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Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
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MSG: 20252174.MT
1. MSG 001 IND 2025 0444 BG MT 13-08-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MMHUCTEpPCTBO Ha MKOHOMUKAaTa U MHAYCTPUATA,

anpekumns "EBponencku BbNpocy 1 3aKkoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokn n ycayrun',
yn. "CnaBsaHcka" Ne 8

1000 Codpus

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 75 22

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MUHUCTePCTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo,
aunpekuua "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hepens" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg
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4.2025/0444/BG - C10P - Prodotti farmacewtici
5. Abbozz ta’ Digriet li jipprojbixxi I-esportazzjoni ta’ ¢erti prodotti medicinali

6. Prodotti medicinali

8. L-esportazzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 217a(3) tal-Att dwar il-Prodotti Medicinali fil-Medicina tal-Bniedem tal-prodotti
medicinali Neorecormon, tahlita likwida ghall-injezzjoni, 2000 iu (6667 iu/mL — 0.3 mL) x 6 siringi mimlijin ghal-lest u
Neorecormon, tahlita likwida ghall-injezzjoni, 3000 iu (10000 iu/ml- 0.3 mL) x 6 siringi mimlijin ghal-lest li jappartjenu
ghall-lsem Internazzjonali Mhux Proprjetarju (INN) Eritropojetina (Epoetina beta)., (eritropojetina tal-bniedem
rikombinanta), awtorizzati ghall-uzu skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’
Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, ghandha tkun projbita.

[l-projbizzjoni ghandha tkun fis-sehh sal-15 ta’ Frar 2026.

9. ll-prodotti medicinali Neorecormon, tahlita likwida ghall-injezzjoni, 2000 iu (6667 iu/mI-0.3 ml) x 6 siringi mimlijin ghal-
lest u Neorecormon, tahlita likwida ghall-injezzjoni, 3000 iu (10000 iu/ml-0.3 ml) x 6 siringi mimlijin ghal-lest gew
awtorizzati ghall-uzu fil-pajjiz wara procedura centralizzata tal-UE. It-trattament tac-cittadini Bulgari b’dawn iz-zewg
medicini jigi rimborzat mill-Fond Nazzjonali tal-Assigurazzjoni tas-Sahha (NHIF) ghall-mard li §ej: N18.8 “Mard kroniku
iehor tal-kliewi” u N18.0 “Mard tal-kliewi tal-ahhar stadju”. Il-frekwenza tal-ghoti tal-prodotti fl-algoritmu dijanjostiku
terapewtiku stabbilit fir-“rekwiziti tal-NHIF ghat-trattament predijalitiku ta’ insuffi¢cjenza kronika tal-kliewi fil-kura
outpatient” tista’ tvarja bejn 3 darbiet fil-gimgha (ghal trattament korrettiv) u minn darba sa 3 darbiet fil-gimgha (fil-kaz
ta’ trattament ta’ sostenn), peress li I-livell ta’ emoglobina jitgies fid-determinazzjoni tad-dozagg, |li min-naha tieghu
jimplika kontinwita fil-katina tal-provvista. II-Ministeru tas-Sahha (MoH) ircieva ittri mir-rapprezentant awtorizzat tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq (MAH) ghall-medi¢ini msemmija fil-punt 8, li jhabbru sospensjoni
mistennija tal-bejgh fil-Bulgarija tal-medicini NeoRecormon tahlita likwida ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest, INN
Eritropojetina (Epoetina beta)., b'rizultat ta’ ¢irkostanzi mhux previsti li jaffettwaw il-produzzjoni tal-prodott. ll-MoH talab
li -Agenzija Bulgara ghall-Medicini (BDA) twettaq verifika fil-hin fuq il-bejjiegha bl-ingrossa u I-MAH biex tivverifika I-
kwantitajiet disponibbli ta’ medicini, il-provvisti mwettga mill-bidu tas-sena, u I-provvisti ppjanati fil-pajjiz fir-rigward ta’
medicini li jappartjenu ghal INN: Eritropojetina (Epoetina beta). Intalbet ukoll informazzjoni dwar l-intervall li fih il-MAH
jipprovdi lill-bejjiegh bl-ingrossa fil-pajjiz, kif ukoll dwar pjanijiet ghal provvisti futuri. Gie stabbilit |i I-provvisti ppjanati
ghal Awwissu ma twettqux. Abbazi tad-data pprovduta mill-BDA, twettget analizi rigward il-konsum u d-disponibbilta tal-
prodotti indikati fis-suq farmacewtiku. Skont dik I-analizi, id-disponibbilta generali tal-medi¢ina Neorecormon, Tahlita
likwida ghall-injezzjoni, 2 000 IU nagset bi 355 pakkett ghal perjodu ta’ madwar xahrejn, li jagbez b’mod sinifikanti -
b’aktar minn 3.4 darbiet - il-bejgh medju fix-xahar rimborzat mill-NHIF. Fir-rigward tal-medic¢ina Neorecormon, Tahlita
likwida ghall-injezzjoni, 3000 IU, hija osservata xejra ‘'l isfel fin-numru ta’ pazjenti u, rispettivament, fil-pakketti
rimborzati, li tista’ tkun dovuta wkoll ghall-fatt li I-a¢¢ess tal-pazjenti ghal dan il-prodott gie mxekkel u d-domanda ghal
alternattiva terapewtika zdiedet. Id-disponibbilta totali ghal perjodu ta’ madwar xahrejn nagset b’500 pakkett, li jagbez il-
bejgh medju ta’ kull xahar rimborzat mill-NHIF ghall-perjodu mill-bidu tas-sena b’aktar minn 1.8 darbiet. Jekk il-medicina
mhijiex esportata mill-pajjiz u dment li tinzamm ir-rata attwali ta’ konsum, il-kwantitajiet disponibbli ta’ dan il-prodott
ikunu bizzejjed biex ikopru I|-htigijiet tal-pazjenti sa nofs Settembru ta’ din is-sena (ghal madwar xahar u nofs). Fid-dawl
ta’ din l-analizi, u meta jitgies il-fatt li I-bejgh ta’ dawn il-medicini se jigi sospiz sa Jannar u Frar 2026, huwa mehtieg li I-
esportazzjoni taghhom tigi pprojbita. Skont I-analizi tad-data, hemm riskju gholi ta’ nugqgas tal-medicini msemmija fil-
punt 8. Kwalunkwe esportazzjoni tal-medicini tfixkel il-bilan¢ bejn il-kwantitajiet fornuti fil-pajjiz kollu u I-htiega akbar li
tigi ssodisfata d-domanda. Il-projbizzjoni fuq l-esportazzjoni indikata se tirrizulta f'bilan¢ bejn l-izgurar ta’ kwantita
sufficjenti ghat-trattament ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika, is-salvagwardja ta’ sahhithom, u n-nuqqas ta’ ksur
tad-dritt tal-operaturi ekonomici li jwettqu I-moviment liberu tal-merkanzija ghal perjodu twil ta’ zmien. It-tul ta’ zmien
tal-projbizzjoni giet iddeterminati f'konformita stretta mal-principju tal-proporzjonalita, sabiex tigi protetta s-sahha
generali u f'’konformita mal-projbizzjoni ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-kummerc bejn I-Istati
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Membri msemmija fl-Artikolu 36 tat-TFUE.
10. Referenzi ghat-Testi Bazi¢i: Ma hemm |-ebda test baziku
11. lva

12. Wara analizi tas-sitwazzjoni tas-suq fir-rigward tad-disponibbilta tal-prodotti medicinali msemmija fil-punt 8, gie
stabbilit li I-kwantitajiet disponibbli fis-suq Bulgaru, flimkien mas-sospensjoni tal-bejgh taghhom, ma jkoprux il-htigijiet ta
trattament ta’ pazjenti b’'mard tal-kliewi tal-ahhar stadju u mard iehor tal-kliewi. ll-prodotti medicinali msemmija fil-punt
8 huma vitali ghall-pazjenti - konsenji irregolari/dewmien jew rifjut mill-imhazen tal-bejjiegha bl-ingrossa ghal dawn il-
medicini jikkompromettu t-trattament u jipperikolaw is-sahha u I-hajja taghhom. Abbazi ta’ analizi tad-data, inkluza dik
provduta mill-BDA, mgabbla mad-data dwar il-konsum medju fix-xahar ta’ prodotti medicinali mill-persuni assigurati,
ippubblikata mill-NHIF, gie stabbilit li I-pazjenti jaffac¢jaw riskju ta’ nuqgas ta’ provvista ghall-prodotti medicinali
msemmija fil-punt 8. Il-htiega ghall-mizura immedjata giet stabbilita wara analizi bir-reqga tas-sitwazzjoni attwali bid-
disponibbilta tal-medicini. ll-mizura se tikseb provvediment f'waqgtu u adegwat ta’ kwantitajiet suffi¢jenti ta’ dawn il-
prodotti medicinali ghat-trattament tal-pazjenti Bulgari, li se jizgura I-protezzjoni ta’ sahhithom u se jiggarantixxi I-
kontinwita tat-terapija taghhom bil-medicina.
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14. LE
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16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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[I-kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



