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1. MSG 001 IND 2024 0445 BG PL 06-08-2024 BG NOTIF

2. Bulgaria

3A. MMHUCTEpPCTBO Ha MKOHOMUKAaTa U MHAYCTPUATA,

anpekumns "EBponencku BbNpocy 1 3aKkoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokn n ycayrun',

yn. "CnassaHcka" Ne 8, 1000 Cocpus,

Tel.: +359 2 940 7336, +359 2 940 7565

3B. MuHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo,

anpekumns "JlekapCTBeHa noamTmnka",

nn. "Ce. Hegena" Ne 5, 1000 Cochus,

Tel.: +359 2 930 1298, email: vvasiyanova@mh.government.bg

4. 2024/0445/BG - C10P - Produkty farmaceutyczne

5. Projekt rozporzgdzenia zakazujgcego wywozu niektérych produktéw leczniczych
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6. Produkty lecznicze

7.

8. Zakazuje sie wywozu, w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi,
nastepujacych produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw, oraz
produktéw leczniczych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych wedtug systemu klasyfikacji anatomicznej,
terapeutycznej i chemicznej zgodnej z wymaganiami Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) do grup farmakologicznych:
1. A10A ,Insuliny i analogi” - wszystkie produkty lecznicze w grupie;

2. A10B , Leki obnizajace poziom glukozy we krwi, z wytgczeniem insulin” - produkt leczniczy o kodzie ATC A10BJ06 w
postaci do wstrzykiwan;

3.)01 ,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogdlnie” - wszystkie produkty lecznicze w grupie ,proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”.

Zakaz stosuje sie od 19.8.2024 r. do 19.9.2024 r.

9. Uzasadnienie rozporzadzenia jest nastepujace:

Cukrzyca jest chorobg przewlekia, ktéra wystepuje, gdy trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub gdy
organizm nie moze skutecznie wykorzysta¢ wytwarzanej insuliny. Insulina jest hormonem, ktéry reguluje poziom cukru
we krwi. Zwiekszony poziom cukru we krwi, hiperglikemia, jest wynikiem niekontrolowanej cukrzycy i z czasem prowadzi
do powaznych uszkodzenh wielu uktadéw organizmu, zwtaszcza nerwédw i naczyn krwionosnych.

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

Cukrzyca typu 2 wptywa na sposéb wchianiania glukozy w organizmie i przeksztatcania jej w energie. Jest to stan
patologiczny, w ktérym komérki albo nie reagujg normalnie na insuline hormonalng, albo zmniejszajg liczbe receptoréw
insulinowych w odpowiedzi na hiperinsulinemie.

Giownym zagrozeniem w cukrzycy sa jej przewlekte powiktania. Cukrzyca prowadzi do uszkodzenia oczu, nerek, uktadu
nerwowego, choréb sercowo-naczyniowych, udaréw moézgu, bdlu konczyn dolnych itp.

W potowie czerwca zarzadzeniem nr RD-01-537/18.07.2024 Ministra Zdrowia zakazano wywozu produktéw leczniczych
sklasyfikowanych wedtug systemu klasyfikacji anatomicznej, terapeutycznej i chemicznej zgodnej z wymaganiami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) do nastepujacych grup farmakologicznych:

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

2. A10B , Leki obnizajace poziom glukozy we krwi, z wytgczeniem insulin” - produkt leczniczy o kodzie ATC A10BJ06 w
postaci do wstrzykiwan;

3.)01 ,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogdlnie” - wszystkie produkty lecznicze w grupie w postaciach
farmaceutycznych ,proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”.

W celu przeanalizowania sytuacji w zakresie ich dostepnosci na rynku i dostepu pacjentéw do nich zwrdcono sie do
Butgarskiej Agencji ds. Lekéw o informacje na temat dostepnych ilosci produktéw leczniczych z grup farmakologicznych
podlegajgcych zakazowi wywozu w hurtowniach i aptekach oraz do Wojewddzkich Inspektoratéw Sanitarnych na temat
przeprowadzanych w aptekach publicznych kontroli dostepnosci produktéw leczniczych, obejmujacych duze i mniejsze
miejscowosci. Na stronie internetowej Krajowego Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych (NHIF) przeprowadzono badanie
dotyczace konsumpcji produktédw leczniczych oraz liczby 0séb objetych ubezpieczeniem zdrowotnym.

W wyniku analizy danych otrzymanych od ww. instytucji istniejg przestanki wskazujace na nieregularne
dostawy/opézZnienia lub odmowy dostaw z hurtowni produktéw leczniczych z nastepujacych grup farmakologicznych:
A10A ,Insuliny i analogi”, J01 ,Leki przeciwbakteryjne stosowane ogélnie” (w postaciach farmaceutycznych , proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej”) oraz A10B ,Leki obnizajace poziom
glukozy we krwi, z wytgczeniem insulin” - produkt leczniczy o kodzie ATC A10BJ06 w postaci do wstrzykiwan.

W odniesieniu do produktéw leczniczych nalezacych do grupy farmakologicznej A10A , Insuliny i analogi” zauwazono, ze
w przypadku pieciu z insulin wystepujg nieregularne dostawy/opéZnienia lub odmowy dostawy z magazynéw w ponad
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50 % wszystkich powiatéw w kraju.

W odniesieniu do innych pieciu insulin z tej grupy farmakologicznej zgtoszono odmowe dostawy przez hurtownikéw w
niemal lub ponad 30 % wszystkich powiatéw w kraju. W przypadku pozostatych insulin, w odniesieniu do ktérych
zgtoszono opdznienia/nieregularne dostawy lub odmowe dostawy przez hurtownika, odnotowano problemy w
pojedynczych powiatach.

Na podstawie analizy informacji otrzymanych od IAL, poréwnywalnych z informacjami o Srednim miesiecznym
zapotrzebowaniu na produkty lecznicze ze strony oséb ubezpieczonych, stwierdzono trudnosci w dostawach zaréwno dla
aptek, jak i dla pacjentéw produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej A10A , Insuliny i analogi”.

W odniesieniu do produktu leczniczego zawierajgcego srodek o nazwie niezastrzezonej semaglutyd:

Kontrole przeprowadzone przez Wojewddzkie Inspektoraty Sanitarne wykazaty pewne trudnosci w zaopatrzeniu aptek w
produkt leczniczy w nastepujacych wojewddztwach: Warna, Razgrad, miasto Sofia, Stara Zagora i Chaskowo.

W odniesieniu do produktéw leczniczych z nastepujacej grupy farmakologicznej: J01 ,Leki przeciwbakteryjne do
stosowania wewnetrznego” - wszystkie produkty lecznicze w grupie w postaciach farmaceutycznych , proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej”.

Po przeprowadzeniu przegladu i analizy otrzymanych informacji stwierdzono, ze najwieksze opdznienia, nieprawidtowosci
w dostawach, w tym odmowy z magazyndéw hurtowni stwierdzono w przypadku produktéw leczniczych nalezacych do
INN: amoksycylina, kwas klawulanowy - 9 z 20 produktéw leczniczych objetych doniesieniami o utrudnieniach w
dostawie. 36 % wojewddztw w kraju zgtosito odmowe dostawy lub nieregularne dostawy jednego z tych dziesieciu
produktéw leczniczych, natomiast w 32 % wojewddztw stwierdzono opdznienia w dostawie lub odmowe dostawy tego
samego produktu leczniczego, ale o innym stezeniu substancji czynnej. Odpowiednio w 25 % i 18 % powiatéw miaty
miejsce nieregularne dostawy lub odmowy dostawy produktéw leczniczych zawierajacych INN azytromycyne i
cefuroksym. W odniesieniu do 10 produktéw leczniczych nalezacych do tej grupy obserwowano problemy zwigzane z
zaopatrzeniem w pojedynczych powiatach.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie ze zbiorczymi informacjami dostarczonymi przez Wojewddzkie Inspektoraty Zdrowia
niedobory, nieregularne dostawy lub odmowy dostawy ze strony magazyndw w odniesieniu do produktéw leczniczych
nalezgcych do 7 INN: amoksycylina i kwas klawulanowy, azytromycyna, cefuroksym, amoksycylina, cefpodoksym,
klarytromycyna, cefaklor.

Pomimo mechanizmdw ustanowionych w przepisach i majacych na celu ograniczenie wywozu produktéw leczniczych,
okreslonych w rozdziale dziewigtym ,b” ,Wywdz produktédw leczniczych”. Specjalistyczny elektroniczny system
monitorowania i analizy produktéw leczniczych” w ustawie o produktach leczniczych w medycynie cztowieka, jak wynika z
analizy danych otrzymanych od ww. instytucji, nadal obserwuje sie niedobér produktéw leczniczych. Dowodem na to sg
stale naptywajace do Ministerstwa Zdrowia sygnaty o braku w sieci aptek tych lekéw, a jedng z mozliwych przyczyn tego
niedoboru jest to, ze produkty te sg eksportowane z terytorium Republiki Butgarii do innych krajéw w ilosciach, ktére
stwarzajg warunki dla potencjalnego niedoboru tych produktéw leczniczych na rynku butgarskim.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dziatalnosci, wywdz produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
cukrzycy i przeciwbakteryjnych produktéw leczniczych do stosowania ogélnoustrojowego, a takze obserwowane
op6znienia w dostawach zakt6cajg réwnowage miedzy produktami leczniczymi dostarczanymi na terytorium kraju a
zwiekszonym zapotrzebowaniem na nie w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci.

W wyniku dogtebnej analizy aktualnej sytuacji w zakresie dostepnosci ww. grup produktéw leczniczych oraz
przedstawionych powyzej informacji stwierdzono konieczno$¢ wprowadzenia zakazu wywozu wyzej wymienionych grup
produktdw leczniczych.

Ponadto przez okreslenie terminu obowigzywania zakazu wywozu produktéw leczniczych wymienionych rozporzadzeniu
zostanie zachowana rownowaga miedzy, z jednej strony, celem wdrozonego $rodka, tj. zapewnieniem wystarczajgcych
ilosci tych produktdw leczniczych niezbednych do leczenia pacjentéw butgarskich, ochrong ich zdrowia i
zagwarantowaniem ciggtosci ich terapii lekowej, a z drugiej strony brakiem naruszenia przez dtugi okres prawa
podmiotéw gospodarczych do korzystania ze swobody przeptywu towaréw, ktére wprowadzajg do obrotu, w tym
przypadku produktéw leczniczych.

Zamierzony cel - zapewnienie na butgarskim rynku farmaceutycznym wystarczajacej ilosci produktéw leczniczych do
zaspokojenia potrzeb ludnosci, powinien by¢ proporcjonalny do potencjalnych korzysci ekonomicznych, jakie odniesliby
posiadacze pozwoleh na dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych, gdyby w wyznaczonym okresie mogli prowadzi¢
wywoz odnosnych produktéw. Wyznaczony okres obowigzywania zakazu nie narusza zasady proporcjonalnosci
ustanowionej w kodeksie postepowania administracyjnego, ktérej gtdwnym celem jest to, ze akt administracyjny i jego
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wykonanie nie moga narusza¢ praw i uzasadnionych intereséw w wiekszym stopniu niz jest to konieczne do osiggniecia
celu, dla ktérego akt zostat wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowigzywania zakazu, jak réwniez konkretne produkty lecznicze zostaty okreslone ze Scistym 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.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstu gtéwnego
11. Tak

12. Obecnie naptywaja liczne sprawozdania dotyczace braku insuliny w aptekach, ktéra ma zasadnicze znaczenie w
leczeniu cukrzycy - w tym dotyczace nieregularnych dostaw/opdZznien w dostawie lub odmowy dostawy ze strony
hurtownikéw tych lekéw, a takze dane z Butgarskiej Agencji ds. Lekdw, poréwnywane z danymi dotyczacymi sredniego
miesiecznego zuzycia produktéw leczniczych przez osoby objete ubezpieczeniem zdrowotnym, publikowanymi przez
Krajowy Fundusz Ubezpieczeh Zdrowotnych, dotyczacymi trudnosci z zaopatrzeniem aptek i pacjentéw. W odniesieniu do
grupy A10A ,Insuliny i analogi” w przypadku czterech z insulin stwierdzono nieregularne dostawy/opdznienia w dostawie
lub odmowy dostawy z magazynéw w ponad 50 % wszystkich powiatéw w kraju. W odniesieniu do innych pieciu insulin z
tej grupy farmakologicznej zgtoszono odmowe dostawy przez hurtownikéw w 30 % wszystkich powiatéw w kraju. Analiza
pokazuje rowniez, ze najwieksze opdznienie wystepuje w przypadku produktéw leczniczych nalezacych do INN:
amoksycylina, kwas klawulanowy - w przypadku 9 z 20 produktéw leczniczych wystepujg trudnosci z zaopatrzeniem. W
odniesieniu do innych produktéw leczniczych nalezacych do grupy wystepuja réwniez opdznienia w dostawie lub odmowy
dostawy. Potrzebe natychmiastowego dziatania stwierdzono w wyniku dogtebnej analizy obecnej sytuacji w zakresie
dostepnosci lekéw oraz w $wietle danych z systemu. Srodek ten zagwarantuje terminowe i odpowiednie zaopatrzenie w
wystarczajgce ilosci tych produktéw leczniczych do leczenia pacjentéw butgarskich, co zapewni ochrone ich zdrowia i
zachowanie ciggtosci terapii farmakologicznej.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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