REPUBLICA BULGARIA

Ministerul Sanatatii

Ministrul Sanatatii

PROIECT!
ORDIN

In temeiul articolului 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, al
articolului 10 din Regulamentul (UE) 2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 martie 2015 privind instituirea unui regimul comun aplicabil exporturilor, al articolului 73 din
Codul de procedura administrativa si n legatura cu deficitul de medicamente pentru anumite boli

care pun viata In pericol,

DISPUN URMATOARELE:

I Interzic exportul 1n sensul articolului 217a alineatul (3) din Legea privind
medicamentele de uz uman al urmatoarelor medicamente care au primit autorizatie in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, si al medicamentelor care au primit o autorizatie Tn temeiul articolului 26
alineatul (1) din Legea privind medicamentele de uz uman, clasificate In conformitate cu
codul anatomic-terapeutic-chimic (ATC) in conformitate cu cerintele Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS), din urmatoarele grupe farmacologice dupa cum urmeaza:

1. A10A ,Insuline si analogi” — medicamentele din grupa cu urmatoarele denumiri
comerciale:

— Levemir Penfill, solutie injectabild, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10;

— Fiasp, solutie injectabila, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10, stilouri injectoare preumplute;

— Fiasp, solutie injectabila, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10, cartuse;



— Insulatard Penfill, suspensie injectabild, 100 UI/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

— Tresiba, solutie injectabila, 100 Ul/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

— Actrapid Penfill, solutie injectabila, 100 Ul/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

— Humalog KwikPen, solutie injectabila, 100 UI/ml — 3 ml, ambalaj: 10;

— Toujeo, solutie injectabila 300 UI/ml — 1,5 ml; ambalaj: 5;

— Humalog, solutie injectabila, 100 UI/ml — 3 ml, ambalaj: 10;

2. A10BK ,Inhibitorii cotransportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2)” — medicamentele
cu denumirile comerciale:

— Forxiga comprimate filmate 10 mg x 30;

— Jardiance comprimate filmate 10 mg x 30.

3. A10B - ,Medicamente de reducere a zaharului din sange, cu exceptia insulinelor” —
medicamentul Ozempic solutie injectabila (DCI Semaglutida).

4. J01 ,Medicamente antibacteriene de uz sistemic” — medicamentele din grupa DCI:
Azitromicina sub forma farmaceutica ,pulbere pentru suspensie oralda” si ,,granule pentru
suspensie orala”.

5. AO7EC ,Acid aminosalicilic si agenti similari” — numai medicamente cu DCI:
Mesalazina;

IL. Motive:

Diabetul este o boala cronica cu o prevalentd extrem de ridicata in Bulgaria, care duce la
cresterea nivelului de zahdr din sange, principalul pericol fiind complicatiile tardive. Conform
datelor furnizate de Federatia Internationala de Diabet, peste 520 000 de persoane din Bulgaria
suferd de diabet. In timp, boala provoaci leziuni grave ale nervilor, vaselor de sange, ochilor,
rinichilor si sistemului cardiovascular, ducand la atacuri de cord si accidente vasculare cerebrale.
Pentru a analiza disponibilitatea medicamentelor pentru tratamentul diabetului si a
medicamentelor antiinfectioase pe piata farmaceutica si accesul pacientilor la aceste produse, s-au
solicitat informatii de la Agentia Bulgara pentru Medicamente (BDA) cu privire la cantitdtile de
medicamente din grupele farmacologice supuse interdictiei de export detinute de angrosisti si
titularii autorizatiilor de introducere pe piata, de la inspectoratele regionale de sandtate cu privire
la controalele efectuate in farmaciile comunitare in ceea ce priveste disponibilitatea
medicamentelor, acoperind atat localitatile mari, cat si cele mai mici. Informatii privind cantitatile
disponibile Tn prezent de medicamente din grupa A10A ,Insuline si analogi”, grupa A10BK
,Inhibitori ai cotransportorului 2 de sodiu-glucoza” (SGLT-2), grupa AO7EC ,,Acid aminosalicilic
si agenti similari” — numai medicamentele cu DCI au fost solicitate de la titularii autorizatiilor de
introducere pe piata: Mesalazind; si medicamentul cu DCI Semaglutida, dupa numarul de lot si
data de expirare, precum si informatii privind cantitatile livrate de la inceputul anului pentru

medicamentele din aceleasi grupe, si livrdrile planificate pentru urmatoarele sase luni. Pe site-ul



Fondului National de Asigurari de Sanatate (NHIF) s-a facut referire la medicamentele decontate
de NHIF si la numarul persoanelor asigurate.

Informatiile primite au fost analizate si luate In considerare, iar ca concluzie generala s-a
constatat ca exista dificultati in aprovizionarea atat a farmaciilor, cat si a pacientilor cu
medicamente din grupa farmacologica A10A ,Insuline si analogi”, avand denumirile comerciale
mentionate anterior.

In urma analizei datelor, este necesar si se impund o interdictie privind exportul
medicamentelor mentionate la punctul 1.

In ceea ce priveste medicamentele care apartin grupei farmacologice ,Inhibitori ai
cotransportorului de sodiu-glucoza de tip 2 (SGLT-2):

Pe teritoriul tdrii noastre, urmatoarele medicamente au o autorizatie de punere pe piata
valabila si un pret stabilit: Forxiga comprimate filmate 10 mg (DCI Dapagliflozind), Jardiance
comprimate filmate 10 mg (Empagliflozind) si Invokana comprimate filmate 100 mg (DCI
Canagliflozini). In conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului aprobat, medicamentele
sunt indicate pentru tratamentul adultilor cu control inadecvat al diabetului zaharat de tip 2 ca
adjuvant la dietd si exercitii fizice: ca monoterapie In cazurile In care utilizarea metforminei este
inadecvata din cauza intolerantei sau Tn asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
diabetului. Alertele privind deficitul, dificultatea sau refuzul livrarii sunt raportate in aproximativ
14 % dintre regiunile din tard pentru medicamentul Jardiance si, respectiv, 14 % pentru
medicamentul Forxiga. Pentru medicamentele Jardiance 10 mg si Forxiga 10 mg, numadrul de
pacienti (numarul de persoane asigurate) tratate cu produsul specificat a crescut semnificativ. In
perioada august 2024-august 2025, cresterea numdrului de pacienti care urmeaza terapia
(rambursata de NHIF) cu Jardiance 10 mg este de aproape 1,5 ori. Cresterea numadrului de pacienti
care primesc terapie (rambursata dem NHIF) cu medicamentul Forxiga 10 mg este, de asemenea,
de aproximativ 1,5 ori. Ca urmare a numarului crescut de pacienti care urmeaza un tratament cu
medicamentele mentionate mai sus, a fost observata o crestere semnificativa a consumului.

Ca urmare a acestor date, nevoia unei interdictii la export se justificA numai pentru
medicamentele Forxiga comprimate filmate 10 mg (DCI Dapagliflozin) si Jardiance comprimate
filmate 10 mg (Empagliflozin).

In ceea ce priveste un medicament din grupa farmacologicd ,,A10B — Medicamente de
reducere a glicemiei, cu exceptia insulinelor” — medicamentul cu denumirea Ozempic solutie
injectabild (DCI Semaglutida):

In urma controalelor efectuate de inspectoratele sanitare regionale, s-a constatat cd au
existat nereguli, refuzul de la depozitul distribuitorului angro care 1-a livrat, intarzierea livrarilor
sau livrarea unei cantitati mai mici de medicament Ozempic solutie injectabila (DCI Semaglutida).

Pentru acest produs, au fost constatate probleme in cinci districte din tara.



Avand Tn vedere cele de mai sus, se impune, de asemenea, o interdictie de export pentru
medicamentul Ozempic.

In ceea ce priveste analiza disponibilititii medicamentelor din grupa farmacologica JO1
,2Medicamente antibacteriene de uz sistemic” — toate medicamentele din grupa in formele
farmaceutice ,,pulbere pentru suspensie orala” si ,,granule pentru suspensie orala”:

Din datele furnizate de Inspectoratele Regionale de Sanatate (IRS) se poate observa ca
neregulile Tn aprovizionare, precum si refuzul depozitelor angrosistilor au fost constatate numai
pentru medicamentele corespunzatoare denumirilor comune internationale (DCI): Azitromicina.

Avand 1n vedere cele de mai sus, exista motive pentru impunerea unei interdictii la export
n ceea ce priveste medicamentele antibacteriene mentionate la punctul 4.

In ultimele luni, Ministerul S&natatii a primit numeroase sesiziri din partea cetitenilor cu
privire la lipsa medicamentelor cu denumire comund internationald (DCI) din farmacii:
Mesalazind. Printre indicatiile terapeutice ale medicamentelor sub aceasta denumire comund
internationald se numara colita ulcerativa (tratamentul afectiunilor acute si prevenirea recidivei) si
boala Crohn (tratamentul afectiunilor acute). Cel mai mare numar de semnale de deficit se observa
pentru medicamentul cu DCI: Mesalazind sub forma de comprimate — 79 % dintre districtele din
tara, In 201 farmacii au fost raportate deficite ale acestui medicament. Restul formelor
farmaceutice prezinta, de asemenea, deficite, deficitele depinzand de forma farmaceutica — intre
39 % si 61 % dintre districte. Avand in vedere aceste date, necesitatea unei interdictii la export se
justifica pentru medicamentele cu DCI: Mesalazina.

In ciuda existentei unor mecanisme de restrictionare a exportului de medicamente din
legislatie, prevazute in capitolul noua ,b” ,Exportul de medicamente. Sistemul electronic
specializat pentru urmarirea si analiza medicamentelor” din Legea privind medicamentele de uz
uman, analiza datelor primite de la institutiile mentionate mai sus indica un deficit continuu de
medicamente care intra Tn domeniul de aplicare al interdictiei. Acest lucru este evidentiat si de
lipsa acestor medicamente in farmacii, constatata de Inspectoratul Regional de Sanatate, in timp ce
unul dintre posibilele motive ale acestui deficit este faptul ca aceste produse pot fi exportate de pe
teritoriul Republicii Bulgaria in alte tdri in cantitati care creeaza conditii prealabile pentru un
eventuald deficit al acestor medicamente pe piata bulgara.

Indiferent de natura juridica a activitatii desfasurate, exportul medicamentelor mentionate
la punctul I, precum si intarzierile observate in livrari perturba echilibrul dintre medicamentele
furnizate pe teritoriul tarii si cererea sporitd de medicamente pentru a raspunde nevoilor de

sanatate ale populatiei.



In urma unei analize aprofundate a situatiei actuale in ceea ce priveste disponibilitatea
grupelor de medicamente mentionate mai sus si a informatiilor furnizate mai sus, s-a considerat
necesara introducerea unei interdictii la export pentru grupele de medicamente identificate la
punctul I.

In plus, prin stabilirea termenului-limitd pentru interdictia de export a medicamentelor
mentionate la punctul 8, se va gasi un echilibru intre, pe de o parte, obiectivul masurii aplicate — si
anume asigurarea unei cantitati suficiente din aceste medicamente necesare pentru tratamentul
pacientilor bulgari, protejarea sandtdtii acestora si garantarea continuitatii tratamentului lor
medicamentos — si, pe de alta parte, pentru a nu incalca pentru o perioada lunga dreptul
operatorilor economici de a efectua libera circulatie a marfurilor cu care fac comert, in cazul de
fata: medicamentele.

Obiectivul urmadrit — de a oferi pietei farmaceutice bulgare suficiente medicamente pentru a
satisface nevoile populatiei — ar trebui sa fie proportional cu beneficiile economice potentiale care
ar reveni titularilor autorizatiilor de introducere pe piata pentru medicamente in cazul in care
acestia ar fi in masura sa exporte produsele descrise Tn perioada Tn cauza. Perioada de interdictie
introdusa nu incalca principiul proportionalitatii prevazut in Codul de procedura administrativa
(CPA), al carui scop principal este ca actul administrativ si punerea sa in aplicare sa nu afecteze
drepturile si interesele legitime intr-o mdsura mai mare decat este necesar pentru scopul pentru
care a fost emisa legea [articolul 6 alineatul (2) din CPA].

Durata interdictiei, precum si medicamentele specifice au fost stabilite cu respectarea
stricta a principiului proportionalitdtii cu scopul de a proteja sandtatea populatiei si cu respectarea
interdictiei discrimindrii arbitrare sau a restrictiilor disimulate in comertul dintre statele membre,
mentionata la articolul 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

ITI.  Interdictia mentionata la punctul I se aplica de la 24 noiembrie 2025 panad la

23 ianuarie 2026.

IV.  Ordinul se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si se transmite Agentiei

Vamale spre informare si punere n aplicare.

X

Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Ministrul Sanatatii




