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Ministerstwo Zdrowia

Minister Zdrowia

PROJEKT
ZARZADZENIE

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
regult wywozu, art. 73 kodeksu postepowania administracyjnego oraz w zwigzku z niedoborem

produktow leczniczych stosowanych w niektorych 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 uzyskaly pozwolenie na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekdéw, a
takze produktow leczniczych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na
podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, sklasyfikowanych
wedhug 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

polautomatyczne napelnione;

- Fiasp, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml — 3 ml, opakowanie: 10 nabojow;



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

Tresiba, roztwor 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, roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m./ml — 3 ml, opakowanie: 5;

Humalog KwikPen, roztwor 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 obnizajace stezenie cukru we krwi, z wylaczeniem insuliny” — produkt
leczniczy Ozempic w postaci roztworu do wstrzykiwan (INN Semaglutyd).

4. J01 ,,Produkty lecznicze o dzialaniu przeciwbakteryjnym do stosowania ogolnego” —
produkty lecznicze z grupy INN: Azytromycyna, INN: Amoksycylina’kwas klawulanowy oraz
INN Cefuroxime w postaci farmaceutycznej ,proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej” i
»granulki do sporzadzania 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, roztwor doustny, 100 mg/ml — 50 ml, —, opakowanie: 1.

6. JO6BD ,,Antywirusowe przeciwciata monoklonalne” — produkt leczniczy o nazwie

handlowej ,,Synagis roztwor do wstrzykiwan” 100 mg/ml — 0,5 ml.
II. Uzasadnienie:

Cukrzyca jest choroba przewlekla o niezwykle wysokiej czesto$ci wystepowania w
Bulgarii, prowadzaca do podwyzszonego poziomu cukru we krwi, a gldwnym zagrozeniem sq
pézne powiklania. Zgodnie z danymi dostarczonymi przez Miedzynarodowa Federacje
Cukrzycy, ponad 520 000 os6b w Bulgarii choruje na cukrzyce. Z czasem choroba powoduje
powazne uszkodzenia nerwdéw, naczyn krwionosnych, oczu, nerek i ukladu krazenia, co
prowadzi do zawalow serca i udaréw. W celu przeanalizowania sytuacji dotyczacej dostepnosci
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu cukrzycy oraz produktow leczniczych o
dziataniu przeciwzakaZznym na rynku farmaceutycznym i dostepu pacjentow do tych produktow,
zwrocono sie do Bulgarskiej Agencji Lekéw (BDA) o informacje na temat ilosci zapasow
produktéw leczniczych z grup farmakologicznych objetych zakazem wywozu, dostepnych u
hurtownik6éw oraz podmiotow odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu. Ponadto zwrdcono

sie do Regionalnych Inspektoratéw Zdrowia o dane z przeprowadzonych w aptekach kontroli



dotyczacych zapaséw produktéow leczniczych, przy czym uwzgledniono zar6wno wieksze, jak i
mniejsze miejscowosci. Od podmiotow odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu zazadano
informacji na temat aktualnie dostepnych ilosci produktéw leczniczych z grupy A10A ,,Insuliny
i ich analogi”, A10BK ,Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)” oraz
produktu leczniczego zawierajagcego INN Semaglutyd wedlug numeru serii i daty waznosci, a
takze informacji o ilosciach produktéw leczniczych z tych samych grup dostarczonych od
poczatku roku oraz o planowanych dostawach na kolejne 6 miesiecy. Informacje na temat
produktéw leczniczych optacanych przez Krajowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych oraz na
temat liczby oséb ubezpieczonych uzyskano ze strony internetowej Krajowego Funduszu
Ubezpieczen Zdrowotnych.

Otrzymane informacje zostaty zbadane i przeanalizowane i ustalono, ze istniejq trudnosci
w dostarczaniu produktow leczniczych z grupy farmakologicznej A10A ,Insuliny i analogi” o
powyzszych nazwach handlowych zar6wno aptekom, jak i pacjentom.

Na podstawie analizy danych konieczne jest nalozenie zakazu wywozu produktow
leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1.

W  odniesieniu do produktéw leczniczych nalezacych do grupy farmakologicznej
,Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2)":

Na terytorium naszego kraju wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i ustalona
cena istniejg w odniesieniu do nastepujacych produktéw leczniczych: Forxiga, tabletki
powlekane 10 mg (INN Dapagliflozyna), Jardiance, tabletki powlekane 10 mg (Empagliflozyna)
i Invokana, tabletki powlekane 100 mg (INN Kanagliflozyna). Te produkty lecznicze, zgodnie z
zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego, sqa wskazane w leczeniu osob dorostych z
niewystarczajaca kontrola cukrzycy typu 2 jako uzupekienie diety i ¢wiczen fizycznych: w
monoterapii w przypadkach, gdy stosowanie metforminy jest niewlasciwe ze wzgledu na
nietolerancje lub jako uzupehienie innych produktéow leczniczych w leczeniu cukrzycy.
Ostrzezenia o niedoborze, trudnosciach lub odmowie dostawy zgloszono w okolo 14 %
obwodow w kraju w przypadku produktu leczniczego Jardiance i 11 % obwodow w przypadku
produktu leczniczego Forxiga. W odniesieniu do produktéw leczniczych Jardiance 10 mg i
Forxiga 10 mg liczba pacjentéw (liczba os6b ubezpieczonych) leczonych tymi produktami
znacznie wzrosta. W okresie od czerwca 2024 r. do czerwca 2025 r. liczba pacjentow leczonych
produktem Jardiance 10 mg (refundowanym przez Krajowy Fundusz Ubezpieczenn Zdrowotnych)
niemal sie podwoila. Wzrost liczby pacjentéw otrzymujacych leczenie (refundowane przez
Krajowy Fundusz Ubezpieczenn Zdrowotnych) produktem leczniczym Forxiga w dawce 10 mg
wyniost okoto 1,6-raza. Ze wzgledu na zwiekszong liczbe pacjentow poddawanych terapii wyzej
wymienionymi produktami leczniczymi zaobserwowano zauwazalny wzrost spozycia tych

lekow.



W odniesieniu do produktu leczniczego Invokana tabletki powlekane 100 mg (INN
Kanagliflozyna) nastgpil minimalny wzrost spozycia i pacjenci nie mieli trudnosci z dostepem
do niego.

Biorac pod uwage te dane, uzasadniony moze byc¢ jedynie zakaz wywozu produktow
leczniczych Forxiga, tabletki powlekane 10 mg (INN Dapagliflozyna) i Jardiance, tabletki
powlekane 10 mg (Empagliflozyna).

W odniesieniu do produktu leczniczego z grupy farmakologicznej A10B ,Leki
obnizajace stezenie cukru we krwi, z wylaczeniem insuliny” — produkt leczniczy Ozempic w
postaci roztworu do wstrzykiwan (INN Semaglutyd):

Kontrole przeprowadzone przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wykazaly nastepujace
problemy: nieregularne dostawy, odmowa ze strony hurtowni odpowiedzialnych za dostarczanie,
opoOznienie dostaw lub dostarczanie niewystarczajacej iloSci produktu leczniczego Ozempic w
postaci roztworu do wstrzykiwan (INN Semaglutyd). W przypadku tego produktu problemy
stwierdzono w 6 obwodach w kraju.

W zwiazku z powyzszym zakaz wywozu zostal rowniez natozony na produkt leczniczy
Ozempic.

W odniesieniu do analizy dostepnosci produktéw leczniczych z grupy farmakologicznej
JO1 ,,Produkty lecznicze o dziataniu przeciwbakteryjnym do stosowania ogolnego” — wszystkie
produkty lecznicze w grupie w postaci farmaceutycznej ,,proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej” i ,,granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j”:

Z danych przekazanych przez Regionalne Inspektoraty Zdrowia wynika, Ze w odniesieniu
do produktéw leczniczych odpowiadajacych nastepujacym miedzynarodowym nazwom
niezastrzezonym stwierdzono nieprawidtowosci w dostawach oraz odmowy ze strony hurtowni
lub hurtownikéw: Amoksycylina/kwas klawulanowy; Cefuroxime i Azytromycyna.

W zwiazku z powyzszym istnieja podstawy do natozenia zakazu wywozu w odniesieniu
do produktow leczniczych o dziataniu przeciwbakteryjnym, o ktérych mowa w pkt. 4.

W odniesieniu do produktow leczniczych z grupy farmakologicznej 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 oraz Sandimmun Neoral, roztwor doustny, 100 mg/ml — 50 ml, —, opakowanie:
1.

Ministerstwo Zdrowia (MH) otrzymalo pismo od podmiotu odpowiedzialnego za
dopuszczenie do obrotu, informujagce o zaprzestaniu sprzedazy produktu leczniczego
Sandimmun Neoral, kapsutki, miekkie, 25 mg, opakowanie: 50 z powodu nieprzewidzianych
okolicznosci — op6znienia w produkcji partii produktu leczniczego przeznaczonej dla Bulgarii.

Kontrola w rejestrze powiadomien Bulgarskiej Agencji Lekow (BDA) dotyczaca powiadomien



ztozonych zgodnie z art. 54 ustawy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi wykazata, ze
w dniu 8sierpnia 2025r. BDA otrzymala powiadomienie o zaprzestaniu sprzedazy w
odniesieniu do powyzZszej pozycji.

Sandimmun Neoral jest srodkiem immunosupresyjnym wydluzajacym zZycie
allogenicznego przeszczepu skdry, serca, nerek, trzustki, szpiku kostnego, jelita cienkiego i ptuc.
W zwigzku z tym posiada wskazania zarowno w obrebie, jak i poza obszarem transplantologii,
takie jak zespol nerczycowy, reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca, atopowe zapalenie
skary itp.

Nalezy zauwazy¢, Ze najwiecej niedoboréw odnotowano w odniesieniu do produktu
leczniczego Sandimmun Neoral, kapsutki miekkie, 25 x 50. Jednoczesnie zglaszano rowniez
sygnaly dotyczace niedoboréw w odniesieniu do produktu leczniczego Sandimmun Neoral,
kapsutki miekkie, 50 x 50.

W oparciu o powyzsze ustalenia konieczne jest natozenie zakazu wywozu produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w pkt 5.

W przypadku produktu leczniczego o nazwie handlowej Synagis roztwor do wstrzykiwan
100 mg/ml — 0,5 ml:

Ministerstwo Zdrowia otrzymato pismo od podmiotu odpowiedzialnego za dopuszczenie
do obrotu, informujqce, ze dla produktu leczniczego Synagis roztwér do wstrzykiwan, 100
mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN Paliwizumab) zaplanowano produkcje i dostawy na terenie kraju
ilosci wystarczajacej na okres szczepien (sezon jesienno-zimowy), odpowiadajacej
przewidywanej liczbie pacjentow.

Produkt leczniczy Synagis roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml — 0,5ml — x1 (INN
Paliwizumab) otrzymal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie kraju w ramach
scentralizowanej procedury UE. Produkt jest wskazany do zapobiegania ciezkim chorobom
dolnych dr6g oddechowych wymagajacym hospitalizacji, wywolanym przez syncytialny wirus
oddechowy (RSV) u dzieci z wysokim ryzykiem zakazenia RSV.

Po przeanalizowaniu informacji otrzymanych przez Ministerstwo Zdrowia, w potaczeniu
z informacjami dostepnymi na stronie internetowej Krajowego Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych na temat kosztow i liczby pacjentéw stosujacych produkt leczniczy, a takze ze
wzgledu na spodziewany wzrost stosowania produktu leczniczego Synagis w miesigcach
zimowych, konieczne jest nalozenie zakazu wywozu produktu leczniczego, o ktorym mowa w
pkt 6.

Pomimo ustanowionych mechanizméw majacych na celu ograniczenie wywozu
produktow leczniczych okreSlonych w przepisach, tzn. w rozdziale dziewigtym ,b” ,,Wywo6z
produktéw leczniczych. Specjalistyczny elektroniczny system monitorowania i analiz produktow

leczniczych” w ustawie o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, analiza danych



otrzymanych od wyZej wymienionych instytucji wskazuje na utrzymujacy sie niedobér
produktéw leczniczych objetych zakresem zakazu. Swiadczy o tym réwniez fakt (ustalony przez
Regionalne Inspektoraty Zdrowia), ze te produkty lecznicze nie sq dostepne w aptekach. Jedng z
mozliwych przyczyn tego niedoboru jest fakt, ze te produkty lecznicze moga by¢ wywozone z
Republiki Bulgarii do innych krajow w ilosciach, ktére moga prowadzi¢ do niedoboru na rynku
butgarskim.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dzialalnosci, wywo6z produktow
leczniczych, o ktérych mowa w pkt I, a takze zaobserwowane opdZnienia w dostawach,
zaklécaja rownowage miedzy produktami leczniczymi dostarczanymi w kraju a zwiekszonym
zapotrzebowaniem na nie w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci.

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

Ponadto poprzez wyznaczenie terminu, o ktorym mowa w pkt III, na wprowadzenie
zakazu wywozu produktow leczniczych, o ktérym mowa w pkt I, zostanie zachowana
rownowaga miedzy, z jednej strony, celem zastosowanego S$rodka, tj. zapewnieniem
wystarczajacej ilosci tych produktow leczniczych niezbednych do leczenia pacjentéw
bulgarskich, ochrong ich zdrowia i zagwarantowaniem ciggltosci ich leczenia farmakologicznego,
a z drugiej strony brakiem naruszenia (przez dluzszy okres) prawa podmiotow gospodarczych do
korzystania ze swobody przeptywu towaréw wprowadzanych przez nich do obrotu ( w tym
przypadku produktéw leczniczych).

Zamierzony cel — polegajacy na zapewnieniu dostepnosci na bulgarskim rynku
farmaceutycznym wystarczajacych ilosci 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 produktow w rozpatrywanym okresie. Okres obowigzywania zakazu nie
narusza zasady proporcjonalnosci przewidzianej w kodeksie postepowania administracyjnego
(KPA), ktérej glownym celem jest to, ze akt administracyjny i jego wykonanie nie moga
narusza¢ zadnych praw ani uzasadnionych intereséw w wiekszym stopniu niz jest to konieczne
do osiggniecia celu, dla ktérego akt zostal wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowiazywania zakazu, jak réwniez konkretne produkty lecznicze zostalty
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 ktorym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

ITII. Zakaz, o ktorym mowa w pkt I, bedzie obowiazywal w nastepujacy sposdb:



1. W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt I ppkt 1-5, od dnia
25 wrzesnia 2025 r. do dnia 23 listopada 2025 r.;
2. W przypadku produktow leczniczych, o ktérych mowa w pkt I ppkt 6, od dnia 25
wrze$nia 2025 r. do dnia 31 marca 2026 r.
IV. Niniejsze zarzadzenie podlega opublikowaniu na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia i przestaniu do Agencji Celnej w celu informacji i wykonania.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




