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1. MSG 001 IND 2025 0515 BG PL 10-09-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MMHUCTEpPCTBO Ha MKOHOMUKAaTa U MHAYCTPUATA,

anpekumns "EBponencku BbNpocy 1 3aKkoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokn n ycayrun',
yn. "CnaBsaHcka" Ne 8

1000 Codpus

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 75 22

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MUHUCTePCTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo,
aunpekuua "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hepens" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg
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4.2025/0515/BG - C10P - Produkty farmaceutyczne
5. Projekt rozporzadzenia zakazujacego wywozu niektérych produktéw leczniczych
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. ustanawiajacego wspdélnotowe procedury wydawania pozwoleh
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw, a takze produktéw leczniczych posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych wedtug systemu
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej zgodnej z wymaganiami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w
grupach farmakologicznych:

1. A10A ,Insuliny i analogi” - produkty lecznicze z grupy o nastepujacych nazwach handlowych:

- Levemir Penfill, roztwér do wstrzykiwan 100 j./ml - 3 ml, opakowanie: 10;

- Fiasp, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml - 3 ml, opakowanie: 10, wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione;

- Fiasp, roztwdr do wstrzykiwan, 100 j./ml - 3 ml, opakowanie: 10, naboje;

- Insulatard Penfill, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml - 3 ml, opakowanie: 5;

- Tresiba, roztwér do wstrzykiwan 100 j.m./ml - 3 ml, opakowanie: 5;

- Actrapid Penfill, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml - 3 ml, opakowanie: 5;

- Mixtard 30 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml - 3 ml;

- Lantus, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml - 3 ml, opakowanie: 5;

- Humalog KwikPen, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml - 3 ml, opakowanie: 10.

2. A10BK , Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)" - produkty lecznicze o nastepujacych nazwach
handlowych:

- Forxiga, tabletki powlekane 10 mg x30;

- Jardiance, tabletki powlekane 10 mg x30.

3. A10B - ,Leki obnizajgce stezenie cukru we krwi, z wytaczeniem insuliny” - produkt leczniczy Ozempic w postaci
roztworu do wstrzykiwan (INN Semaglutide).

4.]01 ,Produkty lecznicze o dziataniu przeciwbakteryjnym do stosowania ogdlnego” - produkty lecznicze z grupy o
numerze INN: Azithromycin, w ramach INN: Amoksycylina/kwas klawulanowy oraz INN Cefuroxime w postaci
farmaceutycznej ,proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej” i ,,granulki do sporzgdzania zawiesiny doustnej”.

5. LO4AD ,Inhibitory kalcyneuryny” - produkty lecznicze o nastepujacych nazwach handlowych:

- Sandimmun Neoral, kapsutki, miekkie, 25 mg, opakowanie: 50;

- Sandimmun Neoral, kapsutki, miekkie, 50 mg, opakowanie: 50;

- Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml - 50 ml, -, Opakowanie: 1

6. J06BD ,Antywirusowe przeciwciata monoklonalne” - produkt leczniczy o nazwie handlowej - Synagis Roztwér do
wstrzykiwan 100 mg/ml - 0,5 ml.

Zakaz ten stosuje sie w nastepujgcy sposdb:

1. W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt | ppkt 1-5, od dnia 25 wrzesnia 2025 r. do dnia

23 listopada 2025 r.;

2. W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt | ppkt 6, jest to okres od dnia 25 wrzes$nia 2025 r. do dnia
31 marca 2026 r.

9. W celu przeanalizowania sytuacji w zakresie dostepnosci lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy i lekéw

przeciwzakaznych oraz dostepu pacjentéw do nich, zwrdcono sie do Butgarskiej Agencji Lekdw (BDA) o informacje na
temat dostepnych ilosci, a do Regionalnego Inspektoratu Zdrowia (RHI) o przeprowadzenie kontroli w aptekach ,typu
otwartego” pod katem ich dostepnosci. Podmioty odpowiedzialne za wprowadzenie produktu do obrotu (MAH) zostaty
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poproszone o podanie informacji na temat ilosci aktualnie dostepnych w magazynie, a takze informacji na temat ilosci
dostarczonych od poczatku roku. Odniesiono sie do lekéw optacanych przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen
Zdrowotnych oraz do liczby oséb ubezpieczonych. Przeprowadzono analize danych i stwierdzono, ze wystepuja trudnosci
w zaopatrzeniu zaréwno aptek, jak i pacjentéw w leki z grupy farmakologicznej A10A ,Insuliny i analogi” o wyze;j
wymienionych nazwach handlowych. Ostrzezenia o niedoborze, trudnosciach w dostawie lub odmowie dostawy zgtoszono
w okoto 14% okregdéw w kraju w przypadku produktu ,Jardiance” i 11% w odniesieniu do produktu ,Forxiga”. W
przypadku produktdw leczniczych ,Jardiance” 10 mg i ,Forxiga” 10 mg liczba pacjentéw (oséb ubezpieczonych w ramach
ubezpieczenia chorobowego) leczonych tymi produktami znacznie wzrosta. W okresie od czerwca 2024 r. do czerwca
2025 r. liczba pacjentéw leczonych produktem Jardiance 10 mg (refundowanym przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen
Zdrowotnych) niemal sie podwoita. Wzrost liczby pacjentéw otrzymujacych leczenie (refundowane przez NHIF) produktem
leczniczym ,Forxiga” w dawce 10 mg wynosit okoto 1,6-krotnie. W odniesieniu do leku nalezacego do grupy
farmakologicznej ,A10B - Leki obnizajgce stezenie cukru we krwi, z wytaczeniem insuliny”: Kontrole przeprowadzone
przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wykazaty: nieregularne dostawy, odmowa ze strony hurtowni lub hurtownikéw
odpowiedzialnych za dostarczenie, op6znienie dostaw lub dostarczenie niewystarczajacej ilosci ,,roztworu do wstrzykiwan
Ozempic” (INN Semaglutyd). W przypadku tego produktu problemy stwierdzono w 6 okregach w kraju. W odniesieniu do
analizy dostepnosci lekéw z grupy farmakologicznej J01 , Leki przeciwzakazne do stosowania ogélnoustrojowego” -
wszystkie produkty z grupy w postaci farmaceutycznej ,proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej” i ,granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej”: Z danych przekazanych przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wynika, ze
nieprawidtowosci w dostawach oraz odmowa ze strony hurtowni lub hurtownikéw zostaty stwierdzone jedynie w
odniesieniu do produktéw odpowiadajgcych miedzynarodowym niezastrzezonym nazwom (INN): Amoksycylina / kwas
klawulanowy; Cefuroksym i azytromycyna. W odniesieniu do produktéw z grupy farmakologicznej ,L04AD , Inhibitory
kalcyneuryny”: Ministerstwo Zdrowia otrzymato pismo od podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu do
obrotu, informujace o zaprzestaniu sprzedazy ,,Sandimmun Neoral, kapsutki miekkie, 25 mg, opakowanie: 50" z powodu
nieprzewidzianych okolicznosci - opéznienia w produkcji partii przeznaczonej dla Butgarii. ,Sandimpmun Neoral kapsutka
miekka 25 x 50", wykazuje najwiecej przypadkéw niedoboru. Oznaki niedoboréw obserwuje sie réwniez w przypadku
innych lekéw z tej grupy. W przypadku leku ,Synagis Roztwér do wstrzykiwan” 100 mg/ml - 0,5 ml: Ministerstwo Zdrowia
otrzymato od podmiotu odpowiedzialnego ze wprowadzenie produktu do obrotu pismo, w ktérym stwierdzono, ze w
przypadku produktu ,Synagis, roztwér do wstrzykiwan” 100 mg/ml - 0,5 ml - x1 (INN Palivizumab) przewiduje sie
produkcje i dostawe w kraju okreslonej ilosci w okresie szczepien (sezon jesienno-zimowy), co odpowiada oczekiwane;j
liczbie pacjentéw. Na podstawie analizy, w poréwnaniu z dostepnymi dla narodowego Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych informacjami na temat kosztéw i liczby pacjentéw korzystajacych z produktu, a takze z uwagi na
spodziewany wzrost konsumpcji w miesigcach zimowych, konieczne jest wprowadzenie zakazu wywozu produktu. Celem
tego kroku jest zapewnienie dostepu do nich butgarskim pacjentom. 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,
o0 ktérym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

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

12. Po przeprowadzeniu analizy sytuacji rynkowej w zakresie zapaséw produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt 8,
stwierdzono, ze niektére produkty lecznicze stosowane w leczeniu cukrzycy, niektére przeciwzakazne produkty lecznicze i
produkty lecznicze stosowane w transplantologii oraz w zapobieganiu powaznym chorobom dolnych drég oddechowych
wymagajacym hospitalizacji, wywotanym przez wirus RSV (Respiratory Syncytial Virus) u dzieci z grupy wysokiego ryzyka
zachorowania na RSV, nie byty dostepne w sieci aptek. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 8, maja zasadnicze
znaczenie dla pacjentéw - nieregularne dostawy/opdznienia lub odmowy z hurtowni zagrozityby ich leczeniu oraz zdrowiu
i zyciu. Na podstawie analizy danych, w tym danych z Butgarskiej Agencji ds. Lekdw, poréwnywalnych z danymi
dotyczacymi Sredniej miesiecznej konsumpcji produktéw leczniczych przez ubezpieczonych, opublikowanymi przez
Krajowy Fundusz Ubezpieczeh Zdrowotnych, stwierdzono trudnos$ci w zaopatrywaniu zaréwno aptek, jak i pacjentéw w
produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 8. Potrzeba natychmiastowego srodka zostata ustalona po dogtebnej analizie
obecnej sytuacji w zakresie dostepnoséci lekéw. Srodek ten zagwarantuje terminowe i odpowiednie zaopatrzenie w
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wystarczajace ilosci tych produktéw leczniczych do leczenia pacjentéw w Butgarii, co zapewni ochrone ich zdrowia i
zachowanie ciagtosci terapii farmakologicznej.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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