REPUBLIKEN BULGARIEN
Hélsoministeriet

Hélsominister

UTKAST!
BESLUT

I enlighet med artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, artikel 10 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma
exportregler, artikel 73 i forvaltningsprocesslagen och i samband med bristen pa ldkemedel for

vissa livshotande sjukdomar

BESLUTAR JAG HARMED FOLJANDE:

I. Jag forbjuder export i den mening som avses i artikel 217a.3 i lagen om
humanldkemedel av ldkemedlen Neorecormon, injektionsvatska, 16sning, 2 000 IE (6 667 IE/ml —
0,3 ml) x 6 forfyllda sprutor och Neorecormon, injektionsvétska, 16sning, 3 000 IE (10 000 IE/ml
— 0,3 ml) x 6 forfyllda sprutor, som tillhér det internationella generiska namnet (INN)
Erytropoietin (epoetin beta) (rekombinant humant erytropoietin), som har beviljats godkdnnande
for forsaljning enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk

ladkemedelsmyndighet.

II. Motivering:

Ldkemedlen Neorecormon, injektionsvétska, 16sning, 2 000 IE (6 667 IE/ml — 0,3 ml) x
6 forfyllda sprutor och Neorecormon, injektionsvétska, 16sning, 3 000 IE (10 000 IE/ml — 0,3 ml)
x 6 forfyllda sprutor dr godkdnda for anvdandning i landet enligt ett centraliserat EU-forfarande.
Behandling av bulgariska medborgare med dessa tva likemedel ersédtts av den nationella
sjukforsdkringskassan for foljande sjukdomar: N18.8 ”“Andra manifestationer av kronisk
njursvikt” och N18.0 ”Slutstadium av njursjukdom”. Administreringsfrekvensen for produkterna i

den terapeutiska diagnostiska algoritm som anges i “Krav fran den nationella



sjukforsdkringskassan for behandling av kronisk njursvikt i predialys i dppenvard” kan variera
mellan behov av administrering tre ganger per vecka (for korrigerande behandling) och en till tre
ganger per vecka (vid stédjande behandling), dar doseringen beaktar hemoglobinnivan, vilket i sin
tur innebdr kontinuitet i leveranskedjan.

Halsoministeriet har mottagit en skrivelse fran den auktoriserade representanten for
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning av lakemedlen under punkt I, med information om
att forsdljningen av ldkemedlet Neorecormon injicerbar 16sning i forfylld spruta, INN
Erytropoietin (epoetin beta) i Bulgarien forvantas tillfalligt upphora (fran och med juni) till f6ljd
av oférutsedda omstdndigheter i tillverkningen av produkten.

Hélsoministeriet har darfér begart att den bulgariska ldkemedelsmyndigheten snarast
genomfor en inspektion av partihandlare och innehavare av godkdnnande for forsiljning avseende
tillgdngliga kvantiteter av ldkemedel, leveranser som gjorts sedan borjan av aret samt planerade
leveranser i landet av ldkemedel med INN Erytropoietin (epoetin beta). Information krévs ocksa
om regelbundenheten i leveranserna fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning till
partihandlarna i landet samt om avsikterna foér framtida leveranser.

Expertraden for de medicinska specialiteterna ”pediatrisk nefrologi och hemodialys” och
“nefrologi” har ocksa informerats.

Darefter mottogs en andra skrivelse fran innehavaren av godkénnandet for forsdljning i
Bulgarien, i vilken hédlsoministeriet informerades om att det tillfdlliga forsaljningsstoppet for de
lakemedel som avses i punkt I forldangs till nésta ar (till januari och februari 2026).

I god tid uppmanades den bulgariska likemedelsmyndigheten att pa nytt undersoka de
kvantiteter som finns tillgdngliga i ldkemedelstillverkarnas och partihandlarnas lager, de
leveranser som gjorts sedan borjan av aret samt de planerade leveranserna i landet av ldkemedel
med INN Erytropoietin (epoetin beta). Det har faststéllts att de planerade leveranserna for augusti
inte har dgt rum.

Pa grundval av de uppgifter som den bulgariska ldkemedelsmyndigheten har lamnat har en
analys gjorts av forbrukningen och tillgangen pa den farmaceutiska marknaden av de angivna
produkterna, enligt vilken det faststdllts att for ldkemedlet Neorecormon, injektionsvétska,
16sning, 2 000 IE, har det totala lagret for en period av cirka tvd manader minskat med 355
forpackningar, vilket betydligt 6verstiger den genomsnittliga manadsforséljning som ersétts av

den nationella sjukforsdkringskassan med mer dn 3,4 ganger.



For ldkemedlet Neorecormon, injektionsvétska, 16sning, 3 000 IE finns en neddtgaende
trend i antalet patienter och ddrmed i antalet ersattningsberattigade forpackningar, vilket ocksa kan
bero pa att patienterna har svart att fa tillgang till detta ldkemedel och pa efterfragan pa ett
terapeutiskt alternativ. Den totala tillgdngligheten under en period pa cirka tvda manader har
minskat med 500 forpackningar, vilket Gverstiger den genomsnittliga manadsforsaljning som
ersitts av den nationella sjukforsakringskassan for perioden sedan arets borjan med mer &n 1,8
ganger.

Om produkten inte exporteras fran landet och den nuvarande férbrukningstakten bibehalls,
skulle de tillgdngliga kvantiteterna av detta likemedel tdcka patienternas behov fram till mitten av
september i ar (ungefar en och en halv manad).

Mot bakgrund av den analys som gjorts och det faktum att férsdljningen av ldkemedlen
kommer att tillfdlligt upphora fram till januari och februari 2026, dr det nddvéndigt att infora ett
exportférbud for dessa ladkemedel.

Trots att det finns lagstiftningsmekanismer for att begrdnsa exporten av ldkemedel, som
faststélls i kapitel nio ”b”, “Export av likemedel — Ett specialiserat elektroniskt system for
sparbarhet och analys av likemedel” i lagen om humanldkemedel, framgdar det av analysen av
ovan namnda uppgifter att det finns en hog risk for brist pa de ldkemedel som avses i punkt I.
Export av lakemedel utan restriktioner skapar forutsattningar for brist pa den inre marknaden,
sarskilt med tanke pa den begransade tillgangligheten.

Oavsett den rattsliga karaktdren av den verksamhet som bedrivs skulle export av de
ladkemedel som avses i punkt I stora balansen mellan de kvantiteter som levereras till det nationella
territoriet och de 6kade behoven for att tillgodose efterfragan.

Genom att faststdlla den tidsfrist som anges i punkt III i beslutet om férbud mot export av
ldkemedlen Neorecormon, injektionsvdtska, l6sning, 2000 IE, och Neorecormon,
injektionsvétska, 16sning, 3 000 IE, kommer det att uppnas en balans mellan, a ena sidan, syftet
med den tillampade atgarden — att sékerstdlla tillrackliga kvantiteter av det ldkemedel som behovs
for behandling av patienter med kronisk njursvikt, skydda deras hélsa och sédkerstdlla deras
vdlbefinnande — och, & andra sidan, att inte under en ldngre tid asidosdtta de ekonomiska
aktorernas rétt att fritt rora varor som de handlar med, i det aktuella fallet likemedel.

Syftet att sdkerstdlla att den bulgariska likemedelsmarknaden forses med tillrackliga
kvantiteter av ldkemedel for att tillgodose befolkningens behov boér std i proportion till de
eventuella ekonomiska fordelar som innehavarna av godkdnnanden for forsédljning av lakemedel
skulle ha haft om de hade kunnat exportera likemedlen under den perioden. Den inférda
forbudsperioden strider inte mot proportionalitetsprincipen i foérvaltningsprocesslagen, vars
huvudsyfte ar att en forvaltningsakt och dess genomférande inte far paverka rattigheter och
berdttigade intressen i storre utstrackning dn vad som dr nodvandigt for det syfte for vilket akten

utfdardats (artikel 6.2 i forvaltningsprocesslagen).



Forbudets  varaktighet  har  faststdllts i  strikt  Overensstimmelse = med
proportionalitetsprincipen, i syfte att skydda befolkningens hélsa och i enlighet med det férbud
mot godtycklig diskriminering eller fértdckta handelshinder mellan medlemsstaterna som avses i

artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.



II1. Forbudet enligt punkt I ska gélla fran och med dagen for utfardandet av detta beslut till
och med den 15 februari 2026.
IV. Beslutet ska offentliggéras pa hélsoministeriets webbplats och skickas till

tullmyndigheten for kdannedom och genomférande.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Halsominister
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