BULHARSKA REPUBLIKA
Ministerstvo zdravotnictvi

ministr 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. bfezna 2015 o spole¢nych pravidlech vyvozu,
¢lanku 73 spravniho fadu a v souvislosti s nedostatkem lécivych pripravkii pro néktera Zivot

ohroZujici onemocnéni,

TIMTO NARIZUJI:

I. Zakazuji vyvoz ve smyslu €l. 217a odst. 3 zakona o 1écivych pripravcich pro humanni
pouziti 1é¢ivych pripravki Neorecormon, injek¢ni roztok, 2000 iu (6 667 iu/ml — 0,3 ml) x
6 predplnénych injekcnich stiikacek a Neorecormon, injek¢ni roztok, 3 000 iu (10 000 iu/ml — 0,3
ml) x 6 predplnénych injekcnich stiikacek, patficich pod mezinarodni nechranéné oznaceni (INN)
Erythropoietin (Epoetin beta) (rekombinantni lidsky erytropoetin), které byly schvaleny pro
pouZiti v souladu s natfizenim 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 l1éCivé pripravky.

II. Odiivodnéni:

Lécivé pripravky Neorecormon, injekcni roztok, 2 000 iu (6 667 iuw/ml — 0,3 ml) x 6
predplnénych injekcnich stfikacek a Neorecormon, injekc¢ni roztok, 3 000 iu (10 000 iu/ml — 0,3
ml) x 6 predplnénych injekcnich stfikacek jsou v zemi registrovany pro pouZiti v ramci
centralizovaného postupu EU. Lécba bulharskych obcanti témito dvéma lécivymi pfipravky je
hrazena z Néarodniho zdravotniho pojisténi (NZP) pro tato onemocnéni: N18.8 ,Jiné projevy
chronického selhani ledvin® a N18.0 , Terminalni stadium onemocnéni ledvin“. Cetnost pouziti
téchto pripravkl v 1écebném a diagnostickém algoritmu stanoveném v ,Pozadavcich NZP na

lécbu chronického selhdni ledvin v preddialyzacnim obdobi v ambulantni péci“ se miize



pohybovat mezi nutnosti aplikace 3krat tydné (pfi korekcni 1écbé) a 1 az 3krat tydné (pri
udrZovaci 1écbé), pricemz davkovani se Fidi hladinou hemoglobinu, coZ zase predpoklada
nepretrzitost v dodavkach 1éciv.

Ministerstvo zdravotnictvi obdrZelo dopis od zmocnéného zastupce drZitele rozhodnuti o
registraci (DRR) lécivych pfipravki podle bodu I, ve kterém oznamil ocekavané (od Cervna)
docCasné preruSeni prodeje v Bulharské republice 1éCivého pripravku NeoRecormon injek¢ni
roztok v predplnéné injekcni stfikacce, INN Erythropoietin (Epoetin beta) v disledku
nepredvidanych okolnosti pfi vyrobé pripravku.

V této souvislosti Ministerstvo zdravotnictvi poZadalo Bulharskou agenturu pro 1écivé
pripravky (BALP) o provedeni vcasné kontroly velkoobchodniki (VO) a DRR ohledné
dostupnych mnoZzstvi 1écivych pripravki, dodavek od zacatku roku a planovanych dodavek do
zemé lécCivych pripravki patficich do INN: Erythropoietin (Epoetin beta). Byly rovnéz vyzadany
informace o pravidelnosti dodavek od DRR k VO v zemi a o zamérech ohledné budoucich
dodavek.

Byly rovnéz informovany odborné rady pro lékarské obory ,Détska nefrologie a
hemodialyza“ a ,,Nefrologie®.

Nasledné bylo doruceno druhé dopis od zastupce DRR v Bulharsku, kterym bylo
Ministerstvo zdravotnictvi informovano o prodlouzeni lhiity do priSttho roku pro docasné
pozastaveni prodeje 1écivych pripravki uvedenych v bodé I (do ledna a tinora 2026).

Bylo vcas pozadano, aby BALP znovu provedla kontrolu mnoZstvi v skladech DRR a VO,
dodavek od zacatku roku a planovanych dodévek do zemé 1écivych pripravkl patficich do INN:
Erythropoietin (Epoetin beta). Bylo zjiSténo, Ze planované dodavky na meésic srpen nebyly
realizovany.

Na zékladé tdaji poskytnutych BALP byla provedena analyza spotfeby a zabezpeceni
farmaceutického trhu uvedenymi pripravky, podle které bylo zjiSténo, Ze u 1écivého pripravku
Neorecormon, injek¢ni roztok, 2000 IU, celkova dostupnost za obdobi pfiblizné 2 mésicti poklesla
o 355 baleni, coZ vyrazné prevysSuje primérné mésicni prodeje hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi vice nez 3,4krat.

U léc¢ivého pripravku Neorecormon, injek¢ni roztok, 3000 IU je zaznamenan klesajici
trend v poctu pacientli a odpovidajicim zptisobem i v poctu proplacenych baleni, coz by mohlo byt
zpusobeno obtiznym pristupem pacientd k tomuto léCivému pripravku a poptavkou po
terapeutické alternativé. Celkova dostupnost za obdobi priblizné 2 mésicti se sniZila o 500 baleni,
coz je vice nez 1,8nasobek primérného mésicniho prodeje hrazeného z NZP za obdobi od zacatku
roku.

V pripad€, Ze nebude vyvezen ze zemé a pri zachovani soucasného tempa spotieby, by
dostupné mnozstvi tohoto 1éc¢ivého pripravku pokrylo potfeby pacient do poloviny zéfi tohoto

roku (pfiblizné 1,5 mésice).



Vzhledem k provedené analyze a s ohledem na skutecnost, Ze prodej 1écivych pripravki
bude pozastaven do ledna a tinora 2026, je nutné vydat zakaz jejich vyvozu.

Navzdory mechanismim omezeni vyvozu léCivych pripravki stanovenym v pravnich
predpisech, které jsou uvedeny v kapitole devaté ,b*“ ,,Vyvoz léCivych pripravki. Specializovany
elektronicky systém pro sledovani a analyzu lécivych pfipravki“ zékona o huménnich lécivych
pripravcich, vyplyva z analyzy vySe uvedenych udaji, Ze existuje vysoké riziko nedostatku
lécivych pripravki podle bodu I. Vyvoz léCivych pripravki bez omezeni vytvari predpoklady pro
nedostatek na vnitinim trhu, zejména s ohledem na omezené zasoby.

Bez ohledu na zdkonnost provadéné cinnosti by vyvoz lécivych pripravkti podle bodu I
naru$il rovnovahu mezi mnoZstvim dodanym na izemi zemé a zvySenou poptavkou.

Kromé toho se stanovenim lhiity uvedené v bodé III pfikazu o zdkazu vyvozu lécivych
pripravkl Neorecormon, injek¢ni roztok, 2000 IU, a Neorecormon, injek¢ni roztok, 3000 IU, bude
dosaZeno rovnovahy mezi cilem pfijatého opatfeni, jimZ je zajiSténi dostatecného mnoZstvi
lécivého pripravku nezbytného pro 1écbu pacientd s chronickym selhanim ledvin, ochrana jejich
zdravi a zajiSténi jejich blahobytu, na jedné stran€, a na strané druhé, aby nebylo po dlouhou dobu
poruSovano pravo hospodarskych subjektti na volny pohyb zboZi, s nimZz obchoduji, v daném
pripadé 1écivych pripravki.

Cil zajistit, aby byl bulharsky trh s 1é¢ivymi pripravky zasobovan dostateCnym mnoZstvim
lécivych pripravki, které uspokoji potieby obyvatelstva, by mél byt pfiméfeny moZnym
hospodaiskym piinosiim, které by drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravk méli, kdyby
mohli 1é¢ivé pripravky béhem tohoto obdobi vyvézet. Zavedenim zdkazové lhiity neni poruSena
zasada priméFenosti stanovena 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 je akt vydavan (1. 6 odst. 2 SR).

Doba trvani zdkaz byla stanovena v pfisném 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. Zéakaz podle bodu I plati od vydani tohoto narizeni do 15. unora 2026.

IV. Nafizeni se zvefejni na internetovych strankach Ministerstva zdravotnictvi a zaSle se

Celni agenture k informaci a provedeni.
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Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
ministr zdravotnictvi
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