IR-REPUBBLIKA TAL-BULGARIJA
II-Ministeru tas-Sahha
[I-Ministru tas-Sahha

ABBOZZ!
ORDNI

Skont l-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, 1-Artikolu 10
tar-Regolament (UE) 2015/479 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015 dwar
regoli komuni ghall-esportazzjonijiet, 1-Artikolu 73 tal-Kodic¢i ta’ Procedura Amministrattiva u

fir-rigward tan-nuqqas ta’ prodotti medicinali ghal ¢ertu mard li jhedded il-hajja,

B DAN NORDNA KIF GEJ:

I. Nipprojbixxi l-esportazzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 217a(3) tal-Att dwar il-
Prodotti Medicinali fil-Medicina tal-Bniedem tal-prodotti medic¢inali Neorecormon, soluzzjoni
ghall-injezzjoni, 2000 iu (6667 iu/ml — 0.3 ml) x 6 siringi mimlijin ghal-lest u Neorecormon,
soluzzjoni ghall-injezzjoni, 3000 iu (10000 iu/ml — 0.3 ml) x 6 siringi mimlijin ghal-lest, li
jappartjenu ghall-isem internazzjonali mhux proprjetarju (INN, international non-proprietary
name) FEritropojetina (Epoetin beta) (eritropojetina umana rikombinanti), 1i nghataw
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li

jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

II. Ragunijiet:

Il-prodotti medicinali Neorecormon, soluzzjoni ghall-injezzjoni, 2000 iu (6667 iu/ml —
0.3ml) x 6 siringi mimlijin ghal-lest u Neorecormon, soluzzjoni ghall-injezzjoni, 3000 iu
(10000 iu/ml — 0.3 ml) x 6 siringi mimlijin ghal-lest huma awtorizzati ghall-uzu fil-pajjiz skont
procedura centralizzata tal-UE. It-trattament tac-cittadini Bulgari b’dawn iz-zewg prodotti
medicinali jigi rimborzat mill-Fond Nazzjonali tal-Assigurazzjoni tas-Sahha (NHIF, National

Health Insurance Fund) ghall-mard li gej: N18.8 “Manifestazzjonijiet ohra ta’ insuffi¢jenza



kronika tal-kliewi” u N18.0 “Stadju terminali tal-mard tal-kliewi”. Il-frekwenza tal-ghoti tal-
prodotti fl-algoritmu terapewtiku dijanjostiku stabbilit fir-“Rekwiziti tal-NHIF ghat-trattament ta’
insufficjenza kronika tal-kliewi fid-dijalizi peritoneali fil-kura outpatient” tista’ tvarja bejn il-
htiega ghall-ghoti 3 darbiet fil-gimgha (ghal trattament korrettiv) u 1 sa 3 darbiet fil-gimgha (fil-
kaz ta’ trattament ta’ appogg), bid-dozagg iqis il-livell ta’ emoglobina, li min-naha tieghu jimplika
kontinwita fil-katina tal-provvista.

[I-Ministeru tas-Sahha rc¢ieva ittra mir-rapprezentant awtorizzat tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH, Marketing Authorisation Holder) tal-prodotti
medicinali taht il-punt I, li tinforma dwar is-sospensjoni temporanja mistennija (minn Gunju) tal-
bejgh fir-Repubblika tal-Bulgarija tal-prodott medicinali NeoRecormon soluzzjoni injettabbli
f’siringa mimlija ghal-lest, INN Eritropojetina (Epoetin beta) bhala rizultat ta’ ¢irkostanzi mhux
previsti fil-manifattura tal-prodott.

F’dan ir-rigward, il-Ministeru tas-Sahha talab lill-Agenzija Bulgara ghad-Drogi (BDA,
Bulgarian Drug Agency) biex twettaq spezzjoni f’wagqtha tad-distributuri bl-ingrossa u tal-MAHs
rigward il-kwantitajiet disponibbli ta’ prodotti medicinali, il-konsenji li saru mill-bidu tas-sena, kif
ukoll il-konsenji ppjanati fil-pajjiz ghall-prodotti medicinali 1li jappartjenu ghall-INN:
Eritropojetina (Epoetin beta). Hija mehtiega wkoll informazzjoni dwar ir-regolarita tal-konsenji
mill-MAH lid-distributuri bl-ingrossa fil-pajjiz, kif ukoll dwar I-intenzjonijiet ghal provvisti futuri.

Il-kunsilli esperti tal-ispecjalitajiet medici “Nefrologija Pedjatrika u Emodijalizi” u
“Nefrologija” gew infurmati wkoll.

Sussegwentement, waslet it-tieni ittra mir-rapprezentant tal-MAH fil-Bulgarija, li tinforma
lill-Ministeru tas-Sahha dwar l-estensjoni sas-sena ta’ wara tas-sospensjoni temporanja tal-bejgh
ghall-prodotti medicinali msemmija fil-punt I (sa Jannar u Frar 2026).

Fi Zmien debitu, il-BDA ntalbet tezamina mill-gdid il-kwantitajiet disponibbli fl-imhazen
tal-MAHs u tad-distributuri bl-ingrossa, il-konsenji li saru mill-bidu tas-sena, kif ukoll il-konsenji
ppjanati fil-pajjiz ghall-prodotti medicinali li jappartjenu ghall-INNs: Eritropojetina (Epoetin
beta). Gie stabbilit li 1-konsenji ppjanati ghax-xahar ta’ Awwissu ma sarux.

Abbazi tad-data pprovduta mill-BDA, twettget analizi dwar il-konsum u l-provvista tas-suq
farmacewtiku bil-prodotti specifikati, li skontha gie stabbilit li ghall-prodott medicinali
Neorecormon, Soluzzjoni ghall-injezzjoni, 2000 IU, l-istokk totali ghal perjodu ta’ madwar
xahrejn naqas bi 355 pakkett, li jagbez b’mod sinifikanti 1-bejgh medju fix-xahar rimborzat mill-

NHIF b’aktar minn 3.4 darbiet.



Ghall-prodott medicinali Neorecormon, Soluzzjoni ghall-injezzjoni, 3000 IU, hemm xejra
’] isfel fin-numru ta’ pazjenti u, konsegwentement, pakketti rimborzati, li jistghu jkunu wkoll
minhabba d-diffikulta tal-access tal-pazjenti ghal dan il-prodott medic¢inali u d-domanda ghal
alternattiva terapewtika. Id-disponibbilta totali ghal perjodu ta’ madwar xahrejn nagset b’500
pakkett, 1i jagbez il-bejgh medju fix-xahar rimborzat mill-NHIF ghall-perjodu mill-bidu tas-sena
b’aktar minn 1.8 darbiet.

Jekk ma jigix esportat mill-pajjiz u tinzamm ir-rata attwali ta’ konsum, il-kwantitajiet
disponibbli ta’ dan il-prodott medicinali jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjenti sa nofs Settembru ta’
din is-sena (madwar xahar u nofs).

Fid-dawl tal-analizi mwettga u I-fatt li 1-bejgh tal-prodotti medic¢inali se jigi sospiz sa
Jannar u Frar 2026, huwa mehtieg li tigi imposta projbizzjoni fuq l-esportazzjoni taghhom.

Minkejja 1-prezenza ta’ mekkanizmi fil-legizlazzjoni biex jirrestringu l-esportazzjoni ta’
prodotti medicinali, stabbiliti fil-Kapitolu Disgha “b” “Esportazzjoni ta’ Prodotti Medicinali.
Sistema elettronika spec¢jalizzata ghat-tra¢¢abbilta u l-analizi tal-prodotti medicinali” fil-Ligi dwar
il-prodotti medicinali fil-medicina tal-bniedem, kif jirrizulta mill-analizi tad-data msemmija hawn
fug, i hemm riskju gholi ta’ nuqqasijiet tal-prodotti medicinali msemmija fil-punt I. L-
esportazzjoni ta’ prodotti medicinali minghajr restrizzjonijiet tohloq prerekwizit ghal nuqqasijiet
fis-suq intern, specjalment fid-dawl ta’ disponibbilta limitata.

Irrispettivament min-natura legali tal-attivita mwettqa, l-esportazzjoni tal-prodotti
medicinali msemmija fil-punt I tfixkel il-bilanc bejn il-kwantitajiet fornuti lit-territorju nazzjonali
u l-htigijiet mizjuda biex jigu ssodisfati r-rekwiziti.

Barra minn hekk, billi tigi stabbilita l-iskadenza specifikata fil-punt III tal-ordni ghall-
projbizzjoni tal-esportazzjonijiet tal-prodotti medicinali Neorecormon, Soluzzjoni ghall-injezzjoni,
2000 IU, u Neorecormon, Soluzzjoni ghall-injezzjoni, 3000 IU, se jintlahaq bilan¢ bejn 1-objettiv
tal-mizura applikata — li jigu zgurati kwantitajiet suffic¢jenti tal-prodott medicinali mehtieg ghat-
trattament ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi li tipprotegi sahhithom u tizgura -
benesseri taghhom, minn naha wahda, u, min-naha l-ohra, li ma jinkisirx ghal perjodu twil ta’
zmien id-dritt tal-operaturi ekonomic¢i li jwettqu l-moviment liberu tal-merkanzija li fiha
jinnegozjaw, f’dan il-kaz: prodotti medicinali.

L-ghan li jigi Zgurat li s-suq medicinali Bulgaru jigi pprovdut bi kwantitajiet sufficjenti tal-
prodotti medicinali sabiex jissodisfa 1-bzonnijiet tal-popolazzjoni ghandu jkun proporzjonat ghall-
beneficcji ekonomici possibbli li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali kien ikollhom li kieku setghu jesportaw il-prodotti medic¢inali matul dan il-perjodu. II-
perjodu ta’ projbizzjoni introdott ma jiksirx il-principju tal-proporzjonalita stabbilit fil-Kodici ta’
Procedura Amministrattiva (APC, Administrative Procedure Code), li I-ghan ewlieni tieghu huwa
li 1-att amministrattiv u l-implimentazzjoni tieghu ma jistghux jaffettwaw id-drittijiet u l-interessi

legittimi aktar milli jkun mehtieg ghall-fini li ghalih jinhareg l-att (1-Artikolu 6(2) tal-APC).



I[t-tul ta’ Zzmien tal-projbizzjoni gie determinat f’konformita stretta mal-principju tal-
proporzjonalita, sabiex tigi protetta s-sahha tal-popolazzjoni u f’konformita mal-projbizzjoni ta’
diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn 1-Istati Membri

msemmija fl-Artikolu 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.



II1. 1l-projbizzjoni taht il-punt I ghandha tkun fis-sehh mill-hrug ta’ din 1-Ordni sal-15 ta’
Frar 2026.
IV. L-ordni ghandha tigi ppubblikata fuq is-sit web tal-Ministeru tas-Sahha u ghandha

tintbaghat lill-Agenzija Doganali ghall-informazzjoni u l-implimentazzjoni.
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