‘ @ REPUBLICA DA BULGARIA

Ministério da Saude

Ministro da Saude

PROJETO DE
DESPACHO

Nos termos do artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, do
artigo 10.° do Regulamento (UE) 2015/479 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
marco de 2015, relativo ao regime comum aplicavel as exportacoes, do artigo 73.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo e no que concerne a escassez de medicamentos para determinadas

doencas potencialmente fatais,

ESTABELECO PELO PRESENTE:

I. Proibo a exportacdo, na acecdo do artigo 217.°-A, n.°3, da Lei relativa aos
medicamentos para uso humano, dos seguintes medicamentos que tenham obtido uma
autorizacdo nos termos do Regulamento (CE) n.°726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e
de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia
Europeia de Medicamentos, bem como de medicamentos que tenham obtido uma autorizacao
nos termos do artigo 26.° n.° 1, da Lei relativa aos medicamentos para uso humano, classificados
nos seguintes grupos farmacolégicos de acordo com um codigo anatémico-terapéutico-quimico
(ATC) conforme os requisitos da Organizacao Mundial da Satide (OMS):

1. A10A «Insulinas e analogos» — Medicamentos do grupo com as seguintes
designacOes comerciais:
- Levemir Penfill, Solucdo injetavel, 100 U/ml — 3 ml, Embalagem: 10;

- Fiasp, Solugao injetavel, 100 U/ml — 3 ml, Embalagem: 10, canetas pré-cheias;



- Fiasp, Solucgdo injetavel, 100 U/ml — 3 ml, Embalagem: 10, cartuchos;

- Insulatard Penfill, Suspensao para injecdo, 100 Ul/ml — 3 ml, Embalagem: 5;

- Tresiba, Solucao injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, Embalagem: 5;

- Actrapid Penfill, Solucdo injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, Embalagem: 5;

- Mixtard 30 Penfill, Suspensao para injecao, 100 UI/ml — 3 ml;

- Lantus, Solucdo injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, embalagem: 5;

- Humalog KwikPen, Solucado injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml. Embalagem: 10.

2. A10BK «Inibidores do cotransportador de sédio-glucose 2 (SGLT-2)» —
Medicamentos com as seguintes designacoes comerciais:

- Forxiga, Comprimido revestido por pelicula, 10 mg x30;

- Jardiance, Comprimido revestido por pelicula, 10 mg x30.

3. A10B — «Medicamentos para baixar os niveis de agucar no sangue, excluindo
insulinas» — medicamento Ozempic, Solucdo injetavel (DCI Semaglutida).

4. JO1 «Medicamentos antibacterianos para uso sistémico» — Medicamentos do grupo
com as seguintes DCI: Azitromicina, DCI: Amoxicilina/acido clavulanico e DCI Cefuroxima nas
formas farmacéuticas «p6 para suspensao oral» e «granulos para suspensao oral».

5. LO4AD «Inibidores da calcineurina» — medicamentos com as seguintes designacoes
comerciais:

- Sandimmun Neoral, Capsula, mole, 25, mg, Embalagem: 50;

- Sandimmun Neoral, Capsula, mole, 50, mg, Embalagem: 50;

- Sandimmun Neoral, Solucdo oral, 100 mg/ml — 50 ml, —, Embalagem: 1)

6. JO6BD «Anticorpos monoclonais antivirais» — medicamento com a designacdo
comercial Synagis Solucdo injetavel 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Fundamentacao:

A diabetes é uma doenca crénica com uma prevaléncia extremamente elevada na
Bulgaria, que conduz a um aumento dos niveis de agicar no sangue, sendo o principal perigo as
complicacGes tardias. De acordo com dados fornecidos pela Federacdo Internacional da
Diabetes, mais de 520 000 pessoas na Bulgaria tem diabetes. Ao longo do tempo, a doenca
provoca danos graves nos nervos, nos vasos sanguineos, nos olhos, nos rins e no sistema
cardiovascular, conduzindo a ataques cardiacos e a acidentes vasculares cerebrais. A fim de
analisar a situagdo relativa a disponibilidade de medicamentos para o tratamento da diabetes e de
medicamentos anti-infeciosos no mercado farmacéutico e o acesso dos doentes aos mesmos,
foram solicitadas informagoes a Agéncia Builgara de Medicamentos (ABM) sobre as quantidades
de medicamentos de grupos farmacologicos sujeitos a proibicao de exportacao detidas pelos

grossistas e titulares das autorizagdes de introducdao no mercado, bem como as Inspecdes



Regionais da Saude sobre os controlos efetuados nas farmacias comunitarias relativamente as
existéncias de medicamentos, uma vez que se encontram abrangidos grandes e pequenos
estabelecimentos. Foi solicitado aos titulares das autorizacoes de introducdo no mercado que
fornecessem informacdes sobre as quantidades atualmente disponiveis dos medicamentos do
grupo A10A «Insulinas e analogos», do grupo A10BK «Inibidores do cotransportador de sédio-
glucose 2 (SGLT-2)» e do medicamento com a DCI Semaglutida, por numero de lote e prazo de
validade, bem como informacdes sobre as quantidades dos medicamentos entregues desde o
inicio do ano e as quantidades do mesmo grupo previstas para entrega nos proximos 6 meses. As
informag0es sobre os medicamentos pagos pelo Fundo Nacional de Seguro de Saide (FNSS) e
sobre o nimero de pessoas seguradas foram recolhidas no sitio Web do FNSS.

As informacdes recebidas foram examinadas e analisadas e chegou-se a conclusdao geral
de que existe uma dificuldade no fornecimento dos medicamentos do grupo farmacolégico
A10A «Insulinas e andlogos» com as designacdes comerciais acima referidas, tanto as farmacias
como aos doentes.

De acordo com a andlise dos dados, é necessario impor uma proibicao de exportacao dos
medicamentos referidos no ponto 1.

No que diz respeito aos medicamentos pertencentes ao grupo farmacologico «Inibidores
do cotransportador de sodio-glucose 2 (SGLT-2)»:

No territério do nosso pais, existe uma Autorizacao de Introducdo no Mercado vélida e
um preco estabelecido para os seguintes medicamentos: Forxiga, comprimido revestido por
pelicula, 10 mg (DCI: Dapagliflozina); Jardiance, comprimido revestido por pelicula,
10 mg (Empagliflozina); e Invokana, comprimido revestido por pelicula, 100 mg (DCI:
Canagliflozina). Estes medicamentos, de acordo com o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento aprovado, foram indicados para o tratamento de adultos com controlo inadequado
da diabetes tipo 2 em complemento de dieta e exercicio: como monoterapia nos casos em que a
utilizacdo de metformina é inadequada, devido a intolerancia ou em complemento de outros
medicamentos para o tratamento da diabetes. Foram comunicados alertas de escassez,
dificuldade ou recusa de entrega em cerca de 14 % dos distritos do pais para o
medicamento Jardiance e 11 % para o medicamento Forxiga, respetivamente. Relativamente aos
medicamentos Jardiance 10 mg e Forxiga 10 mg, o numero de doentes (0 numero de pessoas
seguradas) tratados com os medicamentos especificados aumentou significativamente. Entre
junho de 2024 e junho de 2025, o numero de doentes tratados com Jardiance 10 mg
(comparticipado pelo FNSS) quase duplicou. O aumento de doentes que recebem terapéutica

(comparticipada pelo FNSS) com o medicamento Forxiga 10 mg foi de aproximadamente 1,6.



Devido ao aumento do nimero de doentes submetidos a terapéutica com os medicamentos
supramencionados, observou-se um aumento notorio do consumo.

Para o medicamento Invokana, comprimido revestido por pelicula, de 100 mg (DCI:
Canagliflozina), registou-se um aumento minimo do consumo e ndo houve dificuldades para os
doentes acederem ao medicamento.

Tendo em conta estes dados, apenas a proibicdao de exportacao dos medicamentos Forxiga
comprimido revestido por pelicula 10 mg (DCI Dapagliflozina) e Jardiance comprimido
revestido por pelicula 10 mg (empagliflozina) pode ser justificada.

No que diz respeito ao medicamento do grupo farmacol6gico «A10B Medicamentos para
a reducdo do nivel de glicemia no sangue, excluindo insulinas» — o medicamento Ozempic,
solucao injetavel (DCI Semaglutido):

Os controlos efetuados pelas Inspecdes Regionais da Saude revelaram o seguinte:
fornecimentos irregulares, recusa por parte do armazém do grossista fornecedor, atraso nos
fornecimentos ou fornecimento de quantidades insuficientes do medicamento Ozempic, solucao
injetavel (DCI Semaglutido): Relativamente a este medicamento, foram encontrados problemas
em 6 distritos do pais.

Tendo em conta o que precede, é igualmente imposta uma proibicdo de exportacdao do
medicamento Ozempic.

No que diz respeito a analise da disponibilidade dos medicamentos do grupo
farmacolégico JO1 «Medicamentos antibacterianos para uso sistémico» — todos os medicamentos
do grupo nas formas farmacéuticas «p6 para suspensao oral» e «granulos para suspensao oral»:

Os dados fornecidos pelas Inspec¢des Regionais de Saidde (IRS) revelam que foram
detetados fornecimentos irregulares e recusas nos armazéns dos grossistas relativamente aos
medicamentos  correspondentes as seguintes denominag0es comuns internacionais:
Amoxicilina/acido clavulanico; Cefuroxima; e Azitromicina.

Tendo em conta o que precede, existem motivos para impor uma proibicao de exportacao
relativamente aos medicamentos antibacterianos referidos no ponto 4.

No que diz respeito aos medicamentos do grupo farmacologico LO4AD «inibidores da
calcineurina» — medicamentos com as seguintes denominagdes comerciais:_Sandimmun Neoral,
Capsula, mole, 25, mg, Embalagem: Sandimmun Neoral, Capsula, mole, 50, mg, Embalagem:
Sandimmun Neoral, Solugdo oral, 100 mg/ml — 50 ml, —, Embalagem: 1.

O Ministério da Satde (MS) recebeu uma carta do titular da Autorizagdo de Introdugdo
no Mercado a comunicar a descontinuacao das vendas do medicamento «Sandimmun Neoral,
«Capsula, mole, 25 mg, Embalagem»: 50 devido a circunstancias imprevistas — um atraso na

producao do lote do medicamento destinado a Bulgaria. Uma verificacdo no registo da Agéncia



Bulgara de Medicamentos (ABM) das notificacdes apresentadas ao abrigo do artigo 54.° da Lei
sobre Medicamentos em Medicina Humana revelou que a ABM recebeu um aviso de interrupgao
das vendas relativamente ao niimero acima referido em 8 de agosto de 2025.

Sandimmun Neoral é um agente imunossupressor que prolonga a vida dos transplantes
alogénicos de pele, coracdo, rim, pancreas, medula 0ssea, intestino delgado e pulmao. Como tal,
tem indicacdes tanto dentro como fora do campo de transplantologia, tais como sindrome
nefrotica, artrite reumatoide, psoriase, dermatite atépica, etc.

Note-se que a maior incidéncia de escassez foi a observada em relagdo ao Sandimmun
Neoral Capsula mole 25 x 50. Ao mesmo tempo, foram também comunicados sinais de escassez
relativamente ao medicamento Sandimmun Neoral Capsule, soft 50 x 50.

Com base no que precede, é necessario impor uma proibicdo de exportacdo dos
medicamentos referidos no ponto 5.

Relativamente ao medicamento com a designacdo comercial Synagis, Solucdo injetavel,
100 mg/ml - 0,5 ml - x1:

O Ministério da Sadde recebeu uma carta do titular da Autorizacao de Introducdo no
Mercado informando que, para o medicamento Synagis, solucdo injetavel, 100 mg/ml — 0,5 ml
— x1 (DCI Palivizumab), uma quantidade suficiente para o periodo de wvacinagdo
(outono/inverno), correspondente ao nimero previsto de doentes, foi planeada para producao e
fornecimento no pais.

O medicamento Synagis, solucdo injetavel, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (DCI Palivizumab)
recebeu uma Autorizacao de Introdugdo no Mercado para o pais ao abrigo de um procedimento
centralizado da UE. O medicamento esta indicado para a prevencdo da doengas grave das vias
respiratorias inferiores que requer hospitalizacdo causada pelo virus respiratério sincicial (VSR)
em criangas com elevado risco de doenca por VSR:

Na sequéncia de uma andlise das informacdes recebidas pelo Ministério da Satde, em
conjugacao com as informagdes disponiveis no sitio Web do FNSS sobre os custos e o niimero
de doentes que utilizam o medicamento, e tendo em conta 0 aumento previsto da utilizacdo do
medicamento Synagis durante os meses de inverno, é necessario impor uma proibicdo de
exportacao do medicamento referido no ponto 6.

Nao obstante os mecanismos existentes previstos na legislacdo para restringir a
exportacdo de medicamentos, estabelecidos no capitulo nove, parte «b», «Exportacao de
medicamentos. Sistema eletronico especializado para o acompanhamento e analise de
medicamentos» da Lei relativa aos medicamentos para uso humano, a andlise dos dados
comunicados pelas instituicbes acima referidas aponta para uma escassez continua dos

medicamentos abrangidos pelo ambito da proibicao. Tal é igualmente evidenciado pelo facto



(estabelecido pelas IRS) de que estes medicamentos ndo estdo disponiveis nas farmacias. Um
dos possiveis motivos para esta escassez € que estes produtos podem ser exportados da
Republica da Bulgaria para outros paises em quantidades que podem conduzir a uma potencial
escassez no mercado bulgaro.

Independentemente da natureza juridica da atividade exercida, a exportacdo dos
medicamentos referidos no ponto I, bem como os atrasos observados nas entregas, perturbam o
equilibrio entre os medicamentos fornecidos no pais e o aumento da procura dos mesmos para
satisfazer as necessidades de satide da populacao.

Na sequéncia de uma andlise aprofundada da situacdo atual no que diz respeito a
disponibilidade dos grupos de medicamentos supramencionados e das informacdes fornecidas
acima, é necessario impor uma proibicdo de exportacdo para os medicamentos identificados no
ponto I.

Além disso, ao fixar o prazo referido no ponto III para a proibicdo de exportacdo dos
medicamentos referidos no ponto I, serd alcancado um equilibrio entre, por um lado, o objetivo
da medida aplicada — ou seja, assegurar uma quantidade suficiente destes medicamentos
necessarios para o tratamento dos doentes bulgaros, proteger a sua salude e garantir a
continuidade da sua terapéutica medicamentosa — e, por outro, a ndo violagdo (durante um longo
periodo) do direito dos operadores econdmicos de efetuarem a livre circulacdao das mercadorias
que comercializam (neste caso, medicamentos).

O objetivo pretendido - garantir a disponibilidade no mercado farmacéutico btlgaro de
quantidades suficientes dos medicamentos necessarios para satisfazer as necessidades da
populacdo - deve ser proporcional aos potenciais beneficios econémicos que os titulares das
autorizacoes de introducdao no mercado teriam obtido se tivessem podido exportar os produtos
descritos durante o periodo em questdo. O periodo de proibicdo ndo viola o principio da
proporcionalidade consagrado no Cédigo do Procedimento Administrativo (CPA), cujo principal
objetivo é o de que o ato administrativo e a respetiva execucao ndo possam afetar os direitos e
interesses legitimos numa medida superior a necessaria para atingir o fim para que o ato foi
emitido (artigo 6.°, n.° 2, do CPA).

A duracdo da proibicdo e os medicamentos especificos foram determinados em estrita
conformidade com o principio da proporcionalidade, a fim de proteger a satide da populacao, e
em conformidade com a proibicdo de discriminacdo arbitraria ou restricdo dissimulada ao
comeércio entre os Estados-Membros, referida no artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia.

ITII. A proibicdo referida no ponto I produzira efeitos nos seguintes termos:



1. No caso dos medicamentos referidos no ponto I, paradgrafos 1 a 5, de 25 de setembro
de 2025 a 23 de novembro de 2025;
2. No caso dos medicamentos referidos no ponto I, paragrafo 6, de 25 de setembro de
2025 a 31 de margo de 2026.
IV. O despacho sera publicado no sitio Web do Ministério da Satde e enviado a Agéncia

Aduaneira para informacao e execugao.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, M.D.
Ministro da Saude




