REPUBLICA BULGARIA
Ministerul Sanatatii

Ministrul Sanatatii

PROIECT!
ORDIN

In temeiul articolului 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, al articolului
10 din Regulamentul (UE) 2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie
2015 privind instituirea unui regimul comun aplicabil exporturilor, al articolului 73 din Codul de
procedura administrativa si Tn legatura cu deficitul de medicamente pentru anumite boli care pun

viata 1n pericol.

STABILESC URMATOARELE:

I. Interzic exportul, in sensul articolului 217a alineatul (3) din Legea privind
medicamentele de uz uman, al medicamentelor Neorecormon, solutie injectabild, 2000 iu (6667
iu/ml — 0,3 ml) x 6 seringi preumplute si Neorecormon, solutie injectabild, 3 000 iu (10 000 iu/ml
- 0,3 ml) x 6 seringi preumplute, apartinand denumirii comune internationale (DCI) Eritropoietina
(Epoetina beta) (eritropoietind umana recombinantd), care au primit autorizatie de introducere pe
piata n temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru

Medicamente.

II. Motive:

Medicamentele Neorecormon, solutie injectabild, 2 000 iu (6667 iu/ml — 0,3 ml) x 6 seringi
preumplute si Neorecormon, solutie injectabilda, 3 000 iu (10 000 iu/ml — 0,3 ml) x 6 seringi
preumplute sunt autorizate pentru utilizare in tara in cadrul unei proceduri centralizate la nivelul
UE. Tratamentul cetdtenilor bulgari cu aceste doua medicamente este rambursat de Fondul
national de asigurari de sanatate (NHIF) pentru urmatoarele boli: N18.8 , Alte manifestari ale

insuficientei renale cronice” si N18.0 ,,Stadiul terminal al bolii renale”. Frecventa administrarii



produselor n algoritmul de diagnostic terapeutic prevazut in ,,Cerintele NHIF pentru tratamentul
insuficientei renale cronice in predializa in asistenta medicald ambulatorie” poate varia intre
necesitatea administrarii de trei ori pe saptamand (pentru tratamentul corectiv) si de 1-3 ori pe
saptamana (in cazul tratamentului de sustinere), doza luand in considerare nivelul hemoglobinei,
ceea ce implicd, la randul sau, continuitatea lantului de aprovizionare.

Ministerul Sanatatii a primit o scrisoare din partea reprezentantului autorizat al
detindtorului autorizatiei de introducere pe piatda (DAP) a medicamentelor de la punctul I, prin care
este informat cu privire la suspendarea temporara preconizata (incepand cu luna iunie) a vanzarilor
in Republica Bulgaria a medicamentului NeoRecormon solutie injectabild in seringa preumpluta,
DCI eritropoietina (Epoetina beta), ca urmare a unor circumstante neprevazute in fabricarea
produsului.

In acest sens, Ministerul Sanatatii a solicitat Agentiei Bulgare pentru Medicamente (BDA)
sa efectueze o inspectie In timp util a distribuitorilor angro (DA) si a detinatorilor de autorizatii de
punere pe piatd Tn ceea ce priveste cantitatile disponibile de medicamente, livrarile efectuate de la
inceputul anului, precum si livrarile planificate Tn tara pentru medicamentele care apartin
denumirii comune internationale: eritropoietina (epoetina beta). De asemenea, sunt necesare
informatii cu privire la regularitatea livrarilor de la detindtorul autorizatiei de punere pe piata catre
DA din tard, precum si cu privire la intentiile privind livrdrile viitoare.

Consiliile de experti ale specialitatilor medicale ,Nefrologie pediatrica si hemodializa” si
»INefrologie” au fost, de asemenea, informate.

Ulterior, a fost primitd o a doua scrisoare din partea reprezentantului titularului autorizatiei
de introducere pe piata din Bulgaria, prin care se informeaza Ministerul Sanatatii cu privire la
prelungirea pand in anul urmadtor a suspenddrii temporare a vanzarilor pentru medicamentele
mentionate la punctul I (pana in ianuarie si februarie 2026).

BDA i s-a solicitat, In timp util, sa reexamineze cantitdtile disponibile Tn depozitele
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata si ale DA, livrarile efectuate de la inceputul anului,
precum si livrarile planificate in tarda pentru medicamentele care apartin DCI: eritropoietina
(epoetina beta). S-a stabilit ca livrdrile planificate pentru luna august nu au avut loc.

Pe baza datelor furnizate de BDA, a fost efectuatda o analiza privind consumul si
aprovizionarea pietei farmaceutice cu produsele specificate, conform careia s-a stabilit ca pentru
medicamentul Neorecormon, solutie injectabila, 2 000 UlI, stocul total pentru o perioada de
aproximativ doua luni a scazut cu 355 de ambalaje, ceea ce depaseste semnificativ de peste 3,4 ori
media vanzarilor lunare rambursate de NHIF.

Pentru medicamentul NeoRecormon, solutie injectabild, 3 000 UI, existd o tendinta
descendenta a numadrului de pacienti si, prin urmare, a pachetelor rambursate, care s-ar putea
datora si dificultatii accesului pacientilor la acest medicament si cererii pentru o alternativa

terapeutica. Disponibilitatea totala pentru o perioada de aproximativ doua luni a scazut cu 500 de



pachete, ceea ce depdseste de peste 1,8 ori media vanzarilor lunare rambursate de NHIF pentru
perioada de la inceputul anului.

Daca nu este exportat din tara, iar rata actuald de consum este mentinuta, cantitdtile
disponibile ale acestui medicament ar raspunde nevoilor pacientilor pana la jumatatea lunii
septembrie a acestui an (aproximativ o luna si jumatate).

Avand in vedere analiza efectuata si faptul ca vanzarile de medicamente vor fi suspendate
panad in ianuarie si februarie 2026, este necesar sa se impuna o interdictie asupra exportului
acestora.

In ciuda existentei unor mecanisme legislative de restrictionare a exportului de produse
medicamentoase, prevazute in capitolul noua ,,b” ,Exportul de produse medicamentoase”. Un
sistem electronic specializat pentru trasabilitatea si analiza medicamentelor” din Legea privind
medicamentele de uz uman, dupa cum reiese din analiza datelor mentionate anterior, ca exista un
risc ridicat de deficit al medicamentelor mentionate la punctul I. Exportul de medicamente fara
restrictii creeazd o conditie prealabila pentru deficit pe piata interna, n special avand In vedere
disponibilitatea limitata.

Indiferent de natura juridica a activitatii desfasurate, exportul medicamentelor mentionate
la punctul T ar perturba echilibrul dintre cantitatile furnizate pe teritoriul national si necesitatile
crescute pentru satisfacerea cerintelor.

In plus, prin stabilirea termenului specificat la punctul III din ordinul de interzicere a
exporturilor de medicamente Neorecormon, solutie injectabild, 2 000 UI, si Neorecormon, solutie
injectabild, 3 000 UI, se va realiza un echilibru intre obiectivul masurii aplicate — asigurarea unor
cantitati suficiente de medicament necesare pentru tratarea pacientilor cu insuficienta renala
cronicd, protejandu-le sandtatea si asigurand bunastarea, pe de o parte, si, pe de alta parte, pentru a
nu incdlca pentru o perioada lunga de timp dreptul operatorilor economici de a efectua libera
circulatie a marfurilor pe care le comercializeaza, n cazul de fata: medicamente.

Obiectivul de a asigura aprovizionarea pietei bulgare a medicamentelor cu cantitati
suficiente de medicamente pentru a satisface nevoile populatiei ar trebui sa fie proportional cu
posibilele beneficii economice pe care titularii autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor le-ar avea daca ar fi putut exporta medicamentele in perioada respectiva. Perioada
de interdictie introdusa nu incalca principiul proportionalitatii prevazut in Codul de procedura
administrativa (CPA), al carui scop principal este ca actul administrativ si punerea sa Tn aplicare sa
nu afecteze drepturile si interesele legitime Intr-o masurd mai mare decat este necesar pentru
scopul pentru care a fost emisa legea [articolul 6 alineatul (2) din CPA].

Durata interdictiei a fost stabilita cu respectarea stricta a principiului proportionalitatii, cu
scopul de a proteja sanatatea populatiei si cu respectarea interdictiei discriminarii arbitrare sau a
restrictiilor disimulate Tn comertul dintre statele membre, mentionata la articolul 36 din Tratatul

privind functionarea Uniunii Europene.



II1. Interdictia prevazuta la punctul I va intra in vigoare de la emiterea prezentului ordin
pana la 15 februarie 2026.
IV. Ordinul se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si se transmite Agentiei Vamale

spre informare si punere in aplicare.
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