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Zprava 001
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Oznameni: 2025/0515/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: 20252502.CS
1. MSG 001 IND 2025 0515 BG CS 10-09-2025 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



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

4. 2025/0515/BG - C10P - Farmaceutické vyrobky
5. Navrh vyhlasky o zékazu vyvozu nékterych IéCivych pripravkd
6. Lécivé pripravky

7.

8. Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zdkona o humannich lécivych pripravcich zakazuji vyvoz nasledujicich 1é¢ivych pripravkd,
kterym byla udélena registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 | ze dne 31. bfezna 2004,
| kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich lé¢ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky, jakoz i 1éCivych pripravkdl, kterym byla udélena registrace podle ¢l. 26 odst. 1
zdkona o humdnnich IéCivych pripravcich, klasifikovanych podle kédu anatomicko-terapeuticko-chemického klasifika¢niho
systému (ATC) v souladu s pozadavky Svétové zdravotnické organizace (WHO), a to z farmakologickych skupin:

1. A10A ,Insuliny a analoga” - |éCivé pfipravky ze skupiny s témito obchodnimi nazvy:

— Levemir Penfill injek¢ni roztok, 100 U/ml - 3 ml, baleni: 10;

— Fiasp injekéni roztok, 100 U/ml - 3 ml, baleni: 10, pfedplnéna pera;

— Fiasp injek¢ni roztok, 100 U/ml - 3 ml, baleni: 10, naping;

— Insulatard Penfill injek¢ni suspenze 100 IU/ml - 3 ml, balent: 5;

— Tresiba injek¢ni roztok 100 IU/ml - 3 ml, balent: 5;

— Actrapid Penfill injekéni roztok 100 IU/ml - 3 ml, baleni: 5;

— Mixtard 30 Penfill, injek¢ni suspenze, 100 IU/ml - 3 ml;

- Lantus, injekéni roztok, 100 IU/ml - 3 ml, baleni: 5;

- Humalog KwikPen, injekéni roztok, 100 IU/ml - 3 ml, baleni: 10.

2. A10BK , Inhibitory sodiko-glukosového kotransportéru 2 (SGLT-2)" - l1éCivé pfipravky s obchodnimi nazvy:

— Forxiga, potahované tablety, 10 mg x 30;

— Jardiance, potahované tablety, 10 mg x 30.

3. A10B - ,Lécivé pripravky snizujici hladinu cukru v krvi, kromé inzulinl” - 1éCivy pripravek Ozempic injek¢ni roztok (INN
Semaglutid).

4.]01 ,AntibakteridIni latky pro systémové uziti“ - |éCivé pripravky skupiny s INN: Azithromycin, s INN:
Amoxicillin/clavulanic acid a s INN Cefuroxime v [ékovych forméach ,powder for oral suspension” a ,,granules for oral
suspension”.

5. LO4AD ,Inhibitory kalcineurinu” - 1é¢ivé pfipravky s témito obchodnimi nazvy:

- Sandimmun Neoral, tobolka, mékkd, 25 mg, baleni: 50;

- Sandimmun Neoral, tobolka, mékkd, 50 mg, baleni: 50;

- Sandimmun Neoral, perordini roztok, 100 mg/ml - 50 ml, -, baleni: 1

6. J06BD ,Antivirové monoklondini protilatky"” - 1éCivy pripravek s obchodnim ndzvem Synagis, injek¢ni roztok 100 mg/ml
-0,5ml

Zékaz se vztahuje na nasledujici pripady:

1. V pfipadé Iéc¢ivych pfipravkl uvedenych v bodé | pododstavcich 1 az 5 od 25. zafi 2025 do 23. listopadu 2025;

2.V pripadé lécivych pripravkd uvedenych v bodé | pododstavci 6 je to od 25. zari 2025 do 31. brezna 2026.

9. Za Uc¢elem analyzy situace, pokud jde o dostupnost Ié¢ivych pripravk( pro 1é¢bu diabetu a protiinfek¢nich 1é¢ivych
pripravk{ a pristup pacientl k nim, byly od Bulharské agentury pro lé¢ivé pripravky (BDA) vyzadany informace

o dostupnych mnozstvich, od regionalniho zdravotniho inspektoratu, aby proved! kontroly jejich dostupnosti v Iékdrnach
~otevieného typu“. Od drZiteld rozhodnuti o registraci byly vyZadany informace o aktualné dostupnych mnozstvich, jakoz
i informace o dodanych mnozstvich od zac¢atku roku. Byl ucinén odkaz na |écivé pfipravky hrazené Narodni zdravotni
pojistovnou (NZP) a na pocet osob se zdravotnim pojisténim. Udaje byly analyzovany a bylo zjist&no, Ze existuje problém
se zasobovanim Iékaren i pacientl 1éCivy farmakologické skupiny ALOA ,Insuliny a analoga“ s vyse uvedenymi
obchodnimi ndzvy. Upozornéni na nedostatek dodavek, potize s dodavkami nebo odmitnuti dodavek bylo zaznamenano
v pfiblizné 14 % okrest v zemi u pfipravku ,Jardiance” a 11 % u pfipravku ,Forxiga“. U Ié¢ivych pfipravk( ,Jardiance” 10
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mg a ,Forxiga” 10 mg se vyznamné zvysil polet pacientl (osob pojisténych v rdmci nemocenského pojisténi) 1écenych
témito pripravky. V obdobi od ¢ervna 2024 do ¢ervna 2025 se pocet pacientl l1é¢enych (hrazenych z NZP) pfipravkem
JJardiance” 10 mg témér zdvojnasobil. Nardst poctu pacientd Ié¢enych lé¢ivym pFipravkem ,Forxiga” 10 mg (hrazenym
prostrednictvim NZP) byl priblizné 1,6ndsobny. Pokud jde o |éCivy pripravek patfici do farmakologické skupiny A10B -
LLécivé pripravky snizujici hladinu cukru v krvi, kromé inzulin(“: Kontroly provedené regionalnimi zdravotnimi
inspektoraty zjistily nasledujici: nepravidelné dodavky, odmitnuti ze skladu velkoobchodnika, ktery jej dodava, zpozdéni
doddvek nebo dodani nedostate¢ného mnozstvi I1éCivého pripravku Ozempic solution for injection (INN Semaglutide). U
tohoto pripravku byly problémy zjistény v 6 okresech v zemi. Pokud jde o provedenou analyzu dostupnosti IéCivych
pripravk( z farmakologické skupiny J01 ,Antibakteriaini Iatky pro systémové uziti“ - vdechny Iéc¢ivé pripravky z této
skupiny ve formach ,powder for oral suspension” (prasek pro peroralni suspenzi) a ,,granules for oral suspension”
(granule pro peroralni suspenzi): Z Gdajd poskytnutych regionalnimi zdravotnickymi inspektoraty Ize poznamenat, Ze
nesrovnalosti v dodavkach, jakoz i odmitnuti velkoobchodnich skladl dodavat pripravky odpovidajici mezinarodnim
nechranénym nazvlm (INN): Amoxicillin /clavulanic acid; Cefuroxime a Azithromycin. U IéCivych pripravkl farmakologické
skupiny LO4AD , Inhibitory kalcineurinu“: Ministerstvo zdravotnictvi obdrzelo dopis od drzitele rozhodnuti o registraci, ve
kterém je hlaseno ukonceni prodeje 1é¢ivého pripravku ,Sandimmun Neoral, tobolka, mékka, 25 mg, baleni*: 50 kv(li
nepredvidanym okolnostem - zpozdéni ve vyrobé Sarze ur¢ené pro Bulharsko. Nejvice pfipadd nedostatku vykazuje
»Sandimmun Neoral, tobolka“, mékka 25 x 50. Zndmky nedostate¢nych doddvek jsou pozorovany i u jinych lécivych
pripravk( v této skupiné. Pro IéCivy pripravek ,Synagis, injek¢ni roztok” 100 mg/ml - 0,5 ml: Ministerstvo zdravotnictvi
obdrzelo dopis od drzitele rozhodnuti o registraci, Zze v pfipadé pripravku ,Synagis, injek¢ni roztok” 100 mg/ml - 0,5 ml -
x1 (INN Palivizumab) se predpokldda vyroba a dodani mnozstvi pro dané ockovaci obdobi (podzimni a zimni sezéna)

v zemi, coz odpovida o¢ekdvanému poctu pacient(l. Na zakladé analyzy a ve srovnani s informacemi, které ma NZP

k dispozici o ndkladech a poctu pacientl uzivajicich tento pripravek, jakoz i s ohledem na oc¢ekavanou rostouci spotrebu
v zimnich mésicich, je nezbytné uloZit zdkaz vyvozu tohoto pfipravku. Cilem tohoto kroku je zajistit, aby k nim méli
pristup bulharsti pacienti. Doba platnosti zakazu, jakoz i konkrétnich Ié¢ivych pripravkd, byla stanovena pfi striktnim
dodrzeni zésady proporcionality s cilem chranit zdravi obyvatelstva a pfi dodrzeni zdkazu svévolné diskriminace nebo
skrytého omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty, uvedeného v ¢lanku 36 SFEU.

10. Odkazy na zakladni texty: neexistuje Zadny hlavni text
11. Ano

12. Na zakladé analyzy situace na trhu se zasobami IéCivych pripravkl uvedenych v bodé 8 bylo zjisténo, Ze urdité 1é¢ivé
pripravky pro 1éCbu diabetu, urcité protiinfekeni IéCivé pripravky a 1éCivé pripravky v oblasti transplantologie a pro
prevenci zavaznych onemocnéni dolnich cest dychacich vyzadujicich hospitalizaci zplsobenych respira¢nim syncytialnim
virem (RSV) u déti s vysokym rizikem onemocnéni RSV nejsou v siti [ékaren k dispozici. LéCivé pripravky uvedené v bodé
8 jsou pro pacienty zivotné dllezité - nepravidelné dodavky/zpozdéni nebo odmitnuti téchto Iécivych piipravkl ze skladl
velkoobchodnikd by ohrozilo 1é¢bu a ohrozilo jejich zdravi a Zivot. Na zékladé analyzy Gdajd, véetné Gdaji od BDA,
srovnatelnych s Gdaji o primérné mési¢ni spotrebé 1é¢ivych pripravkl pojisténci, které zverejnuje NZP, bylo zjisténo, ze
existuje problém se zasobovanim lékéren i pacientd |éCivymi pripravky uvedenymi v bodé 8. Potfeba okamzitého
opatreni byla shledana po ddkladné analyze soucasné situace s dostupnosti léCivych pripravkd. Timto opatfenim se
dosahne vcasného a pfiméreného zajisténi dostate¢ného mnozstvi téchto Ié¢ivych pripravkl pro 1é¢bu bulharskych
pacientl, ochranu jejich zdravi a kontinuitu jejich farmakoterapie.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne
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Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



