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Sveikatos apsaugos ministras

PROJEKTAS!
ISAKYMAS

Remdamasis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsniu, 2015 m. kovo 11 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2015/479 dél bendry eksporto taisykliy 10
straipsniu ir Administracinio proceso kodekso 73 straipsniu bei atsiZvelgdamas | tai, kad yra vaisty

tam tikroms gyvybei pavojingoms ligoms gydyti stygius,

NUTARIU:

I. UZdrausti vaisty ,,Neorecormon®, injekcinis tirpalas, 2 000 TV (6 667 TV/ml — 0,3 ml)
x 6 uzpildyti Svirkstai, ir ,,Neorecormon®, injekcinis tirpalas, 3 000 TV (10 000 TV/ml — 0,3 ml) x
6 uzpildyti Svirkstai, kaip apibréZta Zmonéms skirty vaisty jstatymo 217a straipsnio 3 dalyje,
eksporta, kuriy tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN) ,Eritropoetinas“ (epoetinas beta)
(rekombinantinis Zmogaus eritropoetinas), kuriems buvo suteiktas rinkodaros leidimas pagal
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZitiros tvarka ir

isteigiant] Europos vaisty agentira.

II. Pagrindimas

Vaistai ,,Neorecormon®, injekcinis tirpalas, 2 000 TV (6 667 TV/ml — 0,3 ml) x 6 uZpildyti
Svirkstai, ir ,,Neorecormon®, injekcinis tirpalas, 3 000 TV (1 0 000 TV/ml — 0,3 ml) x 6 uzpildyti
Svirkstai, Salyje leidZiami vartoti pagal centralizuota ES procedirg. Bulgarijos pilieCiy gydyma
Siais dviem vaistais kompensuoja Nacionalinis sveikatos draudimo fondas (NHIF) sergant Siomis
ligomis: N18.8 ,Kitos létinio inksty nepakankamumo apraiSkos“ ir N18.0 ,,Inksty ligos paskutiné
stadija®“. Vaisty skyrimo pagal terapinés diagnostikos algoritma, nustatytq dokumente ,NHIF
reikalavimai létiniam inksty nepakankamumui gydyti ambulatorinés prieZitiros predializés metu®,

daZznumas gali skirtis nuo poreikio skirti 3 kartus per savaite (koreguojamojo gydymo atveju) iki



1-3 karty per savaite (palaikomojo gydymo atveju), kai dozé nustatoma atsiZvelgiant i
hemoglobino kiekj, o tai savo ruoZtu reiskia tiekimo grandinés testinuma.

Sveikatos apsaugos ministerija gavo I punkte nurodyty vaisty registruotojo (MAH)
igaliotojo atstovo raSta, kuriame informuojama apie numatomg (nuo birZelio mén.) laiking vaisto
»INeoRecormon®, injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte, INN ,Eritropoetinas“ (epoetinas beta),
pardavimo Bulgarijos Respublikoje sustabdyma dél nenumatyty aplinkybiy, susijusiy su Sio vaisto
gamyba.

Siuo atZvilgiu Sveikatos apsaugos ministerija papra$é Bulgarijos vaisty agentiiros (BDA)
laiku atlikti didmeniniy platintojy ir registruotojy patikra dél turimy vaisty kiekiy, nuo mety
pradZios atlikty pristatymy bei planuoto pristatymo | Salj wvaisty, priklausanciy INN:
,Eritropoetinas® (epoetinas beta). Be to, reikia pateikti informacijq apie tai, ar registruotojas
reguliariai pristato siuntas Salies didmeniniams platintojams, taip pat apie ketinimus tiekti ateityje.

Taip pat buvo informuotos medicinos specialybiy ,,Pediatrijos nefrologija ir hemodializé*
bei ,,Nefrologija“ eksperty tarybos.

Véliau iS Bulgarijos registruotojo atstovo buvo gautas antras laiSkas, kuriuo Sveikatos
apsaugos ministerija buvo informuota apie I punkte nurodyty wvaisty pardavimo laikino
sustabdymo pratesima iki kity mety (iki 2026 m. sausio ir vasario meén.).

BDA buvo laiku papraSyta iS naujo iSnagrinéti registruotojy ir didmeniniy platintojy
sandéliuose esancius kiekius, nuo mety pradZios pristatytus kiekius, taip pat planuojamus Salyje
pristatyti kiekius vaisty, priklausanciy INN: ,Eritropoetinas“ (epoetinas beta). Nustatyta, kad
rugpjii¢io meén. planuotas pristatymas nejvyko.

Remiantis BDA pateiktais duomenimis, buvo atlikta nurodyty vaisty suvartojimo ir
tiekimo vaisty rinkai analizé, pagal kurig nustatyta, kad vaisto ,Neorecormon“ (2 000 TV
injekcinis tirpalas) bendras atsargy kiekis per maZdaug 2 meénesiy laikotarpj sumaZzéjo 355
pakuotémis, o tai gerokai daugiau nei 3,4 karto virSija vidutinj ménesio pardavima,
kompensuojamg NHIF.

Vaisto ,,Neorecormon“ (3 000 TV injekcinis tirpalas) atZzvilgiu iSaiSkéjo pacienty ir
atitinkamai kompensuojamuyjy pakuociy skaiciaus mazéjimo tendencija, kuriq taip pat galéjo lemti
tai, kad pacientams sunku gauti §j vaistg ir kad yra terapinés alternatyvos poreikis. Per maZdaug
2 ménesiy laikotarpj bendras turimy pakuociy kiekis sumazZéjo 500 pakuociy, o tai daugiau nei
1,8 karto virSija vidutinj ménesio pardavimy, kuriuos nuo mety pradZios kompensuoja NHIF,
kiekj.

Jei jis nebus eksportuojamas iS Salies ir bus iSlaikytas dabartinis suvartojimo lygis, turimas
Sio vaisto kiekis patenkinty pacienty poreikius iki Siy mety rugséjo vidurio (maZdaug pusantro
meénesio).

AtsiZvelgiant | atlikta analize ir j tai, kad prekyba vaistais bus sustabdyta iki 2026 m.

sausio ir vasario meén., biitina uZdrausti jy eksporta.



Nepaisant teisés aktuose numatyty vaisty eksporto ribojimo mechanizmy, kaip nurodyta
Istatymo dél Zmonéms skirty vaisty devinto skyriaus b punkte ,,Vaisty eksportas. Specializuota
elektroniné vaisty atsekamumo ir analizés sistema®, kaip matyti iS minéty duomeny analizés,
egzistuoja didelé I punkte nurodyty vaisty trikumo rizika. Vaisty eksportas be apribojimy sudaro
prielaidas jy stygiui vidaus rinkoje atsirasti, ypac atsiZvelgiant j ribota pasiiila.

Neatsizvelgiant | vykdomos veiklos teisinj pobiidj, I punkte nurodyty vaisty eksportas
sutrikdyty pusiausvyra tarp j nacionaline teritorijq tiekiamy kiekiy ir padidéjusiy poreikiy atitikti
reikalavimus.

Be to, nustacius Nutarimo dél draudimo eksportuoti vaistus ,,Neorecormon® (2 000 TV
injekcinis tirpalas) ir ,,Neorecormon® (3 000 TV injekcinis tirpalas) III punkte nurodyta termina,
bus pasiekta pusiausvyra tarp, viena vertus, taikomos priemonés tikslo uZtikrinti pakankama vaisty
kiekj, reikalinga létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams gydyti, apsaugant ju
sveikatg ir uZtikrinant jy gerove, ir, kita vertus, ilga laika nepaZeisti tikio subjekty teisés leisti
laisvai judéti prekéms, kuriomis jie prekiauja (nagrinéjamu atveju — vaisty).

Tikslas uZtikrinti, kad Bulgarijos vaisty rinkai bty tiekiamas pakankamas vaisty kiekis,
kad buty patenkinti gyventojy poreikiai, turéty biiti proporcingas galimai ekonominei naudai,
kuriag gauty registruotojai, jei tuo laikotarpiu jie biity galéje eksportuoti vaistus. Nustatytas
draudimo laikotarpis nepaZeidZia Administracinio proceso kodekse (APC) jtvirtinto
proporcingumo principo, kurio pagrindinis tikslas — kad administracinis aktas ir jo jgyvendinimas
nedaryty didesnio poveikio teiséms ir teisétiems interesams, nei tai biitina siekiant tikslo, dél kurio
aktas yra priimtas (APC 6 straipsnio 2 dalis).

Draudimo trukmé buvo nustatyta grieZtai laikantis proporcingumo principo, siekiant
apsaugoti gyventojy sveikatg ir laikantis Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 36 straipsnyje
nurodytos savavaliSkos diskriminacijos ar uzslépto valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimo
draudimo.

II1. I punkte nurodytas draudimas galioja nuo Sio jsakymo priémimo iki 2026 m. vasario
15d.

IV. Jsakymas skelbiamas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ir

siunc¢iamas Muitinés agentiirai susipaZinti bei vykdyti.
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