ODLUKA br. RD-01-59 OD 14. KOLOVOZA 2024. O ZABRANI
IZVOZA LIJEKOVA U SMISLU CLANKA 217.A STAVKA 3.
ZAKONA O LIJEKOVIMA ZA HUMANU PRIMJENU

ODLUKA

U skladu s c¢lankom 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, ¢lankom 10.
Uredbe (EU) 2015/479 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. oZujka 2015. o zajednickim
pravilima za izvoz, Clankom 73. Zakonika o upravnom postupku i u vezi s nestaSicom lijekova za
odredene po Zivot opasne bolesti,

OVIM UTVRPUJEM SLJEDECE:

I. Zabranjujem izvoz u smislu ¢lanka 217.a stavka 3. Zakona o lijekovima za kod
ljudi za primjenu sljedecih lijekova za koje je izdano odobrenje za primjenu na temelju Uredbe
(EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove te lijekova s odobrenjem za
primjenu u skladu s c¢lankom 26. stavkom 1. Zakona o lijekovima za primjenu kod ljudi,
razvrstanih prema anatomsko-terapijsko-kemijskoj kodifikaciji u skladu sa zahtjevima Svjetske
zdravstvene organizacije (SZO) iz sljede¢ih farmakoloskih skupina:

1. A10A ,,Inzulini i analozi” — svi lijekovi u skupini;

2. A10B ,Lijekovi za sniZavanje glukoze u krvi iskljuCujuc¢i inzuline” — lijek s
ATK oznakom A10BJO6 u obliku injekcije;

3. J01 ,Lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija za sustavnu primjenu” — svi

lijekovi u skupini u farmaceutskim oblicima ,,powder for oral suspension” i ,,granules for oral
suspension:

I1. Temelj:

Dijabetes je kronicna bolest koja se javlja kada guSteraca ne proizvodi dovoljno
inzulina ili kada tijelo ne moZe ucinkovito upotrebljavati koristiti inzulin koji proizvodi. Inzulin
je hormon koji regulira Secer u krvi. PoviSeni SeCer u krvi, hiperglikemija, rezultat je
nekontroliranog dijabetesa i tijekom vremena dovodi do ozbiljnih oStec¢enja mnogih sustava u
organizmu, osobito Zivaca i krvnih Zila.

Dijabetes tipa 1 (poznat kao dijabetes ovisan o inzulinu) karakterizira nedovoljna
proizvodnja inzulina i zahtijeva dnevnu parenteralnu primjenu inzulina.
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Dijabetes tipa 2 utjeCe na nacin na koji se glukoza u tijelu apsorbira i pretvara u
energiju. RijeC je o patoloSkom stanju u kojem stanice ne reagiraju normalno na hormon inzulin
ili smanjuju broj inzulinskih receptora kao odgovor na hiperinzulinemiju.

Glavna opasnost kod dijabetesa jesu njegove kronicne komplikacije. Dijabetes
dovodi do oStecenja ociju, bubrega i ZivCanog sustava, kardiovaskularnih bolesti, moZdanog
udara, bolova u donjim ekstremitetima itd.

Odlukom br. RD-01-537/18.07.2024 zabranjen je sredinom srpnja izvoz lijekova iz
toCke I. Kako bi se analizirala situacija u pogledu njihove dostupnosti na trZiStu i pristupa
pacijenata tim lijekovima, bugarska Agencija za lijekove (BDA) zatraZila je informacije o
dostupnosti lijekova iz farmakoloSkih skupina na koje se primjenjuje zabrana izvoza
veledrogerijama i ljekarnama od regionalnih zdravstvenih inspektorata o kontrolama koje se
provode u ljekarnama otvorenog tipa o dostupnosti lijekova, koje obuhvacaju velika i manja
naselja. Na internetskim stranicama Nacionalnog zavoda za zdravstveno osiguranje (NHIF)
provedena je istraga o potrosnji lijekova i broju osoba koje su zdravstveno osigurane.

Nakon analize podataka dobivenih od gore navedenih ustanova, postoje podaci o
neredovitim isporukama/kasnjenjima ili odbijanjima iz skladiSta veledrogerija za lijekove iz
sljede¢ih farmakoloSkih skupina: A10A ,Inzulini i analozi”, JO1 ,Lijekovi za lijeCenje
bakterijskih infekcija za sustavnu primjenu” (u oblicima doziranja ,,prah za oralnu suspenziju” i
»granule za oralnu suspenziju”) i A10B ,Lijekovi za sniZavanje glukoze u krvi iskljucujuci
inzuline” — lijek s ATK oznakom A10BJ06 u obliku injekcije.

Kad je rijeC o lijekovima iz farmakoloSke skupine A10A ,Inzulini i analozi”, za
pet inzulina utvrdena je neredovita opskrba/kasnjenje ili odbijanje iz skladiSta u viSe od 50 %
svih okruga u zemlji. Kad je rijeC o ostalih pet inzulina iz te farmakoloSke skupine prijavljeno je
odbijanje veleprodajnih trgovaca u gotovo 30 % ili viSe svih okruga u zemlji. Kad je rijeC o
ostalim inzulinima za koje je trgovac na veliko prijavio kaSnjenje/nepravilnu isporuku ili
odbijanje isporuke, problemi postoje u pojedinacnim okruzima.

Na temelju analize podataka primljenih od BDA-a koji su usporedivi s podacima o
prosjecnoj mjesecnoj potroSnji lijekova osiguranika, utvrdeno je da je doSlo do poteSkoca u
opskrbi ljekarni i pacijenata lijekovima iz farmakoloSke skupine A10A ,,Inzulini i analozi”.

U pogledu lijeka koji sadrZzava INN semaglutid:

Inspekcijskim nadzorima koje su proveli regionalni zdravstveni inspektorati utvrdene
su odredene poteSkoce u opskrbi lijekom u ljekarnama u sljede¢im pokrajinama: Varna, Razgrad,
Sofija grad, Stara Zagora i Haskovo.

U pogledu lijekova iz farmakoloSke skupine JO1 ,Lijekovi za lijeCenje sustavnih
infekcija” — svi lijekovi u skupini u farmaceutskim oblicima ,praSak za oralnu suspenziju” i

,»granule za oralnu suspenziju”:

Nakon pregleda i analize zaprimljenih podataka utvrdeno je da je najvece kasSnjenje,
nepravilnosti u opskrbi, uklju¢ujué¢i odbijanja iz skladiSta veleprodaja, utvrdeno za lijekove koji
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pripadaju INN-u: Amoksicilin, klavulanska kiselina — za 9 od 20 lijekova prijavljene su
poteSkoce u opskrbi. U 36 % okruga u zemlji prijavljeno je odbijanje i/ili neredovita opskrba za
jedan od tih devet lijekova, dok je u 32 % okruga zabiljeZeno kasnjenje ili odbijanje opskrbe istog
lijeka, ali u razlicitoj koncentraciji djelatne tvari. U 25 % odnosno 18 % okruga postoje
neredovite opskrbe ili odbijanja lijekova koji sadrZavaju INN Azitromicin i Cefuroksim. Kad je
rijeC o 10 lijekova iz te skupine, problemi povezani s opskrbom uoceni su u pojedinacnim
okruzima.

Valja napomenuti da je, prema objedinjenim informacijama koje su dostavili
regionalni zdravstveni inspektorati, doSlo do nestaSice, nepravilnosti ili odbijanja iz skladiSta za
lijekove koji spadaju u sljede¢ih sedam INN-ova: Amoksicilin i klavulanska kiselina,
Azitromicin, Cefuroksim, Amoksicilin, Cefpodoksim, Klaritromicin, Cefaklor.

Ne dovodeci u pitanje mehanizme ogranicenja izvoza utvrdene u devetom poglavlju
dijelu ,,b” ,Izvoz lijekova”. Specijalizirani elektronicki sustav za pracenje i analizu lijekova”
Zakona o lijekovima za humanu primjenu, postoji stalna nestaSica lijekova, Sto se dokazuje
analizom podataka dobivenih od prethodno navedenih institucija. Dokaz za to su kontinuirani
signali nestalih lijekova u ljekarnickoj mreZi primljeni u Ministarstvu zdravstva. Jedan od
mogucih razloga za ovu nestasicu jest taj Sto se ovi lijekovi mogu izvoziti iz Republike Bugarske
u druge drZave u takvim koli¢inama da bi mogla nastati nestaSica na bugarskom trZistu.

Bez obzira na pravnu prirodu djelatnosti koja se obavlja, izvoz lijekova koji se koriste
za lijeCenje dijabetesa i antibakterijskih lijekova za lijeCenje sustavnih infekcija, kao i uocena
kaSnjenja u opskrbi, naruSavaju ravnotezu izmedu lijekova koji se isporucuju na teritoriju zemlje
i povecanih potreba za tim lijekovima kako bi se zadovoljile zdravstvene potrebe stanovnisStva.

Nakon detaljne analize trenutaCne situacije u pogledu dostupnosti prethodno
navedenih skupina lijekova i prethodno navedenih informacija, utvrdeno je da je potrebno uvesti
zabranu izvoza skupina lijekova utvrdenih u tocki I.

Osim toga, postavljanjem vremenskog ograni¢enja iz tocke III. za zabranu izvoza
lijekova iz tocCke I., posti¢i Ce se ravnoteZa izmedu, s jedne strane, cilja primijenjene mjere — tj.
osiguranja dovoljne kolic¢ine tih lijekova potrebnih za lijecenje bugarskih pacijenata, zaStite
njihovog zdravlja i jamcenja kontinuiteta njihove terapije lijekovima, i, s druge strane, nekrSenja
prava gospodarskih subjekata (tijekom duljeg razdoblja) da provode slobodno kretanje robe
kojom trguju (u ovom slucaju lijekova).

Cilj koji se Zeli posti¢i, a to je osigurati dostupnost dostatnih koli¢ina lijekova
potrebnih za zadovoljavanje potreba stanovniStva na bugarskom farmaceutskom trzistu, trebao bi
biti razmjeran potencijalnim gospodarskim koristima koje bi nositelji odobrenja za stavljanje u
promet imali da su mogli izvoziti opisane lijekove tijekom predmetnog razdoblja. Razdobljem
zabrane ne krSi se nacCelo proporcionalnosti iz Zakonika o upravhom postupku (ZUP), cija je
glavna svrha to da upravni akt i njegova provedba ne mogu utjecati na bilo koja prava i legitimne
interese u vecoj mjeri nego Sto je to potrebno za svrhu zbog koje je akt donesen (Clanak 6.
stavak 2. ZUP-a).
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Trajanje zabrane i konkretni lijekovi utvrdeni su uz strogo poStovanje nacela
proporcionalnosti kako bi se zastitilo zdravlje stanovniStva i u skladu sa zabranom proizvoljne
diskriminacije ili prikrivenog ogranicavanja trgovine medu drZavama Clanicama iz clanka 36.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

III. Zabrana iz tocke I. primjenjuje se od 19. kolovoza 2024. do 19. rujna 2024.
IV. Odluka se objavljuje na mreZnom mjestu Ministarstva zdravstva i Salje Carinskoj

upravi radi informiranja i izvrSenja.

DR. GALYA KONDEVA
MINISTRICA ZDRAVSTVA
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