ORDNI LI HIERGA Nru ta’ Ref. RD-01-59 TAL-14 ta’ AWWISSU 2024
LI TIPPROJBIXXI L-ESPORTAZZJONI TA’ PRODOTTI
MEDICINALI SKONT IT-TIFSIRA TAL-ARTIKOLU 217A (3) TAL-
LIGI DWAR IL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-
BNIEDEM:

ORDNI

Skont 1-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, 1-Artikolu
10 tar-Regolament (UE) 2015/479 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015
dwar regoli komuni ghall-esportazzjonijiet, 1-Artikolu 73 tal-Kodi¢i ta’ Procedura
Amministrattiva u fir-rigward tan-nuqqas ta’ prodotti medicinali ghal ¢ertu mard li jhedded il-
hajja,

B’DAN NORDNA:

I. Nipprojbixxi l-esportazzjoni fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 217a(3) tal-Ligi dwar il-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-prodotti medicinali 1li gejjin 1li rcevew
awtorizzazzjoni ghall-uzu skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi -
Agenzija Ewropea ghall-Medicini, u prodotti medicinali li rcevew awtorizzazzjoni ghall-uzu
skont 1-Artikolu 26(1) tal-Ligi dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, ikklassifikati
skont il-kodi¢i anatomiku terapewtiku kimiku (ATC) f’konformita mar-rekwiziti tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) mill-gruppi farmakologici li gejjin::

1. A10A “Insulini u analogi” — il-prodotti medicinali kollha fil-grupp;

2. A10B “Medicini li jbaxxu z-zokkor fid-demm eskluzi l-insulini” — prodott
medicinali bil-kodi¢i ATC A10BJ06 f’forma ta’ dozagg ghall-injezzjoni;

3. J01 “Prodotti medicinali antiinfettivi ghal uzu sistemiku” — il-prodotti medicinali
kollha fil-grupp f’forom tad-dozagg ta’ “trab ghal sospensjoni orali” u “granuli ghal sospensjoni
orali”.

II. Ragunijiet:

Id-dijabete hija marda kronika li ssehh jew meta I-frixa ma tipproducix bizzejjed
insulina jew meta l-gisem ma jkunx jista’ juza b’mod effettiv l-insulina li jipproduci. L-insulina
hija ormon li jirregola z-zokkor fid-demm. 1z-zieda taz-zokkor fid-demm, l-iperglicemija, hija r-
rizultat ta’ dijabete mhux ikkontrollata u maz-zmien twassal ghal hsara serja f’hafna mis-sistemi
tal-gisem, specjalment in-nervituri u l-vazi tad-demm.
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Id-dijabete tat-tip 1 (maghrufa bhala dipendenti fuq l-insulina) hija kkaratterizzata
minn produzzjoni insuffi¢jenti ta’ insulina u tehtieg 1-ghoti ta’ insulina parenterali kuljum.

Id-dijabete tat-tip 2 taffettwa l-mod kif il-glukozju fil-gisem jigi assorbit u ttrasformat
f’energija. Din hija kundizzjoni patologika li fiha ¢-celloli jew ma jirrispondux b’mod normali
ghall-ormon tal-insulina jew inagqsu n-numru ta’ ricetturi tal-insulina b’rispons ghall-
iperinsulinemija.

[I-periklu ewlieni fid-dijabete huwa l-kumplikazzjonijiet kroni¢i taghha. Id-dijabete
twassal ghall-izvilupp ta’ hsara lill-ghajnejn, kliewi, is-sistema nervuza, mard kardjovaskulari,
puplesiji fil-mohh, ugigh fl-estremitajiet t’isfel, ecc.

F’nofs Lulju, 1-Ordni Nru RD-01-537/18.07.2024 tieghi pprojbixxiet l-esportazzjoni
ta’ prodotti medicinali taht il-punt I. Sabiex tigi analizzata s-sitwazzjoni rigward id-disponibbilta
taghhom fis-suq u 1-access tal-pazjenti ghalihom, intalbet informazzjoni mill-Agenzija Bulgara
tad-Drogi (BDA) dwar id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali minn gruppi farmakologici
soggetti ghall-projbizzjoni tal-esportazzjoni ghall-bejjiegha bl-ingrossa u l-ispizeriji, mill-
Ispettorati Regjonali tas-Sahha dwar il-kontrolli mwettqa fi spizeriji tat-tip miftuh dwar id-
disponibbilta ta’ prodotti medicinali, li jkopru insedjamenti kbar u izghar. Mis-sit web tal-Fond
Nazzjonali tal-Assigurazzjoni tas-Sahha (NHIF), saret inkjesta dwar il-konsum ta’ prodotti
medicinali u n-numru ta’ persuni assigurati ghas-sahha.

Wara analizi tad-data li waslet mill-istituzzjonijiet imsemmija hawn fuq, hemm
indikazzjonijiet ta’ kunsinni/dewmien irregolari jew rifjuti mill-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa
ghall-forniment tal-prodotti medicinali mill-gruppi farmakologici li gejjin: A10A “Insulini u
analogi”, JO1 “Prodotti medicinali antiinfettivi ghal uzu sistemiku” (f’forom tad-dozagg ta’ “trab
ghal sospensjoni orali” u “granuli ghal sospensjoni orali”) u A10B “Medicini li jbaxxu z-zokkor
fid-demm eskluzi l-insulini” — prodott medic¢inali bil-kodi¢i ATC A10BJ06 f’forma ta’ dozagg
injettabbli.

Fir-rigward ta’ prodotti medicinali li jappartjenu ghall-grupp farmakologiku A10A
“Insulini u analogi”, jista’ jigi nnotat li hamsa mill-insulini ghandhom provvisti/dewmien
irregolari jew rifjut minn imhazen f’aktar minn 50 % tad-distretti kollha fil-pajjiz. Fir-rigward ta’
hames insulini ohra minn dan il-grupp farmakologiku gew irrappurtati rifjuti minn bejjiegha bl-
ingrossa fi kwazi 30 % jew aktar tad-distretti kollha fil-pajjiz. Ghall-bgija tal-insulini li gew
irrappurtati li kellhom dewmien/provvista irregolari jew rifjut mill-bejjiegh bl-ingrossa, kien
hemm problemi f’distretti unici.

Fuq il-bazi ta’ analizi tal-informazzjoni li waslet mill-BDA, komparabbli mal-
informazzjoni dwar il-konsum medju fix-xahar ta’ prodotti medicinali mill-persuni assigurati,
instab 1i hemm diffikulta biex kemm l-ispizeriji kif ukoll il-pazjenti jigu pprovduti bil-prodotti
medicinali mill-grupp farmakologiku A10A “Insulini u analogi”.
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Fir-rigward tal-prodott medicinali b’INN Semaglutide:

L-ispezzjonijiet imwettqa mill-Ispettorati Regjonali tas-Sahha sabu xi diffikultajiet
fil-provvista tal-prodott medic¢inali fl-ispizeriji fil-provingji li gejjin: Varna, Razgrad, il-Belt ta’
Sofija, Stara Zagora u Haskovo.

Rigward il-prodotti medic¢inali mill-grupp farmakologiku JO1 “Prodotti medicinali
antiinfettivi ghal uzu sistemiku” — il-prodotti medic¢inali kollha mill-forom ta’ medicini “trab ghal
sospensjoni orali” u “granuli ghal sospensjoni orali”:

Wara revizjoni u analizi tal-informazzjoni li waslet, gie stabbilit li 1-akbar dewmien,
irregolaritajiet fil-provvisti u rifjuti mill-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa sehh fir-rigward ta’
prodotti medicinali li jappartjenu ghall-INN: Amoxicilline, acidu klavulaniku — 9 prodotti
medic¢inali minn 20 huma rrappurtati li ghandhom diffikultajiet fil-provvisti. F’36 % tad-distretti
fil-pajjiz gie rrappurtat rifjut u/jew provvista irregolari ta’ wiehed minn dawn id-disa’ prodotti
medicinali, filwaqt li fi 32 % tad-distretti kien hemm dewmien jew rifjut ghall-istess prodott
medicinali izda f’koncentrazzjoni differenti tas-sustanza attiva. F’25 % u 18 % rispettivament
tad-distretti, hemm provvista irregolari jew rifjut ta’ prodotti medi¢inali b’INN Azitromicina u
Cefuroksima. Fir-rigward ta’ 10 mill-prodotti medicinali li jappartjenu ghal dan il-grupp, kien
hemm problemi relatati mal-provvista f’distretti unici.

Ghandu jigi nnotat li, skont l-informazzjoni aggregata pprovduta mill-Ispettorati
Regjonali tas-Sahha, kien hemm nuqqas, irregolarita jew rifjut mill-imhazen tal-bejjiegha bl-
ingrossa ghal prodotti medicinali li jappartjenu ghal 7 INN: Amoxicilline u ac¢idu klavulaniku,
Azitromicina, Cefuroksima, Amoxicilline, Cefpodoksima, Klaritromicina, Cefaklor.

Minkejja I-mekkanizmi ta’ restrizzjoni tal-esportazzjoni stabbiliti fil-Kapitolu Disgha
“b” “Esportazzjoni ta’ Prodotti Medicinali”. Sistema elettronika specjalizzata ghas-segwitu u I-
analizi tal-prodotti medicinali” tal-Ligi dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem,
hemm nuqqgas kontinwu ta’ prodotti medicinali, kif muri mill-analizi tad-data li waslet mill-
istituzzjonijiet imsemmija hawn fuqg. Prova ta’ dan huma s-sinjali kontinwi ta’ medicini negsin
fin-network tal-ispizeriji loi waslu fil-Ministeru tas-Sahha. Wahda mir-ragunijiet possibbli ghal
dan in-nuqqgas huwa I-fatt li dawn il-prodotti ged jigu esportati mir-Repubblika tal-Bulgarija lejn
pajjizi ohra fi kwantitajiet li joholqu kundizzjonijiet ghal nugqgas potenzjali ta’ dawn il-prodotti
medicinali fis-suq Bulgaru.

Irrispettivament min-natura legali tal-attivita mwettga, l-esportazzjoni ta’ prodotti
medicinali uzati ghat-trattament tad-dijabete u ta’ prodotti medicinali antibatterici ghal uzu
sistemiku, kif ukoll id-dewmien osservat fil-provvista jfixklu 1-bilan¢ bejn il-prodotti medic¢inali
fornuti fil-pajjiz u I-htigijiet akbar ghal dawn il-prodotti medicinali biex jissodisfaw il-htigijiet
tas-sahha tal-popolazzjoni.

Wara analizi fil-fond tas-sitwazzjoni attwali fir-rigward tad-disponibbilta tal-gruppi
ta’ prodotti medicinali msemmija hawn fuq u l-informazzjoni pprovduta hawn fugq, gie identifikat
bzonn biex tigi imposta projbizzjoni tal-esportazzjoni fuq il-gruppi ta’ prodotti medicinali
msemmija fil-punt I.
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Imbaghad, l-istabbiliment tal-limitu ta’ Zmien fil-punt III ghall-projbizzjoni fuq I-
esportazzjoni tal-prodotti medic¢inali, imsemmi fil-punt I se jwassal ghal bilan¢ bejn, minn naha
wahda, l-objettiv tal-mizura applikata — jigifieri li tigi zgurata kwantita suffi¢jenti ta’ dawn il-
prodotti medicinali mehtiega ghat-trattament tal-pazjenti Bulgari, li tigi protetta s-sahha taghhom
u li tigi ggarantita l-kontinwita tat-trattament taghhom u, min-naha l-ohra, li ma jinkisirx (ghal
perjodu twil ta’ zmien) id-dritt tal-operaturi ekonomici li jwettqu l-moviment liberu tal-
merkanzija li jinnegozjaw fiha, (f’dan il-kaz partikolari, prodotti medicinali).

L-objettiv imfittex, jigifieri li tigi zgurata d-disponibbilta fis-suq farmacewtiku
Bulgaru ta’ kwantitajiet suffi¢jenti ta’ prodotti medi¢inali mehtiega biex jigu ssodisfati 1-htigijiet
tal-popolazzjoni, ghandu jkun proporzjonat ghall-beneficcji ekonomic¢i potenzjali li d-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kien ikollhom, kieku setghu jesportaw il-prodotti
deskritti matul il-perjodu inkwistjoni. Il-perjodu ta’ projbizzjoni ma jiksirx il-princ¢ipju tal-
proporzjonalita stabbilit fil-Kodici ta’ Procedura Amministrattiva (APC), li 1-ghan ewlieni tieghu
huwa biex l-att amministrattiv u l-implimentazzjoni tieghu ma jaffettwawx id-drittijiet u I-
interessi legittimi aktar milli jkun mehtieg ghall-fini li ghalih jinhareg l-att (1-Artikolu 6(2) tal-
APC).

[t-tul ta’ Zmien tal-projbizzjoni u l-prodotti medicinali specifici gew determinati
f’konformita stretta mal-principju tal-proporzjonalita, sabiex tigi protetta s-sahha tal-popolazzjoni
u f’konformita mal-projbizzjoni ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-
kummer¢ bejn 1-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea.

II1. 1l-projbizzjoni taht il-punt I ghandha tapplika mid-19/08/2024 sad-19/09/2024.

IV. L-ordni ghandha tigi ppubblikata fuq is-sit web tal-Ministeru tas-Sahha u
ghandha tintbaghat lill-Agenzija Doganali ghall-informazzjoni u lI-implimentazzjoni.

DR. GALYA KONDEVA
IL-MINISTRU GHAS-SAHHA
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