REPUBLICA DA BULGARIA
Ministério da Saude

Ministro da Saude

PROJETO!
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 exportagOes, do artigo 73.° do Codigo do
Procedimento Administrativo e no que concerne a escassez de medicamentos para determinadas

doencas potencialmente fatais,

ESTABELECO PELO PRESENTE:

I. Proibo a exportagdo, na acecao do artigo 217.°-A, n.°3, da Lei relativa aos
medicamentos para uso humano, dos medicamentos NeoRecormon, solucdo injetavel, 2000 iu
(6667 iw/ml - 0,3 ml) x 6 seringas pré-cheias e NeoRecormon, solucdo injetavel, 3000 iu
(10.000 iu/ml - 0,3 ml) x 6 seringas pré-cheias, pertencentes a Denominacao Comum Internacional
(DCI) Eritropoietina (Epoetina beta) (eritropoietina humana recombinante), as quais foi concedida
uma autorizacdo de introducdo no mercado ao abrigo 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.

II. Fundamentacdo:

Os medicamentos NeoRecormon, solucdo injetavel, 2000 iu (6667 iu/ml - 0,3 ml) x
6 seringas pré-cheias e NeoRecormon, solucdo injetavel, 3000 iu (10.000 iu/ml - 0,3 ml) x 6
seringas pré-cheias estdo autorizados para utilizacdo no pais ao abrigo de um procedimento
centralizado da UE. O tratamento dos cidaddos bilgaros com estes dois medicamentos é
reembolsado pelo Fundo Nacional de Seguro de Saide (NHIF) para as seguintes doencas: N18.8

«Outras manifestacoes de insuficiéncia renal crénica» e N18.0 «Fase terminal da doenca renal». A



frequéncia de administragdo dos produtos no algoritmo de diagnéstico terapéutico estabelecido
nos «Requisitos do NHIF para o tratamento da insuficiéncia renal cronica em pré-didlise em
cuidados ambulatérios» pode variar entre a necessidade de administracdo 3 vezes por semana
(para tratamento corretivo) e 1 a 3 vezes por semana (no caso de tratamento de suporte), com a
dosagem tendo em conta o nivel de hemoglobina, o que, por sua vez, implica a continuidade da
cadeia de abastecimento.

O Ministério da Saude recebeu uma carta do representante autorizado do Titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado (titular da AIM) dos medicamentos abrangidos pelo ponto
I, informando da suspensdo temporaria prevista (a partir de junho) das vendas na Republica da
Bulgiria do medicamento NeoRecormon solucdo injetavel em seringa pré-cheia, DCI
Eritropoietina (Epoetina beta), em resultado de circunstancias imprevistas no fabrico do
medicamento.

A este respeito, o Ministério da Satide solicitou a Agéncia Bulgara de Drogas (BDA) que
efetuasse uma inspecdo atempada dos distribuidores grossistas e dos titulares das AIM
relativamente as quantidades disponiveis de medicamentos, as entregas efetuadas desde o inicio do
ano, bem como as entregas previstas no pais para medicamentos pertencentes a DCI:
Eritropoietina (Epoetina beta). Sdo também necessarias informacdes sobre a regularidade das
entregas do titular da AIM aos distribuidores grossistas do pais, bem como sobre as intengdes de
futuros fornecimentos.

Foram igualmente informados os conselhos de peritos das especialidades médicas
«Nefrologia pediatrica e hemodialise» e «Nefrologia».

Posteriormente, foi recebida uma segunda carta do representante do Titular da AIM na
Bulgéria, informando o Ministério da Saide da prorrogacado, até ao proximo ano, da suspensao
temporaria das vendas dos medicamentos referidos no ponto I (até janeiro e fevereiro de 2026).

Em devido tempo, foi solicitado a BDA que reexaminasse as quantidades disponiveis nos
armazéns dos titulares das AIM e dos distribuidores grossistas, as entregas efetuadas desde o
inicio do ano, bem como as entregas previstas no pais para medicamentos pertencentes a DCI:
Eritropoietina (Epoetina beta). Verificou-se que as entregas previstas para o més de agosto nao se
realizaram.

Com base nos dados fornecidos pela BDA, procedeu-se a uma analise do consumo e do
fornecimento do mercado farmacéutico com os produtos especificados, segundo a qual foi
estabelecido que, para o medicamento NeoRecormon, Solucdo injetavel, 2000 UI, as existéncias
totais durante um periodo de cerca de 2 meses diminuiram 355 embalagens, o que excede

significativamente em mais de 3,4 vezes a média mensal das vendas reembolsadas pelo NHIF.



Para o medicamento NeoRecormon, Solucdo injetavel, 3000 U, existe uma tendéncia
decrescente no nimero de doentes e, consequentemente, nas embalagens reembolsadas, o que
também pode ser devido a dificuldade de acesso dos doentes a este medicamento e a procura de
uma alternativa terapéutica. A disponibilidade total durante um periodo de cerca de 2 meses
diminuiu 500 embalagens, o que excede em mais de 1,8 vezes a média mensal de vendas
reembolsadas pela NHIF para o periodo desde o inicio do ano.

Se ndo for exportado do pais e se a atual taxa de consumo se mantiver, as quantidades
disponiveis deste medicamento permitiriam satisfazer as necessidades dos doentes até meados de
setembro deste ano (aproximadamente um més e meio).

Tendo em conta a andlise efetuada e o facto de as vendas dos medicamentos estarem
suspensas até janeiro e fevereiro de 2026, é necessario proibir a sua exportacao.

Nao obstante os mecanismos previstos na legislacdo para restringir a exportacao de
medicamentos, estabelecidos no capitulo nove, parte «b», «Exportacio de medicamentos. Um
sistema eletronico especializado para a rastreabilidade e a andlise dos medicamentos» na Lei
relativa aos medicamentos para uso humano, como resulta da andlise dos dados acima referidos,
existe um risco elevado de escassez dos medicamentos referidos no ponto I. A exportacao de
medicamentos sem restricoes cria uma condicdo prévia para a escassez no mercado interno,
especialmente tendo em conta a disponibilidade limitada.

Independentemente da natureza juridica da atividade exercida, a exportacdo dos
medicamentos referidos no ponto I perturbaria o equilibrio entre as quantidades fornecidas ao
territério nacional e o aumento das necessidades para satisfazer as exigéncias.

Além disso, ao fixar o prazo especificado no ponto III do despacho de proibicdo de
exportacdo dos medicamentos NeoRecormon, solucdao injetavel, 2000 UI, e NeoRecormon,
solucdo injetavel, 3000 UI, sera alcancado um equilibrio entre o objetivo da medida aplicada -
garantindo quantidades suficientes do medicamento necessario para o tratamento de doentes com
insuficiéncia renal crénica, protegendo a sua satde e assegurando o seu bem-estar, por um lado, e,
por outro, nao infringir durante um longo periodo de tempo o direito dos operadores econémicos
de efetuarem a livre circulacdo das mercadorias que comercializam, no caso em apreco: os
medicamentos.

O objetivo de assegurar que o mercado bulgaro de medicamentos é abastecido em
quantidades suficientes para satisfazer as necessidades da populacdo deve ser proporcional aos
possiveis beneficios econémicos que os titulares de autorizacoes de introducdo no mercado de
medicamentos teriam se tivessem podido exportar os medicamentos durante esse periodo. O
periodo de proibicdo introduzido 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 execucdo ndo possam afetar os direitos e interesses legitimos numa

medida superior a necessaria para atingir o fim para que o ato é emitido (artigo 6.°, n.° 2, do CPA).



A duracdo da proibicdo foi determinada em estrita conformidade com o principio da
proporcionalidade, a fim de proteger a satide da populagdo, e em conformidade com a proibicao de
discriminacdo arbitraria ou restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, referida

no artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.



IT1. A proibicdo prevista no ponto I estara em vigor desde a emissdo do presente decreto
até 15 de fevereiro de 2026.
IV. O despacho sera publicado no sitio Web do Ministério da Satude e enviado a Agéncia

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