ORDU AMACH UIMH. RD-01-59 AN 14 LUNASA 2024 LENA
dTOIRMISCTEAR ONNMHAIRIU TAIRGI iOCSHLAINTE DE REIR
BHRi AIRTEAGAL 217A, ALT 3 DEN DLi MAIDIR LE TAIRGI
IOCSHLAINTE LENA nUSAID AG AN DUINE

ORDU

De bhun Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, Airteagal 10
de Rialachan (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 11 Marta 2015
maidir le combhrialacha le haghaidh onnmbhairi, Airteagal 73 den Choéd um No6s Imeachta
Riarachain agus i ndail leis an nganntanas tairgi iocshlainte le haghaidh galair airithe ata marfach
don bheatha,

ORDAIM LEIS SEO:

I. Toirmiscim onnmhairit, de réir bhri Airteagal 217a(3) den Dli maidir le Tairgi
focshlainte lena nUsdid ag an Duine, na dtéirgi iocshldinte seo a leanas a bhfuil tidarti faighte acu
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31
Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hiidard agus maoirseacht
tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh tséaide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus tairgi iocshlainte agus a bhfuil udard
faighte acu de bhun Airteagal 26(1) den DIi maidir le T4irgi focshldinte lena nUséid ag an Duine,
arna n-aicmiu de réir aicmiu ceimicean teiripeach anatamaioch (ATC) i gcomhréir le ceanglais na
hEagraiochta Domhanda Sléainte (EDS) i ngripai cégaseolaiochta:

1. A10A “Inslin agus anal6ga” — gach tairge iocshlainte sa ghrtpa;

2. A10B “Cogais seachas inslin lena n-islitear siicra fola” — tairge iocshldinte ag a
bhfuil c6d ATC A10BJO6 i bhfoirm cdgaisiochta insteallta;

3. JO1 “Tairgi iocshlainte frith-ionfhabhtaiocha le haghaidh usaid choérasach” — gach
tairge iocshldinte sa ghrtpa i bhfoirmeacha daileoige ‘ptdar le haghaidh fuaidrean béil’ agus
‘grainnini le haghaidh fuaidrean béil’.

II. Forais:

Is galar ainsealach é diaibéiteas a tharlaionn nuair nach dtairgeann an paincréas go
leor insline né nuair nach féidir leis an gcorp an inslin a thairgeann sé a tisaid go héifeachtach. Is
hormon € inslin a rialaionn siucra fola. Is € siticra fola méadaithe, hipiglicéime, mar thoradh ar
dhiaibéiteas neamhrialaithe agus le himeacht ama mar thoradh ar dhamaiste tromchdiseach do go
leor de chorais an choirp, go hairithe néar6ga agus soithigh fola.

Ta tairgeadh insline neamhleor mar shaintréith ag diaibéiteas de chineal 1 (ar a
dtugtar diaibéiteas inslinspleach) agus éilionn sé riarachan insline paireintreach laethdil.
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Bionn tionchar ag diaibéiteas de chineal 2 ar an mbealach a ndéantar glicos sa chorp
a ionsu agus a chlaochlu i bhfuinneamh. Is coinnioll paiteolaioch é seo ina dteipeann ar chealla
freagra a thabhairt de ghnath ar an inslin horméin né lion na ngabhdéiri insline a laghdi mar
fhreagra ar hipirinslinéime.

An phriomhchontdirt a bhaineann le diaibéiteas na na haimhréidheanna ainsealacha a
ghabhann leis. Déantar damaiste do na suile, do na duain, don néarchéras de dheasca diaibéitis
agus bionn mar thoradh air galair chardashoithiocha, strécanna inchinne, pian sna na baill
fhorimeallacha iochtair, etc.

I 1ar mhi Iail, chuir m’Ordd Uimh. RD-01-537/18.07.2024 toirmeasc ar onnmbhairit
tairgi iocshlainte faoi phointe I. Chun anailis a dhéanamh ar an staid maidir lena n-infhaighteacht
ar an margadh agus rochtain na n-othar orthu, iarradh faisnéis 6 Ghniomhaireacht Drugai na
Bulgaire (BDA) maidir le hinfhaighteacht tairgi iocshldinte 6 ghripai cogaseolaiochta ata faoi
réir an toirmisc ar onnmhairit chuig mordhioltéiri agus cégaslanna, 6 na Cigireachtai Slainte
Réigitinacha maidir le seicedlacha a dhéantar i gcdgaslanna de chineal oscailte ar infhaighteacht
tairgi iocshldinte, lena gcumhdaitear lonnaiochtai méra agus beaga. O shuiomh Gréasain an
Chiste Arachais Slainte Naisitinta (NHIF), rinneadh fiosriichan ar thomhaltas tairgi miochaine
agus ar lion na ndaoine arachaithe 6 thaobh slainte de.

Tar éis anailis a dhéanamh ar na sonrai a fuarthas 6 na hinstitididi thuasluaite, ta tasca
ann maidir le seachadtai neamhrialta/moilleanna n6 didltt ag tradstorais mérdhioltoiri i ndail le
tairgi iocshlainte sna gripai cogaseolaiochta seo a leanas: A10A “Inslin agus analoga”, JO1
“Tairgi iocshlainte frith-th6galacha le haghaidh tsaid chérasach” (i bhfoirmeacha daileoige
“pudar le haghaidh fuaidrean béil” agus “grainnini le haghaidh fuaidrean béil”) agus A10B
“Cogais seachas inslin lena n-islitear siticra fola” — tairge iocshlainte ag a bhfuil cod ATC
A10BJ06 i bhfoirm daileoige in-insteallta.

Maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann leis an ngripa cogaseolaiochta A10A “Inslin
agus analéga”, d’fhéadfai a thabhairt faoi deara go bhfuil seachadadh neamhrialta/moill n6 dialtu
ag tradstorais i gceist le cuig cinn de na cinealacha insline i mbreis agus 50 % de na ceantair uile
sa tir. Maidir le ctig cinn de na cinedlacha insline eile sa ghripa cégaseolaiochta sin,
thuairisciodh didltd ag mordhioltoiri i mbeagnach n6 nios mé na 30 % de cheantair uile na tire.
Maidir leis an gcuid eile de na cinedlacha insline ar tuairisciodh go raibh solathar
neamhrialta/moill né didlti ag an moérdhioltéir ina leith, thangthas ar fhadhbanna i gcuigi faoi
leith.

Ar bhonn anailis ar an bhfaisnéis a fuarthas 6 BDA, ata inchomparaide leis an
bhfaisnéis maidir le meantomhaltas miostiil tairgi iocshldinte ag na daoine arachaithe, fuarthas
amach go bhfuil deacracht ann na tairgi iocshlainte sa ghriipa cogaseolaiochta A10A “Inslin agus
analdga” a sholathar do chogaslanna agus d’othair araon.
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Sa mhéid a bhaineann leis an tairge iocshlainte le ANI Semaglutide:

Thainig na cigireachtai a rinne na Cigireachtai Slainte Réigiunacha ar roinnt
deacrachtai maidir le solathar an tairge iocshlainte i gcogaslanna sna cuigi seo a leanas: Varna,
Razgrad, Cathair Shoifia, Stara Zagora agus Haskovo.

Maidir leis na tairgi iocshlainte sa ghripa cégaseolaiochta JO1 “Tairgi iocshlainte
frith-thogéalacha le haghaidh wsdid chérasach” — gach tdirge iocshldinte i bhfoirmeacha
cogaisiochta “pudar le haghaidh fuaidrean béil” agus “grainnini le haghaidh fuaidrean béil”:

Tar éis athbhreithniti agus anailis a dhéanamh ar an bhfaisnéis a fuarthas, fuarthas gur
tharla na moilleanna ba mho, neamhrialtachtai solathar agus diilta ag tradstorais mérdhioltairi i
gcas tairgi iocshlainte ANI: Amoxicilline, aigéad clavulanic — tuairiscitear go bhfuil deacrachtai
solathar i gceist le 9 dtairge iocshlainte as 20. In 36 % de na ceantair sa tir, tuairisciodh go raibh
didltd agus/n6 solathar neamhrialta i gceist i ndail le ceann amhain de na naoi dtairge iocshlainte
sin, agus in 32 % de na ceantair bhi moill n6é didltd i gceist i ndail leis an tairge iocshlainte
céanna ach i gcas titichain éagsila den tsubstaint ghniomhach. In 25 % agus 18 % de na ceantair
faoi seach, ta solathar neamhrialta né diultu i gceeist le tairgi iocshlainte ANI Azithromycin agus
Cefuroxime. Maidir le 10 gcinn de na tairgi iocshlainte sa ghripa seo, thangthas ar fhadhbanna
maidir le solathar i gceantair aonair.

Ba cheart a thabhairt faoi deara, de réir na faisnéise comhiomlanaithe arna solathar ag
na Cigireachtai Slainte Réigiinacha, gur thainig na mérdhioltéiri ar ghanntanais, neamhrialtacht
no dialta ag tradstorais i geas tairgi iocshlainte a bhaineann le 7 INN: Amoxicilline agus aigéad
clavulanic, Azithromycin, Cefuroxime, Amoxicilline, Cefpodoxime, Clarithromycin, Cefaclor.

D’ainneoin na sasrai srianta ar onnmbhairiti a leagtar amach i gCaibidil a Naoi “b”
“Onnmhairia Tairgi focshldinte.” Céras leictreonach speisialaithe chun obair leantach agus
anailis a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte den DIi maidir le Tairgi focshldinte lena nUsdid ag an
Duine, ta ganntanas leaninach tairgi iocshldinte ann, mar is léir 6n anailis ar na sonrai a fuarthas
6 na hinstititidi thuasluaite. Is cruthtinas air sin na comharthai leaninacha maidir le cogais ata ar
iarraidh sa lionra cogaisiochta a fuarthas san Aireacht Sldinte. Ceann de na cidiseanna a
d’fhéadfadh a bheith leis an nganntanas sin is ea go bhféadfar na tairgi sin a onnmhairita 6
Phoblacht na Bulgdaire chuig tiortha eile i gcainniochtai a d’fhéadfadh a bheith ina gcuis le
ganntanas féideartha na gcogas sitid ar mhargadh na Bulgaire.

Beag beann ar chinedl dlithitil na gniomhaiochta a dhéantar, cuireann onnmhairit
tairgi iocshlainte a tsaidtear chun diaibéiteas agus tairgi iocshléinte frithbhaictéaracha a chéireail
le haghaidh usaid chérasach, chomh maith leis na moilleanna a breathnaiodh ar an solathar,
isteach ar an gcothromaiocht idir na tairgi iocshlainte a sholathraitear sa tir agus na riachtanais
mhéadaithe ata acu chun freastal ar riachtanais slainte an daonra.

Tar éis mionanailis a dhéanamh ar an staid reatha maidir le hinfhaighteacht na
ngrupai de thairgi iocshldinte thuasluaite, agus maidir leis an bhfaisnéis a sholathraitear thuas,
aithniodh go bhfuil ga le toirmeasc onnmhairitichain a thorchur le haghaidh na ngrupai de thairgi
iocshlainte da dtagraitear i bpointe 1.
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Ina theannta sin, trid an teorainn ama da dtagraitear i bpointe III maidir leis an
toirmeasc onnmhairithe ar na tairgi iocshlainte da dtagraitear i bpointe I, bainfear cothromaiocht
amach idir, ar thaobh amhain, cuspéir an bhirt a chuirtear i bhfeidhm — i.e. chun cainniocht
leordhothanach de na tairgi iocshlainte sin a airithit ata riachtanach chun céireail a chur ar othair
sa Bhulgair, chun a slainte a chosaint agus chun leaninachas a gcoireédla a dhearbhd, agus, ar an
taobh eile, neamhsharu ar cheart na n-oibreoiri eacnamaiocha (go ceann tréimhse fada ama) chun
saorghluaiseacht na n-earrai ina ndéanann siad tradail (sa chas seo, tairgi iocshlainte) a chur i
gcrich.

Ba cheart an cuspéir ata a lorg, i.e. chun a airithid go mbeidh cainniochtai
leordhéthanacha de na tairgi iocshlainte is ga ar fail ar mhargadh cégaisiochta na Bulgaire chun
freastal ar riachtanais an daonra— a bheith comhréireach leis na tairbhi eacnamaiocha a
d’fthéadfadh a bheith ag sealbhéiri na n-tdaruithe margaiochta, da mbeidis in ann na tairgi ar a
dtugtar tuairisc a onnmbhairiu le linn na tréimhse ata i gceist. Ni sharaionn an tréimhse thoirmisc
prionsabal na comhréireachta ata leagtha sios sa Chod um Nés Imeachta Riarachain (APC), arb é
is priomhchusp6ir d6 nach ndéanfaidh an gniomh riarachdin agus a chur chun feidhme difear nios
mo do chearta na do leasanna dlisteanacha na mar is ga chun na criche da n-eisitear an gniomh
(Airteagal 6(2) de APC).

Cinneadh fad an toirmisc, chomh maith leis na tairgi iocshlainte sonracha, faoi réir
dhian-chomhlionadh phrionsabal na comhréireachta d’fhonn slainte an phobail a chosaint agus i
gcomhréir leis an toirmeasc ar idirdhealt treallach né srian faoi cheilt ar thradail idir na Ballstait
da dtagraitear in Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh.

I11. Beidh feidhm ag an toirmeasc faoi phointe I 6 19/08/2024 go dti 19/09/2024.

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

chuig an nGniomhaireacht Chustaim mar eolas agus chun é a fhorfheidhmit.

DR. GALYA KONDEVA
AN tAIRE SLAINTE
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