REPUBLIKA BULGARII
Ministerstwo Zdrowia

Minister Zdrowia

PROJEKT!
ZARZADZENIE

Zgodnie z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, art. 10 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wspdlnych
regul wywozu, art. 73 kodeksu postepowania administracyjnego oraz w zwigzku z niedoborem

produktéw leczniczych stosowanych w niektoérych chorobach zagrazajacych zyciu,

NINIEJSZYM ZARZADZAMCONASTEPUJE:

I. I zakazuje sie wywozu w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi produktow leczniczych Neorecormon, roztwor do wstrzykiwan, 2000 j.m.
(6667 j.m./ml — 0,3 ml) x 6 ampultko-strzykawek oraz Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan,
3000 j.m. (10000 j.m./ml — 0,3 ml) x 6 amputko-strzykawek, nalezacych do miedzynarodowej
niezastrzezonej nazwy (INN) Erytropoetyna (Epoetin beta) (rekombinowana ludzka
erytropoetyna), ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie i nadzoru w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i

ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow.

II. Uzasadnienie:

Produkty lecznicze Neorecormon, roztwdr do wstrzykiwan, 2000 j.m. (6667 j.m./ml -
0,3ml) x 6 ampulkostrzykawek i Neorecormon, roztwdr do wstrzykiwan, 3000 j.m. (10000
jm./ml - 0,3 ml) x 6 ampulkostrzykawek sa dopuszczone do obrotu w kraju na podstawie
scentralizowanej procedury UE. Leczenie obywateli Bulgarii tymi dwoma produktami
leczniczymi jest refundowane przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (NHIF) w

przypadku nastepujacych choréb: N18.8 ,Inne objawy przewleklej niewydolnosci nerek” i N18.0



,Koncowe stadium choroby nerek”. Czestotliwo$¢ podawania produktow w terapeutycznym
algorytmie diagnostycznym okreSlonym w ,Wymaganiach NHIF dotyczacych leczenia
przewleklej niewydolnosci nerek w leczeniu przeddialitycznym w warunkach ambulatoryjnych”
moze sie rozni¢ miedzy potrzeba podawania 3 razy w tygodniu (w przypadku leczenia
korygujacego) a 1 do 3 razy w tygodniu (w przypadku leczenia wspomagajacego), przy czym
dawka uwzglednia poziom hemoglobiny, co z kolei oznacza ciggltos¢ w tanicuchu dostaw.

Ministerstwo Zdrowia otrzymato pismo od upowaznionego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) produktow
leczniczych z pozycji I, informujace o przewidywanym (od czerwca) tymczasowym wstrzymaniu
sprzedazy w Republice Bulgarii produktu leczniczego NeoRecormon roztwor do wstrzykiwan w
ampultkostrzykawce, INN Erythropoietin (Epoetin beta) w wyniku nieprzewidzianych
okolicznosci w procesie wytwarzania produktu.

W zwigzku z tym Ministerstwo Zdrowia zwrocito sie do Bulgarskiej Agencji Lekow
(BDA) o przeprowadzenie terminowej kontroli hurtownikow i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do dostepnych ilosci produktow leczniczych, dostaw
dokonanych od poczatku roku, a takze planowanych dostaw w kraju produktéw leczniczych
nalezacych do INN: Erytropoietyna (Epoetin beta). Wymagane sa rdwniez informacje na temat
prawidtowosci dostaw od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do zakladow
produkujacych leki w kraju, a takze planow przysztych dostaw.

Poinformowano rowniez rady ekspertow specjalnoSci medycznych ,Nefrologia i
hemodializa dziecieca” oraz ,,Nefrologia”.

Nastepnie otrzymano drugie pismo od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w
Bulgarii, w ktérym poinformowano Ministerstwo Zdrowia o przedluzeniu do nastepnego roku
tymczasowego zawieszenia sprzedazy produktow leczniczych, o ktorych mowa w pozycji I (do
stycznia i lutego 2026 1.).

W odpowiednim czasie BDA zostala poproszona o ponowne przeanalizowanie ilosci
dostepnych w magazynach posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zakladach
produkujacych leki, dostaw zrealizowanych od poczatku roku, a takze planowanych dostaw w
kraju w zakresie produktéw leczniczych nalezacych do INN: Erytropoietyna (Epoetin beta).
Ustalono, ze dostawy planowane na sierpien nie zostaly zrealizowane.

Na podstawie danych dostarczonych przez BDA przeprowadzono analize konsumpcji i
podazy na rynku farmaceutycznym okreslonych produktéw, zgodnie z ktora ustalono, ze w
przypadku produktu leczniczego NeoRecormon, roztwor do wstrzykiwan, 2000 j.m., catkowite
zapasy w okresie okoto dwéch miesiecy zmniejszyty sie o 355 opakowan, co znacznie przekracza

$rednig miesieczng sprzedaz refundowang przez NHIF o ponad 3,4 razy.



W przypadku produktu leczniczego Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 3000 j.m.,
obserwuje sie tendencje spadkowq liczby pacjentéw, a co za tym idzie, refundowanych opakowan,
co moze byC réwniez spowodowane utrudnionym dostepem pacjentow do tego produktu
leczniczego i zapotrzebowaniem na alternatywe terapeutyczng. Calkowita dostepnosS¢ w okresie
okoto 2 miesiecy zmniejszyla sie o 500 opakowan, co przekracza Srednia miesieczng sprzedaz
refundowang przez NHIF za okres od poczatku roku o ponad 1,8 razy.

Jezeli produkt nie zostanie wywieziony z kraju, a aktualne tempo jego zuzycia zostanie
utrzymane, dostepne ilosci tego produktu leczniczego zaspokajalyby potrzeby pacjentéw do
polowy wrzesnia tego roku (okoto pottora miesigca).

Biorac pod uwage przeprowadzong analize oraz fakt, ze sprzedaz produktéw leczniczych
zostanie zawieszona do stycznia i lutego 2026 r., konieczne jest wprowadzenie zakazu ich
WYywOZzLU.

Pomimo ustanowionych mechanizméw prawnych majacych na celu ograniczenie wywozu
produktéw leczniczych, okreSlonych w rozdziale dziewiatym ,b” ,Wywo6z produktow
leczniczych. Specjalistyczny elektroniczny system identyfikowalno$ci i analizy produktow
leczniczych” w ustawie o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, jak wynika z analizy
danych, o ktérych mowa powyzej, istnieje wysokie ryzyko wystapienia niedoboréw produktow
leczniczych, o ktérych mowa w pkt I. Wywoz produktéw leczniczych bez ograniczen stwarza
przestanke do wystgpienia niedoboréw na rynku wewnetrznym, zwlaszcza w Swietle ograniczonej
dostepnosci.

Niezaleznie od charakteru prawnego prowadzonej dzialalno$ci, wywéz produktow
leczniczych, o ktérych mowa w punkcie I, zaktocitby réwnowage miedzy iloSciami dostarczanymi
na terytorium kraju a zwiekszonymi potrzebami w zakresie spelnienia wymagan.

Ponadto, poprzez wyznaczenie terminu okreslonego w pkt III postanowienia o zakazie
wywozu produktéw leczniczych Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 2000 j.m. oraz
Neorecormon, roztwor do wstrzykiwan, 3000 j.m, zostanie osiggnieta rownowaga pomiedzy
celem zastosowanego $rodka - zapewnieniem wystarczajacych iloSci produktu leczniczego
niezbednego do leczenia pacjentéw z przewlekla niewydolnos$cia nerek, chroniacego ich zdrowie i
zapewniajacego im dobrostan, z jednej strony, a z drugiej strony - nienaruszaniem przez dhugi
okres prawa podmiotéw gospodarczych do swobodnego przeptywu towaréw, ktérymi obracaja, w
przedmiotowej sprawie: produktow leczniczych.

Cel polegajacy na zapewnieniu zaopatrzenia rynku bulgarskiego w wystarczajace ilosci
produktu leczniczego, aby zaspokoi¢ potrzeby ludnosci, powinien by¢ proporcjonalny do
ewentualnych korzysci ekonomicznych, jakie mieliby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danych produktéw leczniczych, gdyby mogli wywozi¢ produkt leczniczy w tym okresie.
Wyznaczony okres obowigzywania zakazu nie narusza zasady proporcjonalnosci przewidzianej w

kodeksie postepowania administracyjnego, ktérej gtlbwnym celem jest to, Ze akt administracyjny i



jego wykonanie nie moga narusza¢ praw i uzasadnionych intereséw w wiekszym stopniu niz jest
to konieczne do osiagniecia celu, dla ktérego akt zostat wydany (art. 6 ust. 2 KPA).

Okres obowigzywania zakazu zostat okreslony ze Scistym poszanowaniem zasady
proporcjonalnos$ci w celu ochrony zdrowia ludnosci i zgodnie z zakazem arbitralnej dyskryminacji
i ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 36
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

III. Zakaz, o ktérym mowa w pkt I, obowigzuje od wydania niniejszego rozporzadzenia do
dnia 15 lutego 2026 r.

IV. Niniejsze zarzadzenie podlega opublikowaniu na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia i przestaniu do Agencji Celnej w celu informacji i wykonania.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, lekarz
Minister Zdrowia
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