2024. AUGUSZTUS 14-i RD-01-59. SZ. RENDELET AZ EMBERI
FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREKROL SZOLO
TORVENY 217A. CIKKE (3) BEKEZDESENEK ERTELMEBEN
VETT GYOGYSZEREK KIVITELENEK TILALMAROL

RENDELET

Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolé szerzédés 36. cikke, a kivitelre vonatkozd kdzos
szabalyokrol szo6l6, 2015. marcius 11-i (EU) 2015/479 europai parlamenti és tanacsi rendelet 10.
cikke és a kozigazgatdsi eljarasrdl szolé torvénykonyv 73. cikke alapjan, és azzal
Osszefiiggésben, hogy bizonyos életveszélyes betegségek esetében fennall a kezelésiikhoz
sziikséges gyogyszerek hidnya,

A KOVETKEZOKET RENDELEM EL:

[. Megtiltom a kivitelét — az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekrél szold
torvény 217a. cikkének (3) bekezdése értelmében — azon alabbi gydgyszereknek, amelyek az
emberi, illetve allatgyégyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére  vonatkoz6  kozoOsségi  eljarasok  meghatarozasar6l és az  Europai
Gyogyszerligynokség létrehozasardl szé6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet alapjan, illetve amelyek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrdl szolo
torvény 26. cikkének (1) bekezdése szerint engedélyezettek, és az anatémiai, gyogyaszati és
kémiai (ATC) osztalyozasi rendszer szerint az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
kovetelményeinek megfelelGen a kovetkezd farmakoldgiai csoportokba tartoznak:

1. A10A ,Inzulinok és analogjaik” — a csoportba tartoz6 valamennyi gyogyszer;

2. A10B ,Vércukorszint-csokkentd gyogyszerek, az inzulinok kivételével” — az
A10BJ06 ATC-kodu gyogyszer injekcios gyogyszerformaban;

3. JO1 ,Szisztémas antibakteridlis szerek” — a csoportba tartoz6 valamennyi
gyogyszer ,por oralis szuszpenziéhoz” és ,granulatum oralis szuszpenzidéhoz”
gyogyszerformaban.

I1. Indokolas:

A cukorbetegség olyan kronikus betegség, amely akkor fordul el6, ha a
hasnyalmirigy nem termel elegendé inzulint, vagy ha a szervezet nem tudja hatékonyan
felhasznalni az altala termelt inzulint. Az inzulin a vércukorszintet szabalyozé hormon. A magas
vércukorszint, a hiperglikémia a nem kontrollalt cukorbetegség kovetkezménye, amely idével
sulyos karosodast okoz a szervezet szamos rendszerében, kiilondsen az idegekben és az erekben.

Az 1-es tipusu cukorbetegséget (az ugynevezett inzulinfiigg6 diabéteszt) elégtelen
inzulintermelés jellemzi, és napi szinten az inzulin parenteralis beadasat tesz sziikségessé.
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A 2-es tipust cukorbetegség a gliikoz szervezeten beliili felszivodasanak és energiava
torténd atalakitasanak moédjara van hatassal. Ez olyan kéros allapot, amelyben a sejtek vagy nem
a szokasos modon reagalnak az inzulinhormonra, vagy az inzulinreceptorok szama a
hiperinzulinémiara adott valaszként lecsokken.

A cukorbetegség f6 veszélye a kronikus szovédményeiben rejlik. A cukorbetegség a
szem, a vesék, az idegrendszer karosodasahoz, sziv- és érrendszeri betegségekhez, stroke-hoz, az
als6 végtagokban jelentkezd fajdalomhoz stb. vezet.

Az RD-01-537/18.07.2024. sz. rendeletem julius koézepén megtiltotta az 1. pont
szerinti gyogyszerek kivitelét. Annak érdekében, hogy megvizsgaljuk a piaci elérhet6ségiikkel és
a betegek szamara a  hozzaférhet6ségiikkel kapcsolatos  helyzetet, a  Bolgar
Gyodgyszeriigynokségtdl (BDA) tajékoztatast keértiink a kiviteli tilalom hatadlya ala es6
farmakologiai csoportokba tartozé gyogyszerek nagykereskeddk és gydgyszertarak szamara vald
rendelkezésre allasarol. Tajékoztatast kértiink tovabba a regionalis egészségiigyi
feliigyel6ségektol (a nagy és kisebb telepiilésekre kiterjedve) a kdzforgalmui gyogyszertarakban a
gyogyszerek rendelkezésre alldsaval oOsszefliggésben végzett ellenérzésekrél. Az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar (NHIF) honlapjardl lekértiik a gyodgyszerfogyasztast és az
egészségbiztositasban részesiil6 személyek szamat.

A fent emlitett intézményekt6l kapott adatok kielemzése alapjan a kovetkezd
farmakologiai  csoportokba  tartozd  gyégyszerek  esetében  mutatkoznak jelek a
rendszertelen/késedelmes szallitasra, illetve a nagykeresked6i raktarakbol tortén6 szallitas
meghitisulasara: A10A ,Inzulinok és analogjaik”, JO1 , Antibakteridlis szerek szisztémas
hasznalatra” (,,por belsOleges szuszpenziohoz” és ,granulatum belséleges szuszpenziohoz”
gyogyszerformaban), és az A1l0B ,Vércukorszint-csokkentd gyogyszerek az inzulinok
kivételével” tekintetében az A10BJ06 ATC kédu gyogyszer injekciés formaban.

Az A10A ,Inzulinok és anal6gjaik” farmakoldgiai csoportba tartozé gyégyszerek
tekintetében megallapithato, hogy az orszag korzeteinek tobb mint 50 %-aban az inzulinok kéziil
ot esetében rendszertelen a szallitds/abban késések fordulnak eld, vagy meghitsul a raktarakbol
torténd szallitas. Ugyanezen farmakolégiai csoportban tovabbi 6t inzulin esetében szamoltak be
az orszag korzeteinek kozel vagy tobb mint 30 %-aban a szallitas nagykereskeddk altali
megtagadasar6l. A tobbi olyan inzulin esetében, amelyeket a jelentések szerint
késedelmesen/rendszerteleniil szallitottak vagy amelyek szallitasat a nagykeresked6 megtagadta,
csupan egy-egy korzetben mertiltek fel problémak.

A BDA-t6l kapott — a biztositottak atlagos havi gyogyszerfogyasztasara vonatkozo
informaciokkal Osszevetett — informaciok elemzése alapjan megallapitast nyert, hogy az A10A
,Inzulinok és analdgjaik” farmakoldgiai csoportba tartozé gydgyszerekkel vald ellatas
nehézségekbe iitk6zik mind a gyogyszertarak, mind a betegek szamara.
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A Szemaglutid nemzetkdzi szabadnév (INN) ala tartozo gyogyszert illetéen:

A regionalis egészségiigyi felligyel6ségek altal végzett ellen6rzések az alabbi
korzetekben tapasztaltak nehézséget a gyogyszertarakban torténé gyogyszerellatas terén: Varna,
Razgrad, Szoéfia varos, Sztara Zagora és Haszkovo.

A JO1 ,Szisztémas antibakteridlis szerek” farmakoldgiai csoportba tartozd
gyogyszereket illetben — a csoportba tartoz6 valamennyi gyégyszer ,por bels6leges
szuszpenziohoz” és ,,granulatum bels6leges szuszpenziohoz” gyogyszerformaban:

A kapott informaciok feliilvizsgalatat és elemzését kovetGen megallapitast nyert,
hogy a legnagyobb késedelmek, ellatasi rendellenességek, illetve a nagykereskedelmi raktarakbol
tortén6 elutasitasok az INN Amoxicillin, klavuldnsav nemzetkozi szabadnév ald tartozo
gyogyszereket érintik — 20-bél 9 gyogyszer esetében szamoltak be ellatasi nehézségekrdl. Az
orszag korzeteinek 36 %-aban szamoltak be e kilenc gyégyszer koziil egy esetében a szallitas
megtagadasarol és/vagy rendszertelen szallitasrol, mig a korzetek 32 %-aban jelentették
ugyanezen de eltér6 hatéanyag-koncentracioju gyégyszerrel Osszefiiggésben a szallitasok
meghidsulasat vagy késedelmes megvaldsulasat. A korzetek 25 %-aban rendszertelen az INN
Azitromicin és Cefuroxim nemzetk6zi szabadnév ala tartoz6 gyogyszerek szallitasa, illetve 18 %-
aban azt megtagadjak. Az e csoportba tartozo gyogyszerek koziil 10 esetében tapasztaltak az
ellatassal kapcsolatban egyes korzetekben problémakat.

Meg kell jegyezni, hogy a regiondlis egészségiigyi feliigyel6ségek altal szolgaltatott
Osszesitett informacidk alapjan — nemzetkozi szabadnév (INN) szerint — a kévetkez6 7 gyoégyszer
esetében meriilt fel hidny, rendszertelen szallitds vagy a nagykeresked6i raktarak altali
szallitismegtagadds: Amoxicillin és klavulansav, Azitromicin, Cefuroxim, Amoxicillin,
Cefpodoxim, Klaritromicin, Cefaclor.

Az emberi felhasznalasra szant gyégyszerekrdl szélo torvényben a ,,Gydgyszerek
kivitele. A gydgyszerek nyomon kovetésére és elemzésére szolgald specialis elektronikus
rendszer” cimii 9. fejezet ,,b” részében meghatarozott exportkorlatozasi mechanizmusok ellenére
a gybgyszerhiany folyamatosan fenndll, miként azt a fent emlitett intézményekt6l kapott adatok
elemzése is bizonyitja. Ezt igazolja az is, hogy az Egészségiigyi Minisztériumhoz folyamatosan
érkeznek a gyogyszertari hal6zatban hianyzé gyogyszerekre utald jelek. E hiany egyik lehetséges
oka az, hogy ezeket a termékeket olyan mennyiségben exportaljak a Bolgar Koztarsasagbdl mas
orszagokba, amely megteremtheti a bolgar piacon e gyogyszerek potencidlis hidnyanak feltételeit.

Fiiggetleniil az intézkedés jogi jellegétdl, a diabétesz kezelésére hasznalt gyogyszerek
és a szisztémas hasznalatra szant antibakterialis szerek kivitele, valamint az ellatasban tapasztalt
késedelmek megbontjak az orszagban biztositott gyogyszerek és — a lakossag egészségiigyi
szitkségleteinek kielégitése okan — az el6bbi gyogyszerek irdnt megnovekedett igény kozotti
egyensulyt.

A fent emlitett gyégyszercsoportok rendelkezésre allasaval kapcsolatban a jelenlegi

helyzet részletes elemzését kovetGen, valamint a fenti informaciok alapjan megallapitast nyert,
hogy az I. pontban meghatarozott gyogyszercsoportokra exporttilalmat kell bevezetni.
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Az 1. pontban emlitett gyogyszerekre vonatkozo, a III. pontban emlitett kiviteli
tilalmi id6szak meghatarozasaval emellett egyensulyt teremtiink egyrészt az alkalmazott
intézkedés célja (azaz e gyodgyszerekbdl a bolgar betegek kezeléséhez sziikséges elegendd
mennyiség biztositdsa, az egészségiik védelme és a gyogyszeres kezelésiik folytonossaganak
biztositasa), masrészt akozott, hogy ne sériiljon (hosszu ideig) a gazdasagi szereplék azon joga,
hogy az altaluk forgalmazott arukkal (jelen esetben a gyégyszerekkel) szabadon kereskedjenek.

A kit{izott célnak (azaz annak biztositasa, hogy a bolgar gyégyszerpiacon a lakossag
szitkségleteinek kielégitésére elegendd gyogyszer alljon rendelkezésre) aranyosnak kell lennie
azokhoz a potencidlis gazdasagi elényokhoz képest, amelyeket a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai akkor élveztek volna, ha a széban forgd idészakban képesek lettek volna kivinni a leirt
termékeket. A tilalmi id6szak nem sérti a kozigazgatasi eljarasrol szolo térvénykonyvben (APC)
megallapitott ardnyossag elvét, amelynek f6 célja, hogy a kozigazgatasi jogi aktus és annak
végrehajtasa ne érintse a jogokat és a jogos érdekeket nagyobb mértékben annal, mint ami annak
a célnak az eléréséhez sziikséges, amelynek érdekében a jogi aktust kiadtdk (a kozigazgatasi
eljarasrol szolo torvénykonyv 6. cikkének (2) bekezdése).

A tilalom id6tartamat, valamint a konkrét gyogyszereket a lakossag egészségének
védelme érdekében az ardnyossag elvének szigoru tiszteletben tartdsa mellett, valamint az
Eurépai Uni6 miikodésérol szolé  szerzodés 36. cikkében emlitett ©&nkényes
megkiilonboztetésnek, illetve a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korlatozasanak a
tilalmaval 6sszhangban hataroztak meg.

III. Az 1. pont szerinti tilalom 2024. augusztus 19-t6l 2024. szeptember 19-ig
érvényes.

IV. A rendeletet kozzé kell tenni az Egészségiigyi Minisztérium honlapjan, valamint
tajékoztatas és végrehajtas céljabol meg kell kiildeni a Vamhivatalnak.

DR. GALYA KONDEVA
EGESZSEGUGYI MINISZTER
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