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Ministerul Sanatatii

Ministrul Sanatatii

PROIECT
ORDIN

In temeiul articolului 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii FEuropene, 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 in legatura cu deficitul de medicamente pentru anumite boli

care pun viata in pericol,

DISPUN URMATOARELE:

I. Interzic exportul Tn sensul articolului 217a alineatul (3) din Legea privind
medicamentele de uz uman al urmatoarelor medicamente care au primit autorizatie In 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, si al
medicamentelor care au primit o autorizatie Tn temeiul articolului 26 alineatul (1) din Legea
privind medicamentele de uz uman, clasificate In conformitate cu codul anatomic terapeutic
chimic (ATC) in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), din
urmatoarele grupe farmacologice:

1. A10A ,Insuline si analogi” — medicamentele din grupa cu urmatoarele denumiri
comerciale:

- Levemir Penfill, solutie injectabild, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10;

- Fiasp, solutie injectabild, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10, stilouri injectoare preumplute;

- Fiasp, solutie injectabild, 100 U/ml — 3 ml, ambalaj: 10, cartuse;



- Insulatard Penfill, suspensie injectabila, 100 Ul/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

- Tresiba, solutie injectabild, 100 UI/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

- Actrapid Penfill, solutie injectabild, 100 Ul/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

- Mixtard 30 Penfill, suspensie injectabila, 100 Tu/ml — 3 ml;

- Lantus, solutie injectabild, 100 UI/ml — 3 ml, ambalaj: 5;

- Humalog KwikPen, solutie injectabild, 100 Ul/ml — 3 ml, ambalaj: 10.

2. A10BK ,,Inhibitorii cotransportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2)” — medicamentele
cu denumirile comerciale:

- Forxiga Comprimate filmate 10 mg x30;

- Jardiance Comprimat filmat 10 mg x30.

3. A10B - ,,Medicamente de reducere a zaharului din sange, cu exceptia insulinelor” —
medicamentul Ozempic solutie injectabila (DCI Semaglutida).

4. J01 ,,Medicamente antibacteriene de uz sistemic” — medicamentele din grupa DCI:
Azitromicina, DCI: Amoxicilind/acid clavulanic si DCI Cefuroximd sub formele farmaceutice
,pulbere pentru suspensie orala” si ,,granule pentru suspensie orala”.

5. LO4AD ,,Inhibitori de calcineurina” — medicamentele cu denumirile comerciale:

- Sandimmun Neoral, capsuld, moale, 25, mg, ambalaj: 50;

- Sandimmun Neoral, capsuld, moale, 50, mg, ambalaj: 50;

- Sandimmun Neoral, solutie orald, 100 mg/ml — 50 ml, —, ambalaj: 1.

6. JO6BD ,,Anticorpi monoclonali antivirali” — medicamentul cu denumirea comerciala
,Synagis Solutie injectabila” 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Motive:

Diabetul este o boala cronicad cu o prevalenta extrem de ridicatd In Bulgaria, care duce la
cresterea nivelului de zahar din sange, principalul pericol fiind complicatiile tardive. Conform
datelor furnizate de Federatia Internationald de Diabet, peste 520 000 de persoane din Bulgaria
suferd de diabet. In timp, boala provoaci leziuni grave ale nervilor, vaselor de sange, ochilor,
rinichilor si sistemului cardiovascular, ducand la atacuri de cord si accidente vasculare cerebrale.
Pentru a analiza situatia referitoare la disponibilitatea medicamentelor pentru tratamentul
diabetului si a medicamentelor antiinfectioase pe piata farmaceutica si accesul pacientilor la
aceste produse, s-au solicitat informatii de la Agentia Bulgara pentru Medicamente (BDA) cu
privire la cantitdtile stocurilor de medicamente din grupele farmacologice supuse interdictiei de
export detinute de angrosisti si titularii autorizatiilor de introducere pe piata, de la inspectoratele
regionale de sandtate cu privire la controalele efectuate in farmaciile comunitare in ceea ce
priveste stocurile de medicamente, acoperind atat localitatile mari, cat si cele mai mici.
Titularilor autorizatiilor de introducere pe piata li s-a solicitat sa furnizeze informatii cu privire la

cantitdtile disponibile Tn prezent ale medicamentelor din grupa A10A ,,Insuline si analogi”, grupa



A10BK ,Inhibitori ai cotransportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2)” si medicamentul cu DCI
Semaglutida, in functie de numadrul lotului si data expirdrii, precum si informatii privind
cantitatile de medicamente livrate de la inceputul anului si cantitdtile din aceeasi grupa
planificate pentru livrare n urmatoarele sase luni. Informatiile privind medicamentele platite de
Casa Nationald de Asigurari de Sandtate (NHIF) si privind numarul de persoane asigurate au fost
preluate de pe site-ul web al NHIF.

Informatiile primite au fost luate in considerare si analizate si s-a ajuns la o concluzie
generald privind existenta unei dificultati in ceea ce priveste furnizarea medicamentelor din
grupa farmacologica A10A ,Insuline si analogi” cu denumirile comerciale mentionate mai sus,
atat catre farmacii, cdt si catre pacienti.

Potrivit analizei datelor, este necesar sa se impuna o interdictie privind exportul
medicamentelor mentionate la punctul 1.

In ceea ce priveste medicamentele care apartin grupei farmacologice ,Inhibitori ai
cotransportorului de sodiu-glucoza de tip 2 (SGLT-2)":

Pe teritoriul tarii noastre, exista o autorizatie de introducere pe piata valabila si un pret
stabilit pentru urmadtoarele medicamente: Forxiga comprimat filmat 10 mg (DCI Dapagliflozin),
Jardiance comprimat filmat 10 mg (Empagliflozin) si Invokana comprimat filmat 100 mg (DCI
Canagliflozin). Aceste medicamente, In conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului
aprobat, au fost indicate pentru tratamentul adultilor cu control inadecvat al diabetului zaharat de
tip 2 ca adjuvant la dietd si exercitii fizice: ca monoterapie In cazurile In care utilizarea
metforminei este inadecvata din cauza intolerantei sau in asociere cu alte medicamente pentru
tratamentul diabetului. Alertele privind deficitul, dificultatea sau refuzul livrarii sunt raportate in
aproximativ 14 % dintre regiunile din tara pentru medicamentul Jardiance si, respectiv, 11 %
pentru medicamentul Forxiga. Pentru medicamentele Jardiance 10 mg si Forxiga 10 mg, numadrul
de pacienti (numarul de persoane asigurate) tratate cu produsul specificat a crescut semnificativ.
in perioada iunie 2024 si iunie 2025, numarul de pacienti tratati cu ,,Jardiance” 10 mg (rambursat
de NHIF) aproape ca s-a dublat. Numarul de pacienti care primesc tratament (rambursat de
NHIF) cu medicamentul Forxiga 10 mg este de aproximativ 1,6 ori mai mare. Ca urmare a
numarului crescut de pacienti care urmeaza un tratament cu medicamentele mentionate mai sus,
a fost observata o crestere semnificativa a consumului.

Pentru medicamentul Invokana comprimat filmat 100 mg (DCI Canagliflozin), s-a
inregistrat o crestere minimd a consumului si nu a existat nicio dificultate pentru pacienti n ceea
ce priveste accesul la acesta.

Avand in vedere aceste date, numai interdictia de export pentru medicamentele Forxiga
comprimat filmat 10 mg (DCI Dapagliflozin) si Jardiance comprimat filmat 10 mg
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(Empagliflozin) poate fi justificata.



In ceea ce priveste medicamentul din grupa farmacologici ,,A10B — Medicamente de
reducere a glicemiei, excluzand insulinele” — medicamentul Ozempic solutie injectabila (DCI
Semaglutida):

In urma controalelor efectuate de inspectoratele sanitare regionale, s-a constatat ci au
existat nereguli, refuzul de la depozitul distribuitorului angro care I-a livrat, Intarzierea livrarilor
sau livrarea unei cantitati insuficiente pentru medicamentul Ozempic solutie injectabilda (DCI
Semaglutida). In ceea ce priveste acest produs, au fost constatate probleme in sase regiuni din
tara.

Avand in vedere cele de mai sus, se impune, de asemenea, o interdictie de export pentru
medicamentul Ozempic.

In ceea ce priveste analiza disponibilitatii medicamentelor din grupa farmacologicd JO1
»2Medicamente antibacteriene de uz sistemic” — toate medicamentele din grupa in formele
farmaceutice ,,pulbere pentru suspensie orala” si ,,granule pentru suspensie orala”:

Datele furnizate de Inspectoratele Regionale de Sanatate (INS) arata ca au fost stabilite
furnizari neregulate si refuzuri din partea antrepozitelor distribuitorilor angro pentru
medicamentele care corespund urmadtoarelor denumiri comune internationale: Amoxicilind, acid
clavulanic; Cefuroxima si Azitromicina.

Avand 1n vedere cele de mai sus, exista motive pentru impunerea unei interdictii la export
n ceea ce priveste medicamentele antibacteriene mentionate la punctul 4.

In ceea ce priveste medicamentele din grupa farmacologicdi LO4AD ,Inhibitori de
calcineurind” — medicamentele cu denumirile comerciale:_Sandimmun Neoral, capsuld, moale,
25, mg, ambalaj: 50, Sandimmun Neoral, capsuld, moale, 50, mg, ambalaj: 50, Sandimmun
Neoral, solutie orald, 100 mg/ml — 50 ml, ambalaj: 1.

Ministerul Sanatatii (MS) a primit o scrisoare din partea titularului autorizatiei de
introducere pe piata prin care se raporta o intrerupere a vanzdrilor de Sandimmun Neoral,
capsula, moale, 25 mg, ambalaj: 50 din cauza unor circumstante neprevazute — intarzieri in
productia lotului de medicamente destinat Bulgariei. O verificare Tn registrul Agentiei bulgare
pentru medicamente (BDA) a notificarilor transmise Tn temeiul articolului 54 din Legea privind
medicamentele de uz uman a aratat ca, la 8 august 2025, BDA a primit o notificare de intrerupere
a vanzarilor cu privire la numarul de mai sus.

Sandimmun Neoral este un agent imunosupresiv care prelungeste durata de viatd a
transplanturilor alogene de piele, inimd, rinichi, pancreas, maduva osoasa, intestin subtire si
plamani. Ca atare, are indicatii atat Tn interiorul, cat si in afara domeniului transplantologiei, cum
ar fi sindromul nefrotic, artrita reumatoida, psoriazisul, dermatita atopica etc.

Trebuie remarcat faptul ca cea mai mare incidenta a deficitelor a fost observata in ceea ce

priveste Sandimmun Neoral, capsuld, moale 25 x 50. In acelasi timp, au fost raportate, de



asemenea, semnale referitoare la deficit in ceea ce priveste medicamentul Sandimmun Neoral,
capsula, moale 50 x 50.

Pe baza celor de mai sus, este necesar sa se impuna o interdictie asupra exportului
medicamentelor mentionate la punctul 5.

In ceea ce priveste medicamentul cu denumirea comerciald Synagis Solutie injectabild
100 mg/ml — 0,5 ml:

Ministerul Sanatatii a primit o scrisoare din partea titularului autorizatiei de introducere
pe piatd prin care informeaza ca, pentru medicamentul Synagis, solutie injectabild, 100 mg/ml —
0,5 ml — x1 (DCI Palivizumab), o cantitate suficienta pentru perioada de vaccinare (sezonul de
toamna/iarnd), corespunzatoare numarului preconizat de pacienti, a fost planificata pentru
productie si aprovizionare in tara.

Medicamentul Synagis, solutie injectabila, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (DCI Palivizumab) a
primit o autorizatie de introducere pe piatd pentru tara Tn cadrul unei proceduri centralizate la
nivelul UE. Produsul este indicat pentru prevenirea bolilor grave ale tractului respirator inferior
care necesita spitalizare cauzate de virusul sincitial respirator (VSR) la copiii cu risc crescut de
imbolnavire cu VSR.

In urma unei analize a informatiilor primite de Ministerul Sanatitii, coroborate cu
informatiile disponibile pe site-ul internet al NHIF cu privire la costurile si numarul pacientilor
care utilizeaza medicamentul si avand Tn vedere cresterea preconizata a utilizarii medicamentului
Synagis in cursul lunilor de iarnd, este necesar sa se impuna o interdictie la export pentru
medicamentul mentionat la punctul 6.

In ciuda existentei unor mecanisme de restrictionare a exportului de medicamente din
legislatie, prevazute in capitolul noud ,b” ,Exportul de medicamente. Sistemul electronic
specializat pentru urmadrirea si analiza medicamentelor” din Legea privind medicamentele de uz
uman, analiza datelor primite de la institutiile mentionate mai sus indica un deficit continuu de
medicamente care intra in domeniul de aplicare al interdictiei. Acest lucru este demonstrat si de
faptul (stabilit de IRI) ca aceste medicamente nu sunt disponibile in farmacii. Unul dintre
motivele posibile pentru acest deficit este faptul cd aceste produse pot fi exportate din Republica
Bulgaria cdtre alte tari in cantitdti care pot duce la un potential deficit de astfel de medicamente
pe piata bulgara.

Indiferent de natura juridica a activitatii desfasurate, exportul medicamentelor mentionate
la punctul I, precum si intarzierile observate n livrari perturba echilibrul dintre medicamentele
furnizate pe teritoriul tdrii si cererea crescutd de medicamente pentru a raspunde nevoilor de

sanatate ale populatiei.



In urma unei analize aprofundate a situatiei actuale in ceea ce priveste disponibilitatea
grupelor de medicamente mentionate mai sus si a informatiilor furnizate mai sus, s-a considerat
necesara introducerea unei interdictii la export pentru medicamentele identificate la punctul I.

In plus, prin stabilirea termenului limitd mentionat la punctul ITI pentru interdictia de
export a medicamentelor mentionate la punctul I, se va gasi un echilibru intre, pe de o parte,
obiectivul masurii aplicate — si anume asigurarea unei cantitati suficiente a acestor medicamente
necesare pentru tratamentul pacientilor bulgari, protejarea sanatatii acestora si garantarea
continuitdtii tratamentului lor medicamentoase — si, pe de altd parte, neincadlcarea dreptului
operatorilor economici (pentru o perioada extinsa de timp) de a efectua libera circulatie a
marfurilor pe care le comercializeaza (in acest caz, medicamente).
cantitdti suficiente din medicamentele necesare pentru a satisface nevoile populatiei — ar trebui sa
fie proportional cu potentialele beneficii economice pe care titularii autorizatiilor de introducere
pe piata le-ar fi avut daca ar fi putut exporta produsele descrise in perioada in cauza. Perioada de
interdictie nu Incalca principiul proportionalitdtii prevazut in Codul de procedura administrativa
(CPA), al carui scop principal este ca actul administrativ si punerea sa in aplicare sa nu afecteze
niciun drept sau 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, precum si medicamentele specifice au fost stabilite cu respectarea
stricta a principiului proportionalitatii cu scopul de a proteja sdnatatea populatiei si cu
respectarea interdictiei discrimindrii arbitrare sau a restrictiilor disimulate in comertul dintre
statele membre, mentionata la articolul 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

ITII. Interdictia mentionata la punctul I produce efecte dupa cum urmeaza:

1. in ceea ce priveste medicamentele mentionate la punctul I subpunctele 1-5, de la 25
septembrie 2025 pana la 23 noiembrie 2025;

2. In ceea ce priveste medicamentul mentionat la punctul I subpunctul 6, de la 25
septembrie 2025 pana la 31 martie 2026.

IV. Ordinul se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si se transmite Agentiei Vamale

spre informare si punere 1n aplicare.

X

Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




