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1. MSG 001 IND 2025 0444 BG PL 13-08-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MMHUCTEpPCTBO Ha MKOHOMUKAaTa U MHAYCTPUATA,

anpekumns "EBponencku BbNpocy 1 3aKkoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokn n ycayrun',
yn. "CnaBsaHcka" Ne 8

1000 Codpus

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 75 22

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MUHUCTePCTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo,
aunpekuua "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hepens" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg
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4.2025/0444/BG - C10P - Produkty farmaceutyczne
5. Projekt rozporzadzenia zakazujacego wywozu niektérych produktéw leczniczych
6. Produkty lecznicze

7.

8. Zabrania sie wywozu w rozumieniu art. 217a ust. 3 ustawy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi produktéw
leczniczych Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 2000 iu (6667 iu/ml - 0,3 ml) x 6 amputko-strzykawek oraz
Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 3000 iu (10000 iu/ml - 0,3 ml) x 6 amputko-strzykawek nalezgcych do
miedzynarodowej niezastrzezonej nazwy (INN) Erytropoetyna (Epoetin beta), (rekombinowana ludzka erytropoetyna),
dopuszczonych do stosowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgcym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych, nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcym Europejskg Agencje Lekdw.

Zakaz obowigzuje do dnia 15 lutego 2026 r.

9. Produkty lecznicze Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 2000 j.m. (6667 j.m./ml-0,3 ml) x 6 amputko-strzykawek i
Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 3000 j.m. (10000 j.m./ml-0,3 ml) x 6 amputko-strzykawek zostaty dopuszczone do
stosowania w kraju po przeprowadzeniu scentralizowanej procedury UE. Leczenie obywateli Butgarii tymi dwoma lekami
jest refundowane przez Narodowy Fundusz Ubezpieczehn Zdrowotnych (NHIF) w przypadku nastepujacych chordb: N18.8
"Inne przewlekte choroby nerek" i N18.0 "Schytkowa niewydolno$¢ nerek". Czestotliwo$¢ podawania produktéw w
terapeutycznym algorytmie diagnostycznym okreslonym w ,Wymogach NHIF dotyczacych leczenia przeddialitycznego
przewlektej niewydolnosci nerek w leczeniu ambulatoryjnym” moze wahac sie od 3 razy w tygodniu (w przypadku
leczenia korekcyjnego) do 1 do 3 razy w tygodniu (w przypadku leczenia wspomagajacego), poniewaz przy okreslaniu
dawki uwzglednia sie poziom hemoglobiny, co z kolei oznacza ciggtos¢ w tancuchu dostaw. Do Ministerstwa Zdrowia
(MoH) wptynety pisma od upowaznionego przedstawiciela posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (MAH)
lekéw, o ktérych mowa w punkcie 8, informujace o spodziewanym zawieszeniu sprzedazy w Butgarii lekéw NeoRecormon
roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, INN Erythropoietin (Epoetin beta), w wyniku nieprzewidzianych
okolicznosci majgcych wptyw na produkcje produktu. Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do Butgarskiej Agencji ds. Lekow
(BDA) o terminowe przeprowadzenie kontroli hurtownikéw i MAH w celu sprawdzenia dostepnych ilosci lekéw, dostaw
zrealizowanych od poczatku roku i planowanych dostaw w kraju w odniesieniu do lekéw nalezgcych do INN:
Erytropoietyna (Epoetin beta). Wystapiono réwniez o informacje dotyczace okresu, w ktérym posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostarcza produkty do hurtownikéw w kraju, a takze plandw przysztych dostaw. Ustalono, ze
planowane dostawy na sierpien nie zostaty zrealizowane. Na podstawie danych dostarczonych przez BDA
przeprowadzono analize dotyczacg konsumpcji i dostepnosci wskazanych produktéw na rynku farmaceutycznym. Zgodnie
z tg analiza ogdlna dostepnos¢ leku Neorecormon, roztwér do wstrzykiwan, 2 000 j.m. zmniejszyta sie o 355 opakowan w
okresie okoto 2 miesiecy, co znacznie przekracza - ponad 3,4 razy - Srednig miesieczna sprzedaz refundowang przez
NHIF. W odniesieniu do leku Neorecormon, roztwdr do wstrzykiwan, 3000 j.m., obserwuje sie tendencje spadkowa liczby
pacjentéw i odpowiednio refundowanych opakowan, co moze wynika¢ rowniez z faktu, ze dostep pacjentéw do tego
produktu byt utrudniony, a zapotrzebowanie na alternatywe terapeutyczng wzrosto. Catkowita dostepnos¢ w okresie
okoto 2 miesiecy zmniejszyta sie o 500 opakowan, co przekracza $rednig miesieczng sprzedaz refundowang przez NHIF za
okres od poczatku roku o ponad 1,8 razy. Jezeli lek nie jest wywozony z kraju i pod warunkiem utrzymania obecnego
poziomu spozycia, dostepne ilosci tego produktu bytyby wystarczajace, aby zaspokoi¢ potrzeby pacjentéw do potowy
wrzesnia biezacego roku (przez okoto péttora miesigca). W Swietle tej analizy oraz biorac pod uwage fakt, ze sprzedaz
tych lekéw zostanie zawieszona do stycznia i lutego 2026 r., konieczne jest wprowadzenie zakazu ich wywozu. Zgodnie z
analiza danych, istnieje wysokie ryzyko niedoboru lekéw, o ktérych mowa w punkcie 8. Jakikolwiek wywdéz lekéw
zaktécitby réwnowage miedzy iloSciami dostarczanymi w catym kraju a zwiekszong potrzebg zaspokojenia popytu.
Wskazany zakaz eksportu doprowadzi do réwnowagi miedzy zapewnieniem wystarczajgcej ilosci do leczenia pacjentéw z
przewlektg niewydolnoscig nerek, ochrong ich zdrowia i nienaruszaniem prawa podmiotéw gospodarczych do
swobodnego przeptywu towardéw przez dtugi okres. Okres obowigzywania zakazu zostat okreslony ze Scistym



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

poszanowaniem zasady proporcjonalnosci w celu ogéinej ochrony i zgodnie z zakazem arbitralnej dyskryminacji oraz
ukrytych ograniczeh w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstu gtéwnego
11. Tak

12. Po przeprowadzeniu analizy sytuacji rynkowej w zakresie dostepnosci produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt
8, ustalono, ze ilosci dostepne na rynku butgarskim, w potaczeniu z zawieszeniem ich sprzedazy, nie pokrytyby potrzeb
terapeutycznych pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek i innymi chorobami nerek. Produkty lecznicze, o ktérych
mowa w ust. 8, majg zasadnicze znaczenie dla pacjentéw - nieregularne dostawy/opéznienia lub odmowy z hurtowni
zagrozityby ich leczeniu oraz zdrowiu i zyciu. Na podstawie analizy danych, w tym danych uzyskanych od Butgarskiej
Agencji ds. Lekéw, poréwnywalnych z danymi dotyczacymi sredniego miesiecznego spozycia produktéw leczniczych przez
ubezpieczonych, opublikowanymi przez Krajowy Fundusz Ubezpieczeh Zdrowotnych, stwierdzono, ze pacjenci stojg w
obliczu ryzyka niedoboru dostaw produktéw leczniczych wymienionych w ust. 8. Potrzeba natychmiastowego $rodka
zostata ustalona po dogtebnej analizie obecnej sytuacji w zakresie dostepnosci lekéw. Srodek ten zagwarantuje
terminowe i odpowiednie zaopatrzenie w wystarczajgce ilosci tych produktéw leczniczych do leczenia pacjentéw w
Butgarii, co zapewni ochrone ich zdrowia i zachowanie ciggtosci terapii farmakologiczne;.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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