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Egészségiigyi Minisztérium

Egészségiligyi miniszter:

TERVEZET
RENDELET

Az Eurépai Unié miikodésérdl szolé szerzédés 36. cikke, a kivitelre vonatkoz6 kozos
szabalyokrol sz6l6, 2015. marcius 11-i (EU) 2015/479 eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet 10.
cikke és a kozigazgatasi eljarasrél szolé torvénykonyv 73. cikke alapjan, és azzal
osszefiiggésben, hogy bizonyos életveszélyes betegségek esetében fenndll a kezelésiikhoz

sziikséges gyogyszerek hianya,

AKOVETKEZOKET RENDELEM EL:

I. 1. Az emberi felhasznalasra szant gydégyszerekrdl sz6lo torvény 217a. cikkének (3)
bekezdése értelmében megtiltom az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznéalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan engedélyezett azon gyogyszerek kivitelét, valamint
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekrol szolo torvény 26. cikkének (1) bekezdése alapjan
engedélyezett azon gyogyszerek kivitelét, amelyeket az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
kovetelményeinek megfelel6en az anatomiai, gyogyaszati és kémiai (ATC) osztalyozasi rendszer
szerint a kovetkezd farmakoldgiai csoportokba soroltak be:

1. A10A ,,Inzulinok és anal6gjaik” — a csoportba tartozo, kovetkez6 kereskedelmi névvel
ellatott gyogyszerek:

- Levemir Penfill oldatos injekcio, 100 egység/ml — 3 ml, csomag: 10;

- Fiasp oldatos injekcio, 100 egység/ml — 3 ml, csomag: 10 el6ret6ltott injekcios toll;

- Fiasp oldatos injekcio, 100 egység/ml — 3 ml, csomag: 10 patron;



- Insulatard Penfill szuszpenziés injekcid, 100 NE/ml — 3 ml, csomag: 5;

- Tresiba oldatos injekci6, 100 NE/ml — 3 ml, csomag: 5;

- Actrapid Penfill oldatos injekcio, 100 NE/ml — 3 ml, csomag: 5;

- Mixtard 30 Penfill szuszpenziés injekcio, 100 NE/ml — 3 ml;

- Lantus oldatos injekcio, 100 NE/ml — 3 ml, csomag: 5;

- Humalog KwikPen oldatos injekcio, 100 NE/ml — 3 ml, csomag: 10.

2. A10BK ,Natrium-gliikoz-kotranszporter-2-gatlok (SGLT-2-gatlok)” — a kovetkezd
kereskedelmi névvel ellatott gyogyszerek:

- Forxiga filmtabletta (10 mg x30);

- Jardiance filmtabletta (10 mg x30).

3. Az A10B - ,Vércukorszint-csokkentd gyogyszerek, az inzulinok kivételével” —
Ozempic oldatos injekcio (INN: Semaglutid) gyogyszer.

4. A JO1 ,Szisztémas antibakterialis szerek” csoportba tartozé gyogyszerek az alabbi
nemzetkozi szabadnév-csoportb6l (INN): Azitromicin, INN: Amoxicillin/klavulansav és INN:

Cefuroxim, ,por bels6leges szuszpenziéhoz” és ,granulatum bels6leges szuszpenziohoz”

gyogyszerformaban.
5. LO4AD ,Kalcineurin-gatlok” — a kovetkez6 kereskedelmi nevekkel ellatott
gyogyszerek:

- Sandimmun Neoral, kapszula, lagy, 25 mg, csomagolas: 50;

- Sandimmun Neoral, kapszula, lagy, 50 mg, csomagolas: 50;

- Sandimmun Neoral, bels6leges oldat, 100 mg/ml — 50 ml, —, csomagolas: 1.

6. A JO6BD ,,Antiviralis monoklonalis antitestek” gyogyszer a kovetkezd kereskedelmi
elnevezéssel: Synagis oldatos injekcié 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Indokolas:

A cukorbetegség egy kronikus betegség, amelynek el6forduldsa rendkiviil magas
Bulgéaridban, és amely megnovekedett vércukorszinthez vezet, f6 veszélyét pedig a késoi
szovodmények jelentik. A Nemzetkozi Diabétesz Szdvetség adatai szerint Bulgariaban tébb mint
520 ezer ember szenved cukorbetegségben. Id6vel a betegség stlyos karokat okoz az idegekben,
az erekben, a szemekben, a vesékben és a sziv- és érrendszerben, ami szivrohamhoz és
agyvérzéshez vezethet. A cukorbetegség és a fert6z6 betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerek gyogyszerpiacon valo rendelkezésre allasanak és a betegek e gyogyszerekhez valo
hozzaférésének vizsgalatahoz informaciét kértek a Bolgar Gydgyszeriigynokségtél (BDA) a
kivitelitilalom hatdlya ald tartoz6 farmakolégiai csoportokba tartozd gyogyszereknek a
nagykeresked6knél és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaindl készleten 1év6
mennyiségeirdl, valamint a regionalis egészségiigyi feliigyel6ségekt6l azokrol az

ellen6rzésekrdl, amelyeket a nagyobb és kisebb telepiilésekre kiterjedéen a kozforgalmu



gyogyszertarakban végeztek a gyogyszerek készleteit illetéen. A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitél informaciékat kértek az A10A csoportba (Inzulinok és anal6gjaik) és az A10BK
csoportba (Natrium-gliikéz kotranszporter 2 (SGLT-2) gatlok) tartozo gyogyszerek, valamint az
INN Semaglutidot tartalmazd gyogyszer jelenleg rendelkezésre all6 mennyiségeirdl tételszam és
lejarati datum alapjan, valamint az ugyanezen csoportba tartozo gyogyszerek mennyiségérol az
év eleje oOta szallitott mennyiségek és a kovetkezd 6 honapra tervezett szallitasok tekintetében.
Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (NHIF) altal fizetett gyogyszerekkel kapcsolatos
informaciokat és a biztositott személyek szamat az NHIF honlapjarol szerezték meg.

A kapott informaciokat megvizsgaltak és elemezték, és altalanossagban megallapitottak,
hogy a gyogyszertarak és a betegek szamara egyarant nehézségekbe iitkdzik az A10A ,,Inzulinok
és analdgjaik” farmakoldgiai csoportba tartozd, fenti kereskedelmi névvel ellatott
gyogyszereknek a biztositasa.

Az adatok elemzése alapjan meg kell tiltani az 1. pontban emlitett gyogyszerek kivitelét.

A, Natrium-gliikéz kotranszporter 2 inhibitorok (SGLT-2-gatlok)” farmakolégiai
csoportba tartozo gyogyszereket illetGen:

Bulgaria teriiletén a kdvetkez6 gydgyszerek rendelkeznek érvényes forgalombahozatali
engedéllyel és megallapitott arral: Forxiga filmtabletta 10 mg (INN Dapagliflozin), Jardiance
filmtabletta 10 mg (Empagliflozin) és Invokana filmtabletta 100 mg (INN Canagliflozin). Ezek a
gyogyszerek a jovahagyott alkalmazasi el6irds szerint a nem megfelel6en kontrollalt 2-es tipust
cukorbetegségben szenvedd felnGttek kezelésére javallottak a diéta és a testmozgas
kiegészitéseként: monoterapiaként olyan esetekben, amikor a metformin alkalmazasa
intolerancia miatt nem helyénvald, vagy a cukorbetegség kezelésére szolgalo egyéb gyogyszerek
kiegészitéseként. A Jardiance gyogyszer esetében az orszag korzeteinek mintegy 14 %-aban, a
Forxiga gyogyszer esetében pedig a korzetek 11 %-aban figyelmeztettek a hianyra, nehézségekre
vagy a szallitds megtagadasara. A Jardiance 10 mg és a Forxiga 10 mg gydgyszereket illetéen, az
e konkrét termékekkel kezelt betegek szama (a biztositassal rendelkezd személyek szama)
jelent6sen megnott. 2024 jiniusa és 2025 juniusa kézott csaknem megkétszerez6dott (az NHIF
altal téritett) ,Jardiance” 10 mg gyogyszerrel kezelt betegek szama. A Forxiga 10 mg
gyogyszerrel végzett (az NHIF altal téritett) kezelésben részesiil6 betegek szama pedig
koriilbeliil 1,6-szorosdra emelkedett. A fent emlitett gyogyszerekkel kezelt betegek
megnovekedett szdma miatt a gyogyszerek fogyasztasaban is észrevehet6 a novekedés.

Az Invokana 100 mg filmtabletta (INN Canagliflozin) esetében a fogyasztas minimalis
mértékben nétt, és a betegek szamara nem okozott nehézséget a gyogyszerhez val6 hozzaférés.

Ezen adatokat figyelembe véve kizarolag a 10 mg-os Forxiga filmtabletta (INN:
Dapagliflozin) és a 10 mg-os Jardiance filmtabletta (Empagliflozin) kiviteli tilalma indokolt.



Az ,A10B — Vércukorszint-csokkentd gyogyszerek, kivéve inzulinok” farmakologiai
csoportba tartozd gyogyszert — az Ozempic oldatos injekcio (INN Semaglutide) gyogyszert
illet6en:

A regionalis egészségiigyi feliigyel6ségek altal végzett ellendrzések az Ozempic oldatos
injekci6 (INN Semaglutide) gyogyszer esetében rendszertelen szallitdsokat, a szallitasnak a
szallitast végz0 nagykereskeddi raktar altali megtagadasat, késedelmes szallitast, illetve nem
elegend6 mennyiségben torténd szallitast allapitottak meg. E termék esetében az orszag 6
korzetében talaltak problémakat.

A fentiekre tekintettel az Ozempic gyogyszerkészitményre is kiviteli tilalom érvényes.

A JO1 ,,Szisztémas antibakteridlis szerek” farmakol6giai csoportba tartozé gyogyszerek
elérhetGségének elemzését illetGen (a csoportba tartozé valamennyi gyogyszer ,,por belsdleges
szuszpenziohoz” és ,,granulatum bels6leges szuszpenziohoz” gyogyszerformaban):

A regiondlis egészségiigyi feliigyel6ségek altal szolgdltatott adatok az
Amoxicillin/klavulansav; Cefuroxim és Azitromicin nemzetkozi szabadnévvel (INN) rendelkez6
gyogyszerekkel kapcsolatos rendszertelen szallitasokra és a nagykereskeddk raktarai altali
elutasitasra mutatnak ra.

A fentiekre tekintettel indokolt a 4. pontban emlitett antibakterialis gyogyszerek kiviteli
tilalmanak elrendelése.

Az LO4AD ,Kalcineurin-inhibitorok” farmakolégiai csoportjaba tartozo, kovetkezd
kereskedelmi névvel ellatott gyogyszerek tekintetében:_Sandimmun Neoral, kapszula, lagy, 25
mg, csomagolas: 50, Sandimmun Neoral, kapszula, lagy, 50 mg, csomagolas: 50, és Sandimmun
Neoral, belsoleges oldat, 100 mg/ml — 50 ml, —, csomagolas: 1.

Az Egészségiigyi Minisztérium levelet kapott a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol, amelyben a ,Sandimmun Neoral, kapszula, lagy, 25 mg, csomagolas”: 50
értékesitésének megszakitasarél szamoltak be elére nem lathatdo koriilmények miatt —
késedelmek a Bulgariaba szant tétel gyartasaban. A Bolgar Gyogyszeriigynokség (BDA)
nyilvantartasaban szerepld, az emberi felhasznélasra szant gyégyszerekrdl sz6lé torvény 54.
cikke alapjan benyujtott értesitések ellenérzése soran kideriilt, hogy a BDA-t 2025. augusztus 8-
an értesitették a fentiek értékesitésének megszakitasarol.

A Sandimmun Neoral egy immunszuppressziv szer, amely meghosszabbitja az allogén
bdr, sziv, vese, hasnyalmirigy, csontveld, vékonybél és tiid6 transzplantaciok élettartamat. Mint
ilyen, a transzplantologia teriiletén és azon kiviil is vannak javallatai, példaul nefrézis szindréma,
reumatoid artritisz, pikkelysomor, atopids dermatitis stb. esetén.

Megjegyzendd, hogy a legnagyobb hianyt a Sandimmun Neoral kapszula, lagy 25 x 50
esetében figyelték meg. Ugyanakkor a Sandimmun Neoral kapszula, 1agy, 50 x 50 gyégyszer

hianyarol is érkeztek jelzések.



A fentiek alapjan az 5. pontban emlitett gyégyszerek kivitelét be kell tiltani.

A Synagis kereskedelmi név alatt forgalmazott oldatos injekciét (100 mg/ml — 0,5 ml —
x1) illetGen:

Az Egészségiigyi Minisztérium levelet kapott a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatél, amelyben t4jékoztatja, hogy a Synagis, oldatos injekcid, 100 mg/ml — 0,5 ml - x1
(INN: Palivizumab) gydgyszer esetében a varhat6 betegszamnak megfelel6, az oltasi id6szakra
(6szi/téli idGszak) elegend6 mennyiség gyartasat és orszagos ellatasat tervezik.

A Synagis, oldatos injekcié 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN: Palivizumab) gyogyszer az
EU kozpontositott eljarasa keretében forgalomba hozatali engedélyt kapott az orszagban. A
készitmény a respiratorikus szincicialis virus (RSV) altal okozott, korhazi kezelést igényl6,
sulyos also léguti betegségek megel6zésére javallott olyan gyermekeknél, akiknél magas az
RSV-betegség kockazata.

Az Egészségiigyi Minisztérium altal kapott informaciok, valamint az NHIF honlapjan a
gyogyszer koltségeir6l és a gyogyszert alkalmazo betegek szamarol rendelkezésre allo
informdacidk elemzése alapan, tekintettel tovabba a Synagis gyoégyszer felhasznéalasanak a téli
hénapokban varhat6 novekedésére, a 6. pontban emlitett gydgyszerre kiviteli tilalmat kell
bevezetni.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrél szolo torvény 9. fejezetében (,b” ,,A
gyogyszerek kivitele. A gyogyszerek nyomon kovetésére és elemzésére szolgald specialis
elektronikus rendszer”) szereplé gyogyszerek kivitelének korlatozasara vonatkozd,
jogszabalyban rogzitett mechanizmusok ellenére (miként az a fent emlitett intézményekt6l kapott
adatok elemzésébdl megallapithaté) folytatddik a tilalom hatalya ala tartozé gyoégyszerek hianya.
Ezt bizonyitja az (a regiondlis egészségiigyi feliigyel6ségek altal megallapitott) tény is, hogy
ezek a gyogyszerek nem kaphatok a gyogyszertarakban. E hiany egyik lehetséges oka az, hogy
ezeket a termékeket olyan mennyiségben vihetik ki a Bolgar Koztarsasagbol mas orszagokba,
amely a bolgar piacon e gyogyszerek potencialis hianyahoz vezethet.

Fiiggetleniil az intézkedés jogi jellegétdl, az I. pontban emlitett gyogyszerek kivitele,
valamint a szallitasban tapasztalt késedelmek megbontjak a Bulgariaban biztositott gyogyszerek
és — a lakossag egészségiigyi sziikségleteinek kielégitése okan — az el6bbi gyégyszerek irant
megnovekedett igény kozotti egyensulyt.

A fent emlitett gyogyszercsoportok rendelkezésre allasaval kapcsolatos jelenlegi helyzet
részletes elemzését kovetOen, valamint a fenti informaciok alapjan megallapitast nyert, hogy az I.
pontban meghatarozott gyogyszercsoportokra kiviteli tilalmat kell bevezetni.

A 1. pontban emlitett gyogyszerekre vonatkozo, a IIl. pontban emlitett kiviteli tilalmi
id6szak meghatarozasaval emellett egyensulyt teremtiink egyrészt az alkalmazott intézkedés

célja (azaz e gyogyszerekbdl a bolgar betegek kezeléséhez sziikséges elegend6 mennyiség



biztositasa, az egészségiik védelme és a gyodgyszeres kezelésiik folytonossaganak biztositasa),
masrészt akozott, hogy ne sériiljon (hosszu ideig) a gazdasagi szereplok azon joga, hogy az
altaluk forgalmazott arukkal (jelen esetben a gyégyszerekkel) szabadon kereskedjenek.

A kitlizott célnak — annak biztositasa, hogy a bolgar gydgyszerpiacon a lakossag
sziikségleteinek kielégitésére elegend6 gyogyszer alljon rendelkezésre — aranyosnak kell lennie
azokkal a potencidlis gazdasagi el6nyokkel, amelyeket a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai akkor élveztek volna, ha a széban forg6 id6szakban képesek lettek volna kivinni a
leirt termékeket. A tilalmi id6szak nem sérti a kozigazgatasi eljarasrol szolo térvénykoényvben
(APC) megallapitott aranyossag elvét, amelynek f6 célja, hogy a kozigazgatasi jogi aktus és
annak végrehajtasa ne érintse a jogokat és a jogos érdekeket nagyobb mértékben annal, mint ami
annak a célnak az eléréséhez sziikséges, amelynek érdekében a jogi aktust kiadtak (a
kozigazgatasi eljarasrol szolo torvénykonyv 6. cikkének (2) bekezdése).

A tilalom id6tartamat, valamint a konkrét gyogyszereket a lakossag egészségének
védelme érdekében az aranyossag elvének szigoru tiszteletben tartasa mellett, valamint az
Europai Uni6 miikddésérol szolo  szerzodés 36. cikkében emlitett ©nkényes
megkiilonboztetésnek, illetve a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korlatozasanak a
tilalmaval 6sszhangban hataroztak meg.

III. Az 1. pontban emlitett tilalom a kdvetkezdképpen érvényesiil:

1. Az L. pont 1-5. albekezdéseiben emlitett gyogyszerek esetében 2025. szeptember 25-
t6] 2025. november 23-ig;

2. Az 1. pont 6. albekezdésében emlitett gyogyszer esetében 2025. szeptember 25-t6l
2026. marcius 31-ig.

IV. A rendeletet kézzé kell tenni az Egészségiigyi Minisztérium honlapjan, valamint

tajékoztatas és végrehajtas céljabol meg kell kiildeni a Vamhivatalnak.
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Minister of Health




