BULHARSKA REPUBLIKA

\J

Ministerstvo zdravotnictva

Minister zdravotnictva

NAVRH
NARIADENIE

Na zdklade c¢lanku 36 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie, ¢lanku 10 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/479 z 11. marca 2015 o spolo¢nych pravidlach pre
vyvozy, ¢lanku 73 spravneho poriadku a v stvislosti s nedostatkom liekov na urcité Zivot

ohrozujuice choroby,

TYMTO NARIADUJEM:

I. 'V zmysle ¢lanku 217a ods. 3 zakona o liekoch na humanne pouZitie zakazujem vyvoz
nasledujucich liekov, ktorym bolo udelené povolenie podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢.726/2004 z 31.marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentira pre lieky, a liekov, ktorym bolo udelené
povolenie podla ¢lanku 26 ods. 1 zakona o liekoch na humanne pouZitie, klasifikovanych podla
anatomicko-terapeuticko-chemického (ATC) kodu v silade s poZiadavkami Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) do tychto farmakologickych skupin:

1. A10A ,Inzuliny a anal6gy“ — lieky zo skupiny s tymito obchodnymi nazvami:
- 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 Tu/ml — 3 ml, Pack: 5;



- Mixtard 30 Penfill, Suspension for injection, 100 Tu/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 ,Inhibitory sodikovo-gluk6zového kotransportéra 2 (SGLT-2)“ — lieky s
obchodnymi nazvami:

- Forxiga Film-coated tablet 10 mg x30;

- Jardiance Film-coated tablet 10 mg x30.

3. A10B - ,Lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi okrem inzulinov“ — liek Ozempic
solution for injection (INN Semaglutide).

4. J01 ,Antibakteridlne lieky na systémové pouZitie“ — lieky zo skupiny s INN:
Azithromycin, INN: Amoxicillin/clavulanic acid a INN Cefuroxime v liekovych formach
,powder for oral suspension“ a ,,granules for oral suspension®.

5. LO4AD ,Inhibitory kalcineurinu® — lieky s obchodnymi nazvami:

- 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 ,,Antivirusové monoklonalne protilatky“ — liek s obchodnym nazvom Synagis
Solution for injection” 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Odoévodnenie:

Diabetes je chronické ochorenie s mimoriadne vysokou prevalenciou v Bulharsku, ktoré
vedie k zvySenej hladine cukru v krvi, pricom jeho hlavnym rizikom su neskorsie komplikacie.
Podl'a tdajov Medzinarodnej diabetologickej federacie je v Bulharsku viac ako 520 000 l'udi s
diagnézou diabetu. Postupom Casu ochorenie spdsobuje vazne poSkodenie nervov, ciev, oci,
oblic¢iek a kardiovaskularneho systému, co vedie k srdcovym infarktom a mozgovym prihodam.
S ciefom analyzovat situaciu tykajticu sa dostupnosti liekov na liecbu diabetu a protiinfekénych
liekov na trhu s liekmi a pristup pacientov k nim sa vyZiadali informéacie od Bulharskej agenttry
pre lieky o dostupnych mnoZstvach liekov z farmakologickych skupin, na ktoré sa vzt'ahuje
zdkaz vyvozu pre vel'koobchodnikov a drZitel'ov povolenia na uvedenie na trh, informdcie od
regionalnych zdravotnych inSpektoratov o kontrolach zasob liekov vykonavanych v
komunitnych lekarfiach, ktoré pokryvajui velké a menSie sidla. Od drZitelov povolenia na
uvedenie na trh boli vyZiadané informéacie o aktualne dostupnych mnoZstvach liekov zo skupiny
A10A ,,Inzuliny a anal6gy“, A10BK ,,Inhibitory sodikovo-glukézového kotransportéra 2 (SGLT-
2)“ a lieku s INN Semaglutide podla Cisla SarZe a datumu exspiracie, ako aj informacie o
mnozstvach liekov z rovnakej skupiny dodanych od zaciatku roka a planovanych dodavkach na
nasledujicich 6 mesiacov. Informacie o liekoch hradenych Narodnym fondom zdravotného

poistenia (NHIF) a o pocte poistenych osob boli ziskané z webového sidla NHIF.



Ziskané informacie boli preskiimané a analyzované a celkovo sa zistilo, Ze existuju
tazkosti s dodavkou liekov, a to tak pre lekarne, ako aj pre pacientov, o sa tyka farmakologickej
skupiny A10A ,,Inzuliny a analégy“ s vysSie uvedenymi obchodnymi nazvami.

Na zaklade analyzy udajov je potrebné uloZit' zakaz vyvozu liekov uvedenych v bode 1.

Pokial ide o lieky patriace do farmakologickej skupiny ,Inhibitory sodikovo-
gluk6zového kotransportéra 2 (SGLT-2)“:

Na tuzemi naSej krajiny existuje platné povolenie na uvedenie na trh a stanovena cena pre
nasledujuce lieky: Forxiga film-coated tablet 10 mg (INN Dapagliflozin), Jardiance film-coated
tablet 10 mg (Empagliflozin) a Invokana film-coated tablet 100 mg (INN Canagliflozin). Tieto
lieky su podla schvaleného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku indikované na liecbu
dospelych s nedostatocne kontrolovanym ochorenim diabetes mellitus 2. typu ako doplnok k
diéte a cviCeniu: ako monoterapia v pripadoch, ked je pouZitie metforminu nevhodné z dévodu
neznasanlivosti alebo ako doplnok k inym liekom na liecbu diabetu. Upozornenia na nedostatok
zasob, t'azkosti s dodavkou alebo odmietnutie dodavky boli hlasené priblizne v 14 % okresov
v krajine v pripade lieku Jardiance a v 11 % v pripade lieku Forxiga. V pripade liekov Jardiance
10 mg a Forxiga 10 mg sa pocet pacientov (poCet 0osob so zdravotnym poistenim) liecenych
tymito liekmi vyrazne zvysil. V obdobi od jina 2024 do jina 2025 sa pocet pacientov lieCenych
liekom Jardiance 10 mg (hradenym NHIF) takmer zdvojnasobil. Narast poCtu pacientov, ktori
dostavali liecbu (hradent NHIF) liekom Forxiga 10 mg, je priblizne 1,6-nasobny. Vzhl'adom na
zvySeny pocet pacientov lieCenych uvedenymi liekmi sa pozoruje vyrazné zvySenie spotreby.

V pripade lieku Invokana film-coated tablet 100 mg (INN Canagliflozin) doSlo k
minimalnemu zvySeniu spotreby a pacienti nemali tazkosti s pristupom k lieku.

Vzhladom na tieto idaje moZno oddvodnit len zédkaz vyvozu liekov Forxiga film-coated
tablet 10 mg (INN Dapagliflozin) a Jardiance film-coated tablet 10 mg (Empagliflozin).

Pokial ide o liek z farmakologickej skupiny ,,A10B — Lieky na zniZenie hladiny cukru v
krvi okrem inzulinov® — liek Ozempic solution for injection (INN Semaglutide):

Pri kontrolach vykonanych regionalnymi zdravotnymi inSpektoratmi sa zistili
nepravidelné dodavky, odmietnutie zo skladu vel'koobchodnika, ktory ho dodava, oneskorenie
dodavok alebo dodanie menSieho mnoZstva lieku Ozempic solution for injection (INN
Semaglutide). V pripade tohto lieku sa problémy vyskytli v 6 okresoch v krajine.

Vzhl'adom na uvedené skutocnosti sa zakaz vyvozu uklada aj na liek Ozempic.

Pokial ide o analyzu dostupnosti liekov z farmakologickej skupiny JO1 ,,Antibakteridlne
lieky na systémové pouZzitie“ — vSetky lieky v skupine v liekovych formach ,,powder for oral
suspension® a ,,granules for oral suspension®:

Z udajov poskytnutych regionalnymi zdravotnymi inSpektoratmi vyplyva, Ze boli zistené

nepravidelné dodavky a odmietnutie dodavok zo skladov velkoobchodnikov v suvislosti s



liekmi, ktoré zodpovedaju tymto medzinarodnym nechranenym nazvom (INN): Amoxicillin
/clavulanic acid; Cefuroxime a Azithromycin.

Vzhl'adom na uvedené skutoCnosti existuji dovody na uloZenie zakazu vyvozu
antibakterialnych liekov uvedenych v bode 4.

Pokial ide o lieky z farmakologickej skupiny LO4AD ,,Inhibitory kalcineurinu®“ — lieky s
obchodnymi nazvami:_Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 25, mg, Pack: 50, Sandimmun Neoral,
Capsule, soft, 50, mg, Pack: 50, and Sandimmun Neoral, Oral solution, 100 mg/ml — 50 ml,
Pack: 1.

Ministerstvu zdravotnictva bol doruceny list od drZitel'a povolenia na uvedenie na trh, v
ktorom sa uvadza zastavenie predaja lieku Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 25 mg, Pack: 50 v
dosledku nepredvidanych okolnosti — oneskorenia vo vyrobe SarZe lieku urcenej pre Bulharsko.
Z kontroly oznameni predloZenych podla ¢lanku 54 zakona o liekoch v humannej medicine v
registri Bulharskej agentiry pre lieky vyplynulo, Ze Bulharskej agenttre pre lieky bolo 8.
augusta 2025 dorucené oznamenie o zastaveni predaja v suvislosti s uvedenym cislom.

Sandimmun Neoral je imunosupresivum, ktoré predlZuje Zivotnost alogénnych
transplantatov koZe, srdca, obliciek, pankreasu, kostnej drene, tenkého Creva a pltic. Ako taky
ma indikacie v ramci aj mimo oblasti transplantoldgie, ako je nefroticky syndrém, reumatoidna
artritida, psoriaza, atopicka dermatitida atd’.

Je potrebné poznamenat’, Ze najvyssi vyskyt nedostatku zasob bol pozorovany v pripade
lieku Sandimmun Neoral Capsule, soft 25 x 50. Zaroven boli hlasené signaly o nedostatku zasob
aj v pripade lieku Sandimmun Neoral Capsule, soft 50 x 50.

Na zéklade uvedenych tdajov je potrebné ulozZit' zdkaz vyvozu liekov uvedenych v
bode 5.

Pokial' ide o liek s obchodnym nazvom Synagis Solution for injection 100 mg/ml —
0,5 ml:

Ministerstvu zdravotnictva bol doruceny list od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, v
ktorom informuje, Ze liek Synagis, solution for injection, 100 mg/ml— 0,5ml— x1 (INN
Palivizumab) sa planuje vyrobit' a dodat do krajiny v dostatonom mnoZstve na obdobie
ockovania (jesenné/zimné obdobie), ktoré zodpoveda o¢akavanému poctu pacientov.

Liek Synagis, solution for injection, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN Palivizumab) ziskal
povolenie na uvedenie na trh pre tito krajinu v ramci centralizovaného postupu EU. Liek je
indikovany na prevenciu zavaznych ochoreni dolnych dychacich ciest wvyZadujucich
hospitalizaciu zapri¢inenych respiranym syncycidlnym virusom (RSV) u deti s vysokym
rizikom ochorenia RSV.

Na zdklade analyzy informdcii, ktoré dostalo ministerstvo zdravotnictva, v spojeni s

informaciami o nakladoch a pocte pacientov uZivajucich liek, ktoré st dostupné na webovom



sidle NHIF, a vzhfadom na oCakavany narast pouZivania lieku Synagis v zimnych mesiacoch je
potrebné uloZit' zékaz vyvozu lieku uvedeného v bode 6.

Napriek mechanizmom na obmedzenie vyvozu liekov stanovenym v pravnych
predpisoch, ktoré si uvedené v deviatej kapitole pism. b) ,Vyvoz liekov. Specializovany
elektronicky systém na sledovanie a analyzu liekov“ v zdkone o liekoch na humanne pouZitie,
analyza udajov ziskanych od uvedenych institucii poukazuje na pretrvavajuci nedostatok liekov,
ktoré patria do rozsahu podsobnosti zdkazu. Sved¢i o tom aj skutocnost’ (zistena regionalnymi
zdravotnymi inSpektoratmi), Ze tieto lieky nie si dostupné v lekarnach. Jednym z moZnych
dovodov tohto nedostatku je, Ze tieto lieky sa mézu vyvazat z Bulharskej republiky do inych
krajin v takych mnoZstvach, ktoré mozu viest' k nedostatku tychto liekov na bulharskom trhu.

Bez ohl'adu na pravnu povahu vykonavanej Cinnosti, vyvoz liekov uvedenych v bode I,
ako aj zistené oneskorenia dodavok nartsaji rovnovahu medzi liekmi dodavanymi do krajiny a
zvySenym dopytom po nich s ciefom uspokojit’ zdravotné potreby obyvatel'stva.

Na zaklade hibkovej analyzy stcasnej situcie, pokial ide o dostupnost uvedenych
skupin liekov, a vySSie uvedenych informaécii sa zistilo, Ze je potrebné uloZit' zadkaz vyvozu
skupin liekov uvedenych v bode I.

Okrem toho sa stanovenim obdobia zdkazu vyvozu liekov uvedenych v bode I, ktora je
uvedena v bode III, dosiahne rovnovaha medzi ciel'om uplatiovaného opatrenia, ktorym je na
jednej strane zabezpecenie dostatocného mnoZstva tychto liekov potrebnych na liecbu
bulharskych pacientov, ochrana ich zdravia a zabezpecenie kontinuity ich liecby, a na druhej
strane dlhodobé neporuSovanie prava hospodarskych subjektov na vol'ny pohyb tovaru, s ktorym
obchoduju, v tomto pripade liekov.

Sledovany ciel — zabezpecit' dostupnost dostato¢nych mnoZstiev liekov potrebnych na
uspokojenie potrieb obyvatel'stva na bulharskom farmaceutickom trhu — by mal byt" primerany
potencidlnym hospodarskym prinosom, ktoré by mali drZitelia povoleni na uvedenie na trh, ak by
boli schopni vyvazat’ uvedené lieky pocas prislusSného obdobia. Obdobim zdkazu sa neporusuje
zasada proporcionality stanovena v spravnom poriadku, ktorej hlavnym ucelom je, aby spravny
akt a jeho vykonanie nemali vplyv na prava a opravnené zaujmy vo vacSom rozsahu, aky je
nevyhnutny na tcel, na ktory bol dany akt vydany (¢lanok 6 ods. 2 spravneho poriadku).

Trvanie zakazu spolu s konkrétnymi liekmi sa stanovuju v prisnom sulade so zasadou
proporcionality s ciefom chranit' zdravie obyvatelstva a v silade so zdkazom svojvolnej
diskriminacie alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi clenskymi Statmi uvedenym v
clanku 36 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tunie.

III. Zakaz uvedeny v bode I bude tcinny takto:

1. v pripade liekov uvedenych v bode I pododsekoch 1 aZ 5 od 25. septembra 2025 do

23. novembra 2025;



2. v pripade liekov uvedenych v bode I pododseku 6 od 25. septembra 2025 do 31. marca
2026.
IV. Nariadenie sa uverejni na webovom sidle ministerstva zdravotnictva a zaSle sa

Colnému dradu na ucely informovania a vykonavania.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




