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1. MSG 001 IND 2024 0445 BG FI 06-08-2024 BG NOTIF

2. Bulgaria

3A. MUHUCTEPCTBO Ha MKOHOMUKATa U MHAYCTPUATA,

anpekumsa "EBponencky BbNPOCK 1 3akoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokm n ycnyrun”,
yn. "CnassaHcka" Ne 8, 1000 Codpus,

Tel.: +359 2 940 7336, +359 2 940 7565

3B. MUHUCTEPCTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo,

anpekuusa "JlekapcTeeHa noanTmka",

nn. "Cs. Hegens" Ne 5, 1000 Cocpms,

Tel.: +359 2 930 1298, email: vvasiyanova@mh.government.bg
4.2024/0445/BG - C10P - Ladkkeet

5. Luonnos maaraykseksi tiettyjen laakkeiden viennin kieltamisesta

6. Ladkkeet
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8. Maardys koskee laakkeita, jotka on hyvaksytty ihmisille ja eldimille tarkoitettuja |ddkkeitd koskevista yhteisén lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31 pdivand maaliskuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla ja joille on annettu myyntilupa ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistad annetun lain 26 §:n 1 momentin nojalla ja jotka on luokiteltu Maailman terveysjarjestén (WHO) vaatimusten
mukaisesti anatomis-terapeuttis-kemiallista luokitusta noudattaen tiettyihin farmakologisiin ryhmiin. Maarayksella
kielletaan seuraavien laakkeiden vienti, sellaisena kuin se on maariteltyna ihmisille tarkoitetuista laakkeista annetun lain
217a §:n 3 momentissa:

1. A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset” - kaikki ryhmaan kuuluvat laakkeet;

2. A10B "Veren glukoosipitoisuutta pienentavat ladkkeet, lukuun ottamatta insuliineja” - ATC-koodin A10BJ06 mukainen
ladke, injektoitava laakemuoto;

3.J01 "Systeemiset bakteeriladakkeet” - kaikki ryhmaan kuuluvat laakkeet lagdkemuodoissa "powder for oral suspension”
(jauhe oraalisuspensiota varten) ja "granules for oral suspension” (rakeet oraalisuspensiota varten).

Kieltoa on voimassa 19. elokuuta 2024 ja 19. syyskuuta 2024 valisen ajan.

9. Maarayksen perustelut ovat seuraavat:

Diabetes on krooninen sairaus, joka johtuu siita, etta haima ei tuota riittavasti insuliinia tai elimistd ei voi tehokkaasti
hyddyntaa tuottamaansa insuliinia. Insuliini on hormoni, joka saatelee verensokeria. Jos diabetesta ei hoideta,
seurauksena on korkea verensokeri eli hyperglykemia. Ajan myo6ta se vaurioittaa vakavasti monia elimistdn jarjestelmia,
etenkin hermostoa ja verisuonia.

Tyypin 1 diabetekselle (niin kutsutulle insuliinista riippuvaiselle diabetekselle) on ominaista riittdmatén insuliinin
tuotanto, ja siksi se edellyttaa paivittaista parenteraalista insuliinihoitoa.

Tyypin 2 diabetes vaikuttaa tapaan, jolla glukoosi imeytyy elimistéon ja muuttuu energiaksi. Kyseessa on patologinen
tila, jossa solut eivat reagoi normaalisti insuliinihormoniin tai insuliinireseptorien maara on vahentynyt hyperinsulinemian
seurauksena.

Diabeteksen suurimmat vaarat liittyvat kroonisiin komplikaatioihin. Diabetes voi vahingoittaa silmia, munuaisia ja
hermostoa ja altistaa sydan- ja verisuonitaudeille, aivohalvauksille, alaraajakivuille ynna muille.

Kesdkuun puolivalissa terveysministerin maarayksella nro RD-01-537/18.07.2024 kiellettiin Maailman terveysjarjestén
(WHO) vaatimusten mukaisen anatomis-terapeuttis-kemiallisen luokituksen mukaan luokiteltujen laakkeiden vienti
seuraavissa farmakologisissa ryhmissa:

1. A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset” - kaikki ryhmaan kuuluvat laakkeet;

2. A10B "Veren glukoosipitoisuutta pienentavat ladkkeet, lukuun ottamatta insuliineja” - ATC-koodin A10BJ06 mukainen
ladke, injektoitava laakemuoto;

3.J01 "Systeemiset bakteeriladkkeet” - kaikki ryhmaan kuuluvat laakkeet lagdkemuodoissa "powder for oral suspension”
(jauhe oraalisuspensiota varten) ja "granules for oral suspension” (rakeet oraalisuspensiota varten).

Laakkeiden saatavuutta markkinoilla ja saatavuutta potilaiden kannalta haluttiin analysoida. Tdman vuoksi Bulgarian
ladkevirastolta pyydettiin tietoa vientikiellon alaisiin farmakologisiin ryhmiin kuuluvien ladkkeiden saatavuudesta
tukkukauppiaiden ja apteekkien osalta ja alueellisilta terveystarkastusvirastoilta pyydettiin tietoa tarkastuksista, joilla oli
selvitetty ladkkeiden saatavuutta suurten ja pienempien asutuskeskusten paikallisapteekeissa. Ladkkeiden kulutusta ja
vakuutettujen lukumaaraa selvitettiin kansallisen sairausvakuutuskassan verkkosivustolta.

Edelld mainituilta laitoksilta saatujen tietojen analysoinnin perusteella on viitteita siita, etta tukkukauppiaiden varastoista
on toimitettu epasaanndllisesti/viivastyneesti tai toimituksista on kieltdydytty seuraaviin farmakologisiin ryhmiin
kuuluvien ladkkeiden osalta: A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset”, J01 "Systeemiset bakteeriladkkeet” (ladkemuodoissa
"powder for oral suspension” (jauhe oraalisuspensiota varten) ja "granules for oral suspension” (rakeet oraalisuspensiota
varten)) ja A10B "Veren glukoosipitoisuutta pienentavat ldakkeet, lukuun ottamatta insuliineja” - ATC-koodin A10BJ06
mukainen laake, injektoitava ladkemuoto.

Farmakologiseen ryhmaan A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset” kuuluvien laakkeiden osalta todetaan, etta varastoista
toimitetaan viitta insuliinia epasaanndllisesti tai viipeella tai niiden toimituksesta kieltdydytaan yli 50 prosentissa maan
kaikista piirikunnista.

Tahan farmakologiseen ryhmaan kuuluvista viidesta muusta insuliinista ilmoitettiin, ettd tukkukauppiaat olivat
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kieltaytyneet toimituksista lahes tai yli 30 prosentissa maan kaikista piirikunnista. Muiden insuliinien osalta, joista
ilmoitettiin viivastyksia / epasaanndllisia toimituksia tai tukkukauppiaan kieltdytymisia, havaittiin ongelmia yksittaisissa
piirikunnissa.

Kun BDA:lta saatuja tietoja verrattiin vakuutettujen henkiléiden ladkkeiden keskimaaraista kuukausittaista kulutusta
koskeviin tietoihin, todettiin, ettd sekd apteekeilla ettd potilailla oli vaikeuksia saada farmakologiseen ryhmaan A10A
"Insuliinit ja insuliinijohdokset” kuuluvia ladkkeita.

Ladkeainetta "INN Semaglutide” (semaglutidi) sisaltavan ladkkeen osalta:

Alueellisten terveystarkastusvirastojen suorittamissa tarkastuksissa on havaittu ongelmia ldakkeen saatavuudessa
apteekeissa seuraavissa maakunnissa: Varna, Razgrad, Sofian kaupunki, Stara Zagora ja Haskovo.

Seuraaviin farmakologisiin ryhmiin kuuluvien Id8kkeiden osalta: J01 "Systeemiset bakteeriladkkeet” - kaikki ryhmaan
kuuluvat 13akkeet ladkemuodoissa "powder for oral suspension” (jauhe oraalisuspensiota varten) ja "granules for oral
suspension” (rakeet oraalisuspensiota varten).

Saatujen tietojen tarkastelun ja analysoinnin jalkeen todettiin, etta suurin viivastys, toimitusten epasaannéllisyys,
mukaan lukien toimituksista kieltaytyminen tukkukauppiaiden varastoissa, koskee laakkeita, jotka sisaltavat INN-
nimeltdan seuraavaa ainetta: Amoxicilline, clavulanic acid (amoksisilliini, klavulaanihappo) - yhdeksan ladketta 20:st3,
joiden osalta on raportoitu toimitushairiista. Maan piirikunnista 36 prosenttia ilmoitti, ettd yhta naista yhdeksasta
ladkkeesta oli kieltdydytty toimittamasta ja/tai toimitettiin epasadnndllisesti. Maan piirikunnista 32 prosentissa oli
puolestaan viivastyksia toimituksissa tai toimituksista kieltdydyttiin saman Iddkkeen osalta, mutta vaikuttavan aineen
pitoisuus oli eri. INN Azithromycinia sisaltavia 1adkkeita toimitettiin epasaanndllisesti tai toimituksista kieltdydyttiin 25
prosentissa piirikunnista ja Cefuroximea sisaltavien ladkkeiden osalta luku oli 18 prosenttia. Kymmenen téhan ryhmaan
kuuluvan laakkeen tapauksessa toimitusongelmia havaittiin vain yksittaisissa piirikunnissa.

On huomattava, etta alueellisten terveystarkastusvirastojen toimittamien koottujen tietojen mukaan havaittiin puutteita,
epasaanndllisyytta tai varastojen toimituksista kieltaytymisia seitseman INN-laakkeen osalta: Amoxicilline and clavulanic
acid, Azithromycin, Cefuroxime, Amoxicilline, Cefpodoxime, Clarithromycin, Cefaclor.

Ladkkeiden viennin kieltdmista koskevista mekanismeista saadetaan ihmisille tarkoitetuista laakkeista annetun lain 9 b
luvussa "Laakkeiden vienti. Ladkkeiden erityinen sahkdinen seuranta- ja analysointijarjestelma”. Tasta huolimatta
ladkkeista on edelleen pulaa, kuten edelld mainituilta laitoksilta saatujen tietojen analyysista kay ilmi. Todisteena tasta
on se, etta terveysministeriéssa on saatu edelleen ilmoituksia naiden ladkkeiden pulasta apteekkiverkostossa, ja yksi
mahdollinen syy pulaan on se, etta nadita tuotteita vieddan Bulgarian tasavallan alueelta muihin maihin maaria, jotka
luovat edellytykset naiden ladkkeiden mahdolliselle pulalle Bulgarian markkinoilla.

Huolimatta harjoitetun toiminnan oikeudellisesta muodosta, diabeteksen hoitoon kaytettavien ladkkeiden ja systeemisten
bakteerilaakkeiden vienti seka havaitut toimitusviiveet hairitsevat tasapainoa maan alueella toimitettujen laakkeiden ja
niiden lisadntyneen kysynnan valilla vaestdn terveystarpeiden tyydyttamiseksi.

Edelld mainittujen ladkeryhmien saatavuuden nykytilannetta ja edella esitettyja tietoja koskevan perusteellisen analyysin
perusteella on todettu, etta edella mainittujen laakeryhmien vientikielto on tarpeen.

Vientikiellon alaisten laakkeiden vientikiellolle asetetaan maarayksessa tietty maaraaika. Madraajan asettamisella
voidaan tasapainoisesti varmistaa toimeenpantavan toimenpiteen tavoite eli se, etta kyseisia ladkkeita on riittavasti
saatavilla bulgarialaisten potilaiden hoitoa varten, heidan terveyttdan voidaan suojella ja Iaakehoidon jatkuvuus voidaan
varmistaa, mutta yhtalailla se, ettd talouden toimijoiden oikeutta kaupankdynnin kohteena olevien tavaroiden eli tassa
tapauksessa ladkkeiden vapaaseen liikkuvuuteen ei rajoiteta pitkaksi aikaa.

Tavoiteltuna tavoitteena on varmistaa Bulgarian ldaakemarkkinoiden riittavat 1ddkemaarat vaestdn tarpeisiin
vastaamiseksi. Tavoitteen on oltava oikeassa suhteessa taloudellisiin hy6tyihin, joita myyntiluvan haltijoilla olisi, jos he
voisivat vieda kyseisia tuotteita ulkomaille kyseisena ajanjaksona. Kayttéon otettu kieltoaika ei loukkaa
hallintomenettelylaissa vahvistettua suhteellisuusperiaatetta, jonka paatarkoituksena on, etta hallinnollinen toimenpide
ja sen taytantédnpano eivat saa vaikuttaa oikeuksiin ja oikeutettuihin etuihin suuremmassa maarin kuin mika on tarpeen
toimenpiteen antamistarkoituksen kannalta (hallintomenettelylain 6 §:n 2 momentti).

Kiellon voimassaoloaika ja kiellon kohteena olevat laakkeet on maaritetty noudattamalla tarkasti
suhteellisuusperiaatetta, jotta vaestdn terveys voidaan turvata, ja Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen

36 artiklassa mainitun mielivaltaista syrjintaa tai jasenvaltioiden valisen kaupan peiteltya rajoittamista koskevan kiellon
mukaisesti.
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10. Viittaukset perusteksteihin: perusteksteja ei ole saatavilla
11. Kylla

12. Viime aikoina on saatu lukuisia raportteja toimitusvaikeuksista apteekkeihin ja potilaille siksi, etta apteekeissa on
pulaa insuliinista, joka on elintarked diabetesladke. Tahan liittyvat kyseisten ladkkeiden epasaanndlliset
toimitukset/viivastykset tai tukkumyyjien varastojen toimituksista kieltdytymiset. Lisdksi BDA:Ita on saatu tietoja, jotka
ovat verrattavissa sairausvakuutuskassan julkaisemiin tietoihin sairausvakuutettujen henkildiden Iadkkeiden
keskimaaraisesta kuukausittaisesta kulutuksesta. Ryhman A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset” osalta todetaan, etta
varastoista toimitetaan neljaa insuliinia epasaanndllisesti tai viipeella tai niiden toimituksesta kieltdydytaan yli 50
prosentissa maan kaikista piirikunnista. Tahan farmakologiseen ryhmaan kuuluvista viidesta muusta insuliinista
ilmoitettiin, etta tukkukauppiaat olivat kieltaytyneet toimituksesta 30 prosentissa maan kaikista piirikunnista. Analyysi
osoittaa, etta suurin viive koskee laakkeita, jotka sisaltdvat INN-nimeltdan seuraavaa ainetta: Amoxicilline, clavulanic
acid - yhdeksalla laakkeella 20:sta raportoidaan olevan toimitusvaikeuksia. Ryhman muihin laakkeisiin liittyy myés
viivastyksia tai toimituksesta kieltaytymisia. Valittdman toimenpiteen tarve todettiin |ddkkeiden saatavuutta koskevan
nykytilanteen perusteellisen analyysin ja jarjestelmasta saatujen tietojen perusteella. Toimenpiteelld varmistetaan, etta
naita laakkeitda annetaan bulgarialaisten potilaiden hoitoon oikea-aikaisesti ja asianmukaisesti, milld varmistetaan heidan
terveytensa suojelu ja heidan ladkehoitonsa jatkuvuus.

13. Ei
14. Ei
15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nakokohta: Ei
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