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Sveikatos apsaugos ministerija

Sveikatos apsaugos ministras

PROJEKTAS
ISAKYMAS

Remdamasis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsniu, 2015 m. kovo 11 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2015/479 dél bendry eksporto taisykliy 10
straipsniu ir Administracinio proceso kodekso 73 straipsniu bei atsiZvelgdamas | tai, kad yra

vaisty tam tikroms gyvybei pavojingoms ligoms gydyti stygius,

NUTARIU:

I. DraudZiu eksportuoti, kaip apibréZta Zmonéms skirty vaisty jstatymo 217a straipsnio
3 dalyje, toliau iSvardytus vaistus, kuriems suteiktas leidimas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiros tvarkq ir jsteigiantj Europos vaisty agentiira,
ir vaistus, kuriems pagal Zmonéms skirty vaisty jstatymo 26 straipsnio 1 dalj suteiktas leidimas
ir kurie klasifikuojami pagal anatominés terapinés cheminés klasifikacijos koda laikantis
Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) reikalavimy, j Sias farmakologines grupes:
1. A10A ,Insulinai ir analogai“— tam tikrai grupei priklausantys vaistai, kuriy
prekybiniai pavadinimai:
,Levemir Penfill“ injekcinis tirpalas 100 V/ml — 3 ml, pakuoté: 10;
-, Fiasp“ injekcinis tirpalas 100 V/ml — 3 ml, pakuoté: 10, uzpildyti Svirkstikliai;
- ,,Fiasp“ injekcinis tirpalas 100 V/ml — 3 ml, pakuoté: 10, uZtaisai;
- ,JInsulatard Penfill“ injekciné suspensija 100 TV/ml — 3 ml, pakuoté: 5;
-, Tresiba“ injekcinis tirpalas 100 TV/ml — 3 ml, pakuoté: 5;
- ,,Actrapid Penfill“ injekcinis tirpalas 100 TV/ml — 3 ml, pakuoté: 5;



- ,,Mixtard 30 Penfill, injekcinis tirpalas, 100 TV/ml — 3 ml;

- ,,Lantus” injekcinis tirpalas, 100 TV/ml — 3 ml, pakuoté: 5;

-, Humalog KwikPen“ injekcinis tirpalas, 100 TV/ml — 3 ml, pakuoté: 10.

2. A10BK ,Natrio gliukozés vienakrypcio neSiklio 2 (SGLT-2) inhibitoriai® — vaistai,
kuriy prekybiniai pavadinimai:

,Forxiga“ plévele dengta tableté 10 mg x30;
,Jardiance” plévele dengta tableté 10 mg x30.

3. A10B - ,,Cukraus kiekj kraujyje maZinantys vaistai, iSskyrus insulinus“ — vaistas
,Ozempic®, injekcinis tirpalas (INN semagliutidas).

4. J01 ,Antibakteriniai sisteminio vartojimo vaistai“ — INN grupés vaistai:
Azitromicinas, kurio INN — amoksicilinas arba klavulano ragstis, taip pat kurio INN —
cefuroksimas bei kurio farmacinés formos yra ,geriamajai suspensijai skirti milteliai® ir
»geriamajai suspensijai skirtos granulés®.

5. LO4AD ,Kalcineurino inhibitoriai“ — vaistai, kuriy prekybiniai pavadinimai:

- ,,Sandimmun Neoral“, kapsulés, minkStosios 25 mg, pakuoté: 50;

- ,,Sandimmun Neoral“ minkstosios kapsulés, 50 mg, pakuoté: 50;

- ,Sandimmun Neoral“ geriamasis tirpalas, 100 mg/ml — 50 ml, pakuoté: 1.

6. JO6BD , Antivirusiniai monokloniniai antikiinai“— wvaistas, kurio prekybinis
pavadinimas — ,,Synagis“ injekcinis tirpalas, 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Pagrindimas

Cukrinis diabetas yra létiné liga, kuria Bulgarijoje sergama itin daZnai ir dél kurios
padidéja cukraus kiekis kraujyje, o pagrindinis pavojus yra vélyvosios komplikacijos.
Tarptautinés diabeto federacijos pateiktais duomenimis, diabetu Bulgarijoje serga daugiau kaip
520 000 asmeny. Laikui bégant liga sukelia sunkius nervy, kraujagysliy, akiy, inksty ir Sirdies
bei kraujagysliy sistemos paZeidimus, dél kuriy jvyksta Sirdies smigis ir insultas. Siekiant
iSanalizuoti diabetui gydyti skirty vaisty ir infekcijoms gydyti skirty vaisty prieinamumo
farmacijos rinkoje padétj ir pacienty galimybes Siuos vaistus gauti, buvo papraSyta Bulgarijos
vaisty agentiiros (BDA) pateikti informacija apie farmakologiniy grupiy, kuriy atzZvilgiu
taikomas eksporto draudimas, didmenininky ir leidimy prekiauti turétojy turimus vaisty atsargy
kiekius, ir regioniniy sveikatos inspekcijy informacijq apie bendruomeninése vaistinése atliktus
vaisty atsargy patikrinimus, apimancius dideles ir maZesnes gyvenvietes. Rinkodaros leidimo
turétojy buvo paprasyta pateikti informacija apie Siuo metu turimus A10A ,,Insulinai ir analogai*
grupés, A10BK ,Natrio gliukozés vienakrypcio neSiklio 2 (SGLT-2) inhibitoriy® grupés vaisty ir
vaisto, kurio sudétyje yra INN ,semagliutidas“, kiekius pagal serijos numerj ir galiojimo
pabaigos datg, taip pat informacijq apie nuo mety pradZios pristatyty vaisty kiekius ir tos pacios

grupés vaisty, kuriuos planuojama pristatyti per ateinanc¢ius 6 ménesius, kiekius. Informacija



apie vaistus, uZ kuriuos sumokéjo Nacionalinis sveikatos draudimo fondas (NHIF), ir
apdraustyjy asmeny skaiciy buvo gauta i NHIF interneto svetainés.

Gauta informacija buvo iSnagrinéta ir iSanalizuota ir buvo padaryta bendra iSvada, kad
yra sunkumy tiekiant vaistus, priklausancius farmakologinei grupei A10A ,Insulinai ir analogai*
su pirmiau minétais prekiniais pavadinimais, tiek vaistinéms, tiek pacientams.

Remiantis duomeny analize, btitina uzdrausti 1 punkte nurodyty vaisty eksporta.

Farmakologinei grupei ,,Natrio gliukozés vienakrypcio neSiklio 2 (SGLT-2) inhibitoriai“
priklausanciy vaisty atveju:

Miisy Salies teritorijoje galioja leidimas prekiauti ir nustatyta kaina Siems vaistams:
,Forxiga“ 10 mg plévele dengta tableté (INN — dapagliflozinas), ,Jardiance“ 10 mg plévele
dengta tableté (empagliflozinas) ir ,Invokana“ 100 mg plévele dengta tableté (INN -
kanagliflozinas). Pagal patvirtinta vaisto charakteristiky santraukq Sie vaistai skiriami
suaugusiesiems, kuriy 2 tipo cukrinis diabetas nepakankamai kontroliuojamas, gydyti papildomai
kartu su dieta ir mankSta: kaip monoterapija tais atvejais, kai metformino vartoti negalima dél jo
netoleravimo, arba kartu su kitais vaistais diabetui gydyti. Buvo praneSta apie jspéjimus apie
stygiy, sunkumus arba atsisakyma pristatyti vaistg ,Jardiance“ mazdaug 14 % Salies rajony ir
11 % rajony vaisto ,,Forxiga“ atveju. Kalbant apie vaistus ,,Jardiance” 10 mg ir ,,Forxiga®“ 10 mg,
nurodytais vaistais gydomy pacienty (sveikatos draudimu apdrausty asmeny) skaicius labai
padidéjo. Nuo 2024 m. birZelio mén. iki 2025 m. birZelio mén. ,Jardiance“ 10 mg (kuriuos
kompensavo Nacionalinis sveikatos draudimo fondas) gydyty pacienty skaicius beveik
padvigubéjo. Pacienty, gydomy vaistu ,,Forxiga“ 10 mg (kompensuoja Nacionalinis sveikatos
draudimo fondas), padaugéjo mazdaug 1,6 karto. Dél padidéjusio pacienty, gydomy minétais
vaistais, skaicCiaus pastebimas vartojimo atvejy padaugéjimas.

Vaisto ,Invokana“ (100 mg plévele dengta tableté) (INN — kanagliflozinas) vartojimas
padidéjo minimaliai ir pacientams nebuvo jokiy sunkumy jj gauti.

Atsizvelgiant | Siuos duomenis, gali biiti pagrjstas tik vaisty ,,Forxiga“ 10 mg plévele
dengty tableCiy (INN - dapagliflozinas) ir ,Jardiance“ 10 mg plévele dengty tableciy
(empagliflozinas) eksporto draudimas.

Vaisto, priklausancio farmakologinei grupei ,,A10B — cukraus kiekj kraujyje maZinantys
vaistai, iSskyrus insulinus“ atveju — vaistas ,,Ozempic“ injekcinis tirpalas (INN — semagliutidas):

Patikrinimy, kuriuos atliko regioninés sveikatos inspekcijos, metu buvo nustatyta:
nereguliarus vaisto ,,Ozempic® injekcinj tirpala (INN — semagliutidas) tiekimas, atsisakymas
tiekti iS didmenininky, kurie tiekia wvaista, sandéliy, vélavimas tiekiant arba tiekimas
nepakankamais kiekiais. Sio produkto atveju problemy nustatyta 6 Salies rajonuose.

AtsiZvelgiant | tai, kas iSdéstyta pirmiau, vaistui ,,Ozempic“ taip pat taikomas eksporto

draudimas.



Analizuojant vaisty, priklausanc¢iy JO1 farmakologinei grupei ,,Sisteminio vartojimo
vaistiniai antibakteriniai vaistai“, prieinamumg — visi Sios grupés vaistai, priklausantys
farmaciniy formy,,milteliai geriamajai suspensijai“ ir ,,granulés geriamajai suspensijai“ grupei:

Regioniniy sveikatos priezitros inspekcijuy (RVI) pateikti duomenys rodo, kad
didmenininky sandéliuose nustatytas nereguliarus wvaisty, atitinkanciy Siuos tarptautinius
nepatentuotus pavadinimus ,amoksicilinas arba klavulano ragstis“ ir ,cefuroksimas ir
azitromicinas®, tiekimo sutrikimy bei didmenininky sandéliy atsisakymo atvejy.

AtsiZvelgiant j tai, kas iSdéstyta pirmiau, yra pagrindas nustatyti eksporto draudimq 4
punkte nurodytiems antibakteriniams vaistams.

Vaisty, priklausanciy farmakologinei grupei LO4AD ,,Kalcineurino inhibitoriai* — vaistai,
kuriy prekiniai pavadinimai:_,,Sandimmun Neoral®, kapsulés, minkStosios 25 mg, pakuoté: 50,
»,oandimmun Neoral®, kapsulés, minkstosios, 50 mg, pakuoté: 50, ir ,,Sandimmun Neoral®
geriamasis tirpalas, 100 mg/ml — 50 ml, pakuoté: 1,

atveju Sveikatos apsaugos ministerija gavo registruotojo rasta, kuriame praneSama apie
nutrauktg vaisto ,,Sandimmun Neoral“, minkstyjy kapsuliy, 25 mg, pakuoté: 50, pardavimag dél
nenumatyty aplinkybiy — véluojancios Bulgarijai skirtos partijos gamybos. Patikrinus Bulgarijos
vaisty agentiiros (BDA) registre pateiktus prane§imus pagal Zmonéms skirty vaisty jstatymo
54 straipsnj, paaiSkéjo, kad 2025 m. rugpjicio 8 d. BDA gavo praneSimg apie pirmiau nurodyto
skaicCiaus pardavimo nutraukima.

»Sandimmun Neoral“ yra imunosupresiné medZiaga, pailginanti alogeniniy odos, Sirdies,
inksty, kasos, kauly ¢iulpy, plonyjy Zarny ir plauciy transplantacijy gyvavimo trukme. Dél to yra
indikacijy tiek transplantologijos srityje, tiek uZ jos riby, pavyzdZiui, nefrozinis sindromas,
reumatoidinis artritas, psoriazé, atopinis dermatitas ir kt.

Reikéty paZymeéti, kad didZiausias trikumo atvejy skaicius buvo pasiektas ,,Sandimun
Neoral“ kapsuliy (minkStosios 25 x 50) atveju. Taip pat gauta praneSimy apie vaisto
»oandimmun Neoral“, kapsulés, minkstosios 50 x 50, stygiy.

Remiantis tuo, kas nurodyta pirmiau, biitina uzdrausti 5 punkte nurodyty vaisty eksporta.

Vaisto, kurio prekinis pavadinimas yra ,,Synagis“ injekcinis tirpalas 100 mg/ml — 0,5 ml,
atveju

Sveikatos apsaugos ministerija gavo registruotojo rastg, kuriuo informuojama, kad vaisto
,»oynagis“, injekcinis tirpalas, 100 mg/ml — 0,5ml — x1 (INN - palivizumabas), gamybai ir
tiekimui Salyje numatytas pakankamas kiekis vakcinacijos laikotarpiui (rudens—Ziemos sezonui),
atitinkantis numatoma pacienty skaiciy.

Vaistui ,,Synagis®, injekcinis tirpalas, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN — palivizumabas)

iSduotas leidimas prekiauti Salyje pagal centralizuota ES procediira. Vaistas skiriamas sunkios



respiracinio sincitijaus viruso (RSV) sukeltos apatiniy kvépavimo taky ligos, dél kuriy reikia
hospitalizuoti, profilaktikai vaikams, kuriems yra didelé RSV ligos rizika.

[Sanalizavus Sveikatos apsaugos ministerijos gauta informacija kartu su Nacionalinio
sveikatos draudimo fondo interneto svetainéje pateikta informacija apie iSlaidas ir pacienty,
vartojanciy $j vaista, skaiciy bei atsizZvelgiant | numatoma vaisto ,,Synagis® vartojimo padidéjima
Ziemos meénesiais, biitina uZdrausti 6 punkte nurodyto vaisto eksporta.

Nepaisant taikomy vaisty eksporto ribojimo mechanizmy, kaip numatyta teisés akte, t. y.
Istatymo dél Zmonéms skirty vaisty devinto skyriaus b punkte ,,Vaisty eksportas. Specializuota
elektroniné vaisty stebéjimo ir analizés sistema“, i§ pirmiau minéty institucijy gauty duomeny
analizé rodo, kad vis dar triiksta vaisty, kuriems taikomas draudimas. Tai patvirtina ir faktas
(nustatytas regioniniy sveikatos inspekcijuy), kad Siy vaisty néra vaistinése. Viena i$ galimy Sio
trikumo prieZasciy yra ta, kad Sie vaistai gali biiti eksportuojami i§ Bulgarijos Respublikos
kitas Salis tokiais kiekiais, dél kuriy Bulgarijos rinkoje gali pritriikti Siy vaisty.

NeatsiZzvelgiant | vykdomos veiklos teisinj pobidj, I dalyje nurodyty vaisty eksportas ir
pastebéti pristatymo vélavimai sutrikdo pusiausvyra tarp Salyje tiekiamy vaisty ir padidéjusios jy
paklausos gyventojy sveikatos poreikiams patenkinti.

[Ssamiai iSanalizavus dabartine padétj, susijusia su pirmiau minéty vaisty grupiy
prieinamumu, ir pirmiau pateikta informacijq, biitina nustatyti I dalyje nurodyty vaisty grupiy
eksporto draudima.

Be to, nustatant III punkte nurodyta I punkte nurodyto draudimo eksportuoti vaistus
terming, bus uZtikrinta pusiausvyra tarp, viena vertus, taikomos priemonés tikslo, t. y. uZtikrinti
pakankamag Siy vaisty kiekj, reikalingg Bulgarijos pacientams gydyti, ju sveikatai apsaugoti ir juy
gydymo vaistais testinumui uZtikrinti, ir, kita vertus, nepaZeisti ekonomikos subjekty teisiy
(ilgesnj laikq) vykdyti laisva prekiy, kuriomis jie prekiauja, judéjima (Siuo atveju — vaisty).

Siekiamas tikslas — uZtikrinti, kad Bulgarijos farmacijos rinkoje biity pakankamai vaisty,
reikalingy gyventojy poreikiams patenkinti, turéty biiti proporcingas galimai ekonominei naudai,
kurig biity gave rinkodaros leidimy turétojai, jei nagrinéjamu laikotarpiu biity galéje eksportuoti
aprasytus vaistus. Draudimo laikotarpis nepaZeidZzia Administracinio proceso kodekse jtvirtinto
proporcingumo principo, kurio pagrindinis tikslas — kad administracinis aktas ir jo
igyvendinimas nedaryty didesnio poveikio jokioms teiséms ir teisétiems interesams nei tai biitina
siekiant tikslo, dél kurio administracinis aktas buvo priimtas (Administracinio proceso kodekso
6 straipsnio 2 dalis).

Draudimo laikotarpis ir konkretlis vaistai buvo nustatyti grieZtai laikantis proporcingumo
principo, siekiant apsaugoti gyventojy sveikatg ir laikantis Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 36 straipsnyje nurodytos savavaliSkos diskriminacijos ar uZslépto valstybiy nariy

tarpusavio prekybos apribojimo draudimo.



ITII. I punkte nurodytas draudimas galioja taip:
1. I punkto 1-5 papunkciuose nurodyty vaisty atveju — nuo 2025 m. rugséjo 25 d. iki
2025 m. lapkricio 23 d;
2. I punkto 6 papunktyje nurodyto vaisto atveju — nuo 2025 m. rugséjo 25 d. iki 2026 m.
kovo 31 d.
IV. [sakymas skelbiamas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ir

siunciamas Muitinés agentirai susipaZzinti bei vykdyti.
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