REPUBLIK BULGARIEN
Gesundheitsministerium

Gesundheitsminister

ENTWUREF!
VERFUGUNG

Gemal Artikel 36 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, Artikel 10
der Verordnung (EU) 2015/479 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2015
iber eine gemeinsame Ausfuhrregelung, Artikel 73 der Verwaltungsprozessordnung und in Bezug

auf den Mangel an Arzneimitteln bei bestimmten lebensbedrohlichen Krankheiten

ERLASSEICHHIERMIT FOLGENDES:

I. Ich verbiete die Ausfuhr im Sinne des Artikels 217a Absatz 3 des
Humanarzneimittelgesetzes der Arzneimittel Neorecormon, Injektionslosung, 2000 IE
(6667 IE/ml —0,3 ml) x 6 Fertigspritzen und Neorecormon, Injektionslosung, 3 000 IE
(10000 IE/ml —0,3 ml) x 6 Fertigspritzen, die zum Internationalen Freinamen (INN)
Erythropoetin (Epoetin beta) (rekombinantes menschliches Erythropoetin) gehoren, die eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemél der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Maiarz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und

Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur erhalten haben.

II. Griinde:

Die Arzneimittel Neorecormon, Injektionslésung, 2 000 IE (6 667 IE/ml — 0,3 ml) x
6 Fertigspritzen und Neorecormon, Injektionslésung, 3 000 IE (10 000 IE/ml — 0,3 ml) x
6 Fertigspritzen sind im Rahmen eines zentralisierten EU-Verfahrens fiir die Anwendung in
diesem Land zugelassen. Die Behandlung bulgarischer Biirger mit diesen beiden Arzneimitteln
wird vom Nationalen Krankenversicherungsfonds (NHIF) fiir die folgenden Krankheiten erstattet:
N18.8 ,Sonstige chronische Nierenkrankheit“ und N18.0 ,,Endstadium der Nierenkrankheit®. Die

Héufigkeit der Verabreichung der Produkte des therapeutischen Diagnosealgorithmus, der in den



»Anforderungen des NHIF fiir die Behandlung von chronischem Nierenversagen bei Pradialyse in
der ambulanten Versorgung“ festgelegt ist, kann zwischen einem Verabreichungsbedarf von
dreimal pro Woche (fiir eine korrigierende Behandlung) und ein- bis dreimal pro Woche (im Falle
einer unterstiitzenden Behandlung) variieren, wobei die Dosierung den Hamoglobinwert
berticksichtigt, was wiederum eine Kontinuitdt in der Lieferkette voraussetzt.

Das Gesundheitsministerium hat ein Schreiben des Bevollmachtigten des Inhabers der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der unter Punkt I aufgefiihrten Arzneimittel erhalten, in
dem er iiber die voraussichtliche (ab Juni) voriibergehende Aussetzung des Verkaufs des
Arzneimittels NeoRecormon, Injektionslosung in Fertigspritze, INN Erythropoetin (Epoetin beta),
in der Republik Bulgarien aufgrund unvorhergesehener Umstinde bei der Herstellung des
Produkts informiert.

In diesem Zusammenhang hat das Gesundheitsministerium die bulgarische
Arzneimittelagentur (BDA) aufgefordert, eine zeitnahe Inspektion bei Grohdndlern und Inhabern
von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen hinsichtlich der verfiigbaren Mengen von
Arzneimitteln, der seit Anfang des Jahres durchgefiihrten Lieferungen sowie der geplanten
Lieferungen im Land von Arzneimitteln, die zu INN gehoéren, durchzufiihren: Erythropoetin
(Epoetin beta). Dartiiber hinaus sind Informationen iiber die RegelmaRigkeit der Lieferungen des
Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen an die GroShdndler im Land sowie iiber die
Absichten fiir zukiinftige Lieferungen erforderlich.

Die Fachbeirdte der medizinischen Fachgebiete ,Pddiatrische Nephrologie und
Hamodialyse“ und ,,Nephrologie* wurden ebenfalls informiert.

Anschliefend ging ein zweites Schreiben des Vertreters der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in Bulgarien ein, in dem das Gesundheitsministerium iiber die Verldangerung
der voriibergehenden Aussetzung des Verkaufs der unter Punkt I genannten Arzneimittel bis zum
ndchsten Jahr (bis Januar und Februar 2026) unterrichtet wurde.

Die BDA wurde aufgefordert, zu gegebener Zeit die in den Lagern der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und der Arzneimittelhersteller verfiigharen Mengen, die
seit Jahresbeginn erfolgten Lieferungen sowie die geplanten Lieferungen der Arzneimittel im
Land zu tiberpriifen, die zu den INN gehéren: Erythropoetin (Epoetin beta). Es wurde festgestellt,
dass die geplanten Lieferungen fiir den Monat August nicht erfolgt sind.

Auf der Grundlage der vom BDA vorgelegten Daten wurde eine Analyse des Verbrauchs
und der Versorgung des Arzneimittelmarktes mit den spezifizierten Produkten durchgefiihrt,
wonach festgestellt wurde, dass der Gesamtbestand fiir das Arzneimittel Neorecormon,
Injektionslosung, 2 000 IE, {iber einen Zeitraum von etwa zwei Monaten um 355 Packungen
zuriickgegangen ist, was den durchschnittlichen monatlichen Umsatz, den der NHIF erstattet hat,

um mebhr als das 3,4-fache iibersteigt.



Fir das Arzneimittel Neorecormon, Injektionslosung, 3 000 IE, ist eine riickldufige
Tendenz bei der Zahl der Patienten und folglich der erstatteten Packungen zu verzeichnen, was
auch auf den schwierigen Zugang der Patienten zu diesem Arzneimittel und die Nachfrage nach
einer therapeutischen Alternative zuriickzufiihren sein kénnte. Die Gesamtverfiigbarkeit fiir einen
Zeitraum von etwa zwei Monaten ist um 500 Packungen zuriickgegangen, was den
durchschnittlichen monatlichen Absatz, den der NHIF fiir den Zeitraum seit Jahresbeginn erstattet
hat, um mehr als das 1,8-fache iibersteigt.

Wenn es nicht aus dem Land ausgefiihrt wird und die aktuelle Verbrauchsrate beibehalten
wird, wiirden die verfiigharen Mengen dieses Arzneimittels den Bedarf der Patientinnen und
Patienten bis Mitte September dieses Jahres (etwa eineinhalb Monate) decken.

In Anbetracht der durchgefiihrten Analyse und der Tatsache, dass der Verkauf der
Arzneimittel bis Januar und Februar 2026 ausgesetzt wird, ist es erforderlich, ein Ausfuhrverbot
fiir diese Arzneimittel zu verhdngen.

Trotz der in den Rechtsvorschriften vorgesehenen Mechanismen zur Beschrdnkung der
Ausfuhr von Arzneimitteln gemall Kapitel 9b ,,Export von Medizinprodukten. Ein spezialisiertes
elektronisches System fiir die Riickverfolgbarkeit und Analyse von Arzneimitteln“ im
Humanarzneimittelgesetz, wie sich aus der Analyse der oben genannten Daten ergibt, besteht ein
hohes Risiko von Engpdssen bei den unter Punkt I genannten Arzneimitteln. Die uneingeschrankte
Ausfuhr von Arzneimitteln schafft eine Voraussetzung fiir Engpdsse auf dem Binnenmarkt,
insbesondere angesichts der begrenzten Verfiigbarkeit.

Unabhédngig von der Rechtsnatur der ausgeiibten Tatigkeit wiirde die Ausfuhr der unter
Punkt I genannten Arzneimittel das Gleichgewicht zwischen den in das Inland gelieferten Mengen
und dem erhohten Bedarf zur Erfiillung der Anforderungen stéren.

Des Weiteren wird durch die Festsetzung des unter Punkt III der Verfiigung iiber das
Ausfuhrverbot der Arzneimittel Neorecormon, Injektionslosung, 2 000 IE und Neorecormon,
Injektionslosung, 3 000 IE angegebenen Termins ein Gleichgewicht zwischen dem Ziel der
angewandten Mallnahme — ausreichende Mengen des Arzneimittels sicherzustellen, die fiir die
Behandlung von Patienten mit chronischer Nierenkrankheit erforderlich sind, ihre Gesundheit zu
schiitzen und ihr Wohlergehen zu gewdhrleisten — einerseits und andererseits, das Recht der
Wirtschaftsbeteiligten, den freien Verkehr der Waren, mit denen sie handeln, im vorliegenden Fall
von Arzneimitteln {iber einen langen Zeitraum nicht zu beeintrdchtigen, erreicht.

Das Ziel, sicherzustellen, dass der bulgarische Arzneimittelmarkt mit ausreichenden
Mengen der Arzneimittel beliefert wird, um den Bediirfnissen der Bevolkerung gerecht zu werden,
sollte in einem angemessenen Verhéltnis zu dem moglichen wirtschaftlichen Nutzen stehen, den
die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln hétten, wenn sie die
Arzneimittel in diesem Zeitraum ausfiihren konnten. Die eingefiihrte Verbotsfrist verstdlit nicht

gegen den in der Verwaltungsprozessordnung niedergelegten Grundsatz der Verhdltnisméligkeit,



dessen Hauptzweck darin besteht, dass der Verwaltungsakt und seine Durchfiihrung Rechte und
berechtigte Interessen nicht in groRerem Umfang beeintrachtigen diirfen, als dies fiir den Erlass
des Rechtsakts erforderlich ist (Artikel 6 Absatz 2 APC).

Die Dauer des Verbots wurde unter strikter Einhaltung des Verhaltnisméligkeitsprinzips
festgelegt, um die Gesundheit der Bevolkerung zu schiitzen und das in Artikel 36 des Vertrags
tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union genannte Verbot willkiirlicher Diskriminierung
oder verschleierter Beschrankungen des Handels zwischen den Mitgliedstaaten einzuhalten.

ITII. Das Verbot gemdf PunktI ist ab dem Erlass dieser Verfiigung bis zum
15. Februar 2026 in Kraft.

IV. Die Verfiigung wird auf der Website des Gesundheitsministeriums verdffentlicht und

ist der Zollbehérde zur Information und Durchsetzung zu iibermitteln.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Der Gesundheitsminister
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