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An Aireacht Slainte

An tAire Slainte

DREACHT
ORDU

De bhun Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, Airteagal 10 de
Rialachan (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Marta 2015 maidir
le comhrialacha le haghaidh onnmhairi, Airteagal 73 den Chéd um No6s Imeachta Riarachain
agus i ndail leis an nganntanas tairgi iocshldinte le haghaidh galair airithe atd marfach don

bheatha,

ORDAIM LEIS SEO:

I. Toirmiscim onnmbhairid, de réir bhri Airteagal 217a(3) den DIli maidir le Tairgi
focshlainte lena nUséid ag an Duine, na dtirgi iocshlainte 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 ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidarti agus maoirseacht
tairgi iocshlainte lena n-tsidid ag an duine agus le haghaidh tsaide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus tairgi iocshldinte agus a bhfuil ddara
faighte acu de bhun Airteagal 26(1) den DIi maidir le Tairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine,
arna n-aicmid de réir aicmii ceimicean teiripeach anatamaioch (ATC) i gcomhréir le ceanglais
na hEagraiochta Domhanda Sléainte (EDS) i ngripai cégaseolaiochta:

1. A10A ‘Inslini agus analéga’ — tairgi iocshlainte sa ghripa leis na tradainmneacha seo

a leanas:
- Levemir Penfill, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 U/ml — 3 ml, Pacaiste: 10;
- Fiasp, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 U/ml — 3 ml, Pacaiste: 10, pinn
réamhlionta;

- Fiasp, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 U/ml — 3 ml, Pacaiste: 10, carttis;



- Insulatard Penfill, Fuaidrean le haghaidh insteallta, 100 IU/ml — 3 ml, Pacaiste: 5;

- Tresiba ,Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 IU/ml — 3 ml, Pacaiste: 5;

- Actrapid Penfill, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 IU/ml — 3 ml, Pacaiste: 5;

- Mixtard 30 Penfill, Fuaidrean le haghaidh insteallta, 100 [U/ml —3 ml;

- Lantus, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 IU/ml Suspension — 3 ml, Pacaiste: 5;

- Humalog KwikPen, Tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 IU/ml — 3 ml. 10.

2. A10BK ‘Coscairi comhiompair s6idiam-glucois 2 (SGLT-2) — tairgi iocshlainte leis
na tradainmneacha seo a leanas:

- Taibléad sceobhrataithe Forxiga 10 mg x30

- Taibléad sceobhrataithe Jardiance 10 mg x30.

3. A10B — ‘Leigheasanna lena n-islitear siticra fola, gan inslini a aireamh’ — tairge
iocshlainte, Tuaslagan Ozempic le haghaidh insteallta (INN Semaglutide).

4. J01 ‘Tairgi iocshlainte frithbhaictéaracha le haghaidh usaid choérasach’ — tairgi
iocshlainte 6n ngrupa INN: Aisitrimicin, INN: Amocsaicillin, aigéad clavuilineach agus INN
Cefuroxime i bhfoirmeacha cogaisiochta ‘pidar le haghaidh fuaidreain bhéil’ agus ‘grainnini le
haghaidh fuaidredin bhéil’.

5. LO4AD ‘Coscairi Calcineurin’ — tairgi iocshlainte leis na tradainmneacha seo a leanas:

- Sandimmun Neoral, Capsul, bog, 25 mg, Pacaiste: 50;

- Sandimmun Neoral, Capsul, bog, 50 mg, Pacaiste: 50;

- Sandimmun Neoral, Tuaslagan 6 bhéal, 100 mg/ml — 50 ml, Pacaiste: 1.

6. JO6BD ‘Antasubstainti monaclénacha frithvireasacha’ — tdirge iocshldinte leis an
tradainm ‘Tuaslagan Synagis le haghaidh insteallta’ 100 mg/ml — 0.5 ml.

II. Forais:

Is galar ainsealach é diaibéiteas a bhfuil leitheadulacht thar a bheith ard ag baint leis sa
Bhulgair, as a dtagann méadu ar leibhéil siticra fola, agus is é an baol is mé na aimhréidheanna
déanacha. De réir sonrai a chuir an Chonaidhm Diaibéitis Idirnaisitinta ar fail, ta diaibéiteas ag
nios mé na 520000 duine sa Bhulgair. Le himeacht ama, déanann an galar damaiste
tromchuiseach do na néaréga, do na soithi fola, do na suile, do na dudin agus don choras
cardashoithioch, as a n-eascraionn taomanna croi agus str6canna. Chun anailis a dhéanamh ar an
staid maidir le hinfhaighteacht tairgi iocshlainte chun céiredil a chur ar dhiaibéiteas agus tairgi
iocshlainte frith-ionfhabhtaiocha ar an margadh cégaisiochta agus maidir le rochtain na n-othar
orthu, iarradh faisnéis 6 Ghniomhaireacht Drugai na Bulgaire (BDA) maidir leis na cainniochtai
tairgi iocshlainte ata ar fail 6 ghriipai cégaseolaiochta ata faoi réir an toirmisc ar onnmhairit do
mhordhioltéiri agus do shealbhdiri udaruithe margaiochta, faisnéis 6 Chigireachtai Slainte
Réigiunacha maidir le seicealacha arna ndéanamh i gcogaslanna pobail ar infhaighteacht tairgi
iocshlainte, lena gcumhdaitear lonnaiochtai moéra agus beaga. larradh ar shealbhdiri ddaraithe

margaiochta faisnéis a sholathar maidir leis na cainniochtai de na tairgi iocshlainte ata ar fail faoi



lathair sa ghriipa A10A ‘Insini agus anal6ga’, sa ghripa A10BK ‘Coscairi comhiompair s6idiam-
glucois 2 (SGLT-2)’ agus an tairge iocshlainte le INN Semaglutide, de réir baisc-uimhreach agus
data éaga, chomh maith le faisnéis faoi chainniochtai na dtairgi iocshlainte a seachadadh 6 thus
na bliana agus faoi chainniochtai an ghripa chéanna ata beartaithe lena seachadadh sna sé mhi
amach romhainn. Fuarthas faisnéis maidir leis na tairgi iocshlainte a d’ioc an Ciste Naisitnta
Arachais Slainte (NHIF) agus maidir le lion na ndaoine 4rachaithe 6 shuiomh gréasain an NHIF.

Rinneadh meastnu agus anailis ar an bhfaisnéis a fuarthas, agus thangas ar chonchldid
ghinearalta go bhfuil deacracht ann maidir le tairgi iocshlainte 6n ngripa cégaseolaiochta A10A
‘Inslini agus analdga’ a sholathar leis na trddainmneacha thuasluaite do chdgaslanna agus
d’othair araon.

De réir anailis a rinneadh ar na sonrai, is ga toirmeasc a fhorchur ar onnmbhairit na dtairgi
iocshlainte da dtagraitear i bpointe 1.

Maidir leis na tairgi iocshldinte sa ghripa cogaseolaiochta ‘Coscairi comhiompair
soidiam-glucois 2 (SGLT-2)’:

Ar chrioch ar dtire, ta udari margaiochta baili agus praghas bunaithe ann maidir leis na
tairgi iocshlainte seo a leanas: Taibléad sceobhrataithe Forxiga 10 mg (INN Dapaigliofldisin),
taibléad sceobhrataithe Jardiance 10 mg (Eimpigliofl4isin) agus taibléad sceobhrataithe Invokana
100 mg (INN Canaigliofloisin). Léiritear na tairgi iocshlainte sin, de réir na hAchoimre
formheasta ar Shaintréithe Tdirge, maidir le céiredil a chur ar dhaoine fasta a bhfuil riald
neamhleor acu ar dhiaibéiteas de chinedl 2 mar thaca le haiste bia agus le haclaiocht: mar
mhonaiteiripe i gcasanna ina bhfuil tsaid meatfoirmin michui mar gheall ar dho-ghlacthacht né i
dteannta le tairgi iocshldinte eile chun céiredil a chur ar dhiaibéiteas. Tuairisciodh foldirimh
maidir le ganntanas, deacracht né diulti seachadta in thart ar 14 % de na ceantair sa tir le
haghaidh an tairge iocshlainte Jardiance agus 11 % le haghaidh an tairge iocshlainte Forxiga,
faoi seach. Maidir leis na tairgi iocshlainte Jardiance 10 mg agus Forxiga 10 mg, td méadu
suntasach tagtha ar lion na n-othar (an lion daoine a bhfuil arachas breoiteachta acu) a gcuirtear
coiredil orthu leis na tairgi sonraithe. Idir mi an Mheithimh 2024 agus mi an Mheithimh 2025,
thainig méadu beagnach faoi dho ar lion na n-othar a gcuirtear cdireail orthu le Jardiance 10 mg
(arna aisioc ag NHIF). Ta an méadu ar othair a fhaigheann teiripe (arna aisioc ag NHIF) leis an
tairge iocshlainte Forxiga 10 mg thart ar 1.6 uair nios mo. Mar gheall ar an méadu ar lion na n-
othar a bhfuil teiripe & féil acu leis na tairgi iocshlainte thuasluaite, tugadh méadt suntasach ar
thombhaltas faoi deara.

Maidir leis an tairge iocshlainte Taibléad sceobhrataithe Invokana 100 mg (INN
Canaigliofléisin), t& méadu beag tagtha ar thomhaltas agus ni raibh aon deacracht ag othair

rochtain a fhail air.



I bhfianaise na sonrai sin, ni féidir tidar a thabhairt ach leis an toirmeasc onnmhairitichain
le haghaidh na dtairgi iocshlainte taibléad sceobhrataithe Forxiga 10 mg (INN Dapaigliofl6isin)
agus taibléad sceobhrataithe Jardiance 10 mg (Eimpigliofléisin).

Maidir le tairge iocshlainte 6n ngripa cogaseolaiochta ‘A10B — Cogais lena n-islitear
siticra fola gan inslini a direamh’ — tairge iocshlainte, Tuaslagan Ozempic le haghaidh insteallta
(INN Seimeagluitid).

Fuarthas amach sna seicealacha a rinne na Cigireachtai Slainte Réigitinacha an méid seo a
leanas: solathairti neamhrialta, ditlti 6 stéras an mhoérdhioltéra a sholathraionn é, moill ar
sholathairti né solathar cainniochtai neamhleora den tairge iocshlainte, Tuaslagan Ozempic le
haghaidh insteallta (INN Seimeaglditid). Maidir leis an tdirge seo, fuarthas fadhbanna i sé
cheantar sa tir.

I bhfianaise an mhéid thuas, forchuirtear toirmeasc ar onnmhairiu ar an tairge iocshlainte
Ozempic freisin.

Maidir leis an anailis ar infhaighteacht tairgi iocshlainte sa ghripa cégaseolaiochta JO1
‘Téirgi iocshlainte frith-ionfhabhtaiochta le haghaidh tisaid chérasach’ — gach téirge iocshlainte
sa ghripa i bhfoirmeacha cdgaisiochta ‘pudar le haghaidh fuaidreain bhéil’ agus ‘grainnini le
haghaidh fuaidreain bhéil’:

Léirionn na sonrai a sholathair na Cigireachtai Slainte Réigiinacha (RHInna) gur
bunaiodh solathairti neamhrialta agus ditltd ag tradstorais na mordhioltdiri i ndail leis na tairgi
iocshlainte a chomhfhreagraionn do na hAinmneacha Neamhdhilsithe Idirnaisitinta seo a leanas:
Amocsaicillin /aigéad clavulanic; Cefuroxime agus Aisitrimicin.

I bhfianaise an mhéid thuas, t4 forais ann chun toirmeasc onnmbhairitichdin a fhorchur i
ndail leis na tairgi iocshlainte frithbhaictéaracha da dtagraitear i bpointe 4.

Maidir leis na tairgi iocshlainte sa ghripa cégaseolaioch ‘coscairi cailciam’ LO4AD —
tairgi iocshlainte leis na tradainmneacha seo a leanas:_Sandimmun Neoral, Capsul, bog, 25 mg,
Pacaiste: 50, Sandimmun Neoral, Capstl, bog, 50 mg, Pacaiste: 50, agus Sandimmun Neoral,
Tuaslagan 6 bhéal, 100 mg/ml — 50 ml, Pacaiste: 1.

Fuair an Aireacht Slainte (MH) 6 shealbhdir an tdaraithe margaiochta, ina dtuairiscitear
scor de dhiolachdin an tairge iocshlainte Sandimmun Neoral, Capsul, bog, 25 mg, Pacaiste: 50
mar gheall ar imthosca gan choinne — moill ar thairgeadh bhaisce an tairge iocshlainte ata
beartaithe don Bhulgdir. Le seicedil i gclar fograi Ghniomhaireacht Drugai na Bulgéire (BDA) a
cuireadh isteach faoi Airteagal 54 den DIi maidir le Tairgi focshlainte sa Leigheas Daonna,
léiriodh go bhfuair BDA fégra maidir le scor de dhiolachéin i ndail leis an uimhir thuas ar an 8

Lunasa 2025.



Is gniomhaire imdhion-sochtach é Sandimmun Neoral a leathnaionn saol trasphlanduithe
craicinn allataiginigh, croi, duain, paincréis, smeara, stéige bige agus scamhoige. Da bhri sin, ta
tasca aige laistigh agus lasmuigh de réimse na trasphlandeolaiochta, amhail siondrom
neafroiseach, airtriteas réamatdideach, soiriais, deirmititeas atopach, etc.

Ba choir a thabhairt d’aire gur breathnaiodh an mhiniciocht is airde ganntanas i ndail le
Capsul Sandimmun Neoral, bog 25 x 50. Ag an am céanna, tuairisciodh comharthai freisin
maidir le ganntanais i ndail leis an tairge iocshlainte Capsul Sandimmun Neoral , bog 50 x 50.

Bunaithe ar an méid thuas, is ga toirmeasc a thorchur ar onnmhairiti na dtairgi iocshlainte
da dtagraitear i bpointe 5.

Maidir leis an tairge iocshlainte leis an tradainm Tuaslagan Synagis le haghaidh insteallta
100 mg/ml — 0.5 ml:

T4 litir faighte ag an Aireacht Slainte 6n Sealbh6ir Udaraithe Margaiochta lena gcuirtear
in idl, i gcas an tairge iocshlainte Synagis, tuaslagan le haghaidh insteallta, 100 mg/ml — 0.5 ml —
x1 (INN Palivizumab), go bhfuil sé beartaithe cainniocht atd leordhéthanach don tréimhse
vacsainithe (séasur an fhomhair/an gheimhridh), a chomhfhreagraionn don lion othar a bhfuiltear
ag suil leo, a phleanail le haghaidh tairgthe agus solathair sa tir.

Ta tdard margaiochta faighte ag an tdirge iocshldinte Synagis, tuaslagan le haghaidh
insteallta, 100 mg/ml — 0.5 ml — x1 (INN Palivizumab) don tir faoi nés imeachta laraithe de
chuid an Aontais. Léiritear an tairge chun galar tromchuiseach sa chonair riospraide iochtair a
chosc lena n-éilitear cur san ospidéal de bharr vireas sincitiach riospraide (RSV) i leanai ata i
mbaol ard galair RSV.

Tar éis anailis a dhéanamh ar an bhfaisnéis a fuair an Aireacht Slainte, i gcomhar leis an
bhfaisnéis ata ar fail ar shuiomh gréasdin NHIF maidir le costais agus lion na n-othar a isdideann
an tairge iocshlainte, agus i bhfianaise an mhéadaithe a bhfuiltear ag suil leis ar tsaid an tairge
iocshlainte Synagis le linn mhionna an gheimhridh, is ga toirmeasc onnmbhairitichain a fhorchur
ar an tairge iocshlainte da dtagraitear i bpointe 6.

Cé go bhfuil sasrai ann sa reachtaiocht chun srian a chur ar onnmbhairia tairgi iocshlainte,
i.e. i gCaibidil Naoi ‘b’ “Tairgi focshldinte a Onnmhairiti. Céras leictreonach speisialaithe chun
obair leantach agus anailis a dhéanamh ar théirgi {focshlainte’ sa DIi maidir le Tairgi focshldinte
lena nUséid ag an Duine, léirfonn an anailis ar na sonrai a fhaightear 6 na hinstititiidi thuasluaite
go bhfuil ganntanas leantinach ann maidir leis na tairgi iocshldinte a thagann faoi raon feidhme
an toirmisc. Léiritear € sin freisin leis an bhfioras (arna bhuni ag na RHInna) nach bhfuil na
tairgi iocshlainte sin ar féil i gcégaslanna. Ceann de na cdiseanna a d’fhéadfadh a bheith leis an
nganntanas sin is ea go bhféadfar na tairgi sin a onnmhairii 6 Phoblacht na Bulgaire chuig
tiortha eile i gcainniochtai a d’fhéadfadh a bheith ina gciis le ganntanas a d’fhéadfadh a bheith

ann ar mhargadh na Bulgaire.



Gan beann ar chineal dlithigil na gniomhaiochta a dhéantar, tri onnmbhairid tairgi
iocshldinte da dtagraitear i bpointe I, chomh maith leis na moilleanna a fheictear sna seachadtai,
cuirtear isteach ar an gcothromaiocht idir na tairgi iocshlainte a sholathraitear sa tir agus an t-
éileamh méadaithe ata orthu chun freastal ar riachtanais slainte an phobail.

Tar éis mionanailis a dhéanamh ar an staid reatha maidir le hinfhaighteacht na ngripai
tairgi iocshlainte thuasluaite agus maidir leis an bhfaisnéis a sholathraitear thuas, is ga toirmeasc
onnmbhairitichéin a fhorchur ar na tairgi iocshléinte a shainaithnitear i bpointe I.

Ina theannta sin, trid an teorainn ama da dtagraitear i bpointe III maidir leis an toirmeasc
onnmhairithe ar na tairgi iocshldinte dd dtagraitear i bpointe I, bainfear cothromaiocht amach
idir, ar thaobh amhdin, cuspdir an bhirt a chuirtear i bhfeidhm - i.e. chun cainniocht
leordhdthanach de na tairgi iocshlainte sin a airithit ata riachtanach chun céireail a chur ar othair
6n mBulgair, chun a slainte a chosaint agus chun leaninachas a dteiripe drugai a rathy, agus, ar
an taobh eile, neamhshart ar cheart na n-oibreoiri eacnamaiocha (go ceann tréimhse fada ama)
chun saorghluaiseacht na n-earrai ina ndéanann siad tradail (sa chas seo, tairgi iocshlainte) a chur
i gcrich.

Ba cheart an cuspoir ata a lorg — chun a airithit go mbeidh cainniochtai leordhéthanacha
de na tairgi iocshldinte is g4 ar fail ar mhargadh coégaisiochta na Bulgaire chun freastal ar
riachtanais an daonra— a bheith comhréireach leis na tairbhi eacnamaiocha a d’fhéadfadh a
bheith ag sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta, da mbeidis in ann na tairgi ar a dtugtar tuairisc a
onnmbhairid le linn na tréimhse ata i gceist. Ni sharaionn an tréimhse thoirmisc prionsabal na
comhréireachta atd leagtha sios sa Chéd um No6s Imeachta Riarachdin (APC), arb é is
priomhchuspo6ir d6 nach ndéanfaidh an gniomh riarachain agus a chur chun feidhme difear nios
mo do chearta na do leasanna dlisteanacha na mar is ga chun na criche da n-eisitear an gniomh
(Airteagal 6(2) de APC).

Cinneadh fad an toirmisc, chomh maith leis na tairgi iocshldinte sonracha, faoi réir
dhianchomhlionadh phrionsabal na comhréireachta d’thonn slainte an phobail a chosaint agus i
gcomhréir leis an toirmeasc ar idirdheald treallach n6 srian faoi cheilt ar thradail idir na Ballstait
da dtagraitear in Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh.

ITII. Beidh an toirmeasc da dtagraitear i bpointe I i bhfeidhm, mar seo a leanas:

1. I gcas na dtairgi iocshlainte da dtagraitear i bpointe I(1), go (5) — 6n 25 Mean Fémhair
2025 go dti an 23 Samhain 2025;

2. I gcas na dtairgi iocshlainte da dtagraitear i bpointe I(6) — 6n 25 Mean Fémbhair 2025
go dti an 31 Marta 2026.

IV. Foilseofar an t-ordd ar shuiomh gréasain na hAireachta Slainte agus seolfar é chuig an

nGniomhaireacht Chustaim mar eolas agus chun é a fhorfheidhmiti.
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An tOllamh An Dr Silvi Kirilov, MD
An tAire Sldinte



