REPUBLIKA BULGARII

Ministerstwo Zdrowia

Minister Zdrowia

PROJEKT!
ZARZADZENIE

Zgodnie z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, art. 10 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wspélnych
regul wywozu, art. 73 kodeksu postepowania administracyjnego oraz w zwiazku z niedoborem

produktow leczniczych stosowanych w niektorych chorobach zagrazajacych zyciu,

NINIEJSZYM ZARZADZAM:

L Zakazuje sie wywozu, w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach
leczniczych stosowanych u ludzi, nastepujacych produktow leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow, a takze produktow
leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o produktach
leczniczych stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych wedlug kodu klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej zgodnie z wymaganiami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO), z nastepujacych grup farmakologicznych:

1. A10A ,Insuliny i analogi” — produkty lecznicze z grupy o nastepujacych nazwach
handlowych:

- Levemir Penfill, roztwor do wstrzykiwan 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10;



- Fiasp, roztwor do wstrzykiwan 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10, wstrzykiwacze
potautomatyczne napeinione;

- Fiasp, roztwér do wstrzykiwan 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10 nabojow;

- Insulatard Penfill, zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 5;

- Tresiba, roztwér do wstrzykiwan 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 5;

— Actrapid Penfill, roztwér do wstrzykiwan 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 5;

- Humalog KwikPen, roztwoér do wstrzykiwan 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 10;

- Toujeo, roztwor do wstrzykiwan 300 j.m./ml — 1,5 ml, opakowanie: 5;

- Humalog, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 10;

2. A10BK ,Inhibitory kotransportera sodowo—glukozowego 2 (SGLT-2)” — produkty
lecznicze o nazwach handlowych:

- Forxiga, tabletki powlekane 10 mg x 30;

- Jardiance, tabletki powlekane 10 mg x 30.

3. A10B — ,Leki obnizajace stezenie cukru we krwi, z wylaczeniem insulin” — produkt
leczniczy Ozempic w postaci roztworu do wstrzykiwan (INN semaglutyd).

4. J01 ,,Produkty lecznicze o dzialaniu przeciwbakteryjnym do stosowania ogélnego” —
produkty lecznicze z grupy o nazwie INN: azytromycyna w postaci farmaceutycznej ,,proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”.

5. AO7EC ,Kwas aminosalicylowy i podobne srodki” — tylko produkty lecznicze
zawierajace substancje aktywna o nazwie INN: mesalazyna.

IL. Uzasadnienie:

Cukrzyca jest chorobg przewlekla o niezwykle wysokiej czestosci wystepowania w
Bulgarii, prowadzaca do podwyzszonego poziomu cukru we krwi, a gléwnym zagrozeniem sg
p6zne powiklania. Zgodnie z danymi dostarczonymi przez Miedzynarodowa Federacje Cukrzycy,
ponad 520 000 os6b w Bulgarii choruje na cukrzyce. Z czasem choroba powoduje powazne
uszkodzenia nerwow, naczyn krwionosnych, oczu, nerek i ukladu krazenia, co prowadzi do
zawalow serca i udaréow. W celu przeanalizowania sytuacji dotyczacej dostepno$ci produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu cukrzycy oraz produktow leczniczych o dziataniu
przeciwinfekcyjnym na rynku farmaceutycznym i dostepu pacjentow do tych produktow,
zwrécono sie do Bulgarskiej Agencji Lekéow (BDA) o informacje na temat ilosci produktéw
leczniczych z grup farmakologicznych objetych zakazem wywozu, dostepnych u hurtownikow
oraz podmiotow odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu. Ponadto zwrdcono sie do
Regionalnych Inspektoratow Zdrowia o dane z przeprowadzonych w aptekach kontroli typu
,otwartego” dotyczacych dostepnosci produktéw leczniczych, przy czym uwzgledniono zaréwno
wieksze, jak i mniejsze miejscowosci. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostali

poproszeni o informacje na temat aktualnie dostepnych ilosci produktéw leczniczych z grupy



A10A ,Insuliny i analogi”, grupy A10BK ,Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2”
(SGLT-2) oraz grupy AO7EC ,,Kwas aminosalicylowy i podobne srodki” — dotyczy to wylacznie
produktow leczniczych zawierajacych substancje aktywna o nazwie INN: mesalazyna; oraz
produktu leczniczego zawierajacego substancje aktywna o nazwie INN semaglutyd, wedlug
numeru serii i daty waznosci, jak rowniez informacje na temat ilosci dostarczonych od poczatku
roku w przypadku produktéw leczniczych z tych samych grup oraz planowanych dostaw na
nastepne 6 miesiecy. Na podstawie strony internetowej Krajowego Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych (NZOK) wprowadzono odniesienie dotyczace produktow leczniczych
finansowanych przez NZOK oraz liczby 0s6b objetych ubezpieczeniem zdrowotnym.

Otrzymane informacje zostaly przeanalizowane, a jako ogélny wniosek stwierdzono
trudno$ci w zaopatrzeniu zarowno aptek, jak i pacjentow w produkty lecznicze nalezace do grupy
farmakologicznej A10A ,Insuliny i analogi” o wyzej wymienionych nazwach handlowych.

Na podstawie analizy danych konieczne jest nalozenie zakazu wywozu produktow
leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1.

W  odniesieniu do produktow leczniczych nalezacych do grupy farmakologicznej
,»Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)”:

Na terytorium naszego kraju nastepujace produkty lecznicze posiadaja wazne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu i ustalong cene: Forxiga, tabletki powlekane 10 mg (INN
dapagliflozyna), Jardiance, tabletki powlekane 10 mg (empagliflozyna) i Invokana, tabletki
powlekane 100 mg (INN kanagliflozyna). Produkty lecznicze, zgodnie z zatwierdzong
charakterystyka produktu leczniczego, sa wskazane w leczeniu os6b dorostych z niewystarczajaca
kontrolg cukrzycy typu 2 jako uzupelnienie diety i ¢wiczen fizycznych: w monoterapii w
przypadkach, gdy stosowanie metforminy jest niewlasciwe ze wzgledu na nietolerancje, lub jako
uzupehienie innych produktow leczniczych w leczeniu cukrzycy. Ostrzezenia o niedoborze,
trudnosciach lub odmowie dostawy zgloszono w okoto 14% obwodéw w kraju w przypadku
produktu leczniczego Jardiance i 14% obwodéw w przypadku produktu leczniczego Forxiga.
Znacznie wzrosta liczba pacjentéw (liczba o0sob ubezpieczonych) leczonych produktami
leczniczymi Jardiance 10 mg i Forxiga 10 mg. W okresie od sierpnia 2024 r. do sierpnia 2025 r.
wzrost liczby pacjentéw poddawanych terapii produktem leczniczym Jardiance 10 mg
(refundowanym przez Narodowy Fundusz Ubezpieczenn Zdrowotnych) wynosi prawie 1,5 raza.
Wazrost liczby pacjentow otrzymujacych terapie produktem leczniczym Forxiga 10 mg
(refundowanym przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych) wynosi okolo 1,5 raza. Ze
wzgledu na zwiekszong liczbe pacjentéw poddawanych terapii wyzej wymienionymi produktami

leczniczymi zaobserwowano zauwazalny wzrost spozycia tych lekow.



Ze wzgledu na te dane konieczno$¢ wprowadzenia zakazu wywozu jest uzasadniona
jedynie w odniesieniu do produktow leczniczych Forxiga, tabletki powlekane 10 mg (INN

dapagliflozyna) i Jardiance, tabletki powlekane 10 mg (empagliflozyna).



W odniesieniu do produktu leczniczego z grupy farmakologicznej A10B ,,Leki obnizajace
stezenie cukru we krwi, z wylaczeniem insulin” — produkt leczniczy o nazwie handlowej Ozempic
w postaci roztworu do wstrzykiwan (INN semaglutyd):

Kontrole przeprowadzone przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wykazaly nastepujace
problemy: nieregularne dostawy, odmowa ze strony hurtowni odpowiedzialnych za dostarczanie,
opOznienie dostaw lub dostarczanie mniejszej ilosci produktu leczniczego o nazwie handlowej
Ozempic w postaci roztworu do wstrzykiwan (INN semaglutyd). Problemy z tym produktem
stwierdzono w 5 obwodach w kraju.

W zwiazku z powyzszym zakaz wywozu zostal rowniez natozony na produkt leczniczy
Ozempic.

W odniesieniu do analizy dostepnos$ci produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej
JO1 ,,Produkty lecznicze o dzialaniu przeciwbakteryjnym do stosowania ogdlnego” — wszystkie
produkty lecznicze w grupie w postaci farmaceutycznej ,proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”:

Z danych przekazanych przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wynika, ze nieregularnosc
dostaw oraz odmowa ze strony hurtowni zostalty stwierdzone jedynie w odniesieniu do produktéw
leczniczych odpowiadajacych miedzynarodowej niezastrzezonej nazwie (INN): azytromycyna.

W zwigzku z powyzszym istnieja podstawy do natozenia zakazu wywozu w odniesieniu do
produktow leczniczych o dzialaniu przeciwbakteryjnym, o ktérych mowa w pkt. 4.

W ciggu ostatnich miesiecy Ministerstwo Zdrowia otrzymatlo od obywateli liczne
doniesienia na temat niedoboru w aptekach produktéw leczniczych zawierajacych substancje
aktywng o nazwie INN: mesalazyna. Wskazania terapeutyczne produktow leczniczych o tej
miedzynarodowe] niezastrzezonej nazwie obejmuja wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(leczenie stanow ostrych i zapobieganie nawrotom) oraz chorobe Lesniowskiego-Crohna (leczenie
stanow ostrych). Najwieksza liczbe sygnalow niedoboru zaobserwowano w przypadku produktu
leczniczego zawierajacego substancje aktywna o nazwie INN: mesalazyna w postaci tabletek —
79% obwodéw w kraju, w 201 aptekach zgloszono niedobory tego produktu leczniczego.
Pozostate postaci farmaceutyczne rowniez wykazuja niedobory, przy czym niedobory zaleza od
postaci farmaceutycznej — od 39% do 61% obwodéw. Ze wzgledu na te dane potrzeba
wprowadzenia zakazu wywozu jest uzasadniona dla produktow leczniczych zawierajacych
substancje aktywna o nazwie INN: mesalazyna.

Pomimo ustanowionych mechanizméw majacych na celu ograniczenie wywozu produktow
leczniczych okreSlonych w przepisach, tzn. w rozdziale dziewiatym ,b” ,Wywoéz produktow
leczniczych. Specjalistyczny elektroniczny system monitorowania i analiz produktow
leczniczych” w ustawie o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, analiza danych

otrzymanych od wyzej wymienionych instytucji wskazuje na utrzymujacy sie niedobor produktéw



leczniczych objetych zakresem zakazu. Swiadczy o tym réwniez stwierdzony przez Regionalne
Inspektoraty Zdrowia brak tych produktow leczniczych w aptekach. Jedng z mozliwych przyczyn
tego niedoboru jest to, ze produkty te moga by¢ wywozone z terytorium Republiki Bulgarii do
innych panstw w iloSciach, ktére stwarzaja warunki dla potencjalnego niedoboru tych produktow
leczniczych na rynku bulgarskim.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dzialalnosci, wywoéz produktow
leczniczych, o ktorych mowa w pkt I, a takze zaobserwowane opdZnienia w dostawach, zaklocaja
rownowage miedzy produktami leczniczymi dostarczanymi na terytorium kraju a zwiekszonym
zapotrzebowaniem na nie w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci.

Po doglebnej analizie obecnej sytuacji w odniesieniu do dostepnosci wyzej wymienionych
grup produktéw leczniczych oraz informacji przedstawionych powyzej uznano za konieczne
wprowadzenie zakazu wywozu grup produktow leczniczych, o ktérych mowa w pkt I.

Ponadto poprzez wyznaczenie terminu na wprowadzenie zakazu wywozu produktow
leczniczych, o ktéorych mowa w pkt 8, zostanie zachowana rownowaga miedzy, z jednej strony,
celem zastosowanego srodka, tj. zapewnieniem wystarczajacej iloSci tych produktow leczniczych
niezbednych do leczenia pacjentow w Bulgarii, ochrong ich zdrowia i zagwarantowaniem
ciaglosci ich leczenia farmakologicznego, a z drugiej strony, nienaruszaniem przez dlugi czas
prawa podmiotéow gospodarczych do swobodnego przeptywu towaréw, ktorymi handlujg, w
przedmiotowej sprawie: produktéw leczniczych.

Zamierzony cel — zapewnienie na bulgarskim rynku farmaceutycznym wystarczajacej
ilo$ci produktéw leczniczych do zaspokojenia potrzeb ludnosci, powinien by¢ proporcjonalny do
potencjalnych korzysci ekonomicznych, jakie odniesliby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych, gdyby w wyznaczonym okresie mogli prowadzi¢ wywoz
odnos$nych produktow. Wyznaczony okres obowigzywania zakazu nie narusza zasady
proporcjonalno$ci przewidzianej w kodeksie postepowania administracyjnego, ktérej gtownym
celem jest to, ze akt administracyjny i jego wykonanie nie moga narusza¢ praw i uzasadnionych
interesow w wiekszym stopniu niz jest to konieczne do osiagniecia celu, dla ktorego akt zostat
wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowiazywania zakazu, jak rowniez konkretne produkty lecznicze zostaly okreslone
ze Scistym poszanowaniem zasady proporcjonalnosci, w celu ochrony zdrowia ludnosci i zgodnie
z zakazem arbitralnej dyskryminacji i ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami

cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.



III.  Zakaz, o ktérym mowa w pkt I, obowigzuje od dnia 24 listopada 2025 r. do
dnia 23 stycznia 2026 .
IV.  Niniejsze zarzadzenie podlega opublikowaniu na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia i przestaniu do Agencji Celnej w celu informacji i wykonania.
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Prof. dr Silvi Kirilov, lekarz
Minister Zdrowia



