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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 2174
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Oznameni: 2025/0444/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: 20252174.CS
1. MSG 001 IND 2025 0444 BG CS 13-08-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MUHUCTEPCTBO Ha MKOHOMUKATa U MHAYCTPUATA,

anpekumsa "EBponencky BbNPOCK 1 3akoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokm n ycnyrun”,
yn. "CnassaHcka" Ne 8

1000 Codpus

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

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo,
anpekuus "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hegensa" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg
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4. 2025/0444/BG - C10P - Farmaceutické vyrobky
5. Navrh vyhlasky o zékazu vyvozu nékterych IéCivych pripravkd
6. Lécivé pripravky

7.

8. Zakazuje se vyvoz ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zakona o léCivych pripravcich pro humanni pouziti IéCivych pripravkd
Neorecormon, injekéni roztok, 2 000 iu (6 667 iu/ml - 0,3 ml) x 6 pfedplnénych injek&nich stfikacek a Neorecormon,
injek¢ni roztok, 3 000 iu (10 000 iu/ml - 0,3 ml) x 6 pfedplnénych injekénich stfikacek, patficich k mezindrodnimu
nechrdnénému nazvu (INN) Erythropoietin (Epoetin beta) (rekombinantni lidsky erytropoetin), které byly schvéleny k
pouziti v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bi'ezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolec¢enstvi pro registraci humannich a veterinarnich Ié¢ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky.

Z&akaz plati do 15. Unora 2026.

9. Lécivé pripravky Neorecormon, injek¢ni roztok, 2000 iu (6 667 iu/ml - 0,3 ml) x 6 pfedplnénych injekcnich strikacek a
Neorecormon, injekéni roztok, 3 000 iu (10 000 iu/ml - 0,3 ml) x 6 predplnénych injek¢nich strikacek jsou v zemi
registrovany pro pouziti v rdmci centralizovaného postupu EU. Lé¢ba bulharskych ob¢anl témito dvéma IéCivymi
pripravky je hrazena Néarodni zdravotni pojistovnou (NZP) pro nasledujici onemocnéni: N18.8 ,Jiné chronické onemocnéni
ledvin“ a N18.0 ,Onemocnéni ledvin v kone¢ném stadiu“. Cetnost pouziti pfipravki v Ié¢ebném a diagnostickém
algoritmu stanoveném v ,,Pozadavcich NZP na lé¢bu chronického selhani ledvin v pfeddialyza¢nim obdobi v ambulantni
péci“ se mize pohybovat mezi nutnosti aplikace 3krat tydné (pfi korek¢ni 1é¢bé) a 1 az 3krat tydné (pri udrzovaci 1é¢bé),
pricemz davkovani se ridi hladinou hemoglobinu, coz zase predpokladda nepretrzitost dodavatelského retézce.
Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) obdrZelo dopisy od opravnéného zastupce drzitele rozhodnuti o registraci (DRR) |éCivych
pripravk( podle bodu 8, v nichz bylo ozndmeno ocekavané docasné preruseni prodeje lé¢ivych pripravkd NeoRecormon
injekéni roztok v predpinéné injekéni strikacce, INN Erythropoietin (Epoetin beta) v diisledku nepredvidanych okolnosti pfi
vyrobé produktu. MZ pozadalo, aby Bulharska agentura pro IéCivé pripravky (BALP) v¢as provedla kontrolu
velkoobchodnikll a drziteld rozhodnuti o registraci za Uc¢elem kontroly dostupného mnozstvi 1éCivych pripravkl, dodavek
provedenych od zacCatku roku a planovanych dodavek v zemi, pokud jde o IéCivé pfipravky patfici do INN: Erythropoietin
(Epoetin beta). Byly rovnéz vyzadany informace tykajici se intervalu, ve kterém DRR dodéava velkoobchodniklim v zemi,
jakoZ i plany na budouci dodavky. Bylo zjisténo, ze pldnované dodavky na mésic srpen nebyly realizovany. Na zakladé
Gdajl poskytnutych Gradem BALP byla provedena analyza tykajici se spotreby a dostupnosti uvedenych pripravkd na
farmaceutickém trhu. Podle této analyzy se celkova dostupnost IéCivého pfipravku Neorecormon, injekéni roztok, 2 000
IU sniZila o0 355 baleni za obdobi pfiblizné 2 mésicl, coz vyrazné prevysuje - vice nez 3,4krat - primérny mési¢ni prodej
hrazeny z prostfedkd NZP. Pokud jde o lé¢ivy prfipravek Neorecormon, injekéni roztok, 3 000 U, je pozorovan klesajici
trend v poctu pacientd, resp. hrazenych bali¢k{, coz by mohlo byt rovnéz zpdsobeno skute¢nosti, ze pacientdim byl
omezen pfistup k tomuto pfipravku a zvysila se poptavka po terapeutické alternativé. Celkovd dostupnost po dobu
priblizné 2 mésicl se snizila 0 500 bali¢kd, coz vice nez 1,8krat prevysuje primérny mési¢ni prodej hrazeny NHIF za
obdobi od zacatku roku. Pokud by se Iék ze zemé nevyvazel a pokud by se zachovala soucasna mira spotreby, dostupné
mnozstvi tohoto pripravku by stacilo na pokryti potreb pacient(l do poloviny zafi letosniho roku (pfiblizné na mésic a pal).
Vzhledem k provedené analyze a s ohledem na skutecnost, ze prodej téchto Ié¢ivych pripravkl bude pozastaven do ledna
a Unora 2026, je nutné vydat zdkaz jejich vyvozu. Podle analyzy (dajd existuje vysoké riziko nedostatku Ié¢ivych
pripravkl uvedenych v bodé 8. Jakykoli vyvoz téchto Ié¢ivych pripravkd by narusil rovnovahu mezi mnoZzstvim dodanym
na Uzemi zemé a zvySenou poptavkou. Stanoveni uvedené Ihdity pro zdkaz vyvozu zajisti rovnovahu mezi zajisténim
dostate¢ného mnozstvi pro 1é¢bu pacientd s chronickym selhanim ledvin, ochranou jejich zdravi a dlouhodobym
nerusenim prava hospodarskych subjektl na volny pohyb zbozi. Doba platnosti zakazu byla stanovena v pfisném souladu
se zasadou proporcionality s cilem chranit zdravi a dodrzet zdkaz svévolné diskriminace nebo skrytého omezeni obchodu
mezi ¢lenskymi staty podle ¢lanku 36 SFEU.
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10. Odkazy na zakladni texty: neexistuje zadny hlavni text
11. Ano

12. Po analyze situace na trhu s dostupnymi IéCivymi pfipravky uvedenymi v bodé 8 bylo zjisténo, Ze dostupné mnoZzstvi
na bulharském trhu, spolu s prerusenim jejich prodeje, by nepostacovaly k zajisténi 1é¢by pacientl s terminalnim stadiem
onemocnéni ledvin a dal$imi projevy chronického selhdnfi ledvin. LéCivé pripravky uvedené v bodé 8 jsou pro pacienty
Zivotné dllezité - nepravidelné dodavky/zpozdéni nebo odmitnuti téchto IéCivych pripravkd ze skladd velkoobchodnikd by
ohrozilo 1é¢bu a ohrozilo jejich zdravi a Zivot. Po analyze (dajd, véetné (dajd od BALP, srovnatelnych s Gdaji o primérné
mésicni spotrebé |écivych pripravkl pojisténci zverejnénymi NZP bylo zjisténo, Ze existuje riziko nedostatku Iéc¢ivych
pripravkl uvedenych v bodé 8 pro pacienty. Potfeba okamzZitého opatteni byla shledéna po dlkladné analyze soucasné
situace s dostupnosti Ié¢ivych pripravkd. Timto opatfenim se dosédhne v¢asného a pfiméreného zajisténi dostate¢ného
mnozstvi téchto Ié¢ivych pripravkl pro 1é¢bu bulharskych pacientd, ochranu jejich zdravi a kontinuitu jejich
farmakoterapie.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



