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Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20252502.FI
1. MSG 001 IND 2025 0515 BG FI 10-09-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MUHUCTEPCTBO Ha MKOHOMUKATa U MHAYCTPUATA,

anpekumsa "EBponencky BbNPOCK 1 3akoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokm n ycnyrun”,
yn. "CnassaHcka" Ne 8

1000 Codpus

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 75 22

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo,
anpekuus "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hegensa" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

4.2025/0515/BG - C10P - Ladkkeet
5. Luonnos maaraykseksi tiettyjen ladkkeiden viennin kieltamisesta

6. Laakkeet

8. Kielletaan sellaisten ladkkeiden vienti, sellaisena kuin se on maaritelty ihmisille tarkoitetuista 1adkkeistd annetun lain
217a §&:n 3 momentissa, jotka on hyvaksytty ihmisille ja eldimille tarkoitettuja |ddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31 paivana maaliskuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla ja joille on annettu myyntilupa ihmisille tarkoitetuista
ladkkeista annetun lain 26 §&:n 1 momentin nojalla ja jotka on luokiteltu Maailman terveysjarjeston (WHO) vaatimusten
mukaisesti anatomis-terapeuttis-kemiallista luokitusta noudattaen seuraaviin farmakologisiin ryhmiin:

1. A10A "Insuliinit ja insuliinijohdokset” - ryhman |ldakkeet, joiden kauppanimet ovat seuraavat:

- Levemir Penfill solution for injection 100 U/ml - 3 ml, pack: 10;

- Fiasp solution for injection 100 U/ml - 3 ml, pack: 10, pre-filled pens;

- Fiasp solution for injection 100 U/ml - 3 ml, pack: 10, cartridges;

- Insulatard Penfill suspension for injection 100 IU/ml - 3 ml, pack: 5;

- Tresiba solution for injection 100 IU/ml - 3 ml, pack: 5;

- Actrapid Penfill solution for injection 100 IU/ml - 3 ml, pack: 5;

- Mixtard 30 Penfill, Suspension for injection, 100 IU/ml - 3 ml;

- Lantus, Solution for injection, 100 IU/ml - 3 ml, Pack: 5;

- Humalog KwikPen, Solution for injection, 100 IU/ml - 3 ml, Pack: 10.

2. A10BK "Natrium-glukoosi-kuljettajaproteiini 2:n (SGLT-2) estajat” - ldakkeet, joiden kauppanimet ovat seuraavat:

- Forxiga Film-coated tablet 10 mg x30;

- Jardiance Film-coated tablet 10 mg x30.

3. A10B - "Veren glukoosipitoisuutta pienentavat l1ddkkeet, lukuun ottamatta insuliineja” - 13dke Ozempic solution for
injection (INN "Semaglutide” [semaglutidi]).

4. )01 "Systeemiset bakteerilaakkeet” - Iaakkeet, jotka ovat INN-nimeltaan seuraavat: "Azithromycin” [atsitromysiini],
"Amoxicillin/clavulanic acid” [amoksisilliini/klavulaanihappo] ja "Cefuroxime” [kefuroksiimi] ladkemuodoissa "powder for
oral suspension” [jauhe oraalisuspensiota varten] ja "granules for oral suspension” [rakeet oraalisuspensiota varten].
5. LO4AD "Kalsineuriinin estajat” - laakkeet, joiden kauppanimet ovat seuraavat:

- Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 25, mg, Pack: 50;

- Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 50, mg, Pack: 50;

- Sandimmun Neoral, Oral solution, 100 mg/ml - 50 ml, -, Pack: 1

6. JO6BD "Antiviraaliset monoklonaaliset vasta-aineet" - 1ddke, jonka kauppanimi on Synagis Solution for injection 100
mg/ml - 0,5 ml.

Kieltoa sovelletaan seuraavasti:

1. edellad | kohdan 1-5 alakohdassa tarkoitettujen laakkeiden osalta 25 paivan syyskuuta 2025 ja 23 paivan marraskuuta
2025 valisena aikana;

2. edella | kohdan 6 alakohdassa tarkoitettujen lddkkeiden osalta 25 paivan syyskuuta 2025 ja 31 padivan

maaliskuuta 2026 valisena aikana.

9. Jotta voitaisiin analysoida diabeteksen hoitoon tarkoitettujen ladakkeiden ja infektioladkkeiden saatavuutta koskevaa
tilannetta ja potilaiden mahdollisuuksia saada niita, Bulgarian laakevirastolta pyydettiin tietoja saatavilla olevista
maarista ja alueellista terveystarkastusvirastoa pyydettiin tekemaan ladkkeiden saatavuutta koskevia tarkastuksia
"avoimen tyyppisissa” apteekeissa. Myyntiluvan haltijoita pyydettiin toimittamaan tietoja talla hetkelld varastossa
olevien ladkkeiden maarista seka tietoja vuoden alusta lahtien toimitettujen ldakkeiden maarista. Kansalliselta
sairausvakuutuskassalta saatiin tietoja maksetuista 1ddkkeista ja vakuutettujen henkildiden maarasta. Tiedot analysoitiin
ja havaittiin, ettd edelld mainituilla kauppanimilld myytavien ja farmakologiseen ryhmaan A10A "Insuliinit ja
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insuliinijohdokset” kuuluvien lagkkeiden toimituksissa apteekeille ja potilaille oli ongelmia. Varoituksia ladkepulasta,
toimitusvaikeuksista tai toimituksesta kieltaytymisesta on raportoitu noin 14 prosentissa Bulgarian alueista Jardiance-
ladkkeen ja 11 prosentissa Forxiga-ladkkeen osalta. Ladkkeilla Jardiance 10 mg ja Forxiga 10 mg hoidettujen potilaiden
(sairausvakuutettujen henkiléiden) maara on kasvanut merkittavasti. Kesakuun 2024 ja kesakuun 2025 valisena aikana
ladkkeelld Jardiance 10 mg hoidettavien (sairausvakuutuskassasta korvauksen saavien) potilaiden maara lahes
kaksinkertaistui. Ladkkeelld Forxiga 10 mg hoidettavien (sairasvakuutuskassasta korvauksen saavien) potilaiden maara
kasvoi noin 1,6-kertaiseksi. Farmakologiseen ryhmaan "A10B - Veren glukoosipitoisuutta pienentavat laakkeet, lukuun
ottamatta insuliineja” kuuluvan |adkkeen osalta todetaan seuraavaa: Alueellisen terveystarkastusviraston tekemissa
tarkastuksissa laakkeen Ozempic solution for injection (INN "Semaglutide” [semaglutidi]) osalta havaittiin epasaanndllisia
toimituksia, tilanteita, joissa tukkukauppias on kieltaytynyt toimittamasta ladketta varastostaan, toimitusten
viivastymisia tai riittamattdmien maarien toimituksia. Taman laakkeen osalta ongelmia on havaittu Bulgariassa kuudella
alueella. Farmakologiseen ryhmaan J01 "Systeemiset bakteerildakkeet” kuuluvien ladkkeiden saatavuutta koskevan
analyysin osalta - kaikki ryhmaan kuuluvat laakkeet ladkemuodoissa "powder for oral suspension” [jauhe
oraalisuspensiota varten] ja "granules for oral suspension” [rakeet oraalisuspensiota varten] todetaan seuraavaa:
Alueellisen terveystarkastusviraston toimittamien tietojen perusteella voitiin todeta, ettd epasaanndllisia toimituksia,
mukaan lukien kieltaytymisia tukkukauppiaiden varastoista tehtavista toimituksista, havaittiin ainoastaan tiettyjen
ladkkeiden kohdalla. Kyseiset [ddkkeet tunnetaan kansainvalisilla yleisnimilla (INN) "Amoxicillin/clavulanic acid”
[amoksisilliini/klavulaanihappo], "Cefuroxime” [kefuroksiimi] ja "Azithromycin” [atsitromysiini]. Farmakologiseen
ryhmaan "LO4AD "Kalsineuriinin estajat” kuuluvien tuotteiden osalta todetaan seuraavaa: Terveysministerid sai
myyntiluvan haltijalta kirjeen, jossa ilmoitettiin 1dakkeen Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 25 mg, Pack: 50 myynnin
lopettamisesta ennakoimattomien olosuhteiden vuoksi - Bulgariaan tarkoitetun eran valmistuksen viivastyminen.
Laakkeen Sandimmun Neoral Capsule, soft 25 x 50 osalta on eniten pulaa. Myds ryhman muiden ladkkeiden osalta on
havaittu merkkeja laakepulasta. Laakkeen Synagis Solution for injection 100 mg/ml - 0,5 ml todetaan seuraavaa:
Terveysministerid sai myyntiluvan haltijalta kirjeen, jonka mukaan ladketta Synagis, solution for injection, 100 mg/mL
- 0,5 mL - x1 (INN "Palivizumab” [palivitsumabi]) on tarkoitus valmistaa ja toimittaa maahan rokotejaksoa (syksy- ja
talvikausi) varten maara, joka vastaa odotettua potilasmaaraa. Analyysin perusteella ja ottaen huomioon kansallisen
sairausvakuutuskassan kaytettavissa olevat tiedot lddkkeen kustannuksista ja sita kayttavien potilaiden maarasta seka
talvikuukausina odotettavissa oleva kulutuksen kasvu, ladke on tarpeen asettaa vientikieltoon. Toimenpiteen
tarkoituksena on varmistaa, etta bulgarialaiset potilaat saavat kyseisia ladkkeita. Kiellon voimassaoloaika ja kyseiset
laakkeet on maaritetty noudattaen tarkasti suhteellisuusperiaatetta, jotta vaeston terveys voidaan turvata, ja SEUT-
sopimuksen 36 artiklassa mainitun mielivaltaista syrjintaa tai jasenvaltioiden valisen kaupan peiteltya rajoittamista
koskevan kiellon mukaisesti.

10. Viittaukset perusteksteihin: Perusteksteja ei ole saatavilla
11. Kylla

12. Edelld 8 kohdassa tarkoitettujen Iadkkeiden markkinatilanteen analyysin perusteella todettiin, etta
apteekkiverkostosta ei ollut saatavilla tiettyja diabeteksen hoitoon tarkoitettuja [adkkeita, tiettyja infektioldakkeitd,
elinsiirtoladkkeitd ja 1adkkeitd, jotka on tarkoitettu sairaalahoitoa vaativien ja RS-viruksesta (RSV) johtuvien vakavien
alahengitystiesairauksien ehkaisyyn lapsilla, joilla on suuri riski sairastua RS-viruksen aiheuttamaan tautiin. Nama

8 kohdassa tarkoitetut Iaakkeet ovat elintarkeita potilaille - [adkkeiden epasaanndlliset/viivastyneet toimitukset
tukkukauppiaiden varastoista tai kieltdytyminen toimituksista vaarantaisivat paitsi potilaiden hoidon myés potilaiden
terveyden ja hengen. Muun muassa Bulgarian ladkevirastolta saatiin tietoja, joita voitiin verrata kansallisen
sairausvakuutuskassan julkaisemiin tietoihin vakuutettujen keskimaaraisesta kuukausittaisesta ladkkeiden kaytosta.
Tietojen analysoinnin perusteella todettiin, etta 8 kohdassa tarkoitettujen laakkeiden toimituksissa niin apteekeille kuin
potilaille oli ongelmia. Valittdman toimenpiteen tarve todettiin ldakkeiden saatavuuden nykytilanteen perusteellisen
analyysin perusteella. Toimenpiteelld varmistetaan, etta riittavia maaria kyseisia laakkeita toimitetaan bulgarialaisten
potilaiden hoitoon oikea-aikaisesti ja asianmukaisesti, milld varmistetaan heidan terveytensa suojelu ja heidan
ladkehoitonsa jatkuvuus.

13. Ei
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14. Ei
15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nékékohta: Ei
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Euroopan komissio
Yhteysviranomainen direktiivin (EU) 2015/1535
Sahkoéposti: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



