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Ministerstvo zdravotnictvi

Ministr zdravotnictvi

NAVRH
NARIZENI

Na zékladé 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 1é¢ivych pripravki pro néktera

zivot ohroZujici onemocnéni,

TIMTO NARIZUJI:

I. Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zakona o humannich 1é¢ivych pripravcich zakazuji vyvoz
nasledujicich 1éc¢ivych pripravkl, kterym byla udélena registrace podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych pfipravki a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky, jakoZz i léCivych pripravki, kterym
byla udélena registrace podle ¢l.26 odst. 1 zdkona o humannich lé¢ivych pfipravcich,
klasifikovanych podle anatomicko-terapeuticko-chemického kodexu (ATC) v souladu s
pozadavky Svétové zdravotnické organizace (WHO) z farmakologickych skupin:

1. A10A ,Insuliny a analoga“ — 1écivé pripravky ze skupiny s témito obchodnimi nazvy:
- Levemir Penfill solution for injection 100 U/ml — 3 ml, Pack: 10;

- Fiasp solution for injection 100 U/ml — 3 ml, Pack: 10, pre-filled pens;

- Fiasp solution for injection 100 U/ml — 3 ml, Pack: 10, cartridges;

- Insulatard Penfill suspension for injection 100 IU/ml — 3 ml, Pack: 5;

- Tresiba solution for injection 100 IU/ml — 3 ml, Pack: 5;

- Actrapid Penfill solution for injection 100 IU/ml — 3 ml, Pack: 5;



- Mixtard 30 Penfill, Suspension for injection, 100 IU/ml-3 ml;

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

- Humalog KwikPen, injekcni roztok, 100 [U/ml — 3 ml, baleni: 10.

2. A10BK ,Inhibitory sodiko-glukosového kotransportéru 2 (SGLT-2)“ — 1écCivé
pripravky s obchodnimi nazvy:

- Forxiga Film-coated tablet 10 mg x30;

- Jardiance Film-coated tablet 10 mg x30.

3. A10B — ,Lécivé pripravky snizujici hladinu cukru v krvi, kromé inzulini“ — 1écivy
pripravek Ozempic injek¢ni roztok (INN Semaglutid).

4. J01 ,,Antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci“ — 1éCivé pripravky skupiny s
INN: Azithromycin, INN: Amoxicillin/clavulanic acid a INN Cefuroxime v lékovych formach
,powder for oral suspension“ a ,,granules for oral suspension®.

5. LO4AD ,Inhibitory kalcineurinu® — 1éc¢ivé pripravky s témito obchodnimi nazvy:

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

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

- Sandimmun Neoral, peroralni roztok, 100 mg/ml — 50 ml, —, baleni: 1.

6. JO6BD ,,Antivirové monoklonalni protilatky“ — 1éCivy pripravek s obchodnim nazvem
Synagis, injek¢ni roztok 100 mg/ml — 0,5 ml.

II. Odivodnéni:

Cukrovka je chronické onemocnéni s mimoradné Sirokym rozSifenim v Bulharsku, které
vede ke zvySené hladiné cukru v krvi, pficemz jeho hlavni nebezpeci spociva v pozdnich
komplikacich. Podle tidajii Mezinarodni diabetologické federace je v Bulharsku vice nez 520 000
lidi s diagnostikovanou cikrovkou. V priibéhu casu zpiisobuje toto onemocnéni vazné poskozeni
nervi, cév, oci, ledvin a kardiovaskularniho systému, coz vede k infarktim a mrtvicim. Za
ucelem analyzy situace ohledné dostupnosti 1écivych pripravki pro 1écbu diabetu a
antiinfekc¢nich 1éCivych pripravkii na farmaceutickém trhu a pfistupu pacienti k témto
pripravkiim byly od Bulharské agentury pro 1écivé pripravky (BALP) vyzadany informace o
skladovych mnoZstvich 1écivych pripravkti z farmakologickych skupin, na které se vztahuje
vyvozni zakaz, drZzenych velkoobchodniky a drZiteli rozhodnuti o registraci, a od regionalnich
zdravotnich inspektorat informace o kontrolach provedenych v lékarnach v ramci skladovych
zasob lécCivych pripravki, pricemz byly zahrnuty velké i mensi obce. Od drziteli povoleni k
pouziti byly vyZadany informace o aktualné dostupnych mnoZstvich 1éCivych pfipravki ze
skupiny A10A ,Inzuliny a analogy“, skupiny A10BK ,Inhibitory sodiko-gluk6zového
kotransportéru 2“ (SGLT-2) a 1é¢ivého pripravku s INN Semaglutide, podle cisla SarZe a doby
pouZitelnosti, jakoZ i informace o dodanych mnoZstvich od zacatku roku pro 1écivé pripravky ze

stejnych skupin a planovanych dodavkach na nasledujicich 6 mésict. Na internetovych strankach



Narodni zdravotni pojistovny (NZP) byla provedena kontrola léc¢ivych pripravka hrazenych NZP
a poctu osob s zdravotnim pojiSténim.

Ziskané informace byly posouzeny a analyzovany a v souhrnu bylo zjiSténo, Ze existuji
potize s dodavkami 1écivych pripravki z farmakologické skupiny A10A ,,Inzuliny a analogy“ s
vySe uvedenymi obchodnimi nazvy jak do 1ékaren, tak pacientim.

Po analyze udajt je nutné vydat zdkaz vyvozu lécivych pripravki uvedenych v bodé 1.

Pokud jde o 1éc¢ivé pripravky z farmakologické skupiny ,,Inhibitory sodiko-glukézového
kotransportéru 2“ (SGLT-2):

Na Uzemi naSi zemé maji platné povoleni k pouZiti a schvalenou cenu nasledujici 1éc¢ivé
piipravky: Forxiga film-coated tablet 10 mg (INN Dapagliflozin), Jardiance film-coated tablet
10 mg (Empagliflozin) a Invokana film-coated tablet 100 mg (INN Canagliflozin). Lécivé
pripravky jsou podle schvaleného souhrnu tdaji o pripravku indikovéany k 1écbé dospélych s
nedostatecnou kontrolou diabetu 2. typu jako doplnék k dieté a cviceni: jako monoterapie v
pripadech, kdy je pouZiti metforminu nevhodné z diivodu nesnasenlivosti, nebo jako doplnék k
jinym léCivym pripravkim pro lécbu diabetu. Upozornéni na nedostatek dodavek, potiZe s
dodavkami nebo odmitnuti dodavek bylo zaznamenano v priblizné 14 % okrest v zemi u
léc¢ivého pripravku Jardiance a 11 % u lécivého pripravku Forxiga. U léCivych pripravki
Jardiance 10 mg a Forxiga 10 mg doslo k vyraznému nartistu poctu pacientii (pocet ZOL), ktefi
jsou léCeni uvedenymi piipravky. V obdobi od Cervna 2024 do Cervna 2025 se pocet pacientl
lécenych (hrazenych z NZP) pfipravkem ,Jardiance” 10 mg téméf zdvojnasobil. Nartst poctu
pacientt lécenych léCivym pripravkem Forxiga 10 mg (hrazenym prostiednictvim NZP) je
priblizné 1,6nasobny. Vzhledem ke zvySenému poctu pacientd, ktefi podstupuji 1écbu vyse
uvedenymi lécivymi pripravky, byl pozorovan znatelny narist spotieby.

U lécivého pripravku Invokana film-coated tablet 100 mg (INN Canagliflozin) byl
zaznamenan minimalni nartst spotfeby a pro pacienty nebyl Zadny problém s pfistupem k nému.

Na zdakladé téchto tdaji je zdkaz vyvozu nutny pouze u lécCivych piipravki Forxiga
potahované tablety 10 mg (INN Dapagliflozin) a Jardiance potahované tablety 10 mg
(Empagliflozin).

Pokud jde o 1é¢ivy pripravek z farmakologické skupiny ,,A10B — Léciva sniZujici hladinu
cukru v krvi, s vyjimkou inzulind“ — 1éCivy pripravek Ozempic injek¢ni roztok (INN
Semaglutide):

Kontroly provedené regionalnimi zdravotnimi inspektoraty zjistily nasledujici:
nepravidelné dodavky, odmitnuti ze skladu velkoobchodnika, ktery jej dodava, zpoZdéni
dodavek nebo dodani nedostatecného mnozstvi lécivého pripravku Ozempic injek¢ni roztok

(INN Semaglutid). Problémy s timto pripravkem byly zjiStény v 6 oblastech zemé.



Vzhledem k vy3Se uvedenym skutecnostem je nutné vydat zdkaz vyvozu rovnéz v pripadé
1éc¢ivého pripravku Ozempic.

Pokud jde o provedenou analyzu dostupnosti léCivych pfipravki z farmakologické
skupiny JO1 ,,Antibakterialni 1é¢ivé pripravky pro systémové pouZiti“ — vSechny lécivé ptipravky
z této skupiny ve formdach ,powder for oral suspension” (praSek pro peroralni suspenzi) a
»granules for oral suspension (granule pro peroralni suspenzi):

Z 1daju poskytnutych regionalnimi zdravotnickymi inspektoraty (RZI) vyplyva, Ze byly
zjiStény nepravidelnosti v dodavkach a odmitnuti ze skladt velkoobchodnikd, pokud jde o 1é¢ivé
pripravky odpovidajici nasledujicim mezinarodnim nechranénym nazvim (INN): Amoxicillin
/clavulanic acid; Cefuroxime a Azithromycin.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze existuji divody pro vydani zdkazu vyvozu i pro
antibakterialni 1éCivé pripravky uvedené v bodé€ 4.

S ohledem na lécivé pripravky z farmakologické skupiny LO4AD ,Inhibitory
kalcineurinu“ — 1écivé pripravky s obchodnimi nazvy:_Sandimmun Neoral, tobolka, mékka, 25
mg, baleni: 50, Sandimmun Neoral, tobolka, mékka, 50 mg, baleni: 50, Sandimmun Neoral,
peroralni roztok, 100 mg/ml — 50 ml, —, baleni: 1.

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) obdrZelo dopis od drZitele povoleni k uvedeni na trh, ve
kterém bylo ozndmeno zastaveni prodeje 1éCivého pripravku Sandimmun Neoral, Capsule, soft,
25 mg, baleni: 50 z diivodu nepredvidanych okolnosti — zpozdéni ve vyrobé Sarze lécivého
pripravku urCené pro Bulharsko. Kontrola oznameni predloZenych podle clanku 54 zdkona o
1é¢ivych pripravcich v humanni mediciné v registru Bulharské agentury pro léCivé pripravky
(BALP) prokazala, Ze agentura BALP obdrzela dne 8. srpna 2025 oznameni o zastaveni prodeje
ve vztahu k vySe uvedenému cislu.

Sandimmun Neoral je imunosupresivni latka, ktera prodluzuje dobu preZiti alogennich
transplantatt ktize, srdce, ledvin, slinivky brisni, kostni diené, tenkého stfeva a plic. Jako takovy
m4é indikace v oblasti transplantologie, ale i mimo ni, napfiklad u nefrotického syndromu,
revmatoidniho artritidy, psoriazy, atopického dermatitidy atd.

Je tfeba poznamenat, Ze Sandimmun Neoral Capsule, mékké 25 x 50 mé nejvice pripadl
nedostatku. Soucasné jsou hlaSeny pripady nedostatku také u 1écivého pripravku Sandimmun
Neoral Capsule, mékké 50 x 50.

Na zakladé vyse uvedeného je nutné vydat zakaz vyvozu léCivych pripravki uvedenych v
bodé 5.

Pokud jde o 1écivy pripravek s obchodnim nazvem Synagis Solution for injection 100
mg/ml - 0,5 ml:

Ministerstvo zdravotnictvi obdrZelo dopis od drZitele povoleni k pouZiti, v némz

oznamuje, Ze pro léCivy pripravek Synagis, solution for injection, 100 mg/ml — 0,5 ml — x1 (INN



Palivizumab) je planovana vyroba a dodavka do zemé v mnoZstvi odpovidajicimu ocekavanému
poctu pacientii na obdobi ockovani (podzimni a zimni sezéna).

Lécivy pripravek Synagis, solution for injection, 100 mg/ml - 0,5 ml - x1 (INN
Palivizumab) je v zemi povolen k pouZiti na zakladé centralizovaného postupu EU. Pripravek je
indikovan k prevenci zdvazného onemocnéni dolnich cest dychacich vyZadujicich hospitalizaci
zpusobenych respiracnim syncytidlnim virem (RSV) u déti s vysokym rizikem onemocnéni
RSV.

Po analyze informaci ziskanych od Ministerstva zdravotnictvi, porovnani s informacemi
o nakladech a poctu pacienti uZivajicich 1écivy pripravek, které jsou k dispozici na
internetovych strankdch Narodni zdravotni pojistovny, a s ohledem na ocCekavany nartst
spotreby lécivého pripravku Synagis v zimnich mésicich je nutné vydat zakaz vyvozu léCivého
pripravku uvedeného v bodé 6.

Navzdory mechanismiim omezeni vyvozu léCivych pripravkii stanovenym v pravnich
predpisech, které jsou uvedeny v kapitole devaté ,b*“ , Vyvoz léCivych pfipravki. Specializovany
elektronicky systém pro sledovani a analyzu lécivych pripravka“ zdkona o humannich 1écivych
pripravcich, je z analyzy udajt ziskanych od vySe uvedenych instituci zfejmé, Ze nadale dochazi
k nedostatku léc¢ivych pripravki, na které se vztahuje zdkaz. Ditkkazem toho je také zjiSténi RZI,
Ze tyto 1écivé pripravky chybi v lékarenské siti. Jednou z moznych pricin tohoto nedostatku je to,
Ze tyto produkty mohou byt predmétem vyvozu z izemi Republiky Bulharsko do jinych zemi v
mnozstvich, ktera vytvareji predpoklady pro potencialni nedostatek téchto 1éc¢ivych pripravkl na
bulharském trhu.

Bez ohledu na pravni povahu vykonavané Cinnosti naruSuje vyvoz lécivych pripravki
uvedenych v bodé 1, jakozZ i zjiSténa zpoZdéni v dodavkach rovnovahu mezi lécivymi pripravky
dodavanymi v Bulharsku a zvySenou poptavkou po nich k uspokojeni zdravotnich potieb
obyvatelstva.

Pokud jde o dostupnost vySe uvedenych skupin léc¢ivych pfipravki, po dikladné analyze
soucCasné situace a na zakladé vysSe uvedenych informaci bylo shledano, Ze je nezbytné zavést
zakaz vyvozu skupin 1é¢ivych pripravkt uvedenych v bodé I.

Kromé toho stanovenim lhiity uvedené v bodé III pro zékaz vyvozu lécivych pripravki
uvedenych v bodé I bude dosazeno rovnovahy mezi cilem uplatiovaného opatfeni, tj. zajistit
dostatecné mnozstvi téchto léCivych pripravkid nezbytnych pro 1écbu bulharskych pacientt,
chréanit jejich zdravi a zarucit kontinuitu jejich farmakoterapie, na jedné strané a nedotknutim
prava hospodarskych subjektii (po delsi dobu) na volny pohyb zboZi, s nimZ obchoduji (v tomto
pripadé 1écivych pripravk).

Cil, ktery se sleduje — zajistit bulharsky trh s 1é¢ivymi pripravky dostateCnym mnozZstvim

lécivych pripravki k uspokojeni potfeb obyvatelstva — by mél byt tmérny pripadnym



ekonomickym vyhodam, které by méli drZitelé povoleni k obchodovani s 1écivymi pripravky,
pokud by v uvedeném obdobi mohli provadét vyvoz popsanych pripravki. Zakazovou lhiitou
neni poruSena zésada pfiméfenosti stanovend spravnim fadem (SR), jejimZ hlavnim smyslem je,
aby se spravni akt a jeho provedeni nedotykaly prav a opravnénych zajmit ve vétsi mire, nez je
nezbytné nutné k ticelu, pro ktery byl akt vydavan (§ 6 odst. 2 SR).

Doba trvani zakazu a konkrétni lécivé pripravky, byla stanovena v prisném souladu se
zasadou proporcionality s cilem chranit zdravi obyvatelstva a v souladu se zadkazem svévolné
diskriminace nebo skrytého omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty podle ¢lanku 36 Smlouvy
o fungovani Evropské unie.

III. Zakaz uvedeny v bodé I plati takto:

1. V pripadé lécivych pripravkid podle bodu I, podbodt 1 az 5, od 25. zafi 2025 do 23.
listopadu 2025;

2. V pripadé lécivych pripravkl podle bodu I podbodu 6 je to od 25. zari 2025 do 31.
bfezna 2026.

IV. Narizeni se zvefejni na internetovych strankach ministerstva zdravotnictvi a zaSle se

celni agentufe pro informaci a za icelem vymahani.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
Minister of Health




