REPUBLIKEN BULGARIEN

\J

Halsovardsministeriet

Hilsovardsministern

UTKAST TILL
FORORDNING

I enlighet med artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, artikel 10 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om
gemensamma exportregler, artikel 73 i forvaltningsprocesslagen och i samband med bristen pa

lakemedel for vissa livshotande sjukdomar

BESLUTAR JAG HARMED FOLJANDE:

I. Harmed forbjuds export i den mening som avses i artikel 217a.3 i lagen om
humanlédkemedel av foljande likemedel som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn o6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldakemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, samt
av lakemedel som godkants i enlighet med artikel 26.1 i lagen om humanldkemedel, indelade i
farmakologiska grupper enligt en anatomisk, terapeutisk och kemisk (ATC) klassificering i
enlighet med Virldshdlsoorganisationens (WHO) krav, fran foljande farmakologiska grupper:

1. A10A ”Insuliner och analoger” — lakemedel fran gruppen med foljande handelsnamn:
- Levemir Penfill, injektionsvatska, 16sning, 100 U/ml - 3 ml, férpackning: 10.

- Fiasp, injektionsvétska, 16sning, 100 U/ml — 3 ml, férpackning: 10 férfyllda pennor.

- Fiasp, injektionsvatska, 16sning, 100 U/ml — 3 ml, férpackning: 10 cylinderampuller.
- Insulatard Penfill, injektionsvatska, suspension, 100 IU/ml — 3 ml, férpackning: 5.

- Tresiba injektionsvitska, 16sning, 100 IU/ml — 3 ml, férpackning: 5.

- Actrapid Penfill, injektionsvétska, 16sning, 100 IU/ml — 3 ml, férpackning: 5.



- Mixtard 30 Penfill, injektionsvatska, suspension, 100 IU/ml — 3 ml.

- Lantus, injektionsvitska, 16sning, 100 IU/ml — 3 ml, férpackning: 5.

- Humalog KwikPen, injektionsvétska, 16sning 100 IU/ml — 3 ml, férpackning: 10.

2. A10BK ”Natrium-glukos-kotransportér 2 (SGLT-2)-hdmmare” — ldkemedel med
foljande handelsnamn:

- Forxiga, filmdragerad tablett 10 mg x30.

- Jardiance, filmdragerad tablett 10 mg x30.

3. A10B — ”Blodsockersankande ldkemedel, exklusive insuliner” - Likemedlet Ozempic
injektionsvitska, 16sning (INN Semaglutid).

4. J01 ”Antibakteriella lakemedel for systemiskt bruk” — likemedel fran féljande INN-
grupp: Azitromycin, INN: Amoxicillin/klavulansyra med INN Cefuroxim i ldkemedelsformerna
”pulver till oral suspension” och ”granulat till oral suspension”.

5. LO4AD ”Kalcineurinhdmmare” — ldkemedel med f6ljande handelsnamn:

- Sandimmun Neoral, kapsel, mjuk, 25, mg, forpackning: 50.

- Sandimmun Neoral, kapsel, mjuk, 50, mg, férpackning: 50.

- Sandimmun Neoral, oral 16sning, 100 mg/ml - 50 ml, -, férpackning: 1.

6. JO6BD ”Antivirala monoklonala antikroppar” — ldkemedel med handelsnamnet
”Synagis, injektionsvatska, l16sning, 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Motivering:

Diabetes dr en kronisk sjukdom med extremt hog férekomst i Bulgarien, som leder till
forhojda blodsockernivaer och dér den storsta risken ar sena komplikationer. Enligt uppgifter
fran Internationella diabetesférbundet har fler an 520 000 personer i Bulgarien diabetes. Med
tiden orsakar sjukdomen allvarliga skador pa nerver, blodkarl, 6gon, njurar och hjart-
karlsystemet, vilket kan leda till hjartinfarkt och stroke. For att analysera situationen nar det
giller tillgangen pd ldkemedel for behandling av diabetes och antiinfektiosa ldkemedel pa
lakemedelsmarknaden och patienternas tillgang till dem, begédrdes information frdn den
bulgariska ldkemedelsmyndigheten (BDA) om vilka mangder likemedel i de farmakologiska
grupper som omfattas av exportférbudet som finns tillgdngliga hos partihandlare och innehavare
av godkdnnande for forsédljning, samt information fran de regionala hilsoinspektionerna om vilka
kontroller av tillgangen pa ldkemedel som utforts pa apotek, eftersom bade stora och mindre
orter omfattades. Innehavarna av godkdnnande for férsdljning ombads att lamna information om
de for nédrvarande tillgingliga mangderna av likemedlen fran gruppen A10A ”Insuliner och
analoger”, gruppen A10BK ”Natrium-glukos-kotransportér 2 (SGLT-2)-hdmmare” och
lakemedlet med INN Semaglutid, per partinummer och utgangsdatum, samt information om de
mangder av lakemedel som levererats sedan borjan av aret och om de médngder av samma grupp

som planeras att levereras under de kommande sex manaderna. Information om de lakemedel



som betalas av den nationella sjukférsakringskassan (NHIF) och om antalet férsédkrade personer
hamtades fran NHIF:s webbplats.

Den mottagna informationen granskades och analyserades, och sammanfattningsvis
konstaterades att det &r svart att tillhandahélla ldkemedel i den farmakologiska gruppen A10A
“Insuliner och analoger” med ovannamnda handelsnamn till bade apotek och patienter.

I enlighet med analysen av uppgifterna ar det nddvandigt att infora ett forbud mot export
av de ldkemedel som avses i punkt 1.

Néar det giller lakemedel som tillhér den farmakologiska gruppen ”Natrium-glukos-
kotransportor 2 (SGLT-2)-hdmmare”:

Pa vart lands territorium finns ett giltigt godkannande for forsaljning och ett faststéllt pris
for foljande ldkemedel: Forxiga filmdragerad tablett 10 mg (INN Dapagliflozin), Jardiance
filmdragerad tablett 10 mg (INN Empagliflozin) och Invokana filmdragerad tablett 100 mg (INN
Canagliflozin). Enligt den godkdnda produktresumén har dessa ldkemedel indicerats for
behandling av vuxna med otillrdcklig kontroll av typ 2-diabetes mellitus som ett komplement till
kost och motion, som monoterapi i fall dar anvdandning av metformin &r olamplig pa grund av
intolerans eller som tillagg till andra ldkemedel for behandling av diabetes. Varningar om
leveransbrister, leveranssvarigheter eller leveransvagran konstaterades i cirka 14 % av distrikten
i landet for liakemedlet Jardiance respektive 11 % for likemedlet Forxiga. For liakemedlen
Jardiance 10 mg och Forxiga 10 mg har antalet patienter (antalet personer som ar forsékrade med
sjukforsdkring) som behandlas med dessa produkter tkat avsevért. Mellan juni 2024 och juni
2025 ndstan fordubblades antalet patienter som behandlades med Jardiance 10 mg (som
kompenseras av NHIF). Okningen av antalet patienter som fick behandling (som kompenseras av
NHIF) med ldkemedlet Forxiga 10 mg var cirka 1,6-faldig. P& grund av det okade antalet
patienter som genomgar behandling med de ovanndmnda lékemedlen konstateras en maérkbar
okning av konsumtionen.

For lakemedlet Invokana filmdragerad tablett 100 mg (INN: canagliflozin) har det skett
en minimal 6kning av forbrukningen och patienterna har inte haft ndgra svarigheter att fa tillgang
till lakemedlet.

Mot bakgrund av dessa uppgifter kan endast exportférbudet for ldkemedlen Forxiga
filmdragerad tablett 10 mg (INN Dapagliflozin) och Jardiance filmdragerad tablett 10 mg
(Empagliflozin) motiveras.

Naér det géller ett ldkemedel i den farmakologiska gruppen ”A10B — Blodsockersdnkande
ldkemedel utom insuliner” — ldkemedlet Ozempic injektionslosning (INN Semaglutid):

Vid de kontroller som utférdes av de regionala hélsoinspektionerna faststédlldes foljande:

oregelbundna leveranser, avslag fran partihandlarens lager som levererade ldkemedlet, forsenade



leveranser eller leverans av otillrdckliga mdngder av ldkemedlet Ozempic injektionsldsning (INN
semaglutid). For denna produkt har problem konstaterats i sex av landets distrikt.

Mot bakgrund av ovanstaende infors ocksa ett exportférbud for likemedlet Ozempic.

Nar det gdller analysen av tillgdngligheten av ldkemedel i den farmakologiska gruppen
JO1 ”Antiinfektiosa ldkemedel for systemiskt bruk” — alla ldkemedel i gruppen i
lakemedelsformerna “pulver for oral suspension” och granulat f6ér oral suspension”:

De uppgifter som ldmnats av de regionala hédlsoinspektionerna visar att oregelbundna
leveranser och avslag fran grossisternas lager har faststéllts for de likemedel som motsvarar
foljande internationella generiska bendmningar: Amoxicillin/klavulansyra, Cefuroxim och
Azitromycin.

Mot bakgrund av ovanstaende finns det skal att infora ett exportférbud med avseende pa
de antibakteriella 1dkemedel som avses i punkt 4.

Nar det géller ldkemedel fran den farmakologiska gruppen ”kalcineurinhdmmare” av typ
LO4AD - ldkemedel med handelsnamnen:_Sandimmun Neoral, kapsel, mjuk, 25, mg,
forpackning: 50, Sandimmun Neoral, kapsel, mjuk, 50, mg, férpackning: 50, Sandimmun Neoral,
oral 16sning, 100 mg/ml — 50 ml, férpackning: 1.

Haélsovardsministeriet mottog en skrivelse fran innehavaren av godkédnnande for
forsédljning dar det rapporterades att forsédljningen av Sandimmun Neoral, kapsel, mjuk, 25 mg,
forpackning: 50 hade upphort pa grund av oférutsedda omstdndigheter — forseningar i
produktionen av det ldkemedelsparti som var avsett for Bulgarien. En kontroll i det bulgariska
lakemedelsverkets register dver anmdlningar som ldmnats in enligt artikel 54 i lagen om
humanldkemedel visade att den bulgariska likemedelsmyndigheten (BDA) den 8 augusti 2025
hade mottagit ett meddelande om att forsdljningen avbrots med avseende pa ovanndmnda
nummer.

Sandimmun Neoral dr ett immunsuppressivt medel som forldnger livslangden for
allogena transplantationer av hud, hjarta, njure, bukspottkértel, benmérg, tunntarm och lungor.
Det har darfor indikationer bade inom och utanfor transplantationsomradet, t.ex. nefrotiskt
syndrom, reumatoid artrit, psoriasis, atopisk dermatit osv.

Det bor noteras att den hogsta forekomsten av leveransbrister har noterats for Sandimmun
Neoral Kapsel, mjuk 25 x 50. Samtidigt har signaler om leveransbrister dven rapporterats
avseende ldkemedlet Sandimun Neoral kapsel, mjuk 50 x 50.

Pa grundval av ovanstdende &r det nodvéandigt att infora ett forbud mot export av de
ldkemedel som avses i punkt 5.

For ladkemedlet med handelsnamnet Synagis Injektionsvatska, 16sning 100 mg/ml — 0,5

ml:



Hélsoministeriet har mottagit en skrivelse fran innehavaren av godkadnnandet for
forsdljning som informerar om att for likemedlet Synagis, injektionsvatska, 16sning, 100 mg/ml
— 0,5 ml — x1 (INN Palivizumab), har en tillracklig méangd foér vaccinationsperioden
(host/vintersdasong), motsvarande det forvantade antalet patienter, planerats for produktion och
leverans i landet.

Lakemedlet Synagis, injektionsvdtska, losning, 100 mg/ml — 0,5ml — x1 (INN
Palivizumab) har faitt ett godkannande for forsdljning for landet enligt ett centraliserat EU-
forfarande. Léakemedlet &r indicerat for forebyggande av allvarliga sjukhuskrdvande nedre
luftvagsinfektioner orsakade av respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos barn som har ékad risk
for RSV-sjukdom.

Efter en analys av den information som mottagits av halsoministeriet, tillsammans med
den information som finns tillgénglig pa NHIF:s webbplats om kostnaderna foér och antalet
patienter som anvéander lakemedlet, och med tanke pa den forvantade 6kningen av anvandningen
av lakemedlet Synagis under vintermanaderna, dr det nodvandigt att infora ett exportforbud for
det lakemedel som avses i punkt 6.

Trots att det finns lagstiftningsmetoder for att begrdnsa exporten av likemedel, som till
exempel i kapitel nio ”b”, “Export av ldkemedel. Specialiserat elektroniskt system for
uppféljning och analys av ldkemedel” i lagen om humanldkemedel, visar analysen av de
uppgifter som inkommit frdn ovanndmnda institutioner att det fortfarande rader brist pa de
ladkemedel som omfattas av férbudet. Detta framgar &ven av det faktum (som konstaterats av de
regionala hélsoinspektionerna) att dessa likemedel inte finns tillgédngliga pa apotek. En av de
mojliga orsakerna till denna leveransbrist ar att dessa produkter far exporteras fran Republiken
Bulgarien till andra ldander i médngder som kan leda till en potentiell brist pa dessa lakemedel pa
den bulgariska marknaden.

Oavsett den réttsliga arten av den verksamhet som bedrivs stor exporten av de ldkemedel
som avses i punkt I, liksom de konstaterade forseningarna i leveranserna, balansen mellan de
lakemedel som tillhandahalls pa landets territorium och den ckade efterfragan pa dem for att
tillgodose befolkningens halsobehov.

Efter en ingdende analys av den nuvarande situationen nar det gdiller tillgangen pa
ovanndmnda ldkemedelsgrupper och den information som ldmnats ovan ar det nodvandigt att
infora ett exportforbud for de 1akemedelsgrupper som anges i punkt I.

Genom att faststdlla den tidsfrist som anges i punkt III for exportférbudet for de
ladkemedel som avses i punkt I kommer man dessutom att gora en avvagning mellan, d ena sidan,
syftet med den tillimpade atgarden — dvs. att sdkerstélla en tillracklig mangd av dessa lakemedel
som &r nodvandiga for behandling av bulgariska patienter, for att skydda deras hélsa och for att

garantera kontinuiteten i deras ldkemedelsbehandling — och, & andra sidan, att inte (under lang



tid) krdanka de ekonomiska aktorernas rtt att genomfora den fria rorligheten for de varor som de
handlar med (i det aktuella fallet, 1akemedel).

Det efterstravade malet — att sdkerstélla att det pa den bulgariska lakemedelsmarknaden
finns tillgang till tillrackliga médngder av de likemedel som &r nodvandiga for att tillgodose
befolkningens behov — ska std i proportion till de potentiella ekonomiska fordelar som
innehavarna av godkdnnandena for forsédljning skulle ha haft om de hade kunnat exportera de
beskrivna produkterna under den aktuella perioden. Forbudsperioden strider inte mot
proportionalitetsprincipen i forvaltningsprocesslagen, vars huvudsyfte ar att en foérvaltningsakt
och dess genomférande inte far paverka nagra rattigheter och berédttigade intressen i storre
utstrdckning dn vad som dr nodvandigt for det syfte for vilket akten utfardats (artikel 6.2 i
forvaltningsprocesslagen).

Forbudets varaktighet och de specifika ldkemedlen har faststdllts i strikt
overensstimmelse med proportionalitetsprincipen i syfte att skydda befolkningens hélsa och i
enlighet med det forbud mot godtycklig diskriminering eller fortackta handelshinder mellan
medlemsstaterna som avses i artikel 36 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt.

ITII. Det férbud som avses i punkt I giller enligt f6ljande:

1. For de ldkemedel som avses i punkt I.1-1.5 — fran och med den 25 september 2025 till
och med den 23 november 2025.

2. For de likemedel som avses i punkt 1.6 — fran och med den 25 september 2025 till och
med den 31 mars 2026.

IV. Forordningen ska offentliggoras pa hélsovardsministeriets webbplats och sdndas till

tullmyndigheten for kinnedom och genomforande.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




