NARIZENI C. RD-01-59 ZE DNE 14. SRPNA 2024, KTERYM SE
ZAKAZUJE VYVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU VE SMYSLU CL..
217A ODST. 3 ZAKONA O HUMANNICH LECIVYCH
PRIPRAVCICH

NARIZENI

Na zdkladé c¢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 pripravki pro néktera
Zivot ohroZujici onemocnéni,

TIMTO NARIZUJI:

[. Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zdkona o humannich 1écivych pripravcich zakazuji
vyvoz nasledujicich lécCivych pripravkd, 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 1é¢ivych pripravki a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky, jakoz i 1écivych pripravkd,
kterym byla udélena registrace podle ¢l. 26 odst. 1 zdkona o humannich 1é¢ivych pripravcich,
klasifikovanych podle anatomicko-terapeuticko-chemického kodexu (ATC) v souladu s
poZadavky Svétové zdravotnické organizace (WHO) z farmakologickych skupin:

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

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

3. JO1 ,Protiinfekéni 1écivé pripravky pro systémové pouZiti“ - vSechny lécivé
pripravky skupiny v ,prasSku pro peroralni suspenzi® a ,,granuli pro peroralni suspenzi“ lékovych
formach.

I1. Odivodnéni:

Cukrovka je chronické onemocnéni, které vznika bud’ tehdy, kdyz slinivka briSni
neprodukuje dostatek inzulinu, nebo kdyZ télo nedokdZe uGcinné vyuZivat inzulin, ktery
produkuje. Inzulin je hormon, ktery reguluje hladinu cukru v krvi. ZvySena hladina cukru v krvi,
hyperglykémie, je dtsledkem nekontrolované cukrovky a Casem vede k vaznému poskozeni
mnoha télesnych systémii, zejména nervi a cév.

Cukrovka 1. typu (tzv. inzulin-dependentni) je charakterizovana nedostateCnou
tvorbou inzulinu a vyZaduje kaZdodenni parenteralni podavani inzulinu.
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Cukrovka 2.typu ovliviiuje zplisob, jakym je gluk6éza v téle absorbovana a
preménéna na energii. Jedna se o patologicky stav, kdy buriky bud nereaguji normalné na
hormon inzulin, nebo je pocet inzulinovych receptort sniZen 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 Cervnu jsem svym nafizenim ¢. RD-01-537/18.7.2024 zakazal vyvoz lécivych
pripravkti podle bodu I. Za tdcelem analyzy situace tykajici se jejich dostupnosti na trhu a
pristupu pacientd k nim byly od Bulharské lékové agentury (BLA) vyzadany informace o
dostupnosti 1éCivych pripravkii z farmakologickych skupin podléhajicich zdkazu vyvozu pro
velkoobchody a 1ékarny, od regionélnich zdravotnich inspektoratd o kontrolach provedenych v
lékarnach otevieného typu ohledné dostupnosti 1éc¢ivych pfipravki, zahrnujicich velka i mensi
sidla. Pomoci internetovych stranek bulharské Narodni zdravotni pojiStovny (NZP) byl zadan
dotaz na spotiebu léCivych piipravki a pocet osob zdravotnim pojiSténim.

Po analyze udaji obdrZenych od uvedenych instituci jsou k dispozici udaje o
nepravidelnych dodéavkach/zpozdénich nebo odmitnuti z velkoobchodnich skladi u 1écivych
pripravki z nasledujicich farmakologickych skupin: A10A ,Inzuliny a analogy“, JO1
,Protiinfekéni 1éCivé pripravky pro systémové pouZiti“ (v lékovych formach ,prasek pro
peroralni suspenzi“ a ,,granule pro peroralni suspenzi“) a A10B ,léky sniZujici hladinu cukru v
krvi kromé inzulinG“ — 1éc¢ivy ptipravek s ATC kédem A10BJO6 v injekéni lékové formé.

U lécivych pripravki farmakologické skupiny A10A ,Inzuliny a analogy“ bylo
zjiSténo, Ze u péti inzulinti dochazi k nepravidelnym dodavkam/zpozdéni nebo odmitnuti dodavek
ze skladt ve vice nez 50 % vSech okresii v zemi. Ve vztahu k dal$im 5 inzulinovym pfipravkiim z
této farmakologické skupiny bylo hlaSeno odmitnuti velkoobchodnich prodejcii v témér nebo vice
nez 30 % vSech okresti v zemi. U zbyvajicich hlaSenych inzulinti s opoZzdénymi/nepravidelnymi
dodavkami nebo s odmitnutim velkoobchodnika byly problémy zaznamenany v ojedinélych
oblastech.

Na zakladé analyzy informaci obdrZzenych od BLA, srovnatelnych s informacemi o
prumérné meésicni spotiebé l1éCivych pripravkd pojisténymi osobami, bylo zjiSténo, Ze dochazi k
potiZim se zasobovanim lékaren i pacientli lé¢ivymi pripravky z farmakologické skupiny A10A
,Inzuliny a analogy*.

Pokud jde o 1éCivy pripravek s mezinarodnim nechranénym nazvem INN Semaglutid:

Kontroly provedené regionalnimi zdravotnimi inspekcemi zjistily urcité potiZe se
zasobovanim lékaren timto 1éCivym pripravkem v nasledujicich provinciich: Varna, Razgrad,
mésto Sofie, Stara Zagora a Haskovo.

Pokud jde o 1éc¢ivé pripravky z farmakologické skupiny JO1 ,Protiinfek¢ni 1éc¢ivé

pripravky pro systémové pouZiti“ — vSechny lécivé pripravky ve formé ,prasku pro peroralni
suspenzi“ a ,,granulatu pro peroralni suspenzi®:
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Na zéakladé prezkoumani a analyzy obdrZenych informaci bylo zjiSténo, Ze k
nejvétsim zpozdénim, nepravidelnym dodavkam a odmitnutim ze strany velkoobchodnich skladi
doslo u lécivych pripravkid patficich do skupiny INN: Amoxicilin, kyselina klavulanova — 9
lécivych piipravki z 20 s hlaSenymi potiZemi s dodavkami. V 36 % okresti v zemi bylo hlaSeno
odmitnuti a/nebo nepravidelné dodavky jednoho z téchto deviti 1é¢ivych pripravki, zatimco v 32
% okresti doslo ke zpozdéni nebo odmitnuti dodavky stejného 1écivého pripravku, ale s odlisnou
koncentraci ucinné latky. V 25 % a 18 % okresii dochazi k nepravidelnym dodavkdm nebo
odmitani dodavek lécivych piipravkii s INN Azithromycin a Cefuroxim. U 10 l1éCivych pripravki
patficich do této skupiny se v jednotlivych okresech vyskytly problémy s dodavkami.

Je tfeba poznamenat, Ze podle souhrnnych informaci poskytnutych regionalnimi
zdravotnickymi inspektoraty doSlo k nedostatku, nesrovnalostem nebo odmitnuti ze strany
velkoobchodnich skladi u 1éc¢ivych pripravkli patficich do 7 INN: Aoxicilin a kyselina
klavulanovéd, Azithromycin, Cefuroxim, Amoxicillin, Cefpodoxim, Clarithromycin, Cefaclor.

Bez ohledu na mechanismy omezeni vyvozu stanovené v pravnich predpisech v
kapitole 9 ,,b“ ,,Vyvoz léCivych pfipravki“. Specializovany elektronicky systém pro sledovani a
analyzu lécivych pripravki podle zadkona o 1éCivych pfipravcich pro humanni pouziti, dochazi k
trvalému nedostatku 1éc¢ivych pripravkd, jak doklada analyza tidaji ziskanych od vySe uvedenych
instituci. Dtikazem toho jsou neustalé signaly o nedostatku léki v siti 1ékaren, které ministerstvo
zdravotnictvi dostava. Jednim z mozZnych davodi tohoto nedostatku je skutecnost, Ze tyto
pripravky jsou vyvaZeny z Bulharské republiky do jinych zemi v mnoZstvi, které vytvari
podminky pro potencialni nedostatek téchto 1é¢ivych pripravka na bulharském trhu.

Bez ohledu na pravni povahu provadéné Cinnosti narusuje vyvoz lécivych pripravki
pouzivanych k 1écbé diabetu a antibakterialnich 1éc¢ivych pripravki pro systémové pouziti, jakoz i
pozorované zpozdéni v dodavkach rovnovahu mezi léCivymi pripravky dodavanymi v zemi a
zvysSenou potiebou téchto 1écivych pripravki k uspokojeni zdravotnich potfeb obyvatelstva.

Na zéakladé dikladné analyzy souCasné situace, pokud jde o dostupnost vysSe
uvedenych skupin léc¢ivych pripravkl, a na zakladé vySe uvedenych informaci byla zjiSténa
potieba ulozit zakaz vyvozu skupin lécivych pripravki uvedenych v bodé I.

Dale stanoveni casového limitu v bodé III pro zakaz vyvozu lécCivych pripravki
uvedenych v bodé I povede k rovnovaze mezi cilem uplatiiovaného opatteni, tj. zajistit dostatecné
mnozstvi téchto 1éCivych pfipravkii nezbytnych pro 1écbu bulharskych pacientii, chranit jejich
zdravi a zaruCit kontinuitu jejich 1écby, na jedné strané a nedotknutim prava hospodarskych
subjektti (po delsi dobu) na volny pohyb zboZi, s nimZ obchoduji (v tomto pfipadé 1éCivych
pripravki).

Cil, ktery se sleduje, tj. zajistit bulharsky trh s 1éCivymi pripravky dostatecnym
mnozstvim léCivych pripravkii k uspokojeni potieb obyvatelstva — by mél byt imérny piipadnym
ekonomickym vyhodam, které by méli drZitelé povoleni k obchodovani s 1éCivymi pripravky,
pokud by v uvedeném obdobi mohli provadét vyvoz popsanych piipravki. Zakazovou lhitou
neni porusena zasada pfiméfenosti stanovend spravnim fadem (SR), jejimz hlavnim smyslem je,
aby se spravni akt a jeho provedeni nedotykaly prav a opravnénych zajmu ve vétsi mife, nez je
nezbytné nutné k ticelu, pro ktery byl akt vydavan (§ 6 odst. 2 SR).

Zdroj: Pravni informacni systémy ,Ciela“



Doba trvani zakazu a konkrétni 1éCivé pripravky, byla stanovena v prisném souladu
se zasadou proporcionality s cilem chranit zdravi obyvatelstva a v souladu se zdkazem 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 strankach ministerstva zdravotnictvi a zaSle
se celni agentute pro informaci a za icelem vymahani.

DR. GALYA KONDEVA
MINISTR ZDRAVOTNICTVI
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