BULHARSKA REPUBLIKA
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministryné zdravotnictvi

NAVRH!
NARIZENI

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

ohroZujici onemocnéni,

TIMTO NARIZUJI:

I. Zakazuji ve smyslu § 217a odst. 3 zdkona o humannich 1é¢ivych pfipravcich vyvoz nésledujicich
lécivych pripravki, které byly registrovany podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1écivych pripravki a
dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky, a lécivych pfipravkd s
registraci vydanou podle § 26 odst. 1 zdkona o humadnnich 1éCivych pfipravcich, zafazenych podle
anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace odpovidajici poZadavktim Svétové zdravotnické organizace
(WHO) do farmakologickych skupin:

1. A10A ,Inzuliny a analogy“ — vSechny 1écivé pripravky této skupiny;

2. A10B ,Lécivé pripravky snizujici hladinu cukru v krvi s vyjimkou inzulind“ — 1é¢ivy
pripravek s ATC kédem A10BJ06 v injek¢ni 1ékové formé;

3. J01 ,,Protiinfekéni 1é¢ivé pripravky pro systémové pouziti“ — vSechny lécivé pripravky
ve skupiné v lékovych formach ,prasSek pro perordlni suspenzi“ a ,granule pro peroralni
suspenzi®.

II. Duvody:

Cukrovka je chronické onemocnéni, které vznika bud tehdy, kdyZz slinivka brisni
neprodukuje dostatek inzulinu, nebo kdyZ télo nedokaZe ucinné 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 nervi 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 dubna byl pfikazem ministra zdravotnictvi ¢. RD-01-277/15.4.2024 zakazan
vyvoz lé¢ivych pripravki zarazenych do bodu I. Za tucelem analyzy situace tykajici se jejich
dostupnosti na trhu a pristupu pacienti k nim byly vyzadany informace od Bulharské lékové
agentury (BDA) o dostupnosti léc¢ivych pripravkii z farmakologickych skupin podléhajicich
zakazu vyvozu ve skladech velkoobchodii a lékaren, informace od regionédlnich zdravotnich
inspektorati o kontrolach provedenych v 1ékarnach otevieného typu ohledné dostupnosti 1é¢ivych
pripravkil, zahrnujici velkd i menSi sidla, a také informace od Informacni sluzby AD o
predepsanych a vydanych mnozZstvich 1écivych pripravki podléhajicich zakazu.

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 farmakologické skupiny — A10A ,Inzuliny a analogy“, je
tfeba poznamenat, Ze v pripadé jednoho z inzulinii nastaly nepravidelné dodavky/zpoZdéni nebo
odmitnuti ve skladech ve vice nez 2/3 vSech kraji v zemi. Sedm typt inzulind z této
farmakologické skupiny je nepravidelné dodavano/zpoZdéno nebo odmitano ve skladech v témér
5 vSech okresti v zemi.

Po analyze informaci obdrZenych od BDA, srovnatelnych s informacemi o primérné
mésicni spotfebé 1éCivych pripravki zdravotné pojiSténymi osobami, zvefejnénych na
internetovych strankach Narodniho fondu zdravotniho pojisténi (NHIF), bylo zjiSténo, dochazi k
potizim se zasobovanim lékaren i pacientii 1é¢ivymi pripravky z farmakologické skupiny — A10A
»Inzuliny a analogy*.

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

Pii kontrolach regionalnich zdravotnickych inspektoratli, jakoZ i po analyze informaci

ziskanych od BDA a primérné mésicni spotieby lécivého pripravku, byly zjiStény obtize s



poskytovanim léCivého pripravku v lékarnach v téchto krajich: Blagoevgrad, Burgas, Varna,
Lovec, Razgrad, 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
pripravki spadajicich pod INN: Amoxicilin, kyselina klavulanova — sedm 1écivych pripravki z 29
s hlaSenymi potiZzemi s dodavkami. 86 % krajii v zemi oznamilo zamitnuti a/nebo nepravidelné
dodavky jednoho z téchto sedmi 1éCivych pripravka. U zbyvajicich Sesti 1ékti doSlo ke zpozdéni
nebo odmitnuti v 54 % az 32 % okresii v zemi.

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 humannich 1écivych pripravcich, jak bylo mozné zjistit z
analyzy tudaji ziskanych od vySe uvedenych instituci, je nadale zaznamenavan nedostatek
lécivych pripravki. Dilkazem toho jsou pretrvavajici signdly o nedostatku téchto 1éCivych
pripravku v 1ékarenské siti, které Ministerstvo zdravotnictvi obdrZelo, a jednim z moZnych dtvodu
tohoto nedostatku je, Ze tyto pripravky jsou z uzemi Bulharské republiky vyvazeny do jinych zemi
v mnozstvich, kterd vytvari predpoklady pro mozny nedostatek téchto l1éCivych pripravki na
bulharském trhu.

Bez ohledu na pravni povahu vykonavané cinnosti, vyvoz lécivych pripravki pouzivanych
k 1écbé diabetu a antibakteridlnich l1é¢ivych pripravki pro systémové pouZziti, jakoZ i pozorovana
zpozdéni v dodavkach, narusuji rovnovahu mezi 1é¢ivymi pripravky dodavanymi na tizemi zemé a
jejich zvySenou potfebou uspokojit zdravotni potfeby obyvatelstva.

Po dikladné analyze souCasné situace v dostupnosti vySe uvedenych skupin lécivych
pripravkli a na zdkladé vySe uvedenych informaci bylo zjiSténo, Ze je nezbytné zavést zikaz
vyvozu skupin 1éc¢ivych pripravki uvedenych v bodé 1.

Kromé toho stanovenim obdobi zdkazu vyvozu uvedeného v bodé III nafizeni o 1écivych
pripravcich uvedenych v bodé I bude dosaZeno rovnovahy mezi cilem uplatnéného opatteni, a sice
poskytnutim dostatecného mnozstvi uvedenych 1éCivych pripravki nezbytnych pro lécbu
bulharskych pacientdi, ochranou jejich zdravi a kontinuitou jejich farmakoterapie na jedné strané a
dlouhodobym neporuSenim prava hospodarskych subjektti na volny pohyb zboZi, v tomto pripadé
lécivych pripravkd, na strané druhé

Sledovany cil — zajistit bulharskému farmaceutickému trhu dostatek 1écivych pripravkl k
uspokojeni potieb obyvatelstva — by mél byt priméfeny potencialnim hospodarskym prinostim,

které by drzitelé rozhodnuti o registraci lécivych pripravki ziskali, kdyby mohli v daném obdobi



vyvaZet popsané pripravky. Zavedenim doby zakazu se neporuSuje zasada proporcionality
stanovena ve spravnim fadu, jejimZz hlavnim ucelem je, aby se spravni akt a jeho provedeni
nedotykaly prava a opravnénych zajmi ve vétsi mife, neZ je nezbytné nutné k tcelu, pro ktery je
akt vydavan (§ 6 odst. 2 spravniho fadu).

Doba trvani zakazu, jakoZ i konkrétni 1éCivé 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.

II1. Zakaz uvedeny v bodé I plati od 17.5.2024 do 16.6.2024.

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

celnimu ufadu pro informaci a za ticelem provedeni.

DR. GALYA KONDEVA
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