FORORDNING Ref. nr RD-01-59 AV DEN 14 AUGUSTI 2024 OM
FORBUD MOT EXPORT AV LAKEMEDEL I DEN MENING SOM
AVSES I ARTIKEL 217a.3 1 LAGEN OM HUMANLAKEMEDEL:

FORORDNING

I enlighet med artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, artikel 10
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om
gemensamma exportregler, artikel 73 i forvaltningsprocesslagen och i samband med bristen pa
lakemedel for vissa livshotande sjukdomar

FORORDNAR JAG HARMED FOLJANDE:

I. Jag forbjuder export i den mening som avses i artikel 217a.3 i lagen om
humanlédkemedel av foljande ldkemedel som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn ©6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, samt
av ldkemedel som godkédnts i enlighet med artikel 26.1 i lagen om humanldkemedel,
klassificerade enligt en anatomisk, terapeutisk och kemisk (ATC) klassificering i enlighet med
Virldshélsoorganisationens (WHO) krav i foljande farmakologiska grupper:

1. A10A ”Insuliner och analoger” — alla lakemedel i gruppen.

2. A10B ”Blodsockersdnkande lékemedel utom insuliner” — ett 1dkemedel med ATC-
kod A10BJ06 i form av injektionsdoser.

3. JO1 ”Antiinfektiva ldkemedel for systemiskt bruk” — alla lakemedel i gruppen i
doseringsformerna ”pulver for oral suspension” och ”granulat foér oral suspension”.

II. Motivering:

Diabetes &ar en kronisk sjukdom som uppstar antingen ndr bukspottkorteln inte
producerar tillrdckligt med insulin eller ndr kroppen inte effektivt kan anvidnda det insulin den
producerar. Insulin &r ett hormon som reglerar blodsocker. Okat blodsocker, hyperglykemi, &r
resultatet av okontrollerad diabetes och med tiden leder det till allvarliga skador pa manga av
kroppens system, sdrskilt nerver och blodkarl.

Typ 1-diabetes (s.k. insulinberoende) kédnnetecknas av otillrdcklig insulinproduktion
och kraver daglig administrering av parenteralt insulin.

Typ 2-diabetes paverkar hur glukos i kroppen absorberas och omvandlas till energi.

Detta ar ett patologiskt tillstand dar celler antingen inte svarar normalt pa hormonet insulin eller
minskar antalet insulinreceptorer som svar pa hyperinsulinemi.
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Den storsta faran vid diabetes &r dess kroniska komplikationer. Diabetes leder till att
skador utvecklas pa ogon, njurar, nervsystemet, hjart-och karlsjukdomar, stroke, smérta i nedre
extremiteterna osv.

I mitten av juli forbjods genom mitt beslut nr RD-01-537/18.07.2024 export av
lakemedel enligt punkt I. For att analysera situationen nar det géaller tillgdngen till ldkemedel pa
marknaden och patienternas tillging till dem begdrdes information frdn den bulgariska
ladkemedelsmyndigheten om tillgangen till ldkemedel fran farmakologiska grupper som omfattas
av exportforbudet till partihandlare och apotek, och fran de regionala hélsovardsinspektionerna
om kontroller som utférs pa dppenvardsapotek av tillgangen till lakemedel som omfattar stora
och mindre boséttningar. Pa den nationella sjukférsdkringskassans (NHIF) webbplats gjordes en
utredning om konsumtionen av ldkemedel och antalet sjukfoérsdkrade personer.

Pa grundval av en analys av de uppgifter som mottagits fran ovanndmnda
institutioner finns det indikationer pa oriktiga leveranser/forseningar eller avslag fran
partihandlares lager av lékemedel fran foljande farmakologiska grupper: A10A “Insuliner och
analoger”, JO1 ”Anti-infektiosa lakemedel foér systemiskt bruk” (i doseringsformer ”pulver for
oral suspension” och ”granulat for oral suspension”) och A10B ”Bloodsockersdnkande ldkemedel
exklusive insuliner” — ett lakemedel med ATC-kod A10BJO06 i injicerbar doseringsform.

Nar det galler lakemedel som tillhor den farmakologiska gruppen A10A ”Insuliner
och analoger” kan det noteras att fem av insulinerna har oregelbundna leveranser/férseningar
eller vagrades av lager i mer dn 50 % av alla distrikt i landet. Fem andra insuliner fran denna
farmakologiska grupp rapporterades ha védgrats av partihandlare i ndrmare eller mer dn 30 % av
alla distrikt i landet. For resten av de insuliner som rapporterades ha férseningar/oregelbundna
leverans eller vagran fran partihandlarens sida har problem uppstatt i enskilda distrikt.

Pa grundval av en analys av den information som erhallits fran BDA, jamférbar med
uppgifterna om forsdkringstagarnas genomsnittliga manatliga forbrukning av likemedel,
konstaterades att det dr svart att forse bade apotek och patienter med ldkemedel fran den
farmakologiska gruppen A10A ”Insuliner och analoger”.

Nar det gédller lakemedlet med INN Semaglutid:

Vid de inspektioner som utférts av de regionala hélsoinspektionerna har det
konstaterats vissa svarigheter med att tillhandahalla ldkemedlet pa apotek i foljande provinser:
Varna, Razgrad, Sofia stad, Stara Zagora och Haskovo.

Néar det géller analysen av tillgdngligheten av ldkemedel i den farmakologiska
gruppen JO1 ”Antiinfektiva ldkemedel for systemiskt bruk” - alla lidkemedel i gruppen i
lakemedelsformerna ”pulver for oral suspension” och “granulat for oral suspension”:

Efter en genomgang och analys av den mottagna informationen faststélldes det att
den storsta forseningen, oegentligheter i leveranserna, inklusive avslag fran grossisternas lager,
konstaterades for ldkemedel som tillhérde INN: Amoxicillin, klavulansyra — 9 av 20 ldkemedel
rapporteras ha flaskhalsar i leveranserna. I 36 % av distrikten i landet har det rapporterats viagran
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och/eller oregelbundet utbud av ett av dessa nio ldkemedel, medan det i 32 % av distrikten har
forekommit forseningar eller vdgran for samma ldkemedel men i olika koncentrationer av den
aktiva substansen. I 25 % respektive 18 % av distrikten forekommer oregelbundet utbud eller
avslag av ladkemedel med INN Azitromycin och Cefuroxim. Néar det giller 10 av de ldkemedel
som hor till denna grupp har utbudsproblem uppstatt i enskilda distrikt.

Det bor noteras att enligt de aggregerade uppgifter som ldmnats av de regionala
halsovardsinspektionerna upptdcktes brist pa eller oregelbundenhet eller vdgran fran lagren
gillande ldkemedel tillhérande 7 INN: Amoxicillin och klavulansyra, azitromycin, Cefuroxim,
Amoxicillin, Cefpodoxim, Klaritromycin, Cefaklor.

Detta gdller utan hinder av de mekanismer som faststallts i lagstiftningen for att
begrdnsa exporten av likemedel som faststdlls i kapitel nio ”b” ”Export av ldkemedel”.
Specialiserat elektroniskt system for uppfoljning och analys av ldkemedel” i lagen om
humanldkemedel rader det en kontinuerlig brist pa lakemedel, vilket framgar av analysen av de
uppgifter som mottagits fran ovanndmnda institutioner. Bevis pa detta dr de kontinuerliga
signalerna om saknade ldkemedel i apoteksndtverket som mottagits vid hdlsoministeriet. En av de
mojliga orsakerna till denna brist ar att dessa produkter far exporteras fran Republiken Bulgariens
territorium till andra ldnder i méngder som kan leda till en potentiell brist pa dessa lakemedel pa
den bulgariska marknaden.

Oberoende av verksamhetens rattsliga karaktdr stor exporten av lidkemedel som
anvands for behandling av diabetes och antibakteriella ldkemedel for systemisk anvéndning,
liksom de konstaterade forseningarna i utbudet, balansen mellan de ldkemedel som tillhandahalls
pa landets territorium och de 6kade behoven av detta for att tillgodose befolkningens hélsobehov.

Efter en ingdende analys av den nuvarande situationen nar det galler tillgangen pa
ovanndmnda ldkemedelsgrupper och den information som ldmnats ovan konstaterades det vara
nodvandigt att infora ett exportférbud for de lakemedelsgrupper som anges i punkt I.

Dessutom, genom att faststédlla den tidsfrist som anges i punkt III for exportférbudet
for de lakemedel som avses i punkt I kommer man dessutom att gora en avvagning mellan syftet
med den tillampade atgarden — dvs. att sdkerstdlla en tillracklig mdngd av dessa lakemedel som &r
nodviandiga for behandling av bulgariska patienter, fér att skydda deras hdlsa och for att
sakerstdlla kontinuiteten i deras lakemedelsbehandling a ena sidan, och, & andra sidan, att inte
under lang tid kranka de ekonomiska aktorernas ratt att genomféra den fria rorligheten for de
varor som de handlar med, i det aktuella fallet, ldkemedel.

Det efterstraivade malet — att sdkerstilla att det pa den bulgariska
lakemedelsmarknaden finns tillgang till tillrackliga mangder av de ldkemedel som ar nodvandiga
for att tillgodose befolkningens behov — ska sta i proportion till de potentiella ekonomiska
fordelar som innehavarna av godkdnnandena for forsdljning skulle ha haft om de hade kunnat
exportera de beskrivna produkterna under den aktuella perioden. Férbudsperioden som inforts
strider inte mot proportionalitetsprincipen i férvaltningsprocesslagen, vars huvudsyfte &r att en
forvaltningsakt och dess genomférande inte far paverka ndgra rattigheter och berittigade
intressen i storre utstrickning dn vad som ar nodvandigt for det syfte for vilket akten utfardats
(artikel 6.2 i forvaltningsprocesslagen).
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Forbudets varaktighet och de specifika ldkemedlen har faststdllts i strikt
overensstimmelse med proportionalitetsprincipen i syfte att skydda befolkningens hélsa och i
enlighet med det férbud mot godtycklig diskriminering eller fortickta handelshinder mellan
medlemsstaterna som avses i artikel 36 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt.

III. Forbudet i punkt I ska gélla fran och med den 19 augusti 2024 till och med 19
september 2024.

IV. Forordningen ska offentliggoras pa hilsovardsministeriets webbplats och sidndas
till tullmyndigheten for kdnnedom och genomférande.

DR. GALYA KONDEVA
HALSOMINISTERN
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