POBLACHT NA BULGAIRE
An Aireacht Slainte
An tAire Slainte

ORDU

De bhun Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, Airteagal 10 de
Rialachan (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Marta 2015 maidir
le comhrialacha le haghaidh onnmbhairi, Airteagal 73 den Chdd um No6s Imeachta Riarachain agus

i ndail leis an nganntanas tairgi iocshlainte le haghaidh galair airithe atd marfach don bheatha.

ORDAIM LEIS SEO:

I. Toirmiscim onnmbhairid, de réir bhri Airteagal 217a(3) den Dli maidir le Tairgi
focshlainte lena nUséid ag an Duine, na dtairgi iocshldinte seo a leanas a bhfuil tidart faighte acu
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31
Marta 2004 lena leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hudarti agus maoirseacht
tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh tsaide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus tairgi iocshldinte agus a bhfuil udard
faighte acu de bhun Airteagal 26(1) den DIi maidir le Tairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine,
arna n-aicmiu de réir aicmiu ceimicean teiripeach anatamaioch (ATC) i gcomhréir le ceanglais na
hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS) i ngrupai cégaseolaiochta:

1. A10A “Insline agus analdéga” — gach tairge iocshlainte sa ghripa;

2. A10B “Leigheasanna lena n-islitear siticra fola gan insline a aireamh” — tairge
iocshlainte ag a bhfuil cod CAT A10BJO06 i bhfoirm daileoige insteallta;

3. JO01 ‘Tairgi iocshlainte frith-thogalacha le haghaidh tsaid chérasach’ — gach tairge
iocshlainte sa ghripa i bhfoirmeacha daileoige ‘pidar le haghaidh fuaidrean béil’ agus ‘grainnini

le haghaidh fuaidreéan béil’.



II. Cuiseanna:

Is galar ainsealach é diaibéiteas a tharlaionn nuair nach dtairgeann an brisean go leor inslin
n6 nuair nach féidir leis an gcomhlacht an inslin a thairgeann sé a usaid go héifeachtach. Is
hormén é inslin a rialaionn siticra fola. Is é siticra fola méadaithe, hyperglycemia, mar thoradh ar
diaibéiteas neamhrialaithe agus le himeacht ama mar thoradh ar damaiste tromchuiseach do go
leor de choérais an chomhlachta, go héirithe néaréga agus soithigh fola.

Ta tairgeadh insline neamhleor mar shaintréith ag diaibéiteas de chineal 1 (ar a dtugtar
spleach ar inslin) agus éilionn sé riarachan inslin phaireintreach laethtiil.

Bionn tionchar ag diaibéiteas Cineal 2 ar an mbealach a ndéantar glticés sa chorp a ionsu
agus a chlaochld i bhfuinneamh. Is coinnioll paiteolaioch é seo ina dteipeann ar chealla freagra a
thabhairt de ghnath ar an inslin hormone n6 lion na ngabhdoéiri inslin a laghdu mar fhreagra ar
hyperinsulinaemia.

Is é an priomhchontuirt i diaibéiteas a deacrachtai ainsealacha. Mar thoradh ar diaibéiteas
déantar damaiste do na suile, do na duain, don néarchoras, do ghalair cardashoithiocha, do
strocanna inchinne, do phian sna foircinn nios isle, etc.

I lar mhi Iuil, chuir m’Ordi Uimh. RD-01-537/18.07.2024 toirmeasc ar onnmhairiu tairgi
iocshlainte faoi phointe I. Chun anailis a dhéanamh ar an staid maidir lena n-infhaighteacht ar an
margadh agus rochtain na n-othar orthu, iarradh faisnéis 6 Ghniomhaireacht Drugai na Bulgaire
(BDA) maidir le hinfhaighteacht tairgi iocshlainte ¢ ghripai cégaseolaiochta ata faoi réir an
toirmisc ar onnmhairii chuig mordhioltéiri agus coégaslanna, ¢ na Cigireachtai Slainte
Réigitinacha maidir le seicedlacha a dhéantar i gcogaslanna de chinedl oscailte ar infhaighteacht
tairgi focshldinte, lena gcumhdaitear lonnaiochtai méra agus beaga. O shuiomh gréasain an Chiste
Arachais Slainte Naisitinta (NHIF), rinneadh fiosriichan ar thomhaltas tairgi miochaine agus ar
lion na ndaoine arachaithe slainte.

Tar éis anailis a dhéanamh ar na sonrai a fuarthas 6 na hinstititidi thuasluaite, ta tasca ann
maidir le seachadtai/moilleanna n6 ditltuithe neamhrialta 6 thradstorais moérdhioltoiri le haghaidh
tairgi iocshlainte 6 na grupai cogaseolaiochta seo a leanas: A10A “Insline agus analoga”, JO1
“Tairgi iocshlainte frith-thoégalacha le haghaidh tsaid chérasach” (i bhfoirmeacha daileoige “ptdar
le haghaidh fionrai béil” agus “grainnini le haghaidh fionrai béil”) agus A10B “Leigheasanna lena
n-islitear siticra fola gan insline a direamh” — tairge iocshldinte ag a bhfuil c6d ATC A10BJO06 i
bhfoirm daileoige in-insteallta.

Maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann leis an ngripa cégaseolaiochta A10A “Insline agus
analoga”, d’fhéadfai a thabhairt faoi deara go bhfuil solathairti/moill neamhrialta ag ciig cinn de

na hinsline n6 go ndiultaionn tradstorais iad i mbreis agus 50 % de na ceantair uile sa tir. Maidir le



ctig inslin eile 6n ngripa cogaseolaiochta seo, thuairiscigh mordhiolt6iri gur dhitltaigh siad i
mbeagnach 30 % n6 nios mo de cheantair uile na tire. Maidir leis an gcuid eile de na hinsline ar
tuairisciodh go raibh moill/solathar neamhrialta né diulti ag an mérdhioltdir ina leith, thangthas ar
fhadhbanna i gcuigi aonair.

Ar bhonn anailis ar an bhfaisnéis a fuarthas 6 BDA, ata inchomparéide leis an bhfaisnéis
maidir le medntomhaltas miostiil tairgi iocshldinte ag na daoine arachaithe, fuarthas amach go
bhfuil deacracht ann na tairgi iocshldinte 6n ngripa cégaseolaiochta A10A “Insulins and anal6ga”
a sholathar do chogaslanna agus d’othair araon.

A mhéid a bhaineann leis an tairge iocshlainte le ANI Semaglutide:

Fuair na cigireachtai a rinne na Cigireachtai Slainte Réigiunacha roinnt deacrachtai maidir
le solathar an tairge iocshlainte i gcogaslanna sna cuigi seo a leanas: Varna, Razgrad, Cathair
Shoifia, Stara Zagora agus Haskovo.

Maidir le tairgi iocshldinte 6n ngripa cogaseolaiochta seo a leanas: JO1 “Tairgi iocshlainte
frith-thégalacha le haghaidh dsaid chérasach” — gach tairge iocshlainte sa ghrtipa i bhfoirmeacha
daileoige “ptidar le haghaidh fuaidredin béil” agus “grainnini le haghaidh fuaidrein béil”:

Tar éis athbhreithnit agus anailis a dhéanamh ar an bhfaisnéis a fuarthas, fuarthas amach
go bhfuarthas an mhoill, an neamhrialtacht is mé i solathairti, lena n-airitear didlti 6 thradstorais
mordhioltoiri i gcas tairgi iocshlainte a bhaineann le ANI: Amoxicilline, aigéad clavulanic —
Tuairiscitear go bhfuil scrogaill solathair ag 9 dtairge iocshlainte as 20. I 36 % de na ceantair sa tir
tuairisciodh gur diultaiodh agus/né gur solathraiodh go neamhrialta ceann amhain de na naoi
dtairge iocshlainte sin, agus i 32 % de na ceantair bhi moill né ditltd ann maidir leis an tairge
iocshlainte céanna ach i dtiichan éagsuil den tsubstaint ghniomhach. In 25 % agus 18 % de na
ceantair faoi seach, ta solathar n6 didlti neamhrialta tairgi iocshldinte le Aisitrimicin INN agus
Cefuroxime. Maidir le 10 gcinn de na tairgi iocshlainte a bhaineann leis an ngrupa seo, thangthas
ar fhadhbanna a bhaineann leis an solathar i gceantair aonair.

Ba cheart a thabhairt faoi deara, de réir na faisnéise comhiomlanaithe arna solathar ag na
Cigireachtai Slainte Réigitinacha, gur thainig na tradstorais ar ghanntanais, neamhrialtacht né
diultuithe le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le 7 INNanna: Amoxicilline agus aigéad
clavulanic, Aisitrimicin, Cefuroxime, Amoxicilline, Cefpodoxime, Clairitrimicin, Cefaclor.

Cé go bhfuil na sasrai a leagtar sios sa reachtaiocht chun srian a chur ar onnmhairid tairgi
focshlainte a leagtar sios i gCaibidil Naoi “b” “Tdirgi [focshldinte a Onnmhairi”. Coéras
leictreonach speisialaithe chun obair leantach agus anailis a dhéanamh ar thairgi iocshlainte” sa
DIi maidir le Téirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, mar a d’fhéadfai a thabhairt faoi deara
on anailis ar na sonrai a fuarthas 6 na hinstititiidi thuasluaite, td ganntanas tairgi iocshlainte fos le

sonru. Is cruthtinas é sin go bhfuil comharthai & bhfail go leantnach i lionra cégaisiochta na



gcdgas leighis sin a fuarthas san Aireacht Slainte le mionna beaga anuas, agus is é ceann de na
ctuiseanna a d’fhéadfadh a bheith leis an nganntanas sin go bhfuil na tairgi sin & n-onnmhairid 6
chrioch Phoblacht na Bulgaire chuig tiortha eile i gcainniochtai a chruthaionn coinniollacha le
haghaidh ganntanas féideartha de na tairgi iocshlainte sin ar mhargadh na Bulgaire.

Beag beann ar chineal dlithitiil na gniomhaiochta a dhéantar, cuireann onnmbhairit tairgi
iocshlainte a tusdidtear chun diaibéiteas agus tairgi iocshldinte frithbhaictéaracha a chdireail le
haghaidh dsaid chérasach, chomh maith leis na moilleanna a breathnaiodh ar an solathar, isteach
ar an gcothromaiocht idir na tairgi iocshlainte a sholathraitear ar chrioch na tire agus na riachtanais
mhéadaithe atd acu chun freastal ar riachtanais slainte an daonra.

Tar éis mionanailis a dhéanamh ar an staid reatha maidir le hinfhaighteacht na ngripai
tairgi iocshlainte thuasluaite agus maidir leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fail thuas, sainaithniodh
an ga ata le toirmeasc onnmbhairithe a thabhairt isteach ar na grupai tairgi iocshlainte a shainitear i
bpointe 1.

Ina theannta sin, trid an tréimhse toirmisc onnmhairiuchain da dtagraitear i bpointe III
d’ord na dtairgi iocshldinte da dtagraitear i bpointe I a shocrd, bainfear cothromaiocht amach idir
cuspoir an bhirt a chuirtear i bhfeidhm, eadhon cainniocht leordh6thanach de na tairgi iocshlainte
sin is ga a sholathar chun coéiredil a chur ar othair Bhulgaracha, a slainte a chosaint agus
leanuinachas a dteiripe iocshlainte a airithiu, ar thaobh amhain, agus ar an taobh eile, neamhsharu
ar feadh tréimhse fada ar cheart na n-oibreoiri eacnamaiocha saorghluaiseacht na n-earrai ina
dtradailtear iad a dhéanamh — sa chas seo tairgi iocshlainte.

Ba cheart don chusp6ir — tdirgi iocshlainte leordhdthanacha a chur ar fail do mhargadh
cogaisiochta na Bulgaire chun freastal ar riachtanais an daonra a bheith comhréireach leis na
tairbhi eacnamaiocha a d’fhéadfadh a bheith ann do shealbhoiri idaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte da mbeidis in ann na tairgi ar a dtugtar tuairisc a onnmbhairiu le linn na tréimhse
atd i gceist. Ni sharaionn an tréimhse toirmisc a tugadh isteach prionsabal na comhréireachta a
leagtar sios sa Chdd um N6s Imeachta Riarachdin, arb é is priomhchuspéir dé nach ndéanfaidh an
gniomh riarachdin né a chur chun feidhme difear nios mé do chearta agus do leasanna dlisteanacha
na mar is ga chun na criche da n-eisitear an Gniomh (Airteagal 6(2) den APC).

Cinneadh fad an toirmisc, chomh maith leis na tairgi iocshlainte sonracha, i gcomhréir
dhluth le prionsabal na comhréireachta, chun slainte an daonra a chosaint agus i gcomhréir leis an
toirmeasc ar idirdhealu treallach n6 srian faoi cheilt ar thradail idir na Ballstait da dtagraitear in
Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh.

IT1. Beidh feidhm ag an toirmeasc faoi phointe I 6n 19/08/2024 go dti an 19/09/2024.

IV. T4 an tOrdu le foilsit ar shuiomh gréasain na hAireachta Slainte agus le seoladh chuig an

nGniomhaireacht Custaim le haghaidh faisnéise agus cur chun feidhme.
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