Wskazéwki
Dla stosowania Konwencji MEDICRIME
w kontekscie

Sfatszowanych szczepionek przeciw COVID-19



Tto

Konwencja Rady Europy o podrabianiu produktéw medycznych i podobnych przestepstwach

zagrazajgcych zdrowiu publicznemu (Konwencja MEDICRIME) jest waznym instrumentem prawnym do
wdrozenia przez Strony, panstwa cztonkowskie Rady Europy i inne kraje, w celu zapobiegania i
zwalczania obecnos$¢ podrobionych (zwanych dalej sfatszowanymi) szczepionek, to jest szczepionek z

fatszywym przedstawieniem ich tozsamosci i / lub zZrédta, a takze przekierowanie legalnie

wyprodukowanych szczepionek z legalnego taricucha dostaw. Poniewaz coraz wiecej szczepionek
zostato dopuszczonych do uzytku przez organy regulacyjne na catym Swiecie, pojawia sie coraz wiecej
doniesien o konfiskatach sfatszowanych szczepionek.

Kluczowy przekaz

Panstwa powinny przypomnie¢, ze:

1.

Kazda szczepionka COVID-19 nielegalnie usunieta z legalnego taricucha dostaw znajduje sie
poza niezbednymi regulacyjnymi systemami kontroli, ktére gwarantuja integralnosc¢
szczepionki i uniemozliwiajg jej otrzymanie przez zamierzonych pacjentéw

Kazda szczepionka COVID-19 usunieta z legalnego taricucha dostaw i nielegalnie ponownie do
niego wprowadzona moze nie spetnia¢ norm i zostanie wykorzystana w celu nielegalnego
zysku, a nie dla dobra pacjentow.

Kazda szczepionka COVID-19 nielegalnie ponownie wprowadzona do legalnego taricucha
dostaw, a wczesniej z niego usunieta, grozi pomieszaniem ze sfatszowanymi szczepionkami,
ktére bedzie trudne do wykrycia.

Kazda sfatszowana szczepionka COVID-19 stanowi zagrozenie zaréwno dla oséb wrazliwych,
jaki dla os6b zdrowych.

Kazda szczepionka COVID-19 udostepniona publicznie bezposrednio za posrednictwem
zrédet internetowych, w tym mediéw spotecznosciowych, platform handlu elektronicznego i
internetu, znajduje sie poza legalnym taricuchem dostaw i nie zapewnia opieki klinicznej
wymagane] do szczepienia pacjentow.

Kazda szczepionka COVID-19 dostarczona spoza legalnego taricucha dostaw, niezaleznie od
tego, czy zostata skradziona, nielegalnie przekazana lub nielicencjonowana /
niezarejestrowana / nieautoryzowana, moze by¢ sfatszowang szczepionka.

Panstwa powinny aktywnie podejmowac dziatania zapobiegawcze poprzez:

7.

Wspétpraca z przemystem i handlem w celu wzmocnienia tancucha dostaw, aby zapobiegac
kradziezom i nielegalnemu przekierowywaniu autentycznych szczepionek COVID-19 z
przeznaczonych dla nich rynkéw i dostawcow ustug zdrowotnych.



8. Wspodtpraca z dostawcami ustug zdrowotnych i pracownikami stuzby zdrowia w celu
zapewnienia autentycznosci szczepionek COVID-19, ktére otrzymujg, oraz ich podawania
tylko tym, ktérzy maja je otrzymacd.

9. Wspodtpraca z odpowiednimi branzami, dostawcami ustug zdrowotnych i pracownikami
stuzby zdrowia w celu wzmocnienia systemdw usuwania odpaddéw po szczepionkach COVID-
19, aby zapobiec przekierowaniu do nielegalnego fancucha, a nastepnie ich ponownemu
wprowadzeniu i ponownemu uzyciu jako sfatszowanych szczepionek.

Panstwa powinny podjg¢ proaktywne dziatania, aby:

10. Szkoli¢ odpowiednich urzednikdw publicznych, w szczegdlnosci organy celne zaangazowane
w ochrone granic i egzekwowanie prawa, w zakresie profilowania i wykrywania
sfatszowanych szczepionek COVID-19, w tym poprzez wzmacnianie ich zdolnos$ci do
identyfikowania sfatszowanej dokumentacji, etykietowania i pakowania.

11. Przeprowadzi¢ szkolenie uswiadamiajace dla wymiaru sprawiedliwosci w sprawach karnych
na temat celu i intencji Konwencji MEDICRIME. W szczegdlnosci potrzebna jest Swiadomosc
bezposrednich i posrednich skutkdow i zagrozen, jakie sfatszowane szczepionki stwarzajg dla
jednostek i systemu zdrowia publicznego. To zawiera wptyw sfatszowanych, skradzionych i
nielegalnie przekierowanych szczepionek COVID-19 na srodki kontroli pandemii. Wazne jest,
aby wymiar sprawiedliwos$ci w sprawach karnych byt Swiadomy, co oznacza tego rodzaju
przestepczosc.

12. Prowadzenie kampanii uswiadamiajgcych na temat zagrozen zwigzanych z nabywaniem
szczepionek COVID-19 ze zrédet spoza publicznego systemu opieki zdrowotnej, na przyktad w
wyniku promocji online, oraz sposobéw rozpoznawania sfatszowanych etykiet i opakowan.

13. Monitorowanie podejrzanych transakcji w odniesieniu do instrumentdw i urzadzen
potrzebnych do produkcji i sprzedazy sfatszowanych szczepionek, w tym strzykawek, fiolek,
zakretek i narzedzi do zaciskania, sprzetu i narzedzi graficznych (do etykietowania i
certyfikatéw COVID 19) itp.

ZALtACZNIK

W 2020 r. Komitet Stron Konwencji MEDICRIME doradzat Stronom, panstwom cztonkowskim Rady
Europy i innym krajom, w jaki sposéb Konwencja moze pomdc w sprostaniu nadzwyczajnym
wyzwaniom, jakie pandemia COVID-19 stworzyta dla wtadz w tych krajach (1).

Teraz, gdy szczepionki zostaty pomysinie opracowane, aby zapobiegaé chorobie, konieczne jest
skupienie sie na stawianiu czofa pojawiajacym sie wyzwaniom, przed ktdrymi stojq kraje: produkcjg i
dostawg sfatszowanych szczepionek COVID-19 (2).



Raport wyjasniajacy:

1.

Celem Konwencji jest ochrona zdrowia publicznego poprzez prawo karne i kryminalizacje
niektdrych przestepstw. Usuniecie szczepionek z legalnego tancucha dostaw (w tym ze szpitali,
klinik medycznych i od dystrybutoréw) w celu przekierowania do nieautoryzowanych dostaw
oznacza, ze prawnie wymagane regulacyjne systemy kontroli, w tym wymogi dotyczace
kontroli temperatury, sg ignorowane i ma wptyw na integralnosé szczepionki (Artykut 6, 7, 8 i
11). Skutkuje réwniez zapobieganiem otrzymywaniu szczepionki przez pacjentéw w legalnym
fancuchu dostaw zgodnie z zamierzeniami publicznego systemu opieki zdrowotnej.

Ponowne wprowadzenie szczepionek do legalnego tancucha dostaw bez $cistej kontroli
regulacyjnej pozwala unikng¢ weryfikacji ich bezpieczerstwa, skutecznosci i jakosci, ktorej
celem jest zapobieganie dotarciu do pacjentéw sfatszowanych i niespetniajgcych norm
szczepionek (art. 6, 8 i 11). Ma to wptyw na bezpieczenstwo pacjentdw, a takze na publiczny
system opieki zdrowotnej i moze wystgpi¢ nie tylko w krajach o stabych systemach
regulacyjnych. Dziatania przestepcze uwzgledniajg jedynie wtasny zysk sprawcow ze szkodg dla
wszystkich innych. Konwencja wymaga, aby takie dziatania zmierzajgce do umyslnego
naruszenia legalnego faicucha dostaw byty przestepstwami na mocy prawa krajowego (art. 8
i9).

Ponowne wprowadzenie przekierowanych szczepionek grozi towarzyszeniem sfatszowanych
szczepionek i mieszaniem ich ze sobg, co pozwala sfatszowanym wersjom ukry¢ sie na widoku.
To sprawia, ze wykrycie ich przez wiadze jest prawie niemozliwe. Nawet po sprawdzeniu
opakowania produktu sfatszowane mogg nie zostaé zbadane i mogg stwarza¢ wrazenie, ze
wszystkie szczepionki sg takie same i oryginalne. Konwencja uznaje, ze szczepionki COVID-19,
ktére znajdujg sie poza legalnym fancuchem dostaw, nie moga zosta¢ wprowadzone do
legalnego fanicucha dostaw, chyba ze zostang zatwierdzone w zakresie ich bezpieczenstwa,
skutecznosci i jakoSci przez krajowe / regionalne organy regulacyjne. Nie mozna ich legalnie
naby¢, przechowywaé, dostarcza¢ ani podawac pacjentom (art. 5, 6 i 8). Sfalszowana
dokumentacja jest potrzebna, aby przenikng¢ do legalnego taricucha dostaw (art. 7).

Osoby zdrowe mogg byé narazone na zakazenie przez osoby zaszczepione sfatszowanymi
szczepionkami. Osoby zaszczepione sfatszowanymi szczepionkami prawdopodobnie podejma
mniej srodkow ostroznosci przeciwko ryzyku narazenia na infekcje, wierzac, ze sg teraz
chronione (Artykut 19).

Pracownicy stuzby zdrowia przechodza specjalne szkolenie w zakresie szczepien przeciwko
COVID 19i muszg przestrzegac protokotdw, aby zapewnié¢ pacjentom bezpieczenstwo podczas
szczepienia i po szczepieniu. Ta profesjonalna opieka zdrowotna nie moze byé $wiadczona
pocztg elektroniczng.

Gdy szczepionki znajdujg sie poza systemem kontrolowanym przez regulacje, nie mozna
zagwarantowad ich bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci. Uwaza sie je za sfatszowane i
niespetniajgce norm szczepionki. Tylko autoryzowane / licencjonowane szczepionki COVID-19
powinny byé podawane pacjentom i tylko tym, dla ktérych organy zdrowia publicznego
okreslity sposéb ich podawania. Organy zdrowia publicznego okreslaj priorytet dla podawania
szczepionek. Kazde odstepstwo bedzie nieautoryzowanym wyciekiem z taricucha szczepionek.



10.

11.

12.

13.

Zwiekszona komunikacja z przemystem jest wymagana, aby zapewni¢ zapobieganie
kradziezom, wyciekom i innemu nielegalnemu wykorzystywaniu szczepionek COVID-19 przez
caty cykl zycia szczepionki. Dopdki nie zostanie osiggnieta zdolnos$¢ produkcyjna, ktéra
zaspokoi Swiatowy popyt, istnieje ryzyko, ze szczepionki bedg nielegalnie przenoszone od oséb
potrzebujacych do tych, ktdrzy nie chcg czekac na swojg kolej na szczepienie.

Podmioty sSwiadczace ustugi zdrowotne i pracownicy stuzby zdrowia sg rdwniez narazeni na
presje, aby odciggnac szczepionki od pacjentéw, dla ktorych s przeznaczone. W takim
przypadku jest rdwniez prawdopodobne, ze przestepcy bedg wykorzystywac zte, nieetyczne i
nielegalne praktyki, aby osiggna¢ korzysci kosztem pacjentéw i zdrowia publicznego.

Nalezy wzig¢ pod uwage cykl zycia szczepionek, aby zapobiec ich dostaniu sie w rece grup
przestepczych. Obejmuje to osoby odpowiedzialne za usuwanie odpaddéw, czy to personel
sprzatajgcy, dostawcy ustug logistycznych, ktdrzy przemieszczajg i przechowujg odpady, czy
tez personel pracujacy w zaktadach utylizacji odpadéw. Wymaga to solidnej i skutecznej
strategii zarzadzania, aby zapewnic izolacje odpadow - pustych lub czesciowo oprdznionych
fiolek, opakowan lub zuzytych strzykawek - przed wyciekiem do grupy przestepcze zajmujace
sie produkcjg i dostarczaniem sfatszowanych szczepionek COVID-19.

Kazdy, kto jest odpowiedzialny za zapobieganie, wykrywanie i reagowanie na sfatszowane
szczepionki COVID-19, powinien zostaé przeszkolony w zakresie swojej roli. Paristwa powinny
wykorzystywac cata dostepna wiedze fachowa znajdujaca sie pod ich kontrolg i korzystac z
ustug ekspertéw branzowych, gdy jest to potrzebne i dostepne (art. 18).

Konieczna jest wieksza Swiadomos¢, w szczegdlnosci ze strony przedstawicieli wymiaru
sprawiedliwosci w sprawach karnych, wartosci i wsparcia, jakie Konwencja MEDICRIME oferuje
panstwom ratyfikujgcym. Konwencja wyjasnia, w jaki sposdb dochodzenie i $ciganie
przestepstw, ktére obejmuje, wymaga eksperckiego wsparcia organéw zdrowia publicznego
oraz jaki jest prawdziwy wptyw tych przestepstw na ofiary. Takich przestepstw i ich skutkéw
nie mozna po prostu uwazac za kwestie administracyjne i regulacyjne, ale majg one charakter
i wptyw karny. (Artykut 17)

Opinia publiczna musi byé Swiadoma zagrozen zwigzanych z zakupem szczepionek z
nieautoryzowanych zrédet, w tym ze Zrédet internetowych, oraz od niezweryfikowanych
lekarzy lub oséb pracujgcych poza placowkami stuzby zdrowia, upowaznionymi do
przeprowadzania szczepien szczepionki COVID-19 dla ogétu spoteczenstwa.

Podczas gdy gtéwny nacisk ktadzie sie na wytwarzanie i dostarczanie szczepionek COVID-19,
nalezy potozy¢ wiekszy nacisk na gromadzenie danych wywiadowczych i Srodki zapobiegawcze.
Monitorowanie podejrzanych transakcji w odniesieniu do instrumentéw i urzadzen
potrzebnych do produkcji i sprzedazy sfatszowanych szczepionek, w tym strzykawek, fiolek,
zakretek i narzedzi do zaciskania, sprzetu i narzedzi graficznych (do etykietowania i
certyfikatdw COVID-19) itp. Dostarcza cennych informacji zapobiegania przestepstwom, a
takze mozliwosci prowadzenia operacji Scigania prowadzonych przez dane wywiadowcze i
pdZiniejszego Scigania przestepcow. (Artykut 17).



