

Informations- und/oder Kooperationsanfragen zusténdig ist, die Folgendes betreffen:

a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstolRe

(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst63ig empfunden werden)
5

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits
médicaux eux-mémes) ?

Erlautern Sie bitte, in welcher Weise diese MaRnahmen durchgefiihrt werden.

Kroatien

YES | NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

X

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten

CIT) im September 2022).

Die Gesundheitsbehtérde (HALMED) fiihrt interne Schulungen zu gefalschten medizinischen Produkten
durch. Dariiber hinaus nimmt das SPOC an WGEO-Sitzungen und anderen Workshops teil (z. B. an dem
Workshop "Whole-of-Governments approach to protect consumers against illicit trade in health products"
der U.S. Food and Drug Administration (FDA) und der OECD Task Force on Countering lllicit Trade (TF-

Frankreich

OUI/NICHT

| NON

Es missen Mafinahmen ergriffen werden, um die Bildung einer nationalen
Kontakistelle zu gewahrleisten, die fir die Ubermittiung und den Empfang von
Informations- und/oder Kooperationsanfragen zusténdig ist, die Folgendes betreffen:

a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstéRRe

(d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die als anst6Rig empfunden werden) ?

Nicht

eux-mémes) ?

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux

Nicht

Erldutern Sie bitte, in welcher Weise diese Malnahmen durchgefiihrt werden.

Ungarn

YES | NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten

seine Aktivitaten teil.

Die nationale Kontaktstelle nimmt regelmaRig an WHO- und EDQM-Schulungen liber das SPOC-Netz und

Irland

YES | NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

Ja

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Ja

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten

verbundene Straftaten erhalten.

Jede der drei Ermittlungsbehorden ist intern fir die Einholung von Informationen in Bezug auf die oben
genannten Punkte a und b geschult und hat eine Schulung tber gefalschte Medizinprodukte und damit

Die Sektion Rechtshilfe ist fiir die in ihren Zustandigkeitsbereich fallenden Angelegenheiten zustandig,
aber nicht speziell fir gefalschte/verfalschte/unzulassige medizinische Produkte ausgebildet.

Moldawien

YES | NO

Wurden Manahmen zur Schulung der nationalen Kontakistelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

- Nein

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten

Marokko

Kein Textinhalt

Portugal

| YES | NO
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Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fir die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in Nein
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) Nein

Bitte geben Sie kurz an, was diese Maflnahmen beinhalten

Slowenien

YES | NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsanfragen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in JAZMP
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) JAZMP

Bitte geben Sie kurz an, was diese MaRnahmen beinhalten

Spanien

YES [ NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur
die Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X(Guardia
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen) Civil)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt X(Guardia
betreffend) civil)

Bitte geben Sie kurz an, was diese Ma3nahmen beinhalten

Kurs zur Vereinbarung von Medicrime
Auftaktveranstaltung Operation Shield IV

Schweiz

YES | NO

Wurden MaBnahmen zur Schulung der nationalen Kontaktstelle ergriffen, die fur die
Ubermittlung und Entgegennahme von Informationsersuchen und/oder die
Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in X
Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefélschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend) X

Bitte geben Sie kurz an, was diese MafRnahmen beinhalten

Ukraine

Das SPOC wird durch die Teilnahme an den Sitzungen der folgenden internationalen Ausschiisse und
Arbeitsgruppen "geschult": - Expertenausschuss fir die Minimierung von Risiken fir die 6ffentliche
Gesundheit durch die Falschung von Arzneimitteln und dhnliche Straftaten (CD-P-PH/CMED) - Arbeitsgruppe
der Vollstreckungsbeamten (WGEO) - Sténdiges Forum zur internationalen Arzneimittelkriminalitat (PFIPC)

Tabelle 18: (Q. 18) Andere 24/7-Netze, an denen Ihre Behérde/Dienststelle/Ilhr Amt oder eine
dhnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um
Informationen und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekdmpfung von gefalschten Arzneimitteln und dhnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und

kriminelle Verhaltensweisen)

b. gefédlschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschliisselt nach Behérde/Dienststelle/dhnlicher
Organisation, sollte den unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken entsprechen.

Armenien

Bitte fuhren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behdrde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit teilnimmt, und zwar in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschliisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
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(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Strafverfolgung Umfasst den operativen

Netzwerk Informationsaustausch in Bezug
auf den Handel mit gefalschten
und anderen illegalen
medizinischen Produkten

HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den

Gesundheitsprodukten

Informationsaustausch Gber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

Belgien
Bitte fiihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre Behdrde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittiung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den

unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie Ihre Antwort anstelle des

Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Strafverfolgung Umfasst den operativen

Netzwerk Informationsaustausch iber den
Handel mit gefalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten

HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den

Gesundheitsprodukten Informationsaustausch Gber den

Handel mit

gefalschten/verfalschten und

anderen illegalen medizinischen

Produkten.
Bosnien
und Bitte erwahnen Sie hier jedes andere Netzwerk 24/7, an dem |hre Behérde/Dienststelle/Biro oder eine ahnliche
Herzegowi Organisation fiir die Ubermittiung und den Empfang von Informations- und/oder Kooperationsanfragen teilnimmt, die
na Folgendes betreffen:

a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstoRRe (d.h. Handlungen

Verhaltensweisen, die anstoRig sind).

b. les produits médicaux contrefaits (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-mémes).

und

Fir jedes erwahnte Netz 24/7 geben Sie bitte die betreffende Behdrde/den betreffenden Dienst/die betreffende Organisation

sowie die unter a) oder b) oder in den beiden Rubriken genannten Endpunkte an (bitte fiigen Sie Ihre Antwort

des Beispiels ein).

an der Stelle

Réseau Typ des Netzes Handelt es sich dabei um
fehlerhafte Arzneimittel und
VerstoRe in diesem Bereich
(Produkte und Fehlverhalten)?

INTERPOL NCB 24/7 Pressedienstleistungen betrifft den Austausch von

Netzwerk BCN INTERPOL tauscht rund um Betriebsinformationen tber den

die Uhr und 7 Tage in der Woche

Informationen mit den zustandigen

Behdrden aus, darunter die
Grenzpolizei von Bosnien-
Herzegowina (15 Agenturen), die

Polizeibehorden, die Gerichte, die

Agentur fir medizinische

Handel mit fehlerhaften oder
illegalen Arzneimitteln

betrifft den Austausch von

Informationen Gber den Handel mit

Arzneimitteln, die gefalscht,
verfalscht oder falsch sind
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Untersuchungen und Gutachten,
die Verwaltung der indirekten
Steuern von Bosnien-
Herzegowina, das
Justizministerium von Bosnien und
Herzegowina sowie die
Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur von
Bosnien und Herzegowina, die
Antidopingkontroll- und
Inspektionsagentur und auf
internationaler Ebene das
Generalsekretariat von INTERPOL
Lyon und die INTERPOL-
Mitgliedstaaten

Der Informationsaustausch erfolgt
unter Beachtung der
Zustandigkeiten der Agenturen.
Das heift, wenn es sich nur um
Informationen zu Warnzwecken
handelt, werden sie an alle
Agenturen weitergegeben, wenn
es sich um operative
Informationen handelt, werden sie
entsprechend den Zustéandigkeiten
der Agenturen weitergegeben.

HMA WGEO

Regulierung von
Gesundheitsprodukten

Es handelt sich um den Austausch
von Informationen Gber den
Handel mit Arzneimitteln, die
gefalscht, verfalscht oder
vorgetauscht sind, aber es handelt
sich nicht um ein System des
kontinuierlichen
Informationsaustauschs, sondern
nur um einen "Informationstitel”.

EUROPOL NCP 24/7
Netzwerk-Siena

Informationsaustausch mit den
Repressionsbehdrden iber den
nationalen und internationalen
Plan ( Pays de I'Europe)

Kundenspezifisches Netzwerk

Agentur fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Cyberkriminalitat - Netzwerk

Kontaktstelle - BCN INTERPOL

Sarajevo

Informationsaustausch mit BCN
INTERPOL Uber |-24/7, mit
EUROPOL, SELEC und den fiir
die Anwendung des Gesetzes auf
staatlicher Ebene zustandigen
Stellen (3 Stellen) sowie mit SCO
Uber das Netz Cecom

Informationsaustausch -RAPID
ALERT- mit den Agenturen fur
die Regulierung von
Gesundheitsprodukten

Informationsaustausch

Betrifft den Austausch von
Informationen lber den Handel
mit gefalschten/verfalschten oder
gefalschten Arzneimitteln.

Burkina
Faso

Bitte erwahnen Sie hier jedes andere Netzwerk 24/7, an dem Ihre Behdrde/Dienststelle/Biro oder eine
ahnliche Organisation fiir die Ubermittlung und den Empfang von Informations- und/oder
Kooperationsanfragen teilnimmt, die Folgendes betreffen:

a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstoRe (d.h.

Handlungen und Verhaltensweisen, die anstoRig sind).

b. die fehlerhaften Arzneimittel (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-mémes).

Fur jedes erwahnte Netz 24/7 geben Sie bitte die betreffende Behérde/den betreffenden Dienst/die
betreffende Organisation sowie die unter a) oder b) oder in den beiden Rubriken genannten Endpunkte an
(bitte fligen Sie lhre Antwort an der Stelle des Beispiels ein).

Réseau

Typ des Netzes

Handelt es sich dabei um
fehlerhafte Arzneimittel und
VerstoRe in diesem Bereich
(Produkte und Fehlverhalten)?

INTERPOL NCB 24/7
Netzwerk

Pressedienstleistungen

betrifft den Austausch von
Betriebsinformationen lber den
Handel mit fehlerhaften oder
illegalen Arzneimitteln

HMA WGEO

Regulierung von
Gesundheitsprodukten

betrifft den Austausch von
Informationen Uiber den Handel
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mit Arzneimitteln, die gefalscht,
verfalscht oder falsch sind

Kroatien
Bitte fiihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre Behdrde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittiung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)
Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behdrde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)
Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?
INTERPOL NCB 24/7 Netzwerk | Strafverfolgung Umfasst den operativen
Informationsaustausch Uber den
Handel mit gefélschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten
HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den
Gesundheitsprodukten Informationsaustausch tber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.
Schnellwarnsystem Durchsetzung von Umfasst den
Gesundheitsprodukten Informationsaustausch tber nicht
konforme (Qualitatsmangel) und
gefélschte Medizinprodukte
Frankreich
Bitte erwahnen Sie hier jedes andere Netzwerk 24/7, an dem |hre Behdrde/Dienststelle/Biiro oder eine dhnliche
Organisation fiir die Ubermittiung und den Empfang von Informations- und/oder Kooperationsanfragen teilnimmt, die
Folgendes betreffen:
a. die Bekdmpfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstéRe (d.h. Handlungen und
Verhaltensweisen, die anstoRig sind).
b. die fehlerhaften Arzneimittel (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-mémes).
Fur jedes erwahnte Netz 24/7 geben Sie bitte die betreffende Behorde/den betreffenden Dienst/die betreffende Organisation
sowie die unter a) oder b) oder in den beiden Rubriken genannten Endpunkte an (bitte fligen Sie Ihre Antwort an der Stelle
des Beispiels ein).
Réseau Typ des Netzes Handelt es sich dabei um fehlerhafte ArZ
VerstoRe in diesem Bereich (Produkte ur
Fehlverhalten)?
INTERPOL NCB 24/7 Netzwerk Pressedienstleistungen | betrifft den Austausch von Betriebsinformati
im Zusammenhang mit dem Handel mit
kontraproduktiven Arzneimitteln oder
illicites
HMA WGEO Regulierung von Betrifft den Austausch von Informationen Ul
Gesundheitsprodukten | Handel mit gefalschten/verfalschten oder ge
Arzneimitteln.
EUROPOL SIENA Pressedienstleistungen | betrifft den Austausch von Betriebsinformati
im Zusammenhang mit dem Handel mit
kontraproduktiven Arzneimitteln oder
illicites
Ungarn |
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Bitte flihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behodrde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie Ihre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den
Gesundheitsprodukten Informationsaustausch tber den
Handel mit

gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

Europol Strafverfolgung Umfasst den operativen
Informationsaustausch in Bezug
auf den Handel mit gefalschten
und anderen illegalen
medizinischen Produkten

Irland

Bitte flihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit teilnimmt, und zwar in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d. h. in Bezug auf
Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie Ihre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Netzwerk Strafverfolgung Umfasst den
Informationsaustausch im
Zusammenhang mit dem Handel
mit gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten. Es handelt sich um
ein Strafverfolgungsnetz fir alle
Arten von Straftaten

Arbeitsgruppe der Durchsetzung von Umfasst den
Durchsetzungsbeauftragten der Gesundheitsprodukten Informationsaustausch im

Leiter der Arzneimittelbehérden Zusammenhang mit dem Handel
(HMA WGEO) mit gefalschten/verfalschten und

anderen illegalen medizinischen
Produkten. Das Netz ist ein
spezielles Netz fir
gefalschte/verfalschte und
andere illegale medizinische

Produkte
Standiges Forum zur Durchsetzung von Umfasst den
internationalen Gesundheitsprodukten Informationsaustausch im
Arzneimittelkriminalitat (PFIPC) Zusammenhang mit dem Handel

mit gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
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Produkten. Das Netz ist ein
spezielles Netz fir
gefalschte/verfalschte und
andere illegale medizinische

Produkte
CENcomm Netzwerk fur Zollvollstreckung Umfasst den
Informationsaustausch im
Bereich der
Kriminalitdtsbekampfung
Schnellwarnsystem fur das Gesundheit Produktregulierung Regulierungsnetz zwischen den
Kooperationsprogramm fir nationalen
pharmazeutische Inspektionen Regulierungsbehoérden fiir

Gesundheitsprodukte zum
raschen Austausch von
Warnmeldungen tber
Qualitatsmangel von
Arzneimitteln, einschlieRlich
Arzneimittelfalschungen.

Moldawien

Bitte fiihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre Behdrde/Dienststelle/Amt oder

eine &hnliche Organisation bei der Ubermittiung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen

und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf
a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und

kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte Medizinprodukte (d.h. das Medizinprodukt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den

unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des

Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

Globales Uberwachungs- und Durchsetzung von Umfasst den

Beobachtungssystem der WHO Gesundheitsprodukten Informationsaustausch in Bezug
auf Pravention, Aufdeckung und
Reaktion auf SF-Produkte

Marokko

Bitte erwahnen Sie hier jedes andere Netzwerk 24/7, an dem lhre Behdrde/Dienststelle/Blro oder eine
ahnliche Organisation fiir die Ubermittlung und den Empfang von Informations- und/oder
Kooperationsanfragen teilnimmt, die Folgendes betreffen:

a. die Bekampfung der Veruntreuung von Arzneimitteln und ahnlicher VerstoRe (d.h.
Handlungen und Verhaltensweisen, die anstoRig sind).

b. die fehlerhaften Arzneimittel (c'est-a-dire concernant les produits médicaux eux-mémes).
Fur jedes erwahnte Netz 24/7 geben Sie bitte die betreffende Behérde/den betreffenden Dienst/die

betreffende Organisation sowie die unter a) oder b) oder in den beiden Rubriken genannten Endpunkte an
(bitte figen Sie lhre Antwort an der Stelle des Beispiels ein).

Réseau Typ des Netzes Handelt es sich dabei um
fehlerhafte Arzneimittel und
VerstoRe in diesem Bereich
(Produkte und Fehlverhalten)?

OMS Entgegennahme von
Informationen und
Warnmeldungen der zusténdigen
OMS-Mitgliedsstellen iiber
qualitativ minderwertige und
gefalschte Arzneimittel, die von
diesen Kontrollstellen iiberpriift
wurden.

INTERPOL Austausch von
Betriebsinformationen iiber den
Handel mit Arzneimitteln, die
nicht den Vorschriften
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entsprechen oder nicht in
Ordnung sind

Portugal QUESTION
Bitte fiihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen lhre Behérde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittiung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf
a. Bekadmpfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den

unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des

Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Strafverfolgung Umfasst den operativen

Netzwerk Informationsaustausch in Bezug
auf den Handel mit gefalschten
und anderen illegalen
medizinischen Produkten

HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den

Gesundheitsprodukten Informationsaustausch Gber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

Policia Judiciaria 24/07 Strafverfolgung Die Gerichtspolizei verfugt uber
einen 24/07-Dienst fir alle Arten
von Straftaten, in dem sie sich
schlief3lich, wenn es sich um eine
Mitteilung von Straftaten handelt,
um den Vorfall kiimmern kann.

Autoridade do Medicamento, Durchsetzung von Es gibt zwar kein 24/07-System,

Infarmed, IP Gesundheitsprodukten aber die Steuerbehorde (Zoll)
erstattet der Arzneimittelbehorde,
Infarmed, IP, tglich Bericht tGber
gefalschte und/oder gefahrliche
Arzneimittel.

Slowenien

Bitte fuhren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behdrde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie Ihre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Netzwerk | Strafverfolgung Umfasst den operativen
Informationsaustausch uber den
Handel mit gefélschten und
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anderen illegalen medizinischen
Produkten

HMA WGEO

Durchsetzung von
Gesundheitsprodukten

Umfasst den
Informationsaustausch lber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

JAZMP: Schnellwarnsystem

fur Arzneimittel

Zustandige nationale Behdrden

ein System fir den schnellen
Austausch von Informationen
Uber Qualitdtsmangel
(einschlieBlich
gefalschter/verfalschter und
anderer illegaler Arzneimittel)
oder einen Ruckruf von
Arzneimitteln zwischen den fir
Arzneimittel zustandigen
Behdrden

MF: Es gibt keine solche Einheit

in der Finanzverwaltung der
Republik Slowenien.

MNZ:
EUROPOL SIENA-Netzwerk

Strafverfolgung

operativer Informationsaustausch
in Bezug auf den Handel mit
gefalschten und anderen illegalen
medizinischen Produkten

Spanien

Bitte flihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf

Straftaten und

kriminelle Verhaltensweisen)

b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des

Beispiels unten ein)

Netzwerk

Art des Netzes

Umfasst sie gefalschte medizinische
Produkte und damit verbundene
Straftaten (sowohl kriminelles
Verhalten als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7
Netzwerk

Strafverfolgung

Umfasst den operativen
Informationsaustausch lber den Handel
mit gefalschten und anderen illegalen
medizinischen Produkten

HMA WGEO

Durchsetzung von
Gesundheitsprodukten

Umfasst den Informationsaustausch
Uber den Handel mit
gefalschten/verfalschten und anderen
illegalen medizinischen Produkten.

UCIF

Auf internationale
Zusammenarbeit spezialisierte
Staatsanwalte

Umfasst die Verwaltung aller
anwendbaren internationalen
Kooperationsinstrumente aus dem
Ausland, um den Handel mit
gefalschten/verfalschten und anderen
illegalen medizinischen Produkten vor
den Strafgerichten zu verfolgen.

REJUE

Auf das internationale
Kooperationsnetz spezialisierte
Richter

Ziel ist es, die spanischen Gerichte auf
Ersuchen bei allen Ersuchen um
internationale justizielle
Zusammenarbeit zu unterstutzen, die im
Rahmen ihrer gerichtlichen Tatigkeit
gestellt werden oder eingegangen sind,
und andere Mitglieder der Netze fir
justizielle Zusammenarbeit zu
unterstitzen.

EUROJUST

internationale justizielle
Zusammenarbeit

Das spanische nationale Mitglied von
Eurojust ist befugt, von den zustandigen
nationalen Behorden Ubermittelte
Ersuchen und Entscheidungen Uber die
justizielle Zusammenarbeit,
einschliellich der Rechtsakte liber die
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gegenseitige Anerkennung,
entgegenzunehmen, zu Ubermitteln,
weiterzuverfolgen und ergéanzende
Informationen zu erteilen.

SIENA Europol-Kanal Strafverfolgung Umfasst den operativen
Informationsaustausch tber den Handel
mit gefalschten und anderen illegalen
medizinischen Produkten.

POLICIA NACIONAL 24/7 | Verbrechensbekampfung Sie enthalt eine E-Mail und eine
KONTAKT Telefonnummer, an die sich jede
Polizeibehérde (nationale Polizei oder
andere) wenden kann, um eine schnelle
Antwort oder eine Zusammenarbeit zu
erbitten. Diese Kontaktperson befindet
sich in der spezialisierten
Ermittlungseinheit, die fir diese Art von
Ermittlungen zustandig ist.

AEMPS Durchsetzung von E-Mail-Adresse fiir die Meldung von
Gesundheitsprodukten vermuteten und bestatigten
Arzneimittelfalschungen in der legalen
Lieferkette an die AEMPS
(medicamentos.falsificados@aemps.es).

Schweiz

Bitte flihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefalschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behorde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefalschte
medizinische Produkte und
damit verbundene Straftaten
(sowohl kriminelles Verhalten
als auch Produkte)?

INTERPOL NCB 24/7 Netzwerk Strafverfolgung Umfasst den operativen
Informationsaustausch in Bezug
auf den Handel mit gefalschten
und anderen illegalen
medizinischen Produkten

HMA WGEO Durchsetzung von Umfasst den
Gesundheitsprodukten Informationsaustausch tiber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

24/7-Netzwerk des SPOC Gesundheitsprodukt und Umfasst den

Strafverfolgung Informationsaustausch tiber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

Kantonale Staatsanwaltschaften | Strafverfolgung Umfasst den

und kantonale Polizeibehdrden Informationsaustausch tber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

FOCBS Grenziiberwachung und Umfasst den

Strafverfolgung Informationsaustausch Gber den
Handel mit
gefalschten/verfalschten und
anderen illegalen medizinischen
Produkten.

Ukraine
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Bitte flihren Sie nachstehend alle anderen 24/7-Netze auf, an denen Ihre Behorde/Dienststelle/Amt oder
eine ahnliche Organisation bei der Ubermittlung und Entgegennahme von Ersuchen um Informationen
und/oder Zusammenarbeit in Bezug auf

a. Bekampfung von gefélschten Arzneimitteln und ahnlichen Straftaten (d.h. in Bezug auf
Straftaten und
kriminelle Verhaltensweisen)
b. Gefalschte medizinische Produkte (d.h. das medizinische Produkt betreffend)

Jedes aufgelistete 24/7-Netz, aufgeschlisselt nach Behoérde/Dienststelle/ahnlicher Organisation, sollte den
unter a oder b oder beiden oben genannten Zwecken dienen (bitte geben Sie lhre Antwort anstelle des
Beispiels unten ein)

Netzwerk Art des Netzes Umfasst sie gefélschte
medizinische Produkte und damit
verbundene Straftaten (sowohl
kriminelles Verhalten als auch
Produkte)?

Der Kommunikationsmechanismus
zwischen der Regierung und den
Birgern, der eine rasche Reaktion
auf die in den Beschwerden der
Burger aufgeworfenen

problematischen Fragen erméglicht

Staatliches Unternehmen
"Government Contact Center"

Gewahrleistung einer raschen
Beantwortung der bei der
Helpline der Regierung
eingegangenen Beschwerden
Mechanismus

Tabelle 19: (Q.19) Anzahl der Ersuchen um Informationen oder Datenaustausch, einschlie8lich
derer, die von den Polizeidiensten, der Zollbehérde, der nationalen Regulierungsbehérde fiir
Gesundheitsprodukte und anderen in Bezug auf die Bekampfung von Medizinprodukten und
damit zusammenhdngenden Straftaten gestellt wurden:

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens nicht verfiigbar sind, liegt dies an
den Daten:

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen iiber gefédlschte medizinische Produkte und dhnliche
Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle Verhaltensweisen): Ja/Nein

b. Nicht erfasst: Ja/Nein

Armenien
Erstellte/erhaltene Daten Von |hrem Land flr andere Empfangen von anderen
Lander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022
01/01/2017 bis 31/12/2019
YES [ NO
Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Gruinden nicht verfugbar sind
a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische X
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst X
Belgien
ellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
\ Lander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022—__
01/01/2017 bis 31/12/2019
YES [ NO
Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Griinden nicht verfiigbar sind
a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen lber gefalschte medizinische X
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst X
Bosnien und
Herzegowina Termine/regues Gesandt von |hrem Land an Emanant d'autres pays et
andere Lander recues par votre pays
01/01/2020 bis 31/12/2022 | 300 Informationsaustausche 700 Informationsaustausche
Uber Interpol Uber Interpol
( 18 offene Félle) (220 Falle auBer Betrieb)
01/01/2017 bis 31/12/2019

167




Burkina Faso

Termine/regues

Gesandt von lhrem Land an
andere Lander

Emanant d'autres pays et
regues par votre pays

01/01/2020 bis 31/12/2022

NSP

NSP

01/01/2017 bis 31/12/2019

NSP

NSP

OuUl_ [ NON

Si vous ne disposez pas des données permettant de compléter le tableau
ci-dessus, veuillez préciser le cas de figure :

erlaubt sind).

a. Daten, die nicht auf verwertbare Weise registriert wurden (fur X
Daten, die den Versto3 gegen medizinische Produkte und &hnliche
VerstoRe betreffen, d.h. Handlungen und Verhaltensweisen, die nicht

b. Nicht registrierte Daten. X
Kroatien
Erstellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
Lander hergestellt Landern aus anderen Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022 Informations- und
Datenaustausch tber
Schnellwarnlisten (SPOC-
Listen)
01/01/2017 bis 31/12/2019 Informations- und
Datenaustausch tber
Schnellwarnlisten (SPOC-
Listen)
YES [ NO
Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Gruinden nicht verfugbar sind
a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische X
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst
Frankreich Kein Dateninhalt
Ungarn
Erstellte/erhaltene Daten Von lhrem Land an andere Uber Europol aus anderen
Lander uber Europol Landern erhaltene Daten
01/01/2020 bis 31/12/2022 55 155
01/01/2017 bis 31/12/2019 64 198
YES [ NO
Wenn die Daten fir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Griinden nicht verfiigbar sind
a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische x
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst x
Irland
Erstellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
L&ander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022
01/01/2017 bis 31/12/2019
YES [ NO
Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
Gruinden nicht verfugbar sind
a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische Ja Ja
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst K.A. K.A.
Moldawien

Erstellte/erhaltene Daten

Von lhrem Land fiir andere
Lander hergestellt

Empfangen von anderen
Landern aus anderen

Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022 0 30
01/01/2017 bis 31/12/2019 0 12 (nur fiir den Zeitraum vom

01.01.2019 bis 31.12.2019)

YES [ NO

Griinden nicht verfugbar sind

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden
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a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische Ja -
Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle
Verhaltensweisen)
b. Nicht erfasst - Nein
Marokko Kein Dateninhalt
Portugal

Erstellte/erhaltene Daten Von lhrem Land flr andere Empfangen von anderen

Lander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022
01/01/2017 bis 31/12/2019
YES [ NO

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden

Grunden nicht verfugbar sind

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische NO

Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle

Verhaltensweisen)

b. Nicht erfasst NO

Slowenien
Erstellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
Lander hergestellt Landern aus anderen Landern

01/01/2020 bis 31/12/2022 MF: Die Finanzverwaltung hat
keine derartigen Informationen
erhalten.

01/01/2017 bis 31/12/2019 MF: Die Finanzverwaltung hat
keine derartigen Informationen
erhalten.

Spanien
Gemachte/erhaltene Daten von | Von Ihrem Land fiir andere Empfangen von anderen
der Guardia civil Lander hergestellt Landern aus anderen
Léndern
01/01/2020 bis 31/12/2022 43 56
01/01/2017 bis 31/12/2019 31 29
YES [ NO

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden

Gruinden nicht verfugbar sind

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische X

Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle

Verhaltensweisen)

b. Nicht erfasst

Schweiz
Erstellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
L&ander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022
01/01/2017 bis 31/12/2019
YES [ NO

Wenn die Daten fiir die Beantwortung dieses Fragebogens aus folgenden

Gruinden nicht verfugbar sind

a. Nicht auffindbare Aufzeichnungen Uber gefalschte medizinische X

Produkte und ahnliche Straftaten (in Bezug auf Straftaten und kriminelle

Verhaltensweisen)

b. Nicht erfasst

Ukraine
Erstellte/erhaltene Daten Von Ihrem Land flr andere Empfangen von anderen
Lander hergestellt Landern aus anderen
Landern
01/01/2020 bis 31/12/2022 78 648
01/01/2017 bis 31/12/2019 180 Ungeféhr 620

Tabelle 20: (Q.20) Nennen Sie die Arten von Anfragen, die iiber ein 24/7-Netz zwischen Ldndern
ausgetauscht werden:

a. schneller Zugang zu Beweisen in Strafverfahren: Ja/Nein

b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit: Ja/Nein

c. austausch von untersuchungsinformationen: Ja/Nein

d. Informationen liber gefédlschte medizinische Produkte: Ja/Nein

e. technische Beratung: Ja/Nein

f. Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
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Armenien YES NO
Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:
s.  Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren X
t.  Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit
u.  Austausch von Ermittlungsinformationen X
v. _Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte X
w. Technische Beratung
X. Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
Belgien YES NO
Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:
a.  Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren X
b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit X
c.  Austausch von Ermittlungsinformationen X
d. Informationen liber gefalschte medizinische Produkte X
e. Technische Beratung X
f.  Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
Bosnien oul NON
und Bitte geben Sie an, welche verschiedenen Arten von Nachfragen im Rahmen eines
Herzegowi 24/7-Landernetzes gestellt werden kénnen:
na a.  Schneller Zugang zu Vorabinformationen in Strafverfahren
b.  Erhaltung der Vorrechte in einem anderen Rechtsgebiet
c.  Aufteilung der Ergebnisse der Untersuchung oui
d. Informationen liber verunreinigte Medizinprodukte oui
e. Technische Ratschlage oui
f.  Autre (Auslieferung) oui
Burkina oul NON
Faso Bitte geben Sie an, welche verschiedenen Arten von Nachfragen im Rahmen eines
24/7-Landernetzes gestellt werden kénnen:
a.  Schneller Zugang zu Vorabinformationen in Strafverfahren X
b.  Erhaltung der Vorrechte in einem anderen Rechtsgebiet X
c.  Aufteilung der Ergebnisse der Untersuchung X
d. Informationen liber verunreinigte Medizinprodukte X
e. Technische Ratschlage X
f.  Autre
Kroatien YES | NO
Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:
a.  Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren X
b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit X
c.  Austausch von Ermittlungsinformationen X
d. Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte X
e. Technische Beratung
f.  Sonstiges (bitte kurz beschreiben): Informationen tber X
Qualitatsmangel
Frankreich oul | NON
Bitte geben Sie an, welche verschiedenen Arten von Nachfragen im Rahmen eines 24/7-Landernetzes
gestellt werden kénnen:
a. Schneller Zugang zu Vorabinformationen in Strafverfahren
b. Erhaltung der Vorrechte in einem anderen Rechtsgebiet
c. Aufteilung der Ergebnisse der Untersuchung X
d. Informationen Uber verunreinigte Medizinprodukte X
e. Technische Ratschlage X
f.  Autre (veuillez préciser)
Die internationalen Strafverfolgungsantrage kénnen nicht immer tber die 24/7-Kontaktstellen laufen,
die nur die polizeiliche oder administrative Zusammenarbeit betreffen, sondern missen tber die
Strafverfolgungsantrage laufen.
Ungarn QUESTION YES | NO
Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen lber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:
a.  Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren
b. Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit
c.  Austausch von Ermittlungsinformationen
d. Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte x
e.  Technische Beratung x
f.  Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
Irland QUESTION YES NO

170




Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Ja

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Ja

Austausch von Ermittlungsinformationen

Ja

Informationen Uber gefalschte medizinische Produkte

Ja

Technische Beratung

Ja

=lolale oo

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Moldawien

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

Informationen Uber gefalschte medizinische Produkte

Technische Beratung

~lo|alo|o|o

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Marokko

oul

NON

Bitte geben Sie an, welche verschiedenen Arten von Nachfragen im Rahmen eines
24/7-Landernetzes gestellt werden kdnnen:

Schneller Zugang zu Vorabinformationen in Strafverfahren

Erhaltung der Vorrechte in einem anderen Rechtsgebiet

Aufteilung der Ergebnisse der Untersuchung

Informationen Uber verunreinigte Medizinprodukte

Technische Ratschlage

XX ([X

~lo|ao|o|o

Autre (veuillez préciser)

Portugal

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Nein

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Nein

Austausch von Ermittlungsinformationen

Nein

Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte

Nein

Technische Beratung

Nein

=lolalo|o|®

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Nein

Slowenien

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen lber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

MNZ

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

MNZ

Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte

MNZ

Technische Beratung

~lolalo|o|o

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Spanien

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte

Technische Beratung

XX X [X|X

=lolalo oo

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Schweiz

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen Uber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

Informationen Uber gefélschte medizinische Produkte

Technische Beratung

XXX

~leo|alo|o|o

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)

Ukraine

YES

NO

Bitte geben Sie an, welche Arten von Anfragen lber ein 24/7-Netz zwischen Landern
ausgetauscht werden kénnen:

Schneller Zugang zu Beweismitteln in Strafverfahren

Beweissicherung in einer anderen Gerichtsbarkeit

Austausch von Ermittlungsinformationen

Informationen Uber gefdlschte medizinische Produkte

Technische Beratung

XX XX

~lo|alo|o|o

Sonstiges (bitte kurz beschreiben)
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Zusatzliche Kommentare

Schweiz

"Wor der Beantwortung des Fragebogens zum 24/7-Netz ("Fragebogen") moéchte
Swissmedic ihre Unzufriedenheit mit dem Prozess, in dem der Fragebogen erstellt wurde,
betonen. Swissmedic, die Mitglied der Arbeitsgruppe MEDICRIME 24/7 ist, wurde nicht
eingeladen, sich an der Entwicklung der Fragen zu beteiligen. Statt eines akademischen
Ansatzes ist es von grésster Bedeutung, dass die Sichtweise der Praktiker beriicksichtigt
wird. Die Frage, die gestellt werden muss, lautet: Warum muss ein 24/7-Netz von den
Mitgliedsstaaten der MEDICRIME-Konvention eingerichtet werden? Um diese Frage
beantworten zu kénnen, miissen Félle identifiziert werden, in denen eine 24/7-
Erreichbarkeit fiir die Strafverfolgung notwendig ist. Unabhéngig davon sind auch die
Fragen schlecht formuliert, da sie sich teilweise (iberschneiden (vgl. Frage 1 lit. a: "nationale
Strategie” vs. lit. b: "nationale Strategie oder, ein nationaler Aktionsplan”) oder Abschnitte
umfassen, die keine Fragen im eigentlichen Sinne sind, sondern eher Aufforderungen zur
(weiteren) Konkretisierung (z.B. "Fragen" 3 b] oder d]). Last but not least ist die Anleitung
zum Ausfillen des Fragebogens, nach der falsche Antworten durchgestrichen werden
mlissen (siehe Seite 3, Punkt 2), sehr verwirrend und véllig uniiblich. Normalerweise
muss bei Fragebbégen jeglicher Art ein richtiges Késtchen angekreuzt werden. Es ist
absehbar, dass viele der Befragten auf diesem Fragebogen nicht wie vorgesehen antworten
werden".

COUNCIL OF EUROPE

Dieser Bericht wurde im Rahmen des Projekts CRIMFAMED (Countering falsified
medical products - Global programme) verfasst, das mit einem freiwilligen Beitrag
Frankreichs finanziert wurde.
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