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U skladu s ¢lankom 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, clankom 10. Uredbe
(EU) 2015/479 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 11. oZujka 2015. o zajednickim pravilima za
izvoz, clankom 73. Zakonika o upravnom postupku i u vezi s nestaSicom lijekova za odredene po

Zivot opasne bolesti,

UTVRDUJEM SLJEDECE:

I. Zabranjujem izvoz u smislu clanka 217.a stavka 3. Zakona o lijekovima za humanu
primjenu sljedecih lijekova za koje je izdano odobrenje na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za
odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj
medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove te lijekova s odobrenjem u skladu s
Clankom 26. stavkom 1. Zakona o lijekovima za humanu primjenu, razvrstanih prema
anatomsko-terapijsko-kemijskoj klasifikaciji u skladu sa zahtjevima Svjetske zdravstvene
organizacije (SZO) u sljedece farmakoloSke skupine:

1. A10A ,,Inzulini i analozi” — lijekovi iz skupine sa sljede¢im trgovackim nazivima:
- 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 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 ,, Inhibitori suprijenosnika natrija i glukoze 2 (SGLT-2)” — lijekovi s
trgovackim nazivima:

- Forxiga Film-coated tablet 10 mg x30;

- Jardiance Film-coated tablet 10 mg x30.

3. A10B — ,Lijekovi za sniZavanje glukoze u krvi, iskljucujuci inzuline” — lijek Ozempic
otopina za injekciju (INN Semaglutide).

4. J01 ,Lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija za sustavnu primjenu” — lijekovi INN:
Azitromicin, INN: Amoxicillin/clavulanic acid i INN Cefuroxime u farmaceutskim oblicima
,powder for oral suspension” i ,,granules for oral suspension”.

5. LO4AD ,Inhibitori kalcineurina” — lijekovi s trgovackim nazivima:

- 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 ,Antivirusna monoklonska protutijela” — lijek trgovackog naziva ,,Synagis
Solution for injection” 100 mg/ml — 0.5 ml.

II. Temelj:

Dijabetes je kronic¢na bolest s iznimno visokom prevalencijom u Bugarskoj, Sto dovodi do
povecCanja razine SeCera u krvi, pri cemu su glavna opasnost kasne komplikacije. Prema
podacima koje je dostavio Medunarodni savez za dijabetes, viSe od 520 000 osoba u Bugarskoj
boluje od dijabetesa. Tijekom vremena bolest uzrokuje ozbiljno oStecenje Zivaca, krvnih Zila,
oCiju, bubrega i kardiovaskularnog sustava, Sto dovodi do srcanih i moZdanih udara. Kako bi se
analizirala situacija u pogledu dostupnosti lijekova za lijeCenje dijabetesa i lijekova za lijeCenje
infekcija na farmaceutskom trZistu i pristupa bolesnika tim lijekovima, zatraZene su informacije
Bugarske agencije za lijekove o koli¢inama zaliha lijekova iz farmakolosSkih skupina koji
podlijeZu zabrani izvoza dostupnih u veleprodaji i kod nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, kao i informacije regionalnih zdravstvenih inspektorata o provjerama zaliha lijekova
provedenima u ljekarnama u zajednici, koje su obuhvacale velika i manja naselja. Od nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet zatraZeno je da dostave informacije o trenutacno
dostupnim koli¢inama lijekova iz skupine A10A ,,Inzulini i analozi”, skupine A10BK ,,Inhibitori
suprijenosnika natrija i glukoze 2 (SGLT-2)” i lijeka s INN-om Semaglutide, prema broju serije i
datumu isteka roka valjanosti, kao i informacije o koli¢inama lijekova isporucenih od pocetka

godine i o koli¢inama iste skupine planiranima za isporuku u sljedec¢ih Sest mjeseci. Podatke o



lijekovima koje pla¢a DrZavni zavod za zdravstveno osiguranje (Zavod) i o broju osiguranih
osoba preuzete su s mreznog mjesta Zavoda.

Zaprimljene su informacije razmotrene i analizirane te je donesen op¢i zakljucak da
postoji poteSkoca u vezi s opskrbom ljekarni i pacijenata lijekovima iz farmakoloSke skupine
A10A ,Inzulini i analozi” s prethodno navedenim trgovackim nazivima.

Prema analizi podataka potrebno je uvesti zabranu izvoza lijekova iz tocke 1.

Za lijekove koji pripadaju farmakoloSkoj skupini ,Inhibitori suprijenosnika natrija i
glukoze 2 (SGLT-2)”:

Na podrucju naSe drZave postoji valjano odobrenje za stavljanje u promet i utvrdena
cijena za sljedece lijekove: Forxiga film-coated tablet 10 mg (INN Dapagliflozin), Jardiance
film-coated tablet 10 mg (Empagliflozin) i Invokana film-coated tablet 100 mg (INN
Canagliflozin). Ti su lijekovi, prema odobrenom SaZetku opisa svojstava lijeka, indicirani za
lijeCenje odraslih osoba s neodgovaraju¢om kontrolom SecCerne bolesti tipa 2 kao dodatak
prehrani i tjelovjezbi: kao monoterapija u slucajevima kada je primjena metformina neprikladna
zbog netolerancije na lijek ili kao dodatak drugim lijekovima za lijeCenje dijabetesa. Upozorenja
0 nestasici, poteSkocama ili odbijanju isporuke prijavljena su u oko 14 % okruga u drZavi za lijek
Jardiance i 11 % za lijek Forxiga. Za lijekove Jardiance 10 mg i Forxiga 10 mg broj bolesnika
(broj osiguranih osoba) lijeCenih tim lijekovima znatno se povecao. U razdoblju od lipnja 2024.
do lipnja 2025. broj bolesnika lijeCenih lijekom Jardiance 10 mg (koji placa drZavni zavod za
zdravstveno osiguranje) gotovo se udvostrucio. Povecanje broja bolesnika koji primaju terapiju
lijekom Forxiga 10 mg (koji placa drZavni zavod za zdravstveno osiguranje) povecao se oko
1,6 puta. Zbog povecanog broja pacijenata koji se podvrgavaju terapiji navedenim lijekovima,
uocen je zamjetan porast potroSnje.

Za lijek Invokana film-coated tablet 100 mg (INN Canagliflozin) doSlo je do minimalnog
povecanja potroSnje i nije bilo poteSkoca s pristupom bolesnika tom lijeku.

S obzirom na te podatke, moZe se opravdati samo zabrana izvoza lijekova Forxiga
filmom obloZena tableta od 10 mg (INN Dapagliflozin) i Jardiance filmom obloZena tableta od
10 mg (Empagliflozin).

Kad je rijeC o lijeku iz farmakoloSke skupine ,,A10B — Lijekovi za sniZavanje glukoze u
krvi iskljucujuci inzuline” — lijek Ozempic otopina za injekciju (INN Semaglutide):

Kontrolama koje su proveli regionalni zdravstveni inspektorati utvrdene su sljedece
nepravilnosti: neredovite isporuke, odbijanje veleoprodajnog skladiSta koje isporucuje lijek,
kasSnjenje u isporuci ili nedostatna isporuka lijeka Ozempic otopina za injekciju (INN
Semaglutide). U pogledu tog lijeka utvrdeni problemi u Sest okruga u drzavi.

S obzirom na prethodno navedeno, za lijek Ozempic uvodi se i zabrana izvoza.



U pogledu analize dostupnosti lijekova iz farmakoloSke skupine JO1 , Antibakterijski
lijekovi za sistemsku primjenu” — svi lijekovi u skupini u farmaceutskim oblicima ,,prasak za
oralnu suspenziju” i ,,granule za oralnu suspenziju”:

Iz podataka koje su dostavili regionalni zdravstveni inspektorati vidljivo je da su utvrdene
nepravilne isporuke i odbijanja skladiSta trgovaca na veliko za lijekove koji odgovaraju
sljede¢im medunarodnim nezaSticenim nazivima: Amoxicillin /clavulanic acid; Cefuroxime i
Azithromycin.

S obzirom na prethodno navedeno, postoje razlozi za uvodenje zabrane izvoza
antibakterijskih lijekova iz tocke 4.

Kad je rije¢ o lijekovima iz farmakoloSke skupine LO4AD ,Inhibitori kalkinerina” —
lijekovi s trgovackim nazivima:_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.

Ministarstvo zdravstva (MH) zaprimilo je dopis od nositelja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet u kojem se najavljuje prekid prodaje lijeka Sandimmun Neoral, Capsule, soft, 25 mg,
Pack: 50 zbog nepredvidenih okolnosti — kaSnjenje u proizvodnji serije lijeka namijenjene
Bugarskoj. Provjerom u registru obavijesti podnesenih na temelju clanka 54. Zakona o
lijekovima za humanu medicinu u Bugarskoj agenciji za lijekove (BDA) utvrdeno je da je BDA
8. kolovoza 2025. primio obavijest o prekidu prodaje u vezi s navedenim brojem.

Sandimmun Neoral imunosupresivni je lijek koji produZuje Zivot alogenicne
transplantacije koZe, srca, bubrega, gusSteraCe, koStane srZi, tankog crijeva i plu¢a. Kao takav,
ima indikacije i unutar i izvan podrucja transplantologije, kao Sto su nefrotski sindrom,
reumatoidni artritis, psorijaza, atopijski dermatitis itd.

Treba napomenuti da je najveca ucestalost nestaSica zabiljeZena u odnosu na kapsulu
lijeka Sandimmun Neoral Capsule, soft 25 x 50. Istodobno su prijavljeni i signali u pogledu
nestaSica lijeka Sandimmun Neoral Capsule, soft 50 x 50.

Na temelju navedenog, potrebno je uvesti zabranu izvoza lijekova iz tocke 5.

U pogledu lijeka trgovackog naziva Synagis Solution for injection 100 mg/ml — 0.5 ml:

Ministarstvo zdravstva zaprimilo je dopis nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
u kojem se navodi da je za lijek Synagis Solution for injection 100 mg/ml — 0.5 ml — x1 (INN
Palivizumab), kolicina dostatna za razdoblje cijepljenja (jesenska/zimska sezona), koja odgovara
oCekivanom broju bolesnika, planirana za proizvodnju i opskrbu u drZavi.

Lijek Synagis, solution for injection, 100 mg/ml — 0.5 ml — x1 (INN Palivizumab) dobio
je odobrenje za stavljanje u promet u zemlji u okviru centraliziranog postupka EU-a. Proizvod je

indiciran za sprecavanje teSkih bolesti donjeg diSnog sustava koje zahtijevaju hospitalizaciju



uzrokovanih respiratornim sincicijskim virusom (RSV) u djece s visokim rizikom od bolesti
RSV.

Nakon analize informacija dobivenih od Ministarstva zdravstva, zajedno s informacijama
dostupnima na internetskim stranicama DrZavnog zavoda za zdravstveno osiguranje o
troSkovima i broju pacijenata koji koriste lijek te s obzirom na oCekivano povecanje uporabe
lijeka Synagis tijekom zimskih mjeseci, potrebno je uvesti zabranu izvoza lijeka iz tocke 6.

Unato€ postojanju mehanizama za ograniCavanje izvoza lijekova utvrdenih u
zakonodavstvu, odnosno u devetom poglavlju ,,b” ,Izvoz lijekova”. Specijalizirani elektronicki
sustav za pracenje i analizu lijekova” u Zakonu o lijekovima za primjenu kod ljudi, analiza
podataka dobivenih od prethodno navedenih institucija upucuje na stalnu nestaSicu lijekova koji
su obuhvaceni podrucjem primjene zabrane. To dokazuje i Cinjenica (koju su utvrdili regionalni
zdravstveni inspektorati) da ti lijekovi nisu dostupni u ljekarnama. Jedan od mogucih razloga za
ovu nestaSicu jest taj Sto se ovi lijekovi mogu izvoziti iz Republike Bugarske u druge drZave u
takvim kolicinama da bi mogla nastati nestaSica na bugarskom trzistu.

Neovisno o pravnoj prirodi djelatnosti koja se obavlja, izvoz lijekova iz tocCke I., kao i
uocCena kaSnjenja u isporuci, narusavaju ravnotezZu izmedu lijekova koji se isporuCuju u drZavi i
povecane potraznje za njima kako bi se zadovoljile zdravstvene potrebe stanovnisStva.

Nakon detaljne analize trenutacne situacije u pogledu dostupnosti prethodno navedenih
skupina lijekova i prethodno navedenih informacija, utvrdeno je da je potrebno nametnuti
zabranu izvoza lijekova utvrdenih u tocki I.

Osim toga, postavljanjem vremenskog ogranicenja iz tocke III. za zabranu izvoza
lijekova iz tocke + 1., posti¢i ¢e se ravnoteza izmedu, s jedne strane, cilja primijenjene mjere — tj.
osiguranja dovoljne koliCine tih lijekova potrebnih za lijeCenje bugarskih pacijenata, zasStite
njihovog zdravlja i jamcenja kontinuiteta njihove terapije lijekovima, i, s druge strane, nekrSenja
prava gospodarskih subjekata (tijekom duljeg razdoblja) da provode slobodno kretanje robe
kojom trguju (u ovom slucaju lijekova).

Cilj koji se Zeli postici, a to je osigurati dostupnost dostatnih koli¢ina lijekova potrebnih
za zadovoljavanje potreba stanovniStva na bugarskom farmaceutskom trZiStu, trebao bi biti
razmjeran potencijalnim gospodarskim koristima koje bi nositelji odobrenja za stavljanje u
promet imali da su mogli izvoziti opisane lijekove tijekom predmetnog razdoblja. Razdobljem
zabrane ne krsi se naCelo proporcionalnosti iz Zakonika o upravnom postupku (ZUP), cija je
glavna svrha to da upravni akt i njegova provedba ne mogu utjecati na bilo koja prava i legitimne
interese u veCoj mjeri nego Sto je to potrebno za svrhu zbog koje je akt donesen (Clanak 6.
stavak 2. ZUP-a).

Trajanje zabrane i konkretni lijekovi utvrdeni su uz strogo poStovanje nacela

proporcionalnosti kako bi se zastitilo zdravlje stanovniStva i u skladu sa zabranom proizvoljne



diskriminacije ili prikrivenog ogranicavanja trgovine medu drZavama clanicama iz ¢lanka 36.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije.
III. Zabrana iz tocke I. na snazi je kako slijedi:
1. U odnosu na lijekove iz tocke I. podtocaka od (1) do (5)—od 25. rujna 2025. do
23. studenoga 2025.;
2. U odnosu na lijek iz tocke I. podtocke (6) — od 25. rujna 2025. do 31. oZujka 2026.
IV. Odluka se objavljuje na mreZnom mjestu Ministarstva zdravstva i Salje Carinskoj

upravi radi informiranja i izvrSenja.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




