ZARZADZENIE NR RD-01-164 Z DNIA 24 KWIETNIA 2025 R.

ZAKAZUJACE WYWOZU PRODUKTOW LECZNICZYCH W

ROZUMIENIU ART. 217A UST. 3 USTAWY O PRODUKTACH
LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZ1

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 wspolnych regul wywozu, art. 73 kodeksu postepowania administracyjnego oraz w
zwigzku z niedoborem produktéw leczniczych stosowanych w niektérych chorobach
zagrazajacych zyciu,

NINIEJSZYM ZARZADZAM:

I. Zakazuje sie wywozu, w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach
leczniczych stosowanych u ludzi, nastepujacych produktow leczniczych, ktore uzyskaly
pozwolenie na stosowanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow, a takze produktow leczniczych, ktore uzyskaly
pozwolenie na stosowanie na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych wedlug systemu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej zgodnej z wymaganiami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w grupach
farmakologicznych

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

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

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

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

- Tresiba, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml — 3 ml, 5 fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy (FlexTouch);

- Fiasp, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10 (2x5) fabrycznie
napelionych wstrzykiwaczy (multipak);

- Fiasp, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10 wkiadow.

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

- Forxiga, tabletki powlekane 10 mg x30;

- Jardiance, tabletki powlekane 10 mg x30.
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3. J01 ,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogolnie” — produkty lecznicze z grupy
INN: Amoksycylina/kwas klawulanowy w postaci farmaceutycznej ,,proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j”.

4. A10B ,Leki obnizajace poziom glukozy we krwi, z wylaczeniem insulin” —
produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng o nazwie INN Semaglutyd w postaci do
wstrzykiwan.

II. Uzasadnienie:

Cukrzyca jest chorobg przewlekla, ktéra wystepuje, gdy trzustka nie wytwarza
wystarczajqcej ilosci insuliny lub gdy organizm nie moze skutecznie wykorzysta¢ wytwarzanej
insuliny. Insulina jest hormonem, ktéry reguluje poziom cukru we krwi. Zwiekszony poziom
cukru we krwi, hiperglikemia, jest wynikiem niekontrolowanej cukrzycy i z czasem prowadzi do
powaznych uszkodzen wielu uktadow organizmu, zwlaszcza nerwow i naczyn krwionosnych.

Cukrzyca typu 1 (znana jako insulinozalezna) cechuje sie niedostateczng produkcja
insuliny i wymaga codziennego pozajelitowego podawania insuliny.

Cukrzyca typu 2 wplywa na sposéb wchlaniania glukozy w organizmie i
przeksztalcania jej w energie. Jest to stan patologiczny, w ktérym komorki albo nie reaguja
normalnie na insuline hormonalng, albo zmniejszaja liczbe receptoréw insulinowych w
odpowiedzi na hiperinsulinemie.

Glownym zagrozeniem w cukrzycy sg jej przewlekle powiktania. Cukrzyca prowadzi
do uszkodzenia oczu, nerek, ukltadu nerwowego, choréb sercowo-naczyniowych, udaréw moézgu,
bolu konczyn dolnych itp.

W celu przeanalizowania sytuacji w zakresie dostepnosci na rynku farmaceutycznym
produktow leczniczych stosowanych w leczeniu cukrzycy, lekow przeciwbakteryjnych i produktu
leczniczego zawierajgcego INN Semaglutyd oraz dostepu pacjentow do tych produktéw,
zwrocono sie do Bulgarskiej Agencji ds. Lekéw (BDA) o informacje na temat dostepnych iloSci
produktéw leczniczych z grup farmakologicznych objetych zakazem wywozu dla hurtowni i
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, a takze o informacje od obwodowych
inspektoratow ds. zdrowia dotyczace kontroli przeprowadzonych w aptekach ogélnodostepnych
w zakresie dostepnosci produktéw leczniczych, obejmujacych duze i mniejsze miejscowosci. Od
podmiotéw odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu zazadano informacji na temat aktualnie
dostepnych ilosci produktow leczniczych z grupy A10A ,Insuliny i ich analogi”, A10BK
,Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)” oraz produktu leczniczego
zawierajacego INN Semaglutyd wedlug numeru serii i daty waznosci, a takze informacji o
ilosciach produktow leczniczych z tych samych grup dostarczonych od poczatku roku oraz o
planowanych dostawach na kolejne 6 miesiecy. Informacje na temat produktéw leczniczych
optacanych przez Krajowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych oraz na temat liczby oséb
ubezpieczonych uzyskano ze strony internetowej Krajowego Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych.

Otrzymane informacje zostaly zbadane i przeanalizowane i ustalono, ze istniejq
trudnosci w dostarczaniu produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej A10A ,Insuliny i
analogi” o powyzszych nazwach handlowych zar6wno aptekom, jak i pacjentom. W zwiazku z
powyzszym nalezy zakaza¢ wywozu przedmiotowych produktéw leczniczych.
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W odniesieniu do produktéw leczniczych nalezacych do grupy farmakologicznej
,Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)":

Na terytorium naszego kraju wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i ustalona
cena istnieja w odniesieniu do nastepujacych produktéw leczniczych: Forxiga, tabletki
powlekane 10 mg (INN dapagliflozyna), Jardiance, tabletki powlekane 10 mg (empagliflozyna) i
Invokana, tabletki powlekane 100 mg (INN kanagliflozyna). Te produkty lecznicze, zgodnie z
zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego, sq 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 produktéw leczniczych w leczeniu cukrzycy.
Ostrzezenia o niedoborze, trudnosciach lub odmowie dostawy obserwuje sie w okolo 32 %
obwodéw w kraju w przypadku produktow leczniczych Jardiance i Forxiga. W przypadku
produktow leczniczych Jardiance 10 mg i Forxiga 10 mg liczba pacjentéw (liczba o0s6b
ubezpieczonych w ramach ubezpieczenia chorobowego) leczonych tymi produktami znacznie
wzrosta. W okresie od stycznia do grudnia 2024 r. liczba pacjentow leczonych produktem
Jardiance 10 mg (refundowanym przez Krajowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych) wzrosta
okoto dwukrotnie. Zwiekszenie liczby pacjentow otrzymujacych terapie produktem leczniczym
Forxiga 10 mg (refundowanym przez Krajowy Fundusz Ubezpieczenn Zdrowotnych) byto okoto
1,7-krotne. Ze wzgledu na zwiekszong liczbe pacjentow poddawanych terapii wyzej
wymienionymi produktami leczniczymi zaobserwowano zauwazalny wzrost spozycia tych
lekow.

Biorac pod uwage te dane, uzasadniony moze by¢ jedynie zakaz wywozu produktow
leczniczych Forxiga, tabletki powlekane 10 mg (INN Dapagliflozyna) i Jardiance, tabletki
powlekane 10 mg (Empagliflozyna).

W odniesieniu do produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej JO1 ,Leki
przeciwbakteryjne stosowane ogolnie” — wszystkie produkty lecznicze w postaci ,proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”:

Z danych przekazanych przez obwodowe inspektoraty ds. zdrowia wynika, ze
op6znienia i nieprawidlowosci w dostawach, w tym brak realizacji zamo6wien przez magazyny
hurtowni, obserwuje sie glownie w przypadku produktow leczniczych nalezacych do INN:
Amoksycylina/kwas klawulanowy w postaci farmaceutycznej ,proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”.

Obecnie w kraju obserwuje sie wzrost zachorowan na choroby uktadu oddechowego,
w zwiazku z czym wzrosto stosowanie ww. produktow leczniczych. Wiaze sie to z nalozeniem
zakazu wywozu tych produktow leczniczych.

W odniesieniu do produktu leczniczego z grupy farmakologicznej A10B ,Leki
obnizajgce poziom glukozy we krwi, z wylaczeniem insulin” — produkt leczniczy zawierajacy
INN Semaglutyd w postaci do wstrzykiwan. Kontrole przeprowadzone przez obwodowe
inspektoraty ds. zdrowia wykazaty nastepujace problemy: nieregularne dostawy, odmowa ze
strony hurtowni lub hurtownikow odpowiedzialnych za dostarczenie, opéZnienie dostaw lub
dostarczenie niewystarczajqcej ilosci produktu leczniczego zawierajagcego INN Semaglutyd w
postaci do wstrzykiwan. Problemy zwigzane z tym produktem zidentyfikowano w 13 obwodach,
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stanowigcych 46 % wszystkich obwodéw w kraju. W przypadku produktu tacznie 103 aptek
zglosito problemy zwigzane z jego dostarczaniem, z czego 81 aptek zglosito nieprawidtowosci w
dostawach.

Ze wzgledu na wyzej wymienione informacje na produkt leczniczy zawierajacy INN
Semaglutyd natozono réwniez zakaz wywozu.

Niezaleznie od mechanizméw ograniczen wywozu okreSlonych w rozdziale
dziewigtym lit. b) ,Wywo6z produktéw leczniczych. Specjalistyczny elektroniczny system
monitorowania i analizy produktow leczniczych” ustawy o produktach leczniczych stosowanych
u ludzi wystepuje ciggly niedobor produktow leczniczych, o czym Swiadczy analiza danych
otrzymanych od wyzej wymienionych instytucji. Swiadczy o tym réwniez fakt (ustalony przez
Regionalne Inspektoraty Zdrowia), Ze te produkty lecznicze nie sq dostepne w aptekach. Jedng z
mozliwych przyczyn tego niedoboru jest fakt, ze te produkty lecznicze moga by¢ wywozone z
Republiki Bulgarii do innych krajow w ilosciach, ktére moga prowadzi¢ do niedoboru na rynku
bulgarskim.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dziatalnosci, wywo6z produktow
leczniczych, o ktérych mowa w pkt I, a takze zaobserwowane op6Znienia 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 produktow leczniczych, o ktérych mowa w pkt I.

Ponadto poprzez wyznaczenie terminu, o ktorym mowa w pkt III, na wprowadzenie
zakazu wywozu produktow leczniczych, o ktéorym mowa w pkt I, zostanie zachowana
rownowaga miedzy, z jednej strony, celem zastosowanego s$rodka, tj. zapewnieniem
wystarczajacej iloSci tych produktow leczniczych niezbednych do leczenia pacjentow
butgarskich, ochrong ich zdrowia i zagwarantowaniem ciagtosci ich leczenia farmakologicznego,
a z drugiej strony brakiem naruszenia (przez dtuzszy okres) prawa podmiotow gospodarczych do
korzystania ze swobody przepltywu towarow wprowadzanych przez nich do obrotu ( w tym
przypadku produktéw leczniczych).

Zamierzony cel — polegajacy na zapewnieniu dostepnosci na bulgarskim rynku
farmaceutycznym wystarczajacych ilosci produktéw leczniczych niezbednych do zaspokojenia
potrzeb ludnosci — powinien by¢ proporcjonalny do potencjalnych korzysci ekonomicznych, jakie
uzyskalyby podmioty odpowiedzialne za dopuszczenie do obrotu, gdyby mialy mozliwos¢
wywozu opisanych produktéw w rozpatrywanym okresie. Okres obowigzywania zakazu nie
narusza zasady proporcjonalnosci przewidzianej w kodeksie postepowania administracyjnego
(KPA), ktérej gléwnym celem jest to, ze akt administracyjny i jego wykonanie nie moga
narusza¢ zadnych praw ani uzasadnionych intereséw w wiekszym stopniu niz jest to konieczne
do osiagniecia celu, dla ktérego akt zostat wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowigzywania zakazu, jak réwniez 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
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panstwami czlonkowskimi, o ktérym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

II1. Zakaz, o ktérym mowa w pkt I, stosuje sie od 25.4.2025 r. do 24.5.2025 1.

IV. Niniejsze zarzadzenie podlega opublikowaniu na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i przestaniu do Agencji Celnej w celu informacji i wykonania.

ASYST. DR SILVI KIRILOV, MD
MINISTER ZDROWIA
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