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4.2024/0231/BG - C10P - Prodotti farmacewtici
5. Abbozz ta’ Ordni li jipprojbixxi l-esportazzjoni ta’ ¢erti prodotti medicinali

6. Prodotti medicinali

8. Ghandha tkun ipprojbita I-esportazzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 217a(3) tal-Ligi dwar il-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem tal-prodotti medicinali li gejjin li rcevew awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini,
u prodotti medicinali b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug mahruga skont I-Artikolu 26(1) tal-Ligi dwar il-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, ikklassifikati skont klassifikazzjoni kimika terapewtika anatomika konformi mar-
rekwiziti tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) fi gruppi farmakologici:

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

2. A10B “Medicini li jpbaxxu z-zokkor fid-demm eskluzi I-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 ta’ doza
farmacewtika “trab ghal sospensjoni orali” u “granuli ghal sospensjoni orali”.

[l-projbizzjoni tapplika mis-17.05.2024 sas-16.06.2024.

9. Id-dijabete hija marda kronika li ssehh jew meta |-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina jew meta |-gisem ma jkunx
jista’ juza b’'mod effettiv I-insulina li jipproduci. L-insulina hija ormon li jirregola z-zokkor fid-demm. |z-zieda taz-zokkor fid-
demm, l-iperglicemija, hija r-rizultat ta ‘dijabete mhux ikkontrollata u maz-zmien twassal ghal hsara serja lil hafha mis-
sistemi tal-gisem, specjalment in-nervituri u |-vini tad-demm.

Id-dijabete tat-tip 1 (maghrufa bhala dipendenti fug I-insulina) hija kkaratterizzata minn produzzjoni insuffi¢jenti ta’
insulina u tehtieg I-ghoti ta’ insulina parenterali kuljum.

Id-dijabete tat-tip 2 taffettwa I-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.

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

F'nofs April, permezz tal-Ordni Nru RD-01-277/15.04.2024 tal-Ministru tas-Sahha giet ipprojbita I-esportazzjoni ta’
prodotti medicinali kklassifikati skont il-klassifikazzjoni anatomika-terapewtika skont ir-rekwiziti tal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha (WHO) fi gruppi farmakologici:

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

2. A10B “Medicini li jpbaxxu z-zokkor fid-demm eskluzi I-insulini” - prodott medicinali bil-kodici ATC A10BJ06 f'forma ta’
dozagg ghall-injezzjoni;

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

Sabiex tigi analizzata s-sitwazzjoni rigward id-disponibbilta taghhom fis-suq u I-access tal-pazjenti ghalihom, intalbet
informazzjoni mill-Agenzija Bulgara tad-Drogi (BDA) dwar id-disponibbilta ta’ prodotti medicinali minn gruppi
farmakologici soggetti ghall-projbizzjoni tal-esportazzjoni fl-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa u tal-ispizeriji, informazzjoni
mill-Ispettorati Regjonali tas-Sahha dwar kontrolli mwettqga fi spizeriji tat-tip miftuh dwar id-disponibbilta ta’ prodotti
medicinali, li jkopru komunitajiet kbar u izghar, kif ukoll informazzjoni mis-Servizzi ta’ Informazzjoni AD ghal kwantitajiet
preskritti u moghtija tal-prodotti medicinali soggetti ghall-projbizzjoni.

Wara analizi tad-data ricevuta mill-istituzzjonijiet imsemmija hawn fug, hemm indikazzjonijiet ta’ kunsinni/dewmien
irregolari jew rifjuti mill-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa ghal prodotti medicinali mill-gruppi farmakologici li gejjin: A10A
“Insulini u analogi”, J01 “Prodotti medicinali anti-infettuzi ghal uzu sistemiku” (f'forom ta’ dozagg “trab ghal sospensjoni
orali” u “granuli ghal sospensjoni orali”) u ALOB “Medicini li jbaxxu z-zokkor fid-demm eskluzi I-insulini” - prodott
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medicinali bil-kodic¢i ATC A10BJ06 f'forma ta’ dozagg injettabbli.

Fir-rigward ta’ prodotti medicinali tal-grupp farmakologiku - ALOA “Insulini u analogi” ta’ min jinnota li wahda mill-insulini
ghandha provvista/dewmien jew rifjut irregolari fl-imhazen f’aktar minn 2/3 tal-provingji kollha fil-pajjiz. Seba’ tipi ta’
insulini minn dan il-grupp farmakologiku ghandhom provvisti/dewmien irregolari jew rifjut fl-imhazen fi kwazi ¥z id-
distretti kollha fil-pajjiz.

Wara analizi tal-informazzjoni ricevuta mill-BDA, komparabbli mal-informazzjoni dwar il-konsum medju fix-xahar ta’
prodotti medicinali mill-kontributuri tal-assigurazzjoni tas-sahha, ippubblikata fuq is-sit web tal-Fond Nazzjonali tal-
Assigurazzjoni tas-Sahha (NHIF), instab li kien hemm diffikulta fil-provvista kemm tal-ispizeriji kif ukoll tal-pazjenti bil-
prodotti medicinali tal-grupp farmakologiku - A10A “Insulini u analogi”.

Fir-rigward tal-prodott medi¢inali b’INN Semaglutide:

[I-kontrolli mwettga mill-Ispettorati Regjonali tas-Sahha, kif ukoll wara analizi tal-informazzjoni ricevuta mill-BDA u |-
konsum medju fix-xahar tal-prodott medicinali, gew zvelati diffikultajiet fil-forniment tal-prodott medicinali fl-ispizeriji fil-
provingji li gejjin: Blagoevgrad, Burgas, Varna, Lovech, Razgrad, Haskovo.

Fir-rigward ta’ prodotti medicinali tal-grupp farmakologiku li gej: J01 “Prodotti medicinali kontra I-infezzjonijiet ghal uzu
sistemiku” - il-prodotti medicinali kollha fil-grupp f'forom ta’ dozagg “trab ghal sospensjoni orali” u “granuli ghal
sospensjoni orali”.

Wara revizjoni u analizi tal-informazzjoni ricevuta, instab li I-akbar dewmien, irregolarita fil-provvisti, inkluz rifjut mill-
imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa nstabu ghal prodotti medicinali li jappartjenu ghall-INN: Amoxicilline, acidu klavulaniku
- seba’ prodotti medicinali minn 29 b’rapporti ta’ kongestjoni fil-provvista. 86 % tad-distretti fil-pajjiz irrapportaw rifjut
u/jew provvisti irregolari ta’ wiehed minn dawn is-seba’ prodotti medicinali. Fir-rigward tas-sitt medicini I-ohra, kien
hemm dewmien jew rifjut ghall-provvista ta’ bejn 54 % u 32 % tad-distretti fil-pajjiz.

Minkejja I-mekkanizmi stabbiliti fil-legizlazzjoni biex jirrestringu I-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali stabbiliti fil-Kapitolu
Disgha “b"” “Esportazzjoni ta’ Prodotti Medicinali”. Sistema elettronika specjalizzata ghas-segwitu u l-analizi ta’ prodotti
medicinali” fl-Att dwar il-Prodotti Medicinali fil-Medicina tal-Bniedem, kif jista’ jigi nnotat mill-analizi tad-data ricevuta mill-
istituzzjonijiet imsemmija hawn fuq, ghadu ged jigi osservat nugqgas ta’ prodotti medicinali. Prova ta’ dan hija I-wasla
kontinwa ta’ sinjali ta’ nuggas fin-network tal-ispizeriji ta’ dawn il-medicini réevuti fil-Ministeru tas-Sahha, u wahda mir-
ragunijiet possibbli ghal dan in-nugqas hija li dawn il-prodotti ged jigu esportati mit-territorju tar-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 mwettqga, |-esportazzjoni ta’ prodotti medic¢inali uzati ghat-trattament tad-
dijabete u ta’ prodotti medicinali antibatterici ghal uzu sistemiku, kif ukoll id-dewmien osservat fil-provvista, tfixkel il-
bilan¢ bejn il-prodotti medicinali fornuti fit-territorju tal-pajjiz u I-htigijiet akbar taghhom biex jigu ssodisfati |-htigijiet tas-
sahha tal-popolazzjoni.

Wara analizi fil-fond tas-sitwazzjoni attwali fir-rigward tad-disponibbilta tal-gruppi ta’ prodotti medi¢inali msemmija hawn
fug u l-informazzjoni pprovduta hawn fuq, giet identifikata I-htiega li tigi introdotta projbizzjoni fuq I-esportazzjoni tal-
gruppi ta’ prodotti medicinali msemmija hawn fuq.

Barra minn hekk, bl-iffissar tal-perijodu ta’ projbizzjoni fuq I-esportazzjoni msemmi tal-prodotti medicinali, ser jintlahaq
bilan¢ bejn I-ghan tal-mizura applikata - il-provvista ta’ kwantita suffi¢jenti ta’ dawn il-prodotti medicinali mehtiega ghat-
trattament tal-pazjenti Bulgari, il-protezzjoni tas-sahha taghhom u l-izgurar tal-kontinwita tat-terapija medicinali
taghhom, minn naha, u, min-naha l-ohra, in-nugqas ta’ vjolazzjoni ghal perijodu twil ta’ zmien tad-dritt tal-operaturi
ekonomici li jezercitaw il-moviment liberu tal-merkanzija li fiha huma jinnegozjaw - f'dan il-kaz prodotti medicinali.
L-ghan imfittex - li s-suq farmacewtiku Bulgaru jigi pprovdut bi prodotti medicinali suffi¢jenti biex jissodisfa I-htigijiet tal-
popolazzjoni, ghandu jkun proporzjonat ghall-benefi¢¢ji ekonomici potenzjali li jakkumulaw ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali jekk ikunu jistghu jesportaw il-prodotti deskritti matul il-
perjodu inkwistjoni. ll-perjodu ta’ projbizzjoni introdott ma jiksirx il-principju ta’ proporzjonalita stabbilit fil-Kodi¢i ta’
Procedura Amministrattiva, li I-ghan ewlieni tieghu huwa li I-att amministrattiv u l-implimentazzjoni tieghu ma jistghux
jaffettwaw aktar id-drittijiet u I-interessi legittimi milli mehtieg ghall-fini li ghalih jinhareg I-att (I-Artikolu 6(2) tal-APC).
It-tul ta’ Zmien tal-projbizzjoni, kif ukoll il-prodotti medicinali specifici, ew 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-kummerc bejn I-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.
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10. Referenzi ghat-testi bazi¢i: Ma hemm |-ebda test ewlieni
11. Iva

12. Komplew isiru rapporti dwar in-nuqgqas ta’ disponibbilta fl-ispizeriji tal-insulina, li hija vitali ghat-trattament tad-
dijabete. Wahda mir-ragunijiet ghal dan in-nuggas ta’ disponibbilta hija li dawn il-prodotti jigu esportati mill-Bulgarija lejn
pajjizi ohra fi kwantitajiet li joholqu kundizzjonijiet ghal nuqqasijiet potenzjali fis-suq Bulgaru. Giet irrapportata data dwar
provvisti/dewmien irregolari jew rifjuti mill-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa ghal dawn il-medicini, inkluza data mill-BDA,
komparabbli mad-data dwar il-konsum medju fix-xahar ta’ prodotti medicinali mill-persuni assigurati tas-sahha,
ippubblikata mill-NHIF, dwar diffikulta fil-provvista lill-ispizeriji u lill-pazjenti. Wahda mill-insulini tkun giet fornuta b’'mod
irregolari jew il-provvista taghha tkun giet irrifijutata fimhazen f'aktar minn 2/3 tad-distretti kollha fil-pajjiz. Seba’ insulini
f'dan il-grupp farmakologiku ghandhom provvisti/dewmien irregolari jew rifjuti fl-imhazen fi kwazi ¥ id-distretti kollha. L-
analizi turi wkoll li jezisti I-akbar dewmien ghall-medicini li jappartjenu ghal INN: Amoxicilline, ac¢idu klavulaniku - seba’
prodotti medicinali minn 29 b’rapporti ta’ kongestjoni fil-provvista. Fis-sistema ghas-segwitu u |-analizi, jibga’ ji§i osservat
nuqgas ta’ prodotti medicinali. Il-htiega ghall-mizura immedjata §iet identifikata wara analizi fil-fond tas-sitwazzjoni
attwali bid-disponibbilta tal-medicini u fid-dawl tad-data mis-sistema. Il-mizura se tikseb provvista f'waqgtha u adegwata
ta’ dawn il-prodotti medicinali ghat-trattament tal-pazjenti Bulgari, li se tizgura I-protezzjoni ta’ sahhithom u se tizgura I-
kontinwita tat-terapija taghhom bil-medicini.

13. Le
14. LE
15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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