2024 M RUGPJUCIO 14 d. [ISAKYMAS Nr. RD-01-59, KURIUO
DRAUDZIAMAS VAISTU EKSPORTAS, KAIP APIBREZTA
ISTATYMO DEL ZMONEMS SKIRTU VAISTU 217A STRAIPSNIO 3
DALYJE

ISAKYMAS

Remdamasi Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsniu, 2015 m. kovo
11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2015/479 dél bendry eksporto taisykliy 10
straipsniu ir Administracinio proceso kodekso 73 straipsniu bei atsiZzvelgdama j tai, kad yra vaisty
tam tikroms gyvybei pavojingoms ligoms gydyti stygius,

[SAKAU:

[. DraudZiu eksportuoti, kaip apibréZta jstatymo dél Zmonéms skirty wvaisty
217a straipsnio 3 dalyje, Siuos toliau nurodyty farmakologiniy grupiy vaistus, kuriems suteiktas
leidimas juos naudoti pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentira, ir vaistus, kuriems pagal jstatymo dél
Zmonéms skirty vaisty 26 straipsnio 1 dalj suteiktas leidimas juos naudoti ir kurie klasifikuojami
pagal anatominés terapinés cheminés klasifikacijos koda laikantis Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) reikalavimy:

1. A10A ,Insulinai ir jy analogai“ — visi grupés vaistai;

2. A10B ,,Cukraus kiekj kraujyje maZinantys vaistai, iSskyrus insulinus® — injekcinés
dozavimo formos vaistas, kurio ATC kodas yra A10BJ06;

3. JO1 ,Antiinfekciniai sisteminio vartojimo vaistai“— visi grupés vaistai, kuriy
dozavimo formos yra ,,powder for oral suspension” ir ,,granules for oral suspension®.

I1. Pagrindimas

Diabetas yra létiné liga, kuri pasireiSkia, kai kasa negamina pakankamai insulino arba
kai organizmas negali veiksmingai panaudoti savo gaminamo insulino. Insulinas yra hormonas,
kuris reguliuoja cukraus kiekj kraujyje. Padidéjes cukraus kiekis kraujyje, hiperglikemija, yra
nekontroliuojamo diabeto rezultatas ir laikui bégant padaro didele Zala daugeliui organizmo
sistemy, ypac nervams ir kraujagysléms.

1tipo cukrinis diabetas (vadinamas priklausomu nuo insulino) pasiZymi
nepakankama insulino gamyba, todél insuling reikia kasdien vartoti parenteraliniu biidu.

Saltinis: ,Ciela“ teisinés informacijos sistemos



2 tipo diabetas veikia gliukozés absorbavimg organizme ir transformavimg j energija.
Tai patologiné biikleé, kai Igstelés jprastai nereaguoja j hormono insuling arba sumazina insulino
receptoriy skaiciy reaguodamos j hiperinsulinemijq.

Pagrindinis diabeto pavojus yra létinés komplikacijos. Diabetas sukelia akiy, inksty,
nervy sistemos pazeidimy, Sirdies ir kraujagysliy ligy, smegeny insulto, apatiniy galtiniy skausmy
ir kt. iSsivystyma.

Liepos viduryje mano jsakymu Nr. RD-01-537/18.07.2024 buvo uZdrausta
eksportuoti vaistus pagal I dalj. Siekiant iSnagrinéti situacijg dél jy prieinamumo rinkoje ir
pacienty galimybiy juy isigyti, Bulgarijos vaisty agentiiros (BDA) buvo papraSyta pateikti
informacijg apie vaisty, priklausanc¢iy farmakologinéms grupéms, kurioms taikomas draudimas
eksportuoti didmenininkams ir vaistinéms, prieinamuma, taip pat buvo papraSyta regioniniy
sveikatos inspekcijy pateikti informacijq apie atvirojo tipo vaistinése atliktus vaisty prieinamumo
patikrinimus, apimancius dideles ir maZesnes gyvenvietes. Nacionalinio sveikatos draudimo
fondo (NHIF) interneto svetainéje buvo pateikta uzklausa dél vaisty vartojimo ir sveikatos
draudimu apdrausty asmeny skaicius.

[Sanalizavus iS minéty instituciju gautus duomenis, nustatyta, kad didmenininkai i$
savo sandéliy nereguliariai pristato ir (arba) véluoja arba atsisako tiekti vaistus, priklausancius
Sioms farmakologinéms grupéms: A10A ,Insulinai ir ju analogai, JO1 , Antiinfekciniai
sisteminio vartojimo vaistai“ (dozavimo formos ,powder for oral suspension® ir ,,granules for
oral suspension®) ir A10B ,Cukraus kiekj kraujyje maZinantys vaistai, iSskyrus insulinus“ —
injekcinés formos vaistas, kurio ATC kodas A10BJ06.

A10A farmakologinés grupés ,Insulinai ir jy analogai“ vaisty atveju galima pastebéti,
kad penki insulinai nereguliariai tiekiami ir (arba) jy tiekimas véluojamas arba sandéliai juos
atsisako tiekti daugiau kaip 50 proc. visy Salies rajony. PraneSta, kad dar penkis Sios
farmakologinés grupés insulinus didmenininkai atsisaké tiekti beveik arba daugiau nei 30 proc.
visy Salies rajony. Kalbant apie likusiq insuliny dalj, apie kurig pranesSta, kad didmenininkai
véluoja ir (arba) nereguliariai tiekia arba atsisako juos tiekti, kilo problemy atskiruose rajonuose.

[Sanalizavus i§ BDA gauta informacija, palyginama su informacija apie vidutinj
apdraustyjy ménesinj vaistiniy preparaty suvartojima, nustatyta, kad yra A10A farmakologinés
grupés ,,Insulinai ir analogai“ vaisty tiekimo tiek vaistinéms, tiek pacientams sunkumy.

Dél vaisto, kurio INN ,,Semaglutide:

Regioniniy sveikatos inspekcijy atlikti patikrinimai atskleidé tam tikry sunkumuy,
susijusiy su vaisty tiekimu vaistinése Siose provincijose: Varnoje, Razgrade, Sofijos mieste,
Staroje Zagoroje ir Haskove.

Dél vaisty, priklausanciy Siai farmakologinei grupei JO1 , Antiinfekciniai sisteminio

vartojimo vaistai“ — visi grupés vaistai, kuriy farmacinés formos yra ,powder for oral
suspension® ir ,,granules for oral suspension:
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PerZitiréjus ir iSanalizavus gautq informacijq nustatyta, kad labiausiai buvo véluojama
pristatyti, nereguliariai buvo tiekiami ar buvo atsisakyta tiekti iS didmenininky sandéliy vaistus,
kuriy INN yra ,,Amoxicilline, clavulanic acid“ — praneSama, kad su problemomis susiduriama
tiekiant 9 vaistus iS 20. 36 proc. Salies rajony praneSama apie atsisakymgq tiekti ir (arba)
nereguliary vieno i$ Siy devyniy vaisty tiekima, o 32 proc. rajony buvo véluojama arba atsisakyta
tiekti tuos pacius vaistus, taCiau skirtingos veikliosios medZiagos koncentracijos. Atitinkamai 25
proc. ir 18 proc. rajony vaistai, kuriy INN ,,Azithromycin® ir ,,Cefuroxime®, buvo nereguliariai
tiekiami arba buvo atsisakoma juos tiekti. Kalbant apie 10 Siai grupei priklausanciy vaisty, su
tiekimu susijusios problemos kilo pavieniuose rajonuose.

Reikia paZymeéti, kad, remiantis regioniniy sveikatos inspekcijuy pateikta suvestine
informacija, didmenininky sandéliuose triiksta, sandéliai nereguliariai tiekia arba atsisako tiekti
vaistus, priklausancios Siems 7 INN: ,,Amoxicilline and clavulanic acid®, ,,Azithromycin®,
,Cefuroxime®, ,,Amoxicilline®, ,,Cefpodoxime®, ,,Clarithromycin®, ,,Cefaclor.

Nepaisant jstatymo dél Zmonéms skirty vaisty devintojo skyriaus b punkte ,Vaisty
eksportas. Specializuota elektroniné vaisty stebéjimo ir analizés sistema® numatyty vaisty
eksporto ribojimo mechanizmy, kaip matyti iS pirmiau minéty institucijy gauty duomeny
analizés, yra nuolatinis vaisty stygius. Tai jrodo tai, kad Sveikatos apsaugos ministerijoje nuolat
gaunami signalai, kad vaistiniy tinkle triiksta vaisty. Viena iS galimy Sio trikumo prieZasciy yra
tai, kad Sie vaistai yra eksportuojami iS Bulgarijos Respublikos teritorijos j kitas Salis tokiais
kiekiais, kurie sudaro salygas galimam Siy vaisty stygiui Bulgarijos rinkoje.

Nepriklausomai nuo vykdomos veiklos teisinio pobiidZio, diabetui gydyti naudojamy
vaisty ir sisteminio vartojimo antibakteriniy vaisty eksportas, taip pat pastebétas tiekimo
vélavimas paZeidZia pusiausvyra tarp Salyje tiekiamy vaisty ir padidéjusiy juy poreikiy gyventojy
sveikatos poreikiams patenkinti.

[Ssamiai iSanalizavus dabartine padétj, susijusia su pirmiau minéty vaisty grupiy
prieinamumu, ir pirmiau pateikta informacija, nustatytas poreikis uzdrausti eksportuoti I dalyje
nurodytas vaisty grupes.

Taip pat, nustatant III dalyje nurodytaq I dalyje nurodyto draudimo eksportuoti vaistus
terming, bus uZtikrinta pusiausvyra tarp, viena vertus, taikomos priemonés tikslo, t. y. uZtikrinti
pakankama Siy vaisty kiekj, reikalingg Bulgarijos pacientams gydyti, ju sveikatai apsaugoti ir ju
gydymo testinumui uZtikrinti, ir, kita vertus, nepaZeisti ekonomikos subjekty teisiy (ilgesnj laikq)
vykdyti laisva prekiy, kuriomis jie prekiauja, judéjima (Siuo atveju — vaisty).

Siekiamas tikslas — uZtikrinti, kad Bulgarijos farmacijos rinkoje biity pakankamai
vaisty, reikalingy gyventojy poreikiams patenkinti, turéty biti proporcingas galimai ekonominei
naudai, kurig bty gave registruotojai, jei nagrinéjamu laikotarpiu bity galéje eksportuoti
aprasytus vaistus. Draudimo laikotarpis nepaZeidZia Administracinio proceso kodekse jtvirtinto
proporcingumo principo, kurio pagrindinis tikslas — kad administracinis aktas ir jo jgyvendinimas
nedaryty didesnio poveikio jokioms teiséms ir teisétiems interesams nei tai biitina siekiant tikslo,
dél kurio administracinis aktas buvo priimtas (Administracinio proceso kodekso 6 straipsnio
2 dalis).
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Draudimo laikotarpis ir konkretlis vaistai buvo nustatyti grieZtai laikantis
proporcingumo principo, siekiant apsaugoti gyventojy sveikatg ir laikantis Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 36 straipsnyje nurodytos savavaliSkos diskriminacijos ar uZslépto valstybiy
nariy tarpusavio prekybos apribojimo draudimo.

III. T dalyje nurodytas draudimas taikomas nuo 2024 m. rugpjicio 19 d. iki 2024 m.
rugséjo 19 d.

IV. Isakymas skelbiamas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ir
siunciamas Muitinés agentiirai susipaZinti bei vykdyti.

DR. GALYA KONDEVA
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRE
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