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Az Europai Unié miikodésérdl szold szerzodés 36. cikke, a kivitelre vonatkozd k6zos
szabalyokrol sz6l6, 2015. marcius 11-i (EU) 2015/479 europai parlamenti és tanacsi rendelet 10.
cikke és a kozigazgatasi eljarasrol szolé torvénykonyv 73. cikke értelmében, valamint az egyes

életveszélyes betegségek kezelésére szolgalo gydgyszerek hianyaval 6sszefliggésben.

RENDELET:

I. Megtiltom a kivitelét — a human gyogyaszatban hasznalt gyogyszerekrdl szolo térvény
217a. cikkének (3) bekezdése értelmében — azon gyoégyszereknek, amelyek az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo,
2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan és a human
gyogyaszatban hasznalt gyogyszerekr6l szolo torvény 26. cikkének (1) bekezdése értelmében
engedélyezettek, és az anatomiai, gyogyaszati és kémiai (ATC) osztalyozasi rendszer szerint az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) kovetelményeinek megfelel6en a kovetkezd farmakologiai
csoportokba tartoznak:

1. A10A ,,Inzulinok és anal6gjaik” — a csoportba tartozé valamennyi gyogyszer;

2. A10B ,,Vércukorcsokkentd gyogyszerek, az inzulinok kivételével” — az A10BJO6 ATC-
kodu gyogyszer injekcids gyogyszerformaban;

3. JO1 ,,Antibakterialis szerek szisztémas hasznalatra” — a csoportba tartoz6 valamennyi,
,por belsdleges szuszpenziohoz” és ,granuldtum bels6leges szuszpenzidhoz” gyégyszerformaja
gyogyszer.

II. Okok:

A cukorbetegség olyan kronikus betegség, amely akkor fordul el6, ha a hasnyalmirigy nem

termel elegend6 inzulint, vagy ha a szervezet nem tudja hatékonyan felhasznélni az altala termelt



inzulint. Az inzulin a vércukorszintet szabalyoz6 hormon. A magas vércukorszint, a hiperglikémia
a nem kezelt cukorbetegség kovetkezménye, amely idGvel sulyos karosodast okoz a szervezet
szamos rendszerében, kiiléndsen az idegekben és az erekben.

Az 1-es tipust cukorbetegséget (az ugynevezett inzulinfiigg6 diabétesz) elégtelen
inzulintermelés jellemzi, és napi szint(i parenteralis inzulinadagolast tesz sziikségessé.

A 2-es tipustu cukorbetegség a gliikoz szervezeten beliili felszivodasanak és energiava
torténd atalakitdsanak modjara van hatassal. Ez olyan koros allapot, amelyben a sejtek nem
szokasos modon reagalnak az inzulinhormonra, vagy az inzulinreceptorok szama csokken a
hiperinzulinémiara adott valaszként.

A cukorbetegség {6 veszélye a kronikus szovodmeényeiben rejlik. A cukorbetegség a szem,
a vesék, az idegrendszer karosodasahoz, sziv- és érrendszeri betegségekhez, stroke-hoz, az alsé
végtagokban jelentkez6 fajdalomhoz stb. vezet.

Az egészségiigyi miniszter RD-01-180/28.03.2024. sz. rendelete 2024. marcius végén
megtiltotta az I. pont szerinti gyogyszerek kivitelét: Annak érdekében, hogy megvizsgaljuk a piaci
elérhet6ségiikkel és a betegek szamara a hozzaférhetségiikkel kapcsolatos helyzetet, a Bolgar
Gyogyszeriigynokségtol (BDA) tajékoztatast kértiink a kiviteli tilalom hatdlya ala es6
farmakologiai csoportokba tartozé gyogyszerek nagykereskeddk és gydgyszertarak szamara valo
rendelkezésre allasarol. Tajékoztatast kértiink tovabba a regionalis egészségiigyi feliigyel6ségektol
(a nagy és kisebb telepiilésekre kiterjedve) a ,nyilt tipusi” gyogyszertarakban a gyogyszerek
rendelkezésre allasaval 6sszefiiggésben végzett ellenérzésekrol.

A fent emlitett intézményekt6l kapott adatok kielemzése alapjan a kovetkezd
farmakologiai  csoportokba  tartoz6 — gyogyszerek  esetében  mutatkoznak jelek a
rendszertelen/késedelmes szallitasra, illetve a nagykeresked6i raktarakbol torténd szallitas
meghidsulasara: A10A ,Inzulinok és analogjaik”, JO1 ,Antibakterialis szerek szisztémas
hasznalatra” (,,por belsOleges szuszpenziohoz” és ,granulatum belsOleges szuszpenziohoz”
gyogyszerformaban) és az A10B ,,Vércukorcsokkentd gyogyszerek az inzulinok kivételével” — az
A10BJ06 ATC kédu gyogyszer injekciés formaban.

Az A10A ,Inzulinok és analégjaik” farmakolégiai csoportba tartozd gyogyszerek
tekintetében meg kell jegyezni, hogy az egyik inzulin esetében — az orszag megyéinek t6bb mint
kétharmadat érintéen — jellemzd a raktarakbol torténd rendszertelen/késedelmes szallitas vagy
annak meghitsulasa. Ebbdl a farmakoldgiai csoportbdl hét inzulint rendszertelentil/késedelmesen
szallitanak ki vagy egyaltalan nem is szallitanak ki a raktarakbol az orszag megyéinek kozel %-
ében.

A BDA-t6l kapott informaciok elemzése alapjan (amelyek hasonldéak az
egészségbiztositasi hozzajarulast fizet6k atlagos havi gyégyszerfogyasztasara vonatkozdan az

Orszagos Egészségbiztositasi Alap (NHIF) honlapjan kozzétett informaciékhoz) megallapitast



nyert, hogy mind a gyogyszertarak, mind a betegek ellatasa szintjén nehézséget okozott az A10A
»Inzulinok és analogjaik” farmakologiai csoportba tartozo gyogyszerek biztositasa.

A ,,Semaglutide” nemzetk6ézi szabadnév (INN) alad tartozé gyégyszert (Szemaglutid)
illetéen:

A regiondlis egészségiigyi feliigyeletek altal végzett ellen6rzések, valamint a BDA-t6l
kapott informaciok és a gydgyszer atlagos havi fogyasztasanak elemzése alapjan megallapithato,
hogy a kovetkez6 megyék gyodgyszertaraiban adodtak nehézségek a gyogyszer rendelkezésre
bocsatasaval kapcsolatban: Varna, Gabrovo, Szilisztra, Sz6fia varos és Sztara Zagora.

A kovetkez6 farmakoldgiai csoportba tartozé gyogyszereket illetGen: JO1 ,,Antibakterialis
szerek szisztémas hasznalatra” — a csoportba tartoz6 valamennyi, ,,por bels6leges szuszpenzi6hoz”
és ,,granulatum bels6leges szuszpenzidhoz” gyogyszerformaju gyégyszer:

A kapott informdaciok vizsgalatat és elemzését kovetGen megallapitast nyert, hogy a
legkomolyabb késedelmek és ellatasbeli rendszertelenségek (ideértve a nagykeresked6i raktarak
altal a szallitas nem teljesitését) az ,,Amoxicilline, clavulanic acid” nemzetkozi szabadnév (INN)
ala tartozo gyogyszerek (Amoxicillin, klavulansav) esetében fordult el — 19-b6l hét gyogyszernél
szamoltak be az ellatas sziik keresztmetszeteir6l. Az orszag megyéinek 71 %-a szamolt be arrol,
hogy e hét gydgyszer valamelyike esetében a szallitas rendszertelen és/vagy meghitsul. Ami a
fennmaradé hat gyogyszert illeti, az orszag megyéinek 25-61 %-aban késik e gydgyszerek
szallitasa, vagy meg sem torténik.

Jollehet a human gyogyaszatban hasznalt gyogyszerekrdl szolo térvényben a Kilencedik
fejezet ,b” szakaszdban (Gyodgyszerkivitel. Egyedi elektronikus rendszer a gyégyszerek nyomon
kovetésére és elemzésére) meghatarozott gyogyszerek vonatkozasaban a jogszabaly a
gyogyszerkivitelt korlatoz6 mechanizmusokat vezet be, mégis — miként az a fent emlitett
intézményektdl kapott adatok elemzésébdl is kitlinik — a gyogyszerhidny tovabbra is fennall. Ezt
igazolja az, hogy az Egészségligyi Minisztériumhoz folyamatosan érkeznek bejelentések e
gyogyszerek gyogyszertari halozati hianyardl, és e hiany egyik lehetséges oka az, hogy a
termékeket a Bolgar Koztarsasag teriiletérél olyan mennyiségben exportaljak mas orszagokba,
hogy az mar e gyogyszerek esetében a bolgar piacon potencialisan a hidnyhoz vezetd feltételeket
teremt.

Fiiggetleniil az intézkedés jogi jellegétdl, a diabétesz kezelésére hasznalt gyogyszerek és a
szisztémas hasznalatra szant antibakterialis szerek kivitele, valamint az ellatdsban tapasztalt
késedelmek megzavarjak a Bulgariaban biztositott gydgyszerek és — a lakossag egészségiigyi
sziikségleteinek kielégitése okan — az elobbi gyogyszerek irant megnovekedett igény kozotti
egyensulyt.

A fent emlitett gyogyszercsoportok rendelkezésre allasaval kapcsolatos jelenlegi helyzet

részletes elemzését kovet6en, valamint a fentiek szerint szolgaltatott informaciék alapjan



megallapitast nyert, hogy az I. pontban meghatarozott gyégyszercsoportokra exporttilalmat kell
bevezetni.

Ezenkiviil az I. pontban emlitett gyogyszerekre vonatozo, a rendelet III. pontjaban emlitett
exporttilalmi id6szak meghatarozasaval egyensulyi helyzet jon létre egyrészt az alkalmazott
intézkedés célja (azaz e gyogyszerekbOl a bolgar betegek kezeléséhez sziikséges elegendd
mennyiség biztositasa, az egészségiik védelme és a gyogyszeres kezelésiik folytonossaganak
biztositasa), masrészt akozott, hogy ne sériiljon hosszi ideig a gazdasagi szerepl6k azon joga,
hogy az altaluk forgalmazott aruk — jelen esetben a gyégyszerek — szabad mozgasa megvaldsuljon.

A Kkitlizott célnak — azaz annak, hogy a bolgar gyogyszerpiacot a lakossag igényeinek
kielégitéséhez elegend6 mennyiségii gyogyszerrel lassak el — aranyosnak kell lennie azokkal a
potencialis gazdasagi elényokkel, amelyek a gydgyszerekre vonatkozé forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szamara akkor jelentkeznének, ha a szoban forg6 id6szak alatt exportalni
tudnak a megnevezett termékeket. A bevezetett tilalmi id6szak nem sérti a kbzigazgatasi eljarasrol
sz0lo torvénykonyvben megallapitott aranyossag elvét, amelynek f6 célja, hogy a kozigazgatasi
jogi aktus és annak végrehajtasa ne érintse a jogokat és a jogos érdekeket nagyobb mértékben
annal, mint ami annak a célnak az eléréséhez sziikséges, amelynek érdekében a jogi aktust kiadtak
(a kozigazgatasi eljarasrol szolo torvénykonyv 6. cikkének (2) bekezdése).

A tilalom id6tartamat, valamint a konkrét gyogyszereket a lakossag egészségének védelme
érdekében az aranyossag elvének szigoru tiszteletben tartasa mellett, valamint az Eurépai Unid
mikodésérdl szolo szerzodés 36. cikkében emlitett dnkényes megkiilonboztetésnek, illetve a
tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korlatozasanak a tilalmaval 6ésszhangban hataroztak meg.

ITI. Az I. pont szerinti tilalom 2024. aprilis 16-t6] 2024. majus 16-ig érvényes.

IV. A rendeletet kozzé kell tenni az Egészségiigyi Minisztérium honlapjan, és tajékoztatas

céljabol, illetve végrehajtas végett meg kell kiildeni a Vamiigynokségnek.
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