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Message

Mensagem 001

Comunicacao da Comissao - TRIS/(2025) 2502

Directiva (UE) 2015/1535

Notificacdo: 2025/0515/BG

Notificacdo de um projeto de texto de um Estado-Membro

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20252502.PT
1. MSG 001 IND 2025 0515 BG PT 10-09-2025 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. 2025/0515/BG - C10P - Produtos farmacéuticos
5. Projeto de despacho que proibe a exportacdo de determinados medicamentos

6. Medicamentos

8. E proibida a exportacdo, na acecdo do artigo 217.2-A, n.2 3, da Lei relativa aos medicamentos para uso humano, dos
seguintes medicamentos que tenham obtido uma autorizagao nos termos do Regulamento (CE) n.2 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao
e de fiscalizacao de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos,
bem como de medicamentos que tenham obtido uma autorizagao nos termos do artigo 26.2, n.2 1, da Lei relativa aos
medicamentos para uso humano, classificados nos seguintes grupos farmacoldgicos de acordo com um cédigo
anatémico-terapéutico-quimico (ATC) conforme os requisitos da Organizacao Mundial da Sadde (OMS):

1. A10A «Insulinas e andlogos» — Medicamentos do grupo com as seguintes designacdes comerciais:

— Levemir Penfill, Solucao injetavel, 100 U/ml — 3 ml, embalagem: 10;

— Fiasp, Solucdo injetdvel, 100 U/ml — 3 ml, embalagem: 10, canetas pré-cheias;

— Fiasp, Solucdo injetavel, 100 U/ml — 3 ml, embalagem: 10, cartuchos;

— Insulatard Penfill, Suspensao para inje¢do, 100 Ul/ml — 3 ml, embalagem: 5;

— Tresiba, Solugdo injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, embalagem: 5;

— Actrapid Penfill, Solucdo injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, embalagem: 5;

— Mixtard 30 Penfill, Suspensao para injecao, 100 Ul/ml — 3 ml;

— Lantus, Solugao injetavel, 100 Ul/ml — 3 ml, embalagem: 5;

— Humalog KwikPen, Solugao para injecao, 100 Ul/ml — 3 ml. Embalagem: 10.

2. A10BK «Inibidores do cotransportador de sédio-glucose 2 (SGLT-2)» — Medicamentos com as seguintes designacdes
comerciais:

— Forxiga, Comprimido revestido por pelicula, 10 mg x30;

— Jardiance, Comprimido revestido por pelicula, 10 mg x30.

3. A10B — «Medicamentos para baixar os niveis de aclcar no sangue, excluindo insulinas» — medicamento Ozempic,
Solucao injetavel (DCI Semaglutida).

4.]01 «Medicamentos antibacterianos para uso sistémico» — Medicamentos do grupo com a DCI: Azitromicina, com a
DCI: Amoxicilina/acido clavulanico e com a DCI Cefuroxima nas formas farmacéuticas «p6 para suspensao oral» e
«granulos para suspensao oral».

5. LO4AD «Inibidores da calcinina» - medicamentos com as seguintes designacdes comerciais:

- Sandimmun Neoral, Capsula, mole, 25, mg, Embalagem: 50;

- Sandimmun Neoral, Capsula, mole, 50, mg, Embalagem: 50;

- Sandimmun Neoral, Solucao oral, 100 mg/ml - 50 ml, -, Embalagem: 1

6. J06BD «Anticorpos monoclonais antivirais» — medicamento com a designa¢ao comercial Synagis Solucao para injecao
100 mg/ml — 0,5 ml.

A proibicao aplica-se do seguinte modo:

1. No caso dos medicamentos referidos no ponto |, paragrafos 1 a 5, de 25 de setembro de 2025 a 23 de novembro de
2025;

2. No caso dos medicamentos referidos no ponto |, paragrafo 6, é de 25 de setembro de 2025 a 31 de marco de 2026.

9. A fim de analisar a situacao da disponibilidade de medicamentos para o tratamento da diabetes e de medicamentos
anti-infeciosos e o0 acesso dos doentes aos mesmos, foram solicitadas informacdes a Agéncia Bulgara de Medicamentos
(ABM) sobre as quantidades disponiveis e a Inspecao Regional de Salde (IRS) para efetuar controlos nas farmacias
«abertas» quanto a sua disponibilidade. Solicitou-se aos titulares de autorizacdes de introducdo no mercado que
fornecessem informacdes sobre as quantidades atualmente existentes, bem como informagdes sobre as quantidades de
medicamentos entregues desde o inicio do ano. Foi feita referéncia aos medicamentos pagos pelo Fundo Nacional de
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Seguro de Salde (FNSS) e ao nimero de pessoas seguradas. Os dados foram analisados e verificou-se que existia uma
dificuldade no fornecimento dos medicamentos do grupo A10A «Insulinas e andlogos» com as designacdes comerciais
acima referidas, tanto as farmdcias como aos doentes Foram comunicados alertas de escassez, dificuldade ou recusa de
entrega em cerca de 14 % dos distritos do pais para o medicamento Jardiance e 11 % para o medicamento Forxiga,
respetivamente. Relativamente aos medicamentos Jardiance 10 mg e Forxiga 10 mg, o nimero de doentes (o nimero de
pessoas seguradas com seguro de doenca) tratados com os mesmos aumentou significativamente. Entre junho de 2024
e junho de 2025, o nimero de doentes tratados com Jardiance 10 mg (comparticipado pelo FNSS) quase duplicou. O
aumento de doentes que recebem terapéutica (comparticipada pelo FNSS) com o medicamento Forxiga 10 mg foi de
aproximadamente 1,6. No que diz respeito a um medicamento pertencente ao grupo farmacoldgico «A10B -
«Medicamentos para a reducao dos niveis de acUcar no sangue, excluindo insulinas»: Os controlos efetuados pelas IRS
revelaram o seguinte: fornecimentos irregulares, recusa por parte do armazém do grossista fornecedor, atraso nos
fornecimentos ou fornecimento de quantidades insuficientes do medicamento Ozempic, solucdo injetavel (DCI
Semaglutida): Relativamente a este medicamento, foram encontrados problemas em 6 distritos do pais. No que diz
respeito a analise da disponibilidade de medicamentos do grupo farmacoldgico J01 «Medicamentos antibacterianos para
uso sistémico» - todos os medicamentos do grupo nas formas farmacéuticas «pd para suspensao oral» e «granulos para
suspensdo oral»: A partir dos dados fornecidos pelas IRS, é de notar que sé tém sido observadas irregularidades nas
entregas, bem como recusa dos armazéns dos grossistas, nos medicamentos pertencentes as Denominacdes Comuns
Internacionais (DCI): Amoxicilina/acido clavulanico; Cefuroxima; e Azitromicina. Para produtos do grupo farmacoldgico
«LO4AD «Inibidores da calcineurina»: O Ministério da Salde recebeu uma carta do titular da AIM a comunicar a
descontinuacdo das vendas de «Sandimmun Neoral, «Capsula, mole, 25 mg, Embalagem»: 50 devido a circunstancias
imprevistas - atrasos na producao do lote destinado a Bulgaria. «Sandimmun Neoral Capsula», mole, 25 x 50 tem o maior
ndmero de casos de escassez. Também se observam sinais de escassez para 0s outros medicamentos do grupo. Para o
medicamento «Synagis Solugao injetavel» 100 mg/ml - 0,5 ml: O Ministério da Salde recebeu uma carta do titular da AIM
que, para «Synagis, solugao injetavel», 100 mg/ml - 0,5 ml - x1 (DCI Palivizumab), esté prevista a producao e a entrega
no pais de uma quantidade para o periodo de vacinacdo (outono e inverno), que corresponde ao nimero esperado de
doentes. Com base na analise, comparada com a informacao de que dispde a NHIF sobre os custos e o nimero de
doentes que utilizam o medicamento, bem como tendo em conta o aumento previsto do consumo durante os meses de
inverno, é necessario impor uma proibicao de exportacdo do produto. O objetivo desta medida é garantir que os doentes
bulgaros tenham acesso aos mesmos. A duracdo da proibicao e os medicamentos especificos foram determinados em
estrita conformidade com o principio da proporcionalidade, a fim de proteger a satde da populacao, e em conformidade
com a proibicdo de discriminacdo arbitraria ou restricao dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, referida no
artigo 36.2 do TFUE.

10. Referéncias dos textos de base: ndo ha qualquer texto principal.
11. Sim.

12. Na sequéncia de uma andlise da situacdo do mercado no que diz respeito as quantidades existentes dos
medicamentos referidos no ponto 8, verificou-se que certos medicamentos para o tratamento da diabetes, certos
medicamentos anti-infeciosos e medicamentos no dominio da transplantologia e para a prevencao de doencas graves do
trato respiratdrio inferior que requerem hospitalizacdo causadas pelo virus sincicial respiratério (VSR) em criancas com
elevado risco de doenca por VSR ndo estavam disponiveis na rede de farmacias. Os medicamentos a que se refere o
ponto 8 sdo vitais para os doentes — entregas irregulares/atrasos ou recusa por parte dos armazéns dos grossistas em
fornecer estes medicamentos comprometeriam o tratamento e poriam em perigo a sua salde e vida. Com base numa
analise dos dados, incluindo os da ABM, comparaveis aos dados relativos ao consumo médio mensal de medicamentos
pelos segurados, publicados pelo FNSS, verificou-se que existe uma dificuldade em abastecer tanto as farmacias como os
doentes com os medicamentos referidos no ponto 8. A necessidade da medida imediata foi estabelecida na sequéncia de
uma analise minuciosa da situacao atual com a disponibilidade de medicamentos. A medida permitird o fornecimento
atempado e adequado de quantidades suficientes destes medicamentos para o tratamento dos doentes bulgaros, o que
assegurara a protecdo da respetiva salde e garantird a continuidade da sua terapéutica medicamentosa.

13. Nao.
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14. Nao
15. Ndo

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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Comissao Europeia

Contacto para obter informacdes de cardcter general Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



