ZARZADZENIE NR RD-01-332 Z DNIA 15 MAJA 2024 R.
ZAKAZUJACE WYWOZU PRODUKTOW LECZNICZYCH W
ROZUMIENIU ART. 217A UST. 3 USTAWY O PRODUKTACH

LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZ1

Zgodnie z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, art. 10
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r. w
sprawie wspolnych regut wywozu, art. 73 kodeksu postepowania administracyjnego oraz w
zwiazku z niedoborem produktow leczniczych stosowanych w niektérych chorobach
zagrazajacych zyciu,

NINIEJSZYM ZARZADZAM:

I. Zakazuje sie wywozu, w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach
leczniczych stosowanych u ludzi, nastepujacych produktéw leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie na stosowanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow, a takze produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na stosowanie na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych wedlug systemu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej zgodnej z wymaganiami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w grupach
farmakologicznych:

1. A10A ,Insuliny i analogi” — wszystkie produkty lecznicze w grupie;

2. A10B ,,Leki obnizajace poziom glukozy we krwi, z wylaczeniem insulin” —
produkt leczniczy o kodzie ATC A10BJO6 w postaci do wstrzykiwan;

3.J01 ,,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogolnie” — wszystkie produkty lecznicze
w grupie w postaci ,,proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej”.

II. Uzasadnienie:

Cukrzyca jest chorobg przewlekla, ktéra wystepuje, gdy trzustka nie wytwarza
wystarczajqcej ilosci insuliny lub gdy organizm nie moze skutecznie wykorzysta¢ wytwarzanej
insuliny. Insulina jest hormonem, ktdry reguluje poziom cukru we krwi. Zwiekszony poziom
cukru we krwi, hiperglikemia, jest wynikiem niekontrolowanej cukrzycy i z czasem prowadzi do
powaznych uszkodzen wielu uktadéow organizmu, zwlaszcza nerwéw i naczyn krwionos$nych.

Cukrzyca typu 1 (znana jako insulinozalezna) cechuje sie niedostateczng produkcja
insuliny i wymaga codziennego pozajelitowego podawania insuliny.

Cukrzyca typu 2 wptywa na sposob wchianiania glukozy w organizmie i
przeksztalcania jej w energie. Jest to stan patologiczny, w ktorym komorki albo nie reagujq
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normalnie na insuline hormonalna, albo zmniejszaja liczbe receptoréw insulinowych w
odpowiedzi na hiperinsulinemie.

Glownym zagrozeniem w cukrzycy sq jej przewlekle powiktania. Cukrzyca prowadzi
do uszkodzenia oczu, nerek, uktadu nerwowego, chor6b sercowo-naczyniowych, udar6w mozgu,
bolu konczyn dolnych itp.

W polowie kwietnia zarzadzeniem Ministra Zdrowia nr RD-01-277/15.04.2024
zakazano wywozu produktow leczniczych okreslonych w pkt I. W celu przeanalizowania sytuacji
w zakresie ich dostepno$ci na rynku i dostepu pacjentéw do nich zwrocono sie o informacje z
Bulgarskiej Agencji ds. Lekéw na temat dostepnosci produktéw leczniczych z grup
farmakologicznych podlegajacych zakazowi wywozu w magazynach hurtownikéw i aptek,
informacje z obwodowych inspektoratéw ds. zdrowia dotyczace przeprowadzanych w aptekach
typu otwartego kontroli dostepnosci produktow leczniczych, obejmujacych duze i mniejsze
miasta i miejscowosci, a takze informacje od stuzb informacyjnych AD dotyczace
przepisywanych i wydawanych iloSci produktéw leczniczych objetych zakazem.

W wyniku analizy danych otrzymanych od ww. instytucji istniejq przestanki
wskazujace na nieregularne dostawy/op6znienia lub odmowy dostaw z magazynow hurtownikow
produktéw leczniczych z nastepujacych grup farmakologicznych: A10A ,,Insuliny i analogi”, JO1
,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogolnie” (w postaci ,,proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”) oraz A10B ,,Leki obnizajace poziom
glukozy we krwi, z wylaczeniem insulin” — produkt leczniczy o kodzie ATC A10BJ06 w postaci
do wstrzykiwan.

Zgtoszono nieregularne dostawy, opdznienia lub odmowe dostawy z magazynow w
odniesieniu do jednej z insulin z grupy farmakologicznej A10A ,,Insuliny i analogi” w ponad 2/3
wszystkich obwodow w kraju. W odniesieniu do siedmiu rodzajow insuliny z tej grupy
farmakologicznej zgloszono nieregularne dostawy, op6znienia lub odmowe dostawy z
magazynow w prawie wszystkich obwodach w kraju.

Po przeprowadzeniu analizy informacji otrzymanych od Butgarskiej Agencji ds.
Lekow oraz po ich poréwnaniu z informacjami na temat Sredniego miesiecznego zuzycia
produktow leczniczych przez osoby ubezpieczone, opublikowanymi na stronie internetowej
Narodowego Funduszu Ubezpieczenia Zdrowotnego (NHIF), stwierdzono, ze wystepuja
trudnosci w zaopatrzeniu zaréwno aptek, jak i pacjentow w produkty lecznicze z grupy
farmakologicznej — A10A ,,Insuliny i analogi”.

W odniesieniu do produktu leczniczego zawierajacego Srodek o nazwie
niezastrzezonej semaglutyd:

Kontrole przeprowadzone przez obwodowe inspektoraty ds. zdrowia , a takze analiza
informacji otrzymanych od Bulgarskiej Agencji ds. Lekow oraz informacji na temat $redniego
miesiecznego zuzycia produktéw leczniczych, ujawnity trudnosci z dostawami produktu
leczniczego w aptekach w nastepujacych obwodach: Blagojewgrad, Burgas, Warna, L.owecz,
Razgrad, Chaskowo.
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W odniesieniu do produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej JO1 ,,Leki
przeciwbakteryjne stosowane ogolnie” — wszystkie produkty lecznicze w postaci ,,proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”:

Po dokonaniu przegladu i analizy otrzymanych informacji stwierdzono, ze
najwieksze op6znienia, nieprawidtowosci w dostawach, w tym odmowy ze strony magazynow
hurtownikéw, stwierdzono w odniesieniu do produktéw leczniczych o nastepujacych
miedzynarodowych nazwach niezastrzezonych: Amoksycylina, kwas klawulanowy — siedem z 29
produktow leczniczych ze zgloszonymi utrudnieniami w dostawach. W 86 % obwodéw w kraju
zgloszono odmowy lub nieregularne dostawy jednego z tych siedmiu produktéow leczniczych. W
przypadku pozostatych szesciu produktéw leczniczych op6znienia lub odmowy dostaw
odnotowano w od 54 % do 32 % obwodéw w kraju.

Niezaleznie od mechanizmdéw ograniczen wywozu okreslonych w rozdziale
dziewiatym lit. b) ,,Wywoz produktow leczniczych. Specjalistyczny elektroniczny system
monitorowania i analizy produktow leczniczych” ustawy o produktach leczniczych stosowanych
u ludzi wystepuje ciggly niedobér produktéw leczniczych, o czym $wiadczy analiza danych
otrzymanych od wyzej wymienionych instytucji. Dowodem na to sg ciggle sygnaty o brakujacych
lekach w sieci aptecznej otrzymywane w Ministerstwie Zdrowia. Jedna z mozliwych przyczyn
tego niedoboru jest fakt, ze produkty te sq wywozone z Republiki Bultgarii do innych krajow w
ilosciach, ktére prowadza do potencjalnego niedoboru tych produktéw leczniczych na rynku
butgarskim.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dzialalnoSci wywéz produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu cukrzycy i lekéw przeciwbakteryjnych stosowanych
ogolnie, a takze obserwowane opdZnienia w dostawach, zakldcaja rownowage miedzy
produktami leczniczymi dostarczanymi na terytorium kraju a zwiekszonym zapotrzebowaniem na
te produkty lecznicze w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci.

Po doglebnej analizie obecnej sytuacji w odniesieniu do dostepnosci wyzej
wymienionych grup produktdw leczniczych oraz informacji przedstawionych powyzej uznano za
konieczne wprowadzenie zakazu wywozu grup produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt I.

Ponadto poprzez wyznaczenie terminu, o ktorym mowa w pkt III, na wprowadzenie
zakazu wywozu produktéw leczniczych, o ktéorym mowa w pkt I, zostanie zachowana
rownowaga miedzy, z jednej strony, celem zastosowanego srodka, tj. zapewnieniem
wystarczajqcej ilosci tych produktéw leczniczych niezbednych do leczenia pacjentow
butgarskich, ochrong ich zdrowia i zagwarantowaniem ciggtosci ich leczenia farmakologicznego,
a z drugiej strony brakiem naruszenia (przez dtuzszy okres) prawa podmiotow gospodarczych do
korzystania ze swobody przeptywu towarow wprowadzanych przez nich do obrotu ( w tym
przypadku produktéw leczniczych).

Zamierzony cel — polegajacy na zapewnieniu dostepnosci na butgarskim rynku
farmaceutycznym wystarczajqcych ilo$ci produktéw leczniczych niezbednych do zaspokojenia
potrzeb ludnosci — powinien by¢ proporcjonalny do potencjalnych korzysci ekonomicznych, jakie
uzyskalyby podmioty odpowiedzialne za dopuszczenie do obrotu, gdyby miaty mozliwos¢
wywozu opisanych produktéw w rozpatrywanym okresie. Okres obowigzywania zakazu nie
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narusza zasady proporcjonalnosci przewidzianej w kodeksie postepowania administracyjnego
(KPA), ktérej gtbwnym celem jest to, Ze akt administracyjny i jego wykonanie nie moga
naruszac zadnych praw ani uzasadnionych intereséw w wiekszym stopniu niz jest to konieczne
do osiggniecia celu, dla ktorego akt zostat wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowigzywania zakazu, jak rowniez konkretne produkty lecznicze zostaly
okreslone ze $cistym poszanowaniem zasady proporcjonalnosci, w celu ochrony zdrowia
ludnosci i zgodnie z zakazem arbitralnej dyskryminacji i ukrytych ograniczen w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

II1. Zakaz, o ktérym mowa w pkt I, obowigzuje od dnia 17 maja 2024 r. do dnia 16
czerwca 2024 r.

IV. Niniejsze zarzadzenie podlega opublikowaniu na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i przestaniu do Agencji Celnej w celu informacji i wykonania.

DR GALYA KONDEVA
MINISTER ZDROWIA
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