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DREACHT!
ORDU

De bhun Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, Airteagal 10 de
Rialachan (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Marta 2015 maidir
le comhrialacha le haghaidh onnmbhairi, Airteagal 73 den Chdd um No6s Imeachta Riarachain agus

i ndail leis an nganntanas tairgi iocshlainte le haghaidh galair airithe atda marfach don bheatha,

ORDAIM LEIS SEO:

I. Toirmiscim onnmbhairid, de réir bhri Airteagal 217a(3) den Ghnimh um Thairgi
focshlainte i Leigheas Daonna, ar na tairgi iocshlainte Neorecormon, tuaslagén le haghaidh
insteallta, 2000 iu (6667 iu/ml — 0.3 ml) x 6 steallaire réamhlionta agus Neorecormon, tuaslagan
le haghaidh insteallta, 3000 iu (10000 iu/ml - 0.3 ml) x 6 steallaire réamhlionta, a bhaineann leis
an ainm idirnaisiunta neamhdhilseanaigh (INN) Erythropoietin (Epoetin béite) (eiritropoietin
daonna athchuingreach), a bhfuil tidard margaiochta deonaithe déibh faoi Rialachan (CE) Uimh.
726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le htidartd agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-tisaid
ag an duine agus le haghaidh tsaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra

Eorpach.

II. Forais:

Ta na tairgi miochaine Neorecormon, tuaslagan le haghaidh insteallta, 2000 iu (6667 iu/ml
— 0.3 ml) x 6 steallaire réamhlionta agus Neorecormon, tuaslagan le haghaidh insteallta, 3000 iu
(10000 iu/ml — 0.3 ml) x 6 steallaire réamhlionta tdaraithe lena n-isaid sa tir faoi nés imeachta
laraithe AE. Déanann an Ciste Naisitinta Arachais Slainte (NHIF) an chéiredil a chuirtear ar
shaoranaigh na Bulgaire leis an da thairge iocshlainte sin a aisioc le haghaidh na ngalar seo a

leanas: N18.8 ‘Léirithe eile de chliseadh duanach ainsealach’ agus N18.0 ‘Céim dheiridh an



ghalair dhuanach’. D’théadfadh miniciocht riartha na dtairgi san algartam diagnoéiseach teiripeach
atd leagtha amach in ‘Ceanglais an NHIF maidir le céiredil a dhéanamh ar chliseadh ainsealach
duanach i réamhscagdhealtl i gcuram othar seachtrach’ athrd idir ga le riarachan 3 huaire sa
tseachtain (le haghaidh coireail cheartaitheach) agus 1 go 3 huaire sa tseachtain (i gcas coireail
thacuil), agus leibhéal na haemagl6ibine a chur san direamh, rud a thugann le tuiscint go bhfuil
leantinachas sa slabhra solathair ann.

Fuair an Aireacht Sldinte litir 6 ionadai tdaraithe Shealbhéir an Udaraithe Margaiochta
(MAH) maidir leis na tairgi iocshlainte faoi mhir I, ina gcuirtear in itl go bhfuil coinne leis (6 mhi
an Mheithimh) go gcuirfear diolachdin an tairge iocshlainte NeoRecormon in-insteallta i steallaire
réamhlionta, INN Erythropoietin (béite Epoetin) ar fionrai go sealadach i bPoblacht na Bulgaire
mar thoradh ar imthosca gan choinne i monaru an tairge.

I ndail leis sin, d’iarr an Aireacht Slainte ar Ghniomhaireacht Drugai na Bulgaire (BDA)
cigireacht thrathuil a dhéanamh ar dhaileoiri mérdhiola (WD) agus ar MAHanna maidir leis na
cainniochtai atd ar fail de thairgi iocshlainte, seachadtai a rinneadh 6 this na bliana, chomh maith
le seachadtai pleanailte sa tir le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le ANI: Erythropoietin
(béite eapoine). Ta ga le faisnéis freisin maidir le rialtacht na seachadtai 6 MAH chuig na WDanna
sa tir, chomh maith le faisnéis maidir lena bhfuil beartaithe le haghaidh solathairti amach anseo.

Cuireadh comhairli saineolacha na speisialtachtai leighis “Neifreolaiocht Phéidiatraiceach
agus Haema-scagdheali” agus “Neifreolaiocht” ar an eolas freisin.

Ina dhiaidh sin, fuarthas an dara litir 6 ionadai MAH sa Bhulgair, lenar cuireadh an
Aireacht Slainte ar an eolas faoin sineadh go dti an chéad bhliain eile maidir le diolachdin a chur
ar fionrai go sealadach le haghaidh na dtairgi iocshlainte da dtagraitear i mir I (go dti mi Eanair
agus mi Feabhra 2026).

In am tratha, iarradh ar BDA athscridd a dhéanamh ar na cainniochtai a bhi ar fail i
dtradstérais MAHanna agus WDanna, seachadtai a rinneadh 6 thuis na bliana, chomh maith le
seachadtai pleandilte sa tir le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le ANInna: Erythropoietin
(béite eapoine). Ta sé cruthaithe nar tharla na seachadtai ata beartaithe do mhi Liinasa.

Ar bhonn na sonrai arna solathar ag BDA, rinneadh anailis ar thomhaltas agus ar sholathar
an mhargaidh chogaisiochta leis na tairgi sonraithe, ar da réir a suiodh, i gcas an tairge iocshlainte
Neoconate, Réiteach le haghaidh insteallta, 2000 IU, go bhfuil laghdti 355 pacéiste tagtha ar an
stoc iomlan ar feadh tréimhse thart ar 2 mhi, rud a sharaionn go suntasach na meéandiolachéin

mhiosula arna n-aisioc ag NHIF nios mé na 3.4 uair.



I gcas an tairge iocshlainte NeoRecormon, Réiteach le haghaidh instealladh, 3000 IU, ta
treocht anuas ann maidir le lion na n-othar agus, da bhri sin, pacaisti aisioctha, a d’fhéadfadh a
bheith ann freisin mar gheall ar an deacracht a bhaineann le rochtain na n-othar ar an tairge
iocshlainte sin agus ar an éileamh ar rogha mhalartach theiripeach. Ta laghdu 500 pacaiste tagtha
ar infhaighteacht iomlan ar feadh tréimhse thart ar 2 mhi, rud ata nios mo6 na 1.8 uair nios mé na
an meandiolachan miostiil arna n-aisioc ag NHIF don tréimhse 6 this na bliana.

Mura n-onnmbhairitear 6n tir é agus ma choinnitear an rata tomhaltais reatha ar bun,
chomhlionfadh na cainniochtai ata ar fail den tairge iocshlainte seo riachtanais na n-othar go dti lar
mhi Mhean Fomhair i mbliana (thart ar mhi go leith).

I bhfianaise na hanailise a rinneadh agus 6s rud é go gcuirfear diolachdin na dtairgi
iocshldinte ar fionrai go dti mi Eandir agus mi Feabhra 2026, is g4 toirmeasc a chur ar a n-
onnmbhairiu.

Cé go bhfuil na sasrai a leagtar sios sa reachtaiocht chun srian a chur ar onnmhairiu tairgi
focshléinte leagtha sios i gCaibidil Naoi “b” “Tairg{ focshlainte a onnmhairiti”. Céras leictreonach
speisialaithe chun inrianaitheacht agus anailis tairgi miochaine" sa DIi maidir le tairgi miochaine i
leigheas daonna, mar is léir 6 anailis na sonrai da dtagraitear thuas, go bhfuil ardriosca ganntanas
ann maidir leis na tairgi miochaine da dtagraitear i mir I. Cruthaionn onnmhairiu tairgi miochaine
gan srianta réamhriachtanas le haghaidh ganntanas ar an margadh inmheanach, go hairithe i
bhfianaise infhaighteachta teoranta.

Gan beann ar chineal dlithidil na gniomhaiochta a dhéantar, chuirfeadh onnmhairid na
dtairgi iocshlainte da dtagraitear in itim I isteach ar an gcothromaiocht idir na cainniochtai a
sholathraitear don chrioch ndisiinta agus na riachtanais mhéadaithe chun na ceanglais a
chomhlionadh.

Thairis sin, trid an sprioc-am a shonraitear in itim III den ordd chun toirmeasc a chur ar
onnmbhairid na dtairgi iocshlainte Neorecormon, Réiteach le haghaidh insteallta, 2000 IU, agus
Neorecormon, Réiteach le haghaidh insteallta, 3000 IU, bainfear cothromaiocht amach idir cuspoéir
an bhirt a chuirtear i bhfeidhm — lena n-diritheofar cainniochtai leordhéthanacha den tairge
iocshlainte is ga chun coiredil a chur ar othair a bhfuil cliseadh duanach ainsealach orthu lena
gcosnaitear a slainte agus lena n-airithitear a ndea-bhail, ar thaobh amhain, agus, ar an taobh eile,
gan sard a dhéanamh ar feadh tréimhse fhada ar cheart na n-oibreoiri eacnamaiocha
saorghluaiseacht na n-earrai ina ndéanann siad tradail a dhéanamh, sa chas ata idir lamha: tairgi
iocshlainte.

An cuspdéir maidir lena airithii go solathrofar cainniochtai leordhé6thanacha den tairge
iocshlainte do mhargadh iocshlainte na Bulgaire chun freastal ar riachtanais an phobail, ba cheart é
a bheith comhréireach leis na tairbhi eacnamaiocha a d’fhéadfadh a bheith ag na sealbhéiri
udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte da mbeidis in ann an tairge iocshlainte a onnmbhairia

le linn na tréimhse sin. Ni sharaionn an tréimhse thoirmisc a tugadh isteach prionsabal na



comhréireachta a leagtar sios sa Chdéd um NoOs Imeachta Riarachain (APC), arb é is
priomhchusp6ir dé nach ndéanfaidh an gniomh riarachdin agus a chur chun feidhme difear
suntasach do chearta na do leasanna dlisteanacha na mar is ga chun na criche da n-eisitear an
gniomh (Airteagal 6(2) den APC).

Cinneadh fad an toirmisc i gcomhréir dhlith le prionsabal na comhréireachta, chun slainte
an daonra a chosaint agus i gcomhréir leis an toirmeasc ar idirdheald treallach né ar shrianadh
ceilte ar thradail idir na Ballstait da dtagraitear in Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh.

II1. Beidh an toirmeasc faoi mhir I ¢ eisitint an Ordaithe seo i bhfeidhm go dti an
15 Feabhra 2026.

IV. Foilseofar an t-ordu ar shuiomh gréasain na hAireachta Slainte agus seolfar é chuig an

nGniomhaireacht Chustaim mar eolas agus chun é a fhorfheidhmiu.
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An tOllamh Dr Silvi Kirilov, MD
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