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RIKOJUMS

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 36. pantu, Eiropas Parlamenta un
Padomes 2015. gada 11. marta Regulas (ES) 2015/479 par kopigiem eksporta noteikumiem
10. pantu un Administrativa procesa kodeksa 73. pantu un saistiba ar tadu zalu triilkumu, ko

izmanto dazu dzivibai bistamu slimibu arstésana,

IZDODU SADU RIKOJUMU.

I. Es aizliedzu eksportét Likuma par cilvekiem paredzéetam zalém 217.a panta 3. punkta
nozimé turpmak uzskaititas zales, kuram ir pieSkirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31.marta Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttiru, ka art tadas zales, kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana
ar Likuma par cilvekiem paredzéetam zalém 26. panta 1. punktu un kuras ir klasificétas Sadas
farmakologiskajas grupas atbilstosi anatomiski terapeitiski kimiskajai (ATK) klasifikacijai
saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) prasibam:

1. A10A “Insulini un to analogi” — grupas zales ar Sadiem tirdzniecibas nosaukumiem:

— “Levemir Penfill”, Skidums injekcijam, 100 V/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 10;

— “Fiasp”, Skidums injekcijam, 100 V/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 10, pildspalvveida
pilnslirces;

— “Fiasp”, Skidums injekcijam, 100 V/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 10, kasetnes;

— “Insulatard Penfill”, suspensija injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 5;

— “Tresiba”, Skidums injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 5;



— “Actrapid Penfill”, Skidums injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 5;

— “Mixtard 30 Penfill”, suspensija injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml;

— “Lantus”, Skidums injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 5;

— “Humalog KwikPen”, Skidums injekcijam, 100 SV/ml, 3 ml, skaits iepakojuma: 10.

2. A10BK “Natrija-glikozes kotransportiera 2 (SGLT-2) inhibitori” — zales ar Sadiem
tirdzniecibas nosaukumiem:

— “Forxiga”, apvalkotas tabletes, 10 mg x 30;

— “Jardiance”, apvalkotas tabletes, 10 mg x 30.

3. A10B - “Cukura limeni asinis pazeminoSas zales, izpemot insulinus” — zales
“Ozempic”, Skidums injekcijam (INN Semaglutide).

4. JO1 “Sistemiski lietojami antibakteriali I1dzekli” — zales, kas pieder pie INN grupas:
“Azitromicins”, INN: “Amoksicilins/klavulanskabe” un “INN Cefuroxime — “pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai” un “granulas iekSkigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai” farmaceitiskajas formas.

5. LO4AD “kalcineurina inhibitori” — zales ar tirdzniecibas nosaukumiem:

— “Sandimmun Neoral”, kapsulas, mikstas, 25, mg, skaits iepakojuma: 50;

— “Sandimmun Neoral”, kapsulas, mikstas, 50, mg, skaits iepakojuma: 50;

— “Sandimmun Neoral”, Skidums iekskigai lietoSanai, 100 mg/ml — 50 ml, —, skaits

iepakojuma: 1.

6. JO6BD “Pretvirusu monoklonalas antivielas” — zales ar tirdzniecibas nosaukumu
“Synagis”, Skidums injekcijam, 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Pamatojums

Diabéts ir hroniska slimiba ar loti augstu izplatibu Bulgarija, ka rezultata palielinas
cukura Iimenis asinis, un galvenais risks ir vélinas komplikacijas. Saskana ar Starptautiskas
Diabéta federacijas sniegtajiem datiem vairak neka 520 000 cilveku Bulgarija slimo ar diabétu.
Laika gaita slimiba nodara nopietnus bojajumus nerviem, asinsvadiem, acim, nierém un sirds un
asinsvadu sistémai, izraisot sirdslekmes un insultu. Lai analizétu situaciju attieciba uz diabéta
arstéSanai paredzéto zalu un pretinfekcijas zalu pieejamibu farmacijas tirgti un pacientu piekluvi
tam, tika pieprasita informacija no Bulgarijas Zalu agentiiras (BZA) par to farmakologisko
grupu, uz kuram attiecas eksporta aizliegums, zalu pieejamajiem daudzumiem, kas ir
vairumtirgotdju un tirdzniecibas atlauju turétaju riciba, un informacija no regionalajam veselibas
inspekcijam par kopienu aptiekas veiktajam parbaudéem attieciba uz So zalu pieejamibu, aptverot
gan lielas, gan mazakas apdzivotas vietas. Tirdzniecibas atlaujas turétajiem tika liigts sniegt
informaciju par paslaik pieejamajiem A10A grupas “Insulini un to analogi” un A10BK grupas
“Natrija-glikozes kotransportiera 2 (SGLT-2) inhibitori” zalu daudzumiem un par zalém ar INN

“Semaglutids” péc sérijas numura un deriguma termina beigam, ka ar1 informaciju par kops gada



sakuma piegadato zalu daudzumiem un par tas paSas grupas daudzumiem, ko planots piegadat
nakamo 6 méneSu laika. Informacija par Valsts veselibas apdroSinasanas fonda (VVAF)
apmaksatajam zalém un apdroSinato personu skaitu tika iegiita no VVAF timekla vietnes.

Sanemta informacija tika izskatita un analizéta, izdarot visparigu secinajumu, ka pastav
gritibas gan aptiekam, gan pacientiem piegadat A10A farmakologiskas grupas “Insulini un to
analogi” zales ar iepriekS minétajiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Saskana ar datu analizi ir janosaka 1. punkta minéto zalu eksporta aizliegums.

Attiectba uz zalem, kas pieder pie farmakologiskas grupas “Natrija-glikozes
kotransportiera 2 (SGLT?2) inhibitori” —

miisu valsts teritorija ir deriga tirdzniecibas atlauja un noteikta cena attieciba uz Sadam
zalem: “Forxiga”, apvalkotas tabletes, 10 mg (INN “Dapagliflozins”), “Jardiance”, apvalkotas
tabletes, 10 mg (INN “Empagliflozins”) un “Invokana”, apvalkotas tabletes, 100 mg (INN
“Kanagliflozins”). Saskana ar apstiprinato zalu aprakstu Sis zales tiek indicétas pieauguSo ar
nepietiekami kontrolétu 2. tipa cukura diabétu arstéSanai ka papildindjums uzturam un fiziskajam
aktivitatém, ka arl monoterapijai gadijumos, kad metformina lietoSana nav iesp&jama
nepanesamibas dé], vai papildus citam zalem diabéta arstéSanai. Bridinajumi par zalu trikumu,
piegades griitibam vai piegades atteikumu ir novéroti aptuveni 14 % valsts apgabalu attieciba uz
zalem “Jardiance” un 11 % valsts apgabalu attieciba uz zalem “Forxiga”. Attieciba uz zalem
“Jardiance”, 10 mg, un “Forxiga”, 10 mg, — ar Sim zalem arstéto pacientu skaits (to personu
skaits, kuram ir veselibas apdroSinasana) ir ieverojami palielinajies. Laikposma no 2024. gada
jinija 1idz 2025. gada jiinijam ar “Jardiance”, 10 mg (ko kompenséja VVAF), arstéto pacientu
skaits gandriz divkarSojas. To pacientu skaits, kuri sanéma terapiju (ko kompenséja VVAF) ar
zalem “Forxiga”, 10 mg, ir pieaudzis aptuveni 1,6 reizes. Ta ka palielinas to pacientu skaits, kuri
arstejas ar iepriekS minétajam zalem, tiek noverots biitisks patérina pieaugums.

Zalem “Invokana”, apvalkotas tabletes, 100 mg (INN “Kanagliflozins”) ir bijis minimals
patérina pieaugums, un pacientiem nav bijis griitibu piekliit STm zalem.

Nemot vera Sos datus, var pamatot tikai zalu “Forxiga”, 10 mg, apvalkotas tabletes (INN
“Dapagliflozins”) un “Jardiance”, 10 mg, apvalkotas tabletes (“Empagliflozins”) eksporta
aizliegumu.

Attieciba uz zalem, kas pieder pie farmakologiskas grupas “A10B. Zales, kas pazemina
cukura Itmeni asinis, iznemot insulinu”, zales “Ozempic”, Skidums injekcijam (INN
“Semaglutids”) —

regionalo veselibas inspekciju (RVI) veiktajas parbaudeés tika konstatéti Sadi parkapumi:
neregularas piegades, atteikums no piegadataja vairumtirgotaja noliktavas, piegazu kavéjumi vai
nepietiekama daudzuma piegades zalem “Ozempic”, Skidums injekcijam (INN “Semaglutids”).

Saistiba ar Sim zaleém ir konstatétas problémas 6 valsts apgabalos.



Nemot véra iepriekS minéto, ar1 zalem “Ozempic” ir noteikts eksporta aizliegums.

Attieciba uz JO1 “Sistémiski lietojami antibakteriali lidzekli” farmakologiskas grupas
zalu pieejamibas analizi — visas §1s grupas zales forma “pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai” un “granulas iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai” —

regionalo veselibas inspekciju (RZI) sniegtie dati liecina, ka ir konstatétas neregularas
piegades un atteikumi vairumtirgotaju noliktavas attieciba uz zalem, kas atbilst Sadiem
starptautiskajiem nepatentétajiem nosaukumiem: “amoksicilins, klavulanskabe”; “Cefuroxime”
un “Azithromycin”.

Nemot vera iepriek§ minéto, ir pamats noteikt eksporta aizliegumu attieciba uz 4. punkta
minétajam antibakterialam zalem.

Attieciba uz zalém no L0O4AD “Kalcineirina inhibitori” farmakologiskas grupas — zales ar
tirdzniecibas nosaukumiem:_“Sandimmun Neoral”, kapsulas, mikstas, 25, mg, skaits iepakojuma:
50, “Sandimmun Neoral”, kapsulas, mikstas, 50, mg, skaits iepakojuma: 50, un “Sandimmun
Neoral”, Skidums iekskigai lietoSanai, 100 mg/ml — 50 ml, —, skaits iepakojuma: 1.

Veselibas ministrija (VM) sanéma tirdzniecibas atlaujas turétaja vestuli, kura bija zinots
par zalu “Sandimmun Neoral, kapsulas, mikstas, 25 mg, skaits iepakojuma: 50” pardoSanas
partraukSanu neparedzétu apstaklu dél — Bulgarijai paredzétas zalu partijas raZoSanas
aizkaveSanas. Parbaude Bulgarijas Zalu agentiiras (BDA) registra par pazinojumiem, kas
iesniegti saskana ar Likuma par cilvekiem paredzétajam zalem 54. pantu, paradija, ka BDA
2025. gada 8. augusta sapéma pazinojumu par pardoSanas partraukSanu attieciba uz ieprieks
minéto numuru.

“Sandimmun Neoral” ir imtnsupresivs lidzeklis, kas paildzina alogénu adas, sirds, nieru,
aizkunga dziedzera, kaulu smadzenu, tievo zarnu un plausu transplantatu dzivi. Tadgjadi tam ir
indikacijas gan transplantacijas joma, gan arpus tas, pieméram, nefrotiskais sindroms,
reimatoidais artrits, psoriaze, atopiskais dermatits utt.

Jaatzimeé, ka vislielakais deficits ir novérots attieciba uz “Sandimmun Neoral”, kapsulas,
mikstas 25 x 50. Taja paSa laika par deficitu ir zinots arl attieciba uz zalém “Sandimmun
Neoral”, kapsulas, mikstas 50 x 50.

Pamatojoties uz iepriekS minéto, ir janosaka 5. punkta minéto zalu eksporta aizliegums.

Attiectba uz zaléem ar tirdzniecibas nosaukumu “Synagis”, Skidums injekcijam,
100 mg/ml, 0,5 ml, x 1 —

Veselibas ministrija ir sapémusi tirdzniecibas atlaujas turétdaja vestuli, kura teikts, ka
attieclba uz zalem “Synabis”, Skidums injekcijam, 100 mg/ml— 0,5ml- x1 (INN
“Palivizumab”) ir planots saraZot un valsti piegadat vakcinacijas periodam (rudens/ziemas

sezona) pietiekamu daudzumu, kas atbilst gaidamajam pacientu skaitam.



Zales “Synabis”, skidums injekcijam, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN “Palivizumab”) ir
sanémusas registracijas apliecibu valsti saskana ar centralizétu ES procedaru. Tas tiek indicétas
respiratori sincitiala virusa (RSV) izraisitu smagu apakSgjo elpcelu slimibu, kuru del
nepiecieSama hospitalizacija, profilaksei bérniem, kas paklauti augstam RSV izraisitu slimibu
riskam.

Péc Veselibas ministrijas sanemtas informacijas analizes saistiba ar VVAF timekla vietné
pieejamo informaciju par izmaksam un pacientu skaitu, kuri lieto $is zales, un nemot véra
paredzamo zalu “Synagis” lietoSanas pieaugumu ziemas méneSos, ir nepiecieSams noteikt
eksporta aizliegumu 6. punkta minétajam zalem.

Lai gan tiesibu aktos ir paredzeti mehanismi zalu eksporta ierobeZoSanai, kas noteikti
devitas nodalas b) punkta “Zalu eksports. Specializéta elektroniska zalu uzraudzibas un analizes
sisttma”, no minétajam iestadéem sanemto datu analize norada uz to, ka aizlieguma darbibas
joma ietilpstoSo zalu joprojam trikst. Par to liecina ar tas (ko konstatéja RZI), ka Sis zales nav
pieejamas aptiekas. Viens no iespéjamiem Sa trikuma iemesliem ir tas, ka Sis zales var eksportet
no Bulgarijas Republikas uz citam valstim tados daudzumos, kas var izraisit So zalu iespejamu
deficitu Bulgarijas tirga.

Neatkarigi no veiktas darbibas juridiska rakstura I punkta minéto zalu eksports, ka arl
noverota piegazu kaveSanas izjauc starp valstl piegadatajam zalém un péc tam pieaugosas
pieprasijuma lidzsvaru, kas nodroSina iedzivotaju veselibas vajadzibu apmierinasanu.

Padzilinati izanaliz€jot paSreizéjo situaciju attieciba uz iepriekS minéto grupu zalu
pieejamibu un iepriekS sniegto informaciju, ir japieméro eksporta aizliegums attieciba uz
I punkta noraditajam zalem.

Turklat, nosakot III punkta minéto terminu I punkta minéto zalu eksporta aizliegumam,
tiks panakts lidzsvars starp, no vienas puses, piemeérota pasakuma merki, t. i., nodrosinat So zalu
pietiekamu daudzumu, kas nepiecieSams Bulgarijas pacientu arstéSanai, lai aizsargatu vinu
veselibu un garantétu vinu zalu terapijas nepartrauktibu, un, no otras puses, (ilgstosi) neparkapt
uznémeju tiesibas veikt to precu (Saja gadijuma zalu) brivu apriti, ar kuram tie tirgojas.

Merkim — nodroSinat, lai Bulgarijas farmacijas tirgi biitu pieejams pietiekams daudzums
zalu, kas nepiecieSamas iedzivotaju vajadzibu apmierinaSanai — ir jabiit samérigam ar
potencialajiem ekonomiskajiem ieguvumiem, ko tirdzniecibas atlauju turétaji bitu guvusi, ja
attiecigaja laikposma biitu varéjuSi eksportét aprakstitas zales. Ar aizlieguma periodu netiek
parkapts Administrativa procesa kodeksa (APK) noteiktais proporcionalitates princips, kura
galvenais merkis ir tads, lai administrativais akts un ta IstenoSana neietekmétu tiesibas un
legitimas intereses lielaka méra, neka nepiecieSams ta mérka sasniegSanai, kuram akts izdots

(APK 6. panta 2. punkts).



Aizlieguma ilgums ir noteikts, ka arl konkrétas zales ir izraudzitas, stingri ieverojot
proporcionalitates principu, lai aizsargatu iedzivotaju veselibu, un ievérojot Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 36. panta minéto aizliegumu attieciba uz patvaligu diskriminaciju vai sléptu
ierobeZoSanu tirdznieciba starp dalibvalstim.

ITII. I punkta minétais aizliegums ir speka sadi:

1. attiectba uz [punkta 1. Iidz 5. apakSpunkta minétajam zalem no 2025. gada
25. septembra I1dz 2025. gada 23. novembrim;

2. attieciba uz I punkta 6. apakSpunkta minétajam zalem no 2025. gada 25. septembra
lidz 2026. gada 31. martam.

IV. Rikojumu publicé Veselibas ministrijas timekla vietné un nosiita Muitas agentirai

informacijai un 1stenoSanai.

X

Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
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