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Zprava 001
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Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0231/BG

Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika 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 osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20241140.CS
1. MSG 001 IND 2024 0231 BG CS 26-04-2024 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MUHUCTEPCTBO Ha MKOHOMMKATa U MHAYCTPUATA
Onpekuns "TexHnyecka xapMmoHu3auma"

yn. "CnassaHcka" Ne 8, 1052 Codpusa

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 7522; +359 2 940 7480
FAX: +359 2 987 8952

e-mail: infopointBG@mi.government.bg

3B. MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo,
avpekuus "JlekapCTBeHa noJMTnka"

na. "Cs. Hegensa" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg

4.2024/0231/BG - C10P - Farmaceutické vyrobky
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5. Navrh nafizeni o zakazu vyvozu nékterych lécivych pripravki
6. LéCivé pripravky

7.

8. Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zdkona o humannich IéCivych pripravcich je zakadzan vyvoz nasledujicich IéCivych pripravkd,
kterym byla udélena registrace pro IéCivé pripravky podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich |écivych pripravk( a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropské agentura pro IéCivé pripravky, a léCivych pripravkd, kterym byla udélena registrace podle

¢l. 26 odst. 1 zadkona o humannich 1éCivych pfipravcich, které jsou klasifikovany podle anatomicko-terapeuticko-chemické
klasifikace vyhovuijici poZzadavkim Svétové zdravotnické organizace (WHO) ve farmakologickych skupinach:

1. A10A ,Inzuliny a analogy” - vSechny |écCivé pripravky ve skuping;

2. A10B ,Léky snizujici hladinu cukru v krvi s vyjimkou inzulind“ - 1é¢ivy pripravek s ATC kddem A10BJ06 v injekéni lékové
formé;

3.J01 ,Protiinfek¢ni 1éCivé pripravky pro systémové pouziti“ - vsechny IéCivé pfipravky ve skupiné v Iékovych formach
.prasek pro peroralni suspenzi” a ,,granule pro peroralni suspenzi.

Z&kaz plati od 17.5.2024 do 16.6.2024.

9. Cukrovka je chronické onemocnéni, které vznikd bud tehdy, kdyz slinivka bfisni neprodukuje dostatek inzulinu, nebo
kdyz télo nedokaze ucinné vyuzivat inzulin, ktery produkuje. Inzulin je hormon, ktery reguluje hladinu cukru v krvi.
Zvysena hladina cukru v krvi, hyperglykémie, je disledkem nekontrolované cukrovky a ¢asem vede k vaznému poskozenf
mnoha télesnych systém(, zejména nervil a cév.

Cukrovka 1. typu (tzv. inzulindependentni) je charakterizovéna nedostate¢nou tvorbou inzulinu a vyZaduje kazdodenni
parenteraini podavani inzulinu.

Cukrovka 2. typu ovliviiuje zplsob, jakym je glukdza v téle absorbovéna a preménéna na energii. Jedna se o patologicky
stav, kdy buriky bud nereaguji normalné na hormon inzulin, nebo je pocet inzulinovych receptord snizen v reakci na
hyperinzulinémii.

Hlavnim nebezpecim cukrovky jsou jeji chronické komplikace. Cukrovka vede k poskozeni oci, ledvin, nervového systému,
kardiovaskuldrnim onemocnénim, mrtvici, bolestem dolnich koncetin atd.

Narizenim ministra zdravotnictvi ¢. RD-01-277/15.04.2024 byl v poloviné dubna zakazan vyvoz lé¢ivych pripravkl
klasifikovanych podle anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace v souladu s pozadavky Svétové zdravotnické
organizace (WHO) ve farmakologickych skupinach:

1. A10A ,Inzuliny a analogy” - vSechny |écCivé pripravky ve skuping;

2. A10B ,Léky snizujici hladinu cukru v krvi s vyjimkou inzulind“ - 1é¢ivy pripravek s ATC kédem A10BJ06 v injekéni 1ékové
formé;

3.)01 ,Protiinfekéni 1é¢ivé pripravky pro systémové pouziti” - vSechny lécivé pripravky ve skupiné v [ékovych formach
Jprasek pro peroralni suspenzi” a ,,granule pro peroralni suspenzi.

Za Ucelem analyzy situace, pokud jde o jejich dostupnost na trhu a pristup pacientd k nim, byly od Bulharské lékové
agentury (BDA) vyzadany informace o dostupnosti léCivych pripravk( z farmakologickych skupin, na které se vztahuje
zakaz vyvozu, ve skladech velkoobchodnik( a lékaren, informace od krajskych zdravotnickych inspektoratd o kontrolach
dostupnosti [éCivych pripravkd provadénych v 1ékarnach ,otevieného typu”, které zahrnuji vétsi i mensi sidla, jakoZ i
informace od informacnich sluzeb AD o predepsanych a vydanych mnozstvich 1é¢ivych pfipravkl podléhajicich zakazu.
Na zékladé analyzy Udajd obdrzenych od vyse uvedenych instituci jsou k dispozici idaje o nepravidelnych
dodavkach/zpozdénich nebo odmitnutich z velkoobchodnich skladll v pripadé 1éCivych pripravk( z nasledujicich
farmakologickych skupin: A10A ,Inzuliny a analogy”, JO1 ,Protiinfek¢ni [éCivé pripravky pro systémové pouziti“ (v
|ékovych forméach ,prasek pro peroralni suspenzi“ a ,,granule pro peroraini suspenzi“) a A10B ,léky snizujici hladinu cukru
v krvi kromé inzulin@“ - 1é¢ivy pripravek s ATC kédem A10BJ06 v injekéni Iékové formé.

Pokud jde o IéCivé pripravky farmakologické skupiny - A10A ,Inzuliny a analogy”, je tfeba poznamenat, ze v pfipadé
jednoho z inzulin( nastaly nepravidelné dodavky/zpozdéni nebo odmitnuti ve skladech ve vice nez 2/3 vsech krajd v
zemi. V pfipadé sedmi typl inzulin( z této farmakologické skupiny nastaly nepravidelné dodavky/zpozdéni nebo



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

odmitnuti ve skladech v témér poloviné vSech okrest v zemi.

Po analyze informaci obdrZenych od BDA, srovnatelnych s informacemi o priimérné mési¢ni spotrebé |é¢ivych pripravkd
zdravotné pojisténymi osobami, zverejnénych na internetovych strdnkdch Narodniho fondu zdravotniho pojisténi (NHIF),
bylo zjisténo, dochazi k potizim se zasobovanim |ékaren i pacientd Ié¢ivymi pripravky z farmakologické skupiny - A10A
»Inzuliny a analogy”.

Pokud jde o IéCivy pripravek s mezindrodnim nechranénym nazvem (INN) Semaglutid:

PFi kontrolach regionalnich zdravotnickych inspektoratd, jakoz i po analyze informaci ziskanych od BDA a primérné
meésicni spotreby |écivého pripravku, byly zjistény obtize s poskytovanim |écivého pripravku v Iékarnach v téchto krajich:
Blagoevgrad, Burgas, Varna, Lovech, Razgrad, Haskovo.

Pokud jde o 1éCivé pripravky z nasledujici farmakologické skupiny: JO1 ,Protiinfekcni [éCivé pripravky pro systémové
pouziti” - vSechny |éCivé pripravky ve skupiné v Iékovych formach ,prasek pro peroraini suspenzi“ a ,,granule pro
peroralni suspenzi“.

Po pfezkoumani a analyze obdrzenych informaci bylo zjisténo, Ze nejvétsi zpozdéni, nesrovnalosti v dodavkach, véetné
odmitnuti ze strany skladd velkoobchodnik{ je u Ié¢ivych pripravk( spadajicich pod INN: Amoxicilin, kyselina klavulanova
- sedm |éCivych pfipravkd z 29 s hlasenim nedostatk( v zdsobovani. 86 % okrest v zemi oznamilo zamitnuti a/nebo
nepravidelné dodavky jednoho z téchto sedmi Ié¢ivych pripravkd. Pokud jde o zbyvajicich Sest IéCivych pripravkd, doslo
ke zpozdéni nebo odmitnuti dodavek v 54 % az 32 % okrest v zemi.

Navzdory mechanismim stanovenym v pravnich predpisech k omezeni vyvozu IéCivych pfipravkd, uvedenym v kapitole
devaté ,b“ ,Vyvoz léCivych pripravkd”. Specializovany elektronicky systém pro sledovani a analyzu |é¢ivych pripravkd” v
zakoné o IéCivych pripravcich v huménni medicing, jak je patrné z analyzy Gdajl ziskanych od vySe uvedenych instituci,
zjistuje nedostatek Ié¢ivych pripravkd i nadale. Dikazem toho jsou pretrvavajici signaly o nedostatku téchto léc¢ivych
pripravk{ v Iékdrenské siti, které Ministerstvo zdravotnictvi obdrzelo, a jednim z moznych dlvod{ tohoto nedostatku je,
Ze tyto pfipravky jsou z Uzemi Bulharské republiky vyvazeny do jinych zemi v mnoZzstvich, kterd vytvafi pfedpoklady pro
mozny nedostatek téchto IéCivych pripravkd na bulharském trhu.

Bez ohledu na pravni povahu vykonavané ¢innosti, vyvoz lécivych pripravkl pouzivanych k 1é¢bé diabetu a
antibakterialnich 1é¢ivych pripravkd pro systémové pouziti, jakoZz i pozorovana zpozdéni v dodavkach, narusuji rovnovahu
mezi 1éCivymi pfipravky doddvanymi na Uzemi zemé a jejich zvySenou potfebou uspokojit zdravotni potfeby obyvatelstva.
Na zakladé hloubkové analyzy souc¢asné situace s ohledem na dostupnost vyse uvedenych skupin léc¢ivych pripravk( a
vyse uvedenych informaci byla zjisténa nutnost zavést zakaz vyvozu vyse uvedenych skupin Ié¢ivych pfipravkd.

Déle stanovenim uvedené Ihdty pro zakaz vyvozu lécivych pfipravkd bude dosazeno rovnovahy mezi cilem pouzitého
opatrenf - zajisténi dostate¢ného mnozstvi téchto lécivych pripravkl nezbytnych k Ié¢bé bulharskych pacientl, ochrana
jejich zdravi a zaruceni kontinuity jejich Ié¢ebné terapie na jedné strané a na druhé strané dlouhodobé neporusovani
prava hospodarskych subjektd na volny pohyb zboZi, s nimZ obchoduji - v tomto pripadé Ié¢ivych pripravkd.

Sledovany cil - zajistit bulharskému farmaceutickému trhu dostatek Ié¢ivych pripravk( k uspokojeni potfeb obyvatelstva -
by mél byt pfiméreny potencidlnim hospodarskym prinosiim, které by drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravki
ziskali, kdyby mohli v daném obdobi vyvazet popsané pfipravky. Zavedenim doby zdkazu se neporusuje zdsada
proporcionality stanovena ve spravnim radu, jejimz hlavnim Gcelem je, aby se spravni akt a jeho provedeni nedotykaly
prava a opravnénych zajm0 ve vétsi mirfe, nez je nezbytné nutné k Gcelu, pro ktery je akt vydavan (§ 6 odst. 2 spravniho
fadu).

Doba trvani zékazu, jakoz i konkrétni |éCivé pripravky, byla stanovena v prisném souladu se zdsadou proporcionality s
cilem chranit zdravi obyvatelstva a v souladu se zakazem svévolné diskriminace nebo skrytého omezovani obchodu mezi
¢lenskymi staty podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

10. Odkazy na zakladni texty: Neexistuje zadny hlavni text
11. Ano

12. Nadale jsou podavany zpravy o nedostupnosti inzulinu v 1ékarnach, ktery je Zivotné dllezZity pro Ié¢bu diabetu. Jednim
z dAvodu této nedostupnosti je, ze tyto vyrobky jsou z Bulharska vyvazeny do jinych zemi v mnozstvich, ktera vytvareji
podminky pro potencidlni nedostatek na bulharském trhu. Byly hlaSeny Gdaje o nepravidelnych dodavkach/zpozdénich
nebo odmitnutich ze strany skladd velkoobchodnik( v pfipadé téchto Ié¢ivych pripravkd, véetné Gdajd z BDA, srovnatelné
s Udaji o primérné mési¢ni spotrebé Ié¢ivych pripravkl zdravotné pojisténymi osobami, zverejnénymi Narodnim fondem
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zdravotniho pojisténi (NHIF) o potizich se zadsobovanim Iékaren a pacientd. Jeden z inzulind byl dodavan nepravidelné
nebo jeho dodéni bylo odmitnuto ve skladech ve vice neZ 2/3 vSech okresi v zemi. V pripadé sedmi inzulinl z této
farmakologické skupiny nastaly nepravidelné dodavky/zpozdéni nebo odmitnuti ve skladech v témé¥ poloviné vsech
okresli v zemi. Analyza rovnéz ukazuje, ze nejvétsi zpozdéni existuje u lé¢ivych pripravkl patricich do INN: Amoxicilin,
kyselina klavulanova - sedm lécivych pFipravkid z 29 s hlasenim nedostatkd v zasobovani. V systému pro nasledné
sledovani a analyzu Ié¢ivych pripravkl je i nadale pozorovan nedostatek Ié¢ivych pripravk(. Nutnost okamzitého opatreni
byla zjisténa na zakladé hloubkové analyzy soucasné situace s dostupnosti Ié¢ivych pfipravkd a s ohledem na Udaje ze
systému. Timto opatrfenim se dosdhne v¢asného a priméreného poskytovani dostatecného mnozstvi téchto Iécivych
pripravkd pro 1é¢bu bulharskych pacientl, ¢imz se zajisti ochrana jejich zdravi a bude zajisténa kontinuita jejich
farmakoterapie.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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