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PraneSimas 001

Komisijos pranesSimas - TRIS/(2024) 2125

Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2024/0445/BG

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20242125.LT

1. MSG 001 IND 2024 0445 BG LT 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 - Vaistai

5. |sakymo, kuriuo draudziama eksportuoti tam tikrus vaistus, projektas

6. Vaistai
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8. Draudziama eksportuoti, kaip apibrézta Zmonéms skirty vaisty jstatymo 217a straipsnio 3 dalyje, $iuos vaistus,
kuriems suteiktas leidimas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma Sajungos leidimy dél zmonéms skirty vaisty iSdavimo ir priezidros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty
agentira, ir vaistus, kuriems pagal Zmonéms skirty vaisty jstatymo 26 straipsnio 1 dalj suteiktas leidimas prekiauti ir
kurie pagal anatomine terapine chemine klasifikacija, atitinkancig Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) reikalavimus,
suskirstyti | Sias farmakologines grupes:

1. A10A ,Insulinai ir jy analogai” - visi grupés vaistai;

2. A10B ,Cukraus kiekj kraujyje mazinantys vaistai, iSskyrus insulinus” - injekcinés formos vaistas, kurio ATC kodas
A10BJ06;

3.J01 ,Sisteminiam vartojimui skirti vaistai nuo infekcijy” - visi grupés vaistai, kuriy farmacinés dozés formos yra
~milteliai geriamajai suspensijai“ ir ,granulés geriamajai suspensijai“.

Draudimas taikomas nuo 2024 m. rugpjcio 19 d. iki 2024 m. rugséjo 19 d.

9. [sakymo motyvai yra tokie:

Diabetas yra létiné liga, kuri pasireiskia, kai kasa negamina pakankamai insulino arba kai organizmas negali veiksmingai
panaudoti savo gaminamo insulino. Insulinas yra hormonas, kuris reguliuoja cukraus kiekj kraujyje. Padidéjes cukraus
kiekis kraujyje, hiperglikemija, yra nekontroliuojamo diabeto rezultatas ir laikui bégant sukelia rimtg zala daugeliui
organizmo sistemy, ypa¢ nervams ir kraujagysléms.

1 tipo cukrinis diabetas (vadinamas priklausomu nuo insulino) pasizymi nepakankama insulino gamyba, todél insuling
reikia kasdien vartoti parenteraliniu budu.

2 tipo diabetas veikia tai, kaip gliukozé organizme absorbuojama ir transformuojama j energijg. Tai patologiné bukle, kai
lastelés normaliai nereaguoja j hormono insuling arba sumazina insulino receptoriy skai¢iy reaguodamos j
hiperinsulinemija.

Pagrindinis diabeto pavojus yra létinés komplikacijos. Diabetas sukelia akiy, inksty, nervy sistemos pazeidimy, Sirdies ir
kraujagysliy ligy, smegeny insulto, apatiniy gallniy skausmuy ir kt. iSsivystyma.

Birzelio viduryje Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. RD-01-537/18.07.2024 buvo uzdrausta eksportuoti vaistus,
kurie pagal anatomine terapine chemine klasifikacija, atitinkancig Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) reikalavimus,
suskirstyti | Sias farmakologines grupes:

1. A10A ,Insulinai ir jy analogai” - visi grupés vaistai;

2. A10B ,Cukraus kiekj kraujyje mazinantys vaistai, iSskyrus insulinus” - injekcinés formos vaistas, kurio ATC kodas
A10BJ06;

3.J01 ,Antiinfekciniai sisteminio vartojimo vaistai“ - visi grupés vaistai, kuriy farmacinés formos yra ,milteliai geriamajai
suspensijai“ ir ,granulés geriamajai suspensijai“.

Siekiant iSnagrinéti situacija, susijusig su jy prieinamumu rinkoje ir pacienty galimybémis jy jsigyti, Bulgarijos vaisty
agentdros (BDA) buvo paprasyta pateikti informacija apie turimus vaisty, priklausanciy farmakologinéms grupémes,
kurioms taikomas draudimas eksportuoti didmenininkams ir vaistinéms, kiekius, taip pat buvo paprasyta regioniniy
sveikatos inspekcijy pateikti informacija apie Bendrijos vaistinése atliktus vaisty prieinamumo patikrinimus, apimancius
dideles ir mazesnes gyvenvietes. Nacionalinio sveikatos draudimo fondo (NHIF) interneto svetainéje buvo tiriamas vaisty
vartojimas ir sveikatos draudimu apdrausty asmeny skaicius.

ISanalizavus i$ minéty institucijy gautus duomenis, nustatyta, kad didmenininkai is savo sandeéliy nereguliariai pristato ir
(arba) véluoja arba atsisako pristatyti vaistus is Siy farmakologiniy grupiu: A10A ,Insulinai ir analogai“, J01 ,,Sisteminio
vartojimo antiinfekciniai vaistai” (dozavimo formos , milteliai geriamajai suspensijai“ ir ,,granulés geriamajai suspensijai“)
ir ALOB ,Cukraus kiekj kraujyje maZzinantys vaistai, iSskyrus insulinus” - injekcinés formos vaistas, kurio ATC kodas
A10BJ06.

A10A farmakologinés grupés ,Insulinai ir analogai“ vaisty atveju pastebéta, kad penki insulinai nereguliariai tiekiami ir
(arba) jy tiekimas véluojamas arba juos atsisakoma tiekti i sandéliy daugiau kaip 50 proc. visy Salies rajonu.

Pranesta, kad dar penkis Sios farmakologinés grupés insulinus didmenininkai atsisaké tiekti iS daugiau nei 30 proc. visy
Salies rajony sandéliy. Likusiy insuliny, apie kuriuos buvo pranesta, kad didmenininkai véluoja juos pristatyti ir (arba)
nereguliariai tiekia arba atsisako tiekti, atveju problemy nustatyta atskiruose rajonuose.
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ISanalizavus iS BDA gauta informacija, palyginama su informacija apie vidutinj apdraustujy per ménesj suvartojamus
vaistus, nustatyta, kad tiek vaistinéms, tiek pacientams sunku tiekti ALOA farmakologinés grupés ,insulinus ir analogus”
vaistus.

Dél vaisto pavadinimu (INN) ,semagliutidas”:

Regioniniy sveikatos inspekcijy atlikti patikrinimai atskleidé tam tikry sunkumu, susijusiy su vaisty tiekimu vaistinése
Siose provincijose: Varnoje, Razgrade, Sofijos mieste, Staroje Zagoroje ir Haskove.

Dél vaisty, priklausanciy Siai farmakologinei grupei: J01 ,Antiinfekciniai sisteminio vartojimo vaistai” - visi grupés vaistai,
kuriy farmacinés formos yra ,milteliai geriamajai suspensijai“ ir ,granulés geriamajai suspensijai“:

Perzilréjus ir iSanalizavus gautg informacijg nustatyta, kad labiausiai buvo véluojama pristatyti arba nereguliariai buvo
tiekiami, taip buvo atsisakyta tiekti iS didmenininky sandéliy Siuos vaistus: ,amoksicilinas, klavulano ragstis” - 9 vaistai i$
20, kuriy tiekimas sutriko. 36 proc. Salies rajony pranesé apie atsisakyma ir (arba) nereguliary vieno is Siy devyniy vaisty
tiekima, 0 32 proc. rajony buvo véluojama arba atsisakyta tiekti ta patj vaistg, bet kitos veikliosios medZiagos
koncentracijos. Atitinkamai 25 proc. ir 18 proc. rajony vaistai, kuriy sudétyje yra vaisty pavadinimu (INN) ,,azitromicinas“
ir ,cefuroksimas"”, buvo nereguliariai tiekiami arba atsisakoma juos tiekti. Kalbant apie 10 Siai grupei priklausanciy vaistuy,
su tiekimu susijusios problemos buvo nustatytos atskiruose rajonuose.

Reikia pazyméti, kad, remiantis regioniniy sveikatos inspekcijy pateikta suvestine informacija, sandéliuose triksta,
sandéliai véluoja arba atsisako iSduoti vaistus Siais 7 pavadinimais (INN): ,amoksicilinas ir klavulano ragstis“,
sazitromicinas”, , cefuroksimas”, ,amoksicilinas”, ,cefpodoksimas”, ,klaritromicinas”, ,,cefakloras”.

Nors teisés aktuose nustatyti vaisty eksporto ribojimo mechanizmai, i$vardyti Zmonéms skirty vaisty jstatymo devinto
skyriaus b dalyje ,Vaisty eksportas. Specializuota elektroniné vaisty stebéjimo ir analizés sistema”, kaip matyti
iSnagrinéjus is pirmiau minéty institucijy gautus duomenis, ir toliau pastebimas vaisty stygius. Tai jrodo Sveikatos
apsaugos ministerijos nuolat gaunami signalai apie Siy vaisty stygiy vaistiniy tinkle, o viena is galimy Sio stygiaus
priezasciy yra ta, kad Sie vaistai eksportuojami i$ Bulgarijos Respublikos teritorijos j kitas Salis tokiais kiekiais, kurie
sudaro salygas galimam Siy vaisty stygiui Bulgarijos rinkoje.

Nepriklausomai nuo vykdomos veiklos teisinio pobidzio, cukriniam diabetui gydyti naudojamy vaisty ir sisteminio
vartojimo antibakteriniy vaisty eksportas, taip pat pastebétas tiekimo vélavimas pazeidzia pusiausvyra tarp Salies
teritorijoje tiekiamy vaisty ir padidéjusio jy poreikio gyventojy sveikatos poreikiams patenkinti.

Atlikus iSsamig dabartinés padéties, susijusios su pirmiau minéty grupiy vaisty prieinamumu, analize ir remiantis pirmiau
pateikta informacija, nustatyta, kad reikia uzdrausti minéty grupiy vaisty eksporta.

Be to, nustacius draudima tam tikrg laikotarpj eksportuoti vaistus, kuriems taikomas eksporto draudimas, kaip nurodyta
jsakyme, bus pasiekta pusiausvyra tarp taikomos priemoneés tikslo - uztikrinti pakankama Siy vaisty kiekj, reikalinga
Bulgarijos pacientams gydyti, apsaugoti jy sveikatg ir uztikrinti jy gydymo vaistais testinumg - ir, kita vertus, ekonominés
veiklos vykdytojy teisé laisvai gabenti prekes, kuriomis jie prekiauja, Siuo atveju - vaistus, ilga laika nebus pazeidziama.
Siekiamas tikslas - suteikti Bulgarijos farmacijos rinkai pakankamai vaisty, kad bty patenkinti gyventojy poreikiai, turéty
buti proporcingas galimai ekonominei naudai, kurig gauty leidimy prekiauti vaistais turetojai, jei jie galéty per aptariama
laikotarpj eksportuoti aprasytus vaistus. Nustatytas draudimo laikotarpis nepazeidzia Administracinio proceso kodekse
jtvirtinto proporcingumo principo, kurio pagrindinis tikslas yra tai, kad administracinis aktas ir jo jgyvendinimas negali
daryti didesnio poveikio teisems ir teisétiems interesams nei tai batina siekiant tikslo, dél kurio aktas yra priimtas (APC 6
straipsnio 2 dalis).

Draudimo trukmé ir konkretis vaistai buvo nustatyti grieztai laikantis proporcingumo principo, siekiant apsaugoti
gyventojy sveikatg ir laikantis Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 36 straipsnyje nurodytos savavaliSkos
diskriminacijos ar uzslépto valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimo draudimo.

10. Nuorodos j pagrindinius tekstus: Pagrindinio teksto néra
11. Taip

12. Siuo metu gauta daug prane$imy apie tai, kad vaistinése triksta insulino, kuris yra gyvybiskai svarbus gydant
diabeta, taip pat apie nereguliary Siy vaisty tiekima ir (arba) vélavima arba atsisakyma tiekti Siuos vaistus is
didmenininky sandéliy, taip pat i$ BDA gaunami duomenys, panasus | NHIF paskelbtus duomenis apie apdraustyjy
sveikatos draudimu vidutinj ménesinj vaisty suvartojima, apie sunkumus aprupinant vaistines ir pacientus. AL1OA grupes
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JInsulinai ir analogai” vaisty atveju pastebéta, kad keturi insulinai nereguliariai tiekiami ir (arba) véluojama arba
atsisakoma juos tiekti i$ sandéliy daugiau kaip 50 proc. visy Salies rajony. Pranesta, kad dar penkis Sios farmakologinés
grupés insulinus didmenininkai atsisakeé tiekti i$ 30 proc. visy Salies rajony sandéliy. IS analizés taip pat matyti, kad
labiausiai véluojama tiekti vaistus Siuo pavadinimu (INN): ,,amoksicilinas, klavulano rlgstis” - 9 vaistai i$ 20, apie kuriy
tiekimo sutrikimus buvo pranesta. Kity grupés vaisty atveju taip pat véluojama arba atsisakoma juos tiekti.
Neatidéliotinos priemonés poreikis buvo nustatytas atlikus iSsamig dabartinés vaisty prieinamumo padéties analize ir
atsizvelgiant | sistemos duomenis. Sia priemone bus uztikrintas savalaikis ir tinkamas $iy vaisty pakankamo kiekio
tiekimas Bulgarijos pacienty gydymui, kuris uztikrins jy sveikatos apsaugg ir garantuos jy gydymo vaistais testinuma.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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el. pasSto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



