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Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 36. pantu, Eiropas Parlamenta un
Padomes 2015. gada 11. marta Regulas (ES) 2015/479 par kopigiem eksporta noteikumiem
10. pantu, Administrativa procesa kodeksa 73. pantu un saistiba ar tadu zalu trikumu, ko izmanto

dazu dzivibai bistamu slimibu arstésana,

IZDODU SADU RIKOJUMU.

I. Piemeérojot Likuma par cilvekiem paredzéetam zaléem 217.a panta 3. punktu, aizliedzu eksportét
turpmak minétas zales, kuram pieskirta atlauja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un kuram
pieSkirta tirdzniecibas atlauja, kas izdota saskana ar 26. panta 1. punktu Likuma par cilvekiem
paredzétam zalém, un kuras saskana ar anatomiskas, terapeitiskas un kimiskas klasifikacijas
sisttmu, ievéerojot Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) prasibas, Kklasificétas Sadas
farmakologiskajas grupas:

1. A10A “Insulins un analogi” — visas grupas zales;

2. A10B “Zales, kas pazemina cukura limeni asinis, iznemot insulinu” — zales ar ATK
kodu A10BJO06 injicéjama forma;

3. JO01 “Sistemiskai lietoSanai paredzetas pretinfekcijas zales” — visas Sis grupas zales
forma “pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai” un “granulas iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai”.

II. Iemesli

Diabéts ir hroniska slimiba, kas rodas vai nu tad, kad aizkupga dziedzeris nerazo
pietiekami daudz insulina, vai tad, kad organisms ta saraZoto insulinu nespégj efektivi izmantot.

Insulins ir hormons, kas regulé cukura Itmeni asinis. Paaugstinats cukura limenis asinis jeb



hiperglikémija ir nekontroléta diabéta rezultats, un laika gaita tas izraisa nopietnus bojajumus
daudzas organisma sisteémas, jo Ipasi nervu un asinsvadu sistema.

1. tipa diabetam (ko dévé par insulinatkarigo diabétu) raksturiga nepietiekama insulina
razoSana, un ta gadijuma katru dienu parenterali jaievada insulins.

2. tipa diabéts ietekmé veidu, ka glikoze uzsiicas organisma un parvérsas energija. Tas ir
patologisks stavoklis, kad Stinas vai nu nesp& normali reagét uz insulinu, vai, reagéjot uz
hiperinsulinémiju, samazinas insulina receptoru skaits.

Galvena bistamiba diabéta gadijuma ir ta hroniskas komplikacijas. Diabéts izraisa acu,
nieru, nervu sistémas bojajumus, sirds un asinsvadu slimibas, smadzenu insultu, sapes apaksgjas
ekstremitatés utt.

Maija vidi ar manu Rikojumu Nr. RD-01-332/15.05.2024 tika aizliegts I punkta minéto
zalu eksports. Lai analizétu situaciju attieciba uz to pieejamibu tirgii un pacientu piekluvi tam,
Bulgarijas Zalu agentiirai (BZA) tika pieprasita informacija par to farmakologisko grupu zalu
pieejamibu vairumtirgotaju noliktavas un aptiekas, uz kuram attiecas eksporta aizliegums,
regionalajam veselibas inspekcijam tika pieprasita informacija par parbaudém, kas saistiba ar zalu
pieejamibu veiktas kopienas aptiekas, aptverot gan lielas, gan mazakas apdzivotas vietas, ka ar1
Valsts veselibas apdrosinasanas fondam (VVAF) tika pieprasita informacija par apgabaliem, kas
saistiti mazumtirgotajiem, kuri laikposma no 2024. gada marta lidz aprilim nodroSinaja vislielako
insulina daudzumu.

IepriekS minéto iestaZu sniegto datu analizé ir konstatétas pazimes, kas liecina par tadu
zalu neregularam piegadem no vairumtirgotaju noliktavam, to piegazu kavéjumiem vai
atteikumiem, kuras pieder pie Sadam farmakologiskajam grupam: A10A “Insulins un analogi”, JO1
“Sistemiskai lietoSanai paredzetas pretinfekcijas zales” (forma “pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai” un “granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai”) un A10B
“Zales, kas pazemina cukura limeni asinis, iznemot insulinus” (zales ar ATK kodu A10BJ0O6
injicejama forma).

Attieciba uz zalem, kas pieder pie farmakologiskas grupas A10A “Insulins un analogi”,
varéja noverot, ka Cetri insulina preparati no noliktavam tiek piegadati neregulari / to piegade
kavejas vai tiek atteikta aptuveni 2/3 vai vairak visu valsts apgabalu. Vel septini pie Sis
farmakologiskas grupas piederosi insulina preparati no noliktavam tiek neregulari piegadati / to
piegade kavéjas vai tiek atteikta aptuveni 1/3 vai 1/2 visu valsts apgabalu.

Péc tadas no BZA sanemtas informacijas analizes, kas salidzinama ar informaciju par
apdrosinato personu vidéjo zalu patérinu meénesi, tika konstatéts, ka pastav griitibas gan aptiekam,
gan pacientiem piegadat pie farmakologiskas grupas A10A “Insulins un analogi” piederosas zales.

Attieciba uz zalém ar starptautisko bezipaSnieka nosaukumu (INN) “semaglutids”:



regionalo veselibas inspekciju veiktajas parbaudés, ka arT no BZA sanemtas informacijas
un zalu meéneSa vidéja patérina analizé atklajas griitibas zalu nodroSinasana aptiekas Sados
apgabalos: Blagoevgrad, Burgas, Varna, Pleven, Sofia pilséta, Stara Zagora un Haskovo.

Attieciba uz zalém, kuras pieder pie farmakologiskas grupas JO1 “Sistémiskai lietoSanai
paredzétas pretinfekcijas zales” (visas Sis grupas zales forma “pulveris iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai” un “granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai”):

péc sanemtas informacijas parbaudes un analizes tika konstatéts, ka vislielaka kavéSanas,
neregularitate piegades, ar1 atteikumi no vairumtirgotaju noliktavam, pastav attieciba uz zalém ar
INN “amoksicilins, klavulanskabe™, proti, zinojumi par piegades traucéjumiem sanemti par desmit
no pavisam 23 zalem. 68 % valsts apgabalu zinoja par to, ka kadas no minétajam desmit zalem ir
atteikts piegadat un/vai tas piegadatas neregulari, savukart 39 % apgabalu to piegade ir kavéjusies
vai sanemts atteikums piegadat tas paSas zales ar citu aktivas vielas koncentraciju. Attiecigi 36 %
apgabalu bijusi kavesSanas zalu ar INN “cefuroksims” un “azitromicins” piegadé vai to piegade
tikusi atteikta.

Lai gan tiesibu aktos ir paredzéeti mehanismi zalu eksporta ierobeZoSanai, kas noteikti
Likuma par cilvekiem paredzeétam zalem devitas nodalas b punkta “Zalu eksports. Specializéta
elektroniska sisttma zalu uzraudzibai un analizei”, analizéjot no iepriekS minétajam iestadem
sanemtos datus, ir redzams, ka joprojam pastav zalu trukums. Pieradijums tam ir pedéjos méenesos
Veselibas ministrija pastavigi sanemtie signali par So zalu trikumu aptieku tikla, un viens no
iespéjamiem $a trikuma iemesliem ir tas, ka Sie produkti tiek eksportéti no Bulgarijas Republikas
teritorijas uz citam valstim tados daudzumos, kas rada apstaklus So zalu potencialam trikumam
Bulgarijas tirga.

Neatkarigi no veiktas darbibas juridiska rakstura diabéta arstéSanai izmantoto zalu un
sistemiskai lietoSanai paredzeto antibakterialo zalu eksports, ka arl novérotie piegades kavéjumi
traucé to lidzsvaru starp valsts teritorija piegadatajam zalém un pieaugoSo pieprasijumu péc tam,
kas biitu janodroSina, lai apmierinatu iedzivotaju vajadzibas veselibas zina.

Péc paSreizéjas situacijas padzilinatas analizes attieciba uz iepriekS minéto grupu zalu
pieejamibu un balstoties uz iepriekS sniegto informaciju, tika konstatéta nepiecieSamiba ieviest
eksporta aizliegumu attieciba uz I punkta minéto grupu zalem.

Turklat, nosakot rikojuma III punkta minéto I punkta definéto zalu eksporta aizlieguma
terminu, tiks panakts lidzsvars starp, no vienas puses, Istenota pasakuma meérki, proti, nodroSinat
pietiekamu zalu daudzumu, kas nepiecieSamas Bulgarijas pacientu arstéSanai, veselibas
aizsardzibai un arstnieciskas terapijas nepartrauktibai, un, no otras puses, saimnieciskas darbibas
subjektu tiesibu — izmantot precu (Saja gadijuma — zalu), ko tie tirgo, brivu apriti — ilgstoSu
neparkapSanu.

Izvirzitajam meérkim — nodroSinat Bulgarijas farmacijas tirgum pietiekamu daudzumu

zalu, lai apmierinatu iedzivotaju vajadzibas, — ir jabiit sameérigam ar iespéjamajiem



ekonomiskajiem ieguvumiem, ko giitu zalu tirdzniecibas atlauju turétaji, ja tie varétu eksportét
noteiktos produktus attiecigaja laikposma. Ar ieviesto aizlieguma periodu netiek parkapts
Administrativa procesa kodeksa noteiktais proporcionalitates princips, kura galvenais mérkis ir, lai
administrativais akts un ta stenoSana neietekmétu tiesibas un legitimas intereses lielaka meéra,
neka nepiecieSams ta mérka sasniegSanai, kuram akts izdots (APK 6. panta 2. punkts).

Aizlieguma ilgums ir noteikts, ka arl konkrétas zales ir izraudzitas, stingri ievéerojot
proporcionalitates principu, lai aizsargatu iedzivotaju veselibu, un ievérojot Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 36. panta minéto aizliegumu attieciba uz patvaligu diskriminaciju vai sleptu
ierobeZoSanu tirdznieciba starp dalibvalstim.

II1. I punkta noteiktais aizliegums ir speka no 17.06.2024. lidz 17.07.2024.

IV. Rikojums ir japublicé Veselibas ministrijas timekla vietné un janosiita Muitas agenttrai

informacijai un 1stenoSanai.
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