BULHARSKA REPUBLIKA
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministryné zdravotnictvi

NARIZENI,

Podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ¢lanku 10 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/479 ze dne 11. bfezna 2015 o spoleCnych pravidlech vyvozu,
¢lanku 73 spravniho fadu a v souvislosti s nedostatkem léCivych pripravkil pro néktera Zivot

ohroZujici onemocnéni.

TIMTO NARIZUJI:

I. Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zdkona o humannich 1écivych pripravcich zakazuji vyvoz
nasledujicich 1écivych pripravki, kterym byla udélena registrace podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych pripravkti a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé pripravky, jakoZz i 1é¢ivych pripravkd, kterym byla
udélena registrace podle ¢l. 26 odst. 1 zakona o humannich 1écivych pripravcich, klasifikovanych
podle anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace (ATC) v souladu s poZadavky Svétové
zdravotnické organizace (WHO) do farmakologickych skupin:

1. A10A ,Inzuliny a analogy“ — vSechny 1éCivé pripravky ve skupiné;

2. A10B ,,Léky snizujici hladinu cukru v krvi s vyjimkou inzulini“ — 1é¢ivy pripravek s
ATC kédem A10BJO6 v injekcni 1ékové formé;

3. JO1 ,,Protiinfek¢ni 1é¢ivé pripravky pro systémové pouziti“ — vSechny 1écivé pripravky
ve skupiné v lékovych formach ,praSek pro perordlni suspenzi“ a ,granule pro peroralni

suspenzi®.



II. Duvody:

Cukrovka je chronické onemocnéni, které vznika bud tehdy, kdyZ slinivka bfisni
neprodukuje dostatek inzulinu, nebo kdyZ télo nedokaZe ui¢inné vyuZivat inzulin, ktery produkuje.
Inzulin je hormon, ktery reguluje hladinu cukru v krvi. ZvySena hladina cukru v krvi,
hyperglykémie, je diisledkem nekontrolované cukrovky a casem vede k vaznému poskozeni
mnoha télesnych systémd, zejména nervii a cév.

Cukrovka 1. typu (tzv. inzulin-dependentni) je charakterizovana nedostatecnou tvorbou
inzulinu a vyZaduje kaZzdodenni parenteralni podavani inzulinu.

Cukrovka 2. typu ovliviiuje zptsob, jakym je glukéza v téle absorbovéana a preménéna na
energii. Jedna se o patologicky stav, kdy buiiky bud’ nereaguji normalné na hormon inzulin, nebo
je pocet inzulinovych receptort sniZzen v reakci na hyperinzulinémii.

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

V poloviné cervence byl mou vyhlaskou ¢. RD-01-537/18.07.2024 zakazan vyvoz lécivych
pripravkil pod bodem I. Za tcelem analyzy situace, pokud jde o jejich dostupnost na trhu a pristup
pacientd k nim, byly od Bulharské 1ékové agentury (BDA) vyzadany informace o dostupnosti
lécivych pripravki z farmakologickych skupin, na které se vztahuje zdkaz vyvozu pro
velkoobchodniky a lékarny, od krajskych zdravotnickych inspektoratti o kontrolach dostupnosti
1é¢ivych pripravkl provadénych v 1ékarnach ,,otevieného typu®, které zahrnuji vétsi i mensi sidla.
Na internetovych strankach Narodniho fondu zdravotniho pojisténi (NHIF) je uveden odkaz na
spotiebu lécCivych pripravki a pocCet pojisténct.

Na zéakladé analyzy tidaji obdrZenych od vySe uvedenych instituci jsou k dispozici udaje o
nepravidelnych dodavkach/zpozdénich nebo odmitnutich z velkoobchodnich skladi v pripadé
lé¢ivych pripravki z nasledujicich farmakologickych skupin: A10A ,Inzuliny a analogy®, JO1
,Protiinfekéni 1é¢ivé pripravky pro systémové pouZziti“ (v 1ékovych formach ,,praSek pro peroralni
suspenzi“ a ,,granule pro peroralni suspenzi“) a A10B ,léky sniZujici hladinu cukru v krvi kromé
inzulinG“ — 1éc¢ivy pripravek s ATC kédem A10BJ06 v injekcni 1ékové formé.

Pokud jde o 1écivé pripravky naleZejici do farmakologické skupiny A10A ,Inzuliny a
analogy“, lze konstatovat, Ze v pripadé péti z inzulind nastaly nepravidelné dodavky / zpozdéni
nebo odmitnuti jejich dodani ze sklad ve vice nez 50 % vSech okresti v zemi. Ve vztahu k dalSim
péti inzulinim z této farmakologické skupiny bylo hldSeno odmitnuti dodavek ze strany
velkoobchodniki v témér nebo vice nez 30 % vSech okresti v zemi. U zbyvajicich inzuling, u
nichZ byly nahlaSeny opoZdéné/nepravidelné dodavky nebo odmitnuti dodavek ze strany

velkoobchodnika, byly problémy zaznamenany v jednotlivych okresech.



Na zéakladé analyzy informaci obdrZenych od BDA, srovnatelnych s informacemi o
prumérné mésicni spotiebé 1éCivych pripravkii zdravotné pojisténymi osobami, bylo zjisténo, Ze
dochazi k potizim se zasobovanim lékaren i pacientd léCivymi pripravky z farmakologické
skupiny A10A ,,Inzuliny a analogy“.

Pokud jde o 1écivy pripravek s mezinarodnim nechranénym nazvem (INN) Semaglutid:

Pii kontrolach krajskych hygienickych stanic byly zjiStény potiZe s poskytovanim lé¢ivého
pripravku v lékdrnach v nésledujicich okresech: Varna, Razgrad, mésto Sofie, Stara Zagora a
Haskovo.

Pokud jde o 1écivé pripravky z nasledujici farmakologické skupiny: JO1 ,Protiinfekcni
1é¢ivé pripravky pro systémové pouZiti“ — vSechny lécCivé pripravky ve skupiné v 1ékovych
formach ,,prasek pro peroralni suspenzi“ a ,,granule pro peroralni suspenzi“.

Po prezkoumani a analyze obdrZenych informaci bylo zjiSténo, Ze nejvétSi zpoZdéni,
nesrovnalosti v dodavkach, vCetné odmitnuti ze strany skladii velkoobchodniki je u lécivych
pripravkil spadajicich pod INN: Amoxicillin, kyselina klavulanova — uvadi se, Ze u 9 1écivych
pripravkti z 20 jsou problémy s dodavkami. V 36 % okresti v zemi bylo nahlaSeno odmitnuti
dodavky a/nebo nepravidelnd dodévka jednoho z téchto deviti 1é¢ivych pripravki, zatimco v 32 %
okresti dochézi ke zpozdéni nebo zamitnuti dodavky téhoz lécivého pripravku, avsak s jinou
koncentraci ucinné latky. V 25 % okresti a 18 % okresii dochazi k nepravidelné dodavce nebo
odmitnuti dodavky léCivych pripravkt obsahujicich INN Azithromycin a Cefuroxim. V souvislosti
s 10 lécivymi pripravky patficimi do této skupiny byly problémy spojené s dodavkami
zaznamenany Vv jednotlivych okresech.

Je tfeba poznamenat, Ze podle souhrnnych informaci poskytnutych krajskymi
zdravotnickymi inspektoraty doSlo k nedostatku, nepravidelnym dodavkam nebo odmitnuti
dodavky ze strany skladii u lécivych pripravka patficich do 7 INN: Aoxicilin a kyselina
klavulanova, Azithromycin, Cefuroxim, Amoxicillin, Cefpodoxim, Clarithromycin, Cefaclor.

Bez ohledu na mechanismy omezeni vyvozu stanovené v pravnich predpisech v kapitole
devét ,b“ ,Vyvoz léCivych pripravki“. Specializovany elektronicky systém pro sledovani a
analyzu lécivych pripravki“ v zdkoné o huménnich lé¢ivych pfipravcich, je z analyzy tdaja
ziskanych od vySe uvedenych instituci zfejmé, Ze je nadale zaznamenavan nedostatek lécivych
pripravkl. Diikazem toho jsou pretrvavajici signaly o nedostatku téchto léCivych pripravki v
lékéarenské siti, které Ministerstvo zdravotnictvi obdrzelo, a jednim z moznych divodi tohoto
nedostatku je, Ze tyto pripravky jsou z tzemi Bulharské republiky vyvazeny do jinych zemi v
mnozstvich, kterd vytvari predpoklady pro mozny nedostatek téchto lécivych pripravki na

bulharském trhu.



Bez ohledu na pravni povahu vykonéavané ¢innosti, vyvoz lécivych ptipravki pouzivanych
k 1é¢bé diabetu a antibakterialnich 1éCivych pripravki pro systémové pouZziti, jakoZ i pozorovana
zpoZdéni v dodavkach, narusuji rovnovahu mezi 1éCivymi pripravky dodavanymi na uzemi zemé a
jejich zvySenou potrebou uspokojit zdravotni potfeby obyvatelstva.

Po dikladné analyze soucasné situace v dostupnosti vySe uvedenych skupin lécivych
pripravkii a na zéakladé vySe uvedenych informaci bylo zjiSténo, Ze je nezbytné zavést zakaz
vyvozu skupin léc¢ivych pripravki uvedenych v bodé I.

Kromé toho stanovenim obdobi zdkazu vyvozu uvedeného v bodé III nafizeni o 1écivych
pripravcich uvedenych v bodé I bude dosaZeno rovnovahy mezi cilem uplatnéného opatfeni, a sice
poskytnutim dostatecného mnozZstvi uvedenych léCivych pripravki nezbytnych pro 1écbu
bulharskych pacientti, ochranou jejich zdravi a kontinuitou jejich farmakoterapie na jedné strané a
dlouhodobym neporusSenim prava hospodarskych subjektt na volny pohyb zboZi, v tomto pripadé
lé¢ivych pripravki, na strané druhé

Sledovany cil — zajistit bulharskému farmaceutickému trhu dostatek 1écivych pripravki k
uspokojeni potieb obyvatelstva — by mél byt priméreny potencialnim hospodarskym piinostim,
které by drzitelé rozhodnuti o registraci 1écivych pripravki ziskali, kdyby mohli v daném obdobi
vyvazet popsané pripravky. Zavedenim doby zdkazu se neporuSuje zasada proporcionality
stanovena ve spravnim fadu, jejimZ hlavnim ucelem je, aby se spravni akt a jeho provedeni
nedotykaly prava a opravnénych zajmi ve vétsi mife, neZ je nezbytné nutné k tucelu, pro ktery je
akt vydavan (8§ 6 odst. 2 spravniho fadu).

Doba trvani zakazu, jakoZ i konkrétni 1é¢ivé pripravky, byla stanovena v prisném souladu
se zasadou 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.

I11. Zakaz uvedeny v bodé I plati ode dne 19. 8. 2024 do 19. 9. 2024.

IV. Nafizeni se zvefejni na internetovych strankdch ministerstva zdravotnictvi a zaSle se

celnimu Gfadu pro informaci a za tGcelem provedeni.
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