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 piipravkil pro néktera Zivot

ohroZujici onemocnéni,

TIMTO NARIZUJI:

I Ve smyslu ¢l. 217a odst. 3 zdkona o humannich 1é¢ivych pripravcich
zakazuji vyvoz nasledujicich 1éCivych pripravki, kterym byla udélena registrace podle
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 | ze dne 31. bfezna 2004, |
kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci huménnich 1écivych pripravki a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro léCivé pripravky, jakoZ i lécivych
pripravkl, kterym byla udélena registrace podle ¢l. 26 odst. 1 zdkona o humannich
lécivych pripravcich, klasifikovanych podle kodu anatomicko-terapeuticko-chemické
klasifikace (ATC) v souladu s poZadavky Svétové zdravotnické organizace (WHO), a to
z téchto 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;

- Humalog KwikPen, Solution for injection, 100 IU/ml - 3 ml, Pack: 10;

- Toujeo Solution for injection 300 IU/ml - 1.5 ml, Pack: 5;

- Humalog Solution for injection 100 IU/ml - 3 ml, Pack: 10;

2. A10BK ,,Inhibitory sodiko-glukosového kotransportéru 2 (SGLT-2)“ — 1é¢ivé 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 inzulind“ — 1éCivy
pripravek Ozempic injekcni roztok (INN Semaglutid).

4. JO1 ,,Antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci“ — léCivé pripravky skupiny s INN:
»Azithromycin“ ve farmaceutickych formach ,,powder for oral suspension® (prasek pro peroralni
suspenzi) a ,,granules for oral suspension“ (granule pro peroralni suspenzi).

5. AO7EC ,,Kyselina aminosalicylova a podobné latky“ — pouze 1éCivé pripravky s INN:
Mesalazine;

II. Odiivodnéni:

Cukrovka je chronické onemocnéni s mimoradné Sirokym rozsifenim v Bulharsku, které
vede ke zvySené hladin€é cukru v krvi, pficemZ jeho hlavni nebezpeci spoCiva v pozdnich
komplikacich. Podle tdaji Mezinarodni diabetologické federace je v Bulharsku vice nez 520 000
lidi s diagnostikovanou cikrovkou. V priibéhu ¢asu zpiisobuje toto onemocnéni vazné poskozeni
nervi, cév, oci, ledvin a kardiovaskularniho systému, coz vede k infarktiim a mrtvicim. Za icelem
analyzy dostupnosti 1éCivych pripravki pro 1écbu diabetu a antiinfekcnich 1éc¢ivych pripravki na
farmaceutickém trhu a pristupu pacienti k témto pfipravkim byly od Bulharské agentury pro
1écivé pripravky (BDA) vyzadany informace o mnoZstvich 1é¢ivych pripravki z farmakologickych
skupin, na které se vztahuje vyvozni zadkaz, drZenych velkoobchodniky a drZiteli rozhodnuti o
registraci, a od regionalnich zdravotnich inspektorati informace o kontrolach provedenych v
lékarnach v ramci dostupnosti 1écivych pripravki, pricemz byly zahrnuty velké i mensi obce.
Informace o aktualné dostupnych mnozstvich lé¢ivych pripravki ze skupiny A10A ,Inzuliny a
analoga“, skupiny A10BK ,Inhibitory sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT-2), skupiny
AO7EC ,,Kyselina aminosalicylova a podobné latky“ — od drZitelti rozhodnuti o registraci byly
vyzadany pouze léCivé pripravky s INN: Mesalazine; a 1éCivy pripravek s INN ,,Semaglutide®,
podle cisla SarZe a data pouZitelnosti, jakoZ i informace o mnoZstvich dodanych od zacatku roku
pro 1écivé pripravky ze stejnych skupin a planované dodavky na pristich 6 mésici. Pomoci
internetovych stranek bulharské Narodni zdravotni pojistovny (NZP) byl uveden odkaz na 1écivé

pripravky hrazené ze strany NZP a pocet pojisténct.



Ziskané informace byly pfezkoumany a analyzovany a souhrnné bylo zjiSténo, Ze existuje
uzké hrdlo v zasobovani l1ékéaren i pacientti léCivymi pripravky farmakologické skupiny A10A
,Inzuliny a analogy“ s vySe uvedenymi obchodnimi nazvy. Je proto nezbytné zakazat vyvoz vysSe
uvedenych lécivych pripravki.

Na zakladé analyzy udajt je nutné ulozit zdkaz vyvozu lécivych pripravki uvedenych v
bodé 1.

Pokud jde o 1écivé pripravky néleZejici do farmakologické skupiny ,,Inhibitory sodno-
gluk6zového kotransportéru 2 (SGLT-2)“:

Na dzemi naSi zemé maji platnou registraci a stanovenou cenu tyto 1écivé pripravky:
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 udaji o pripravku indikovany k 1é¢bé dospélych pacienti s
nedostatec¢nou kontrolou diabetes mellitus typu 2 jako doplnék k dieté a cviCeni: jako monoterapie
v pripadech, kdy je pouziti metforminu nevhodné z divodu nesnasenlivosti, nebo jako doplnék k
jinym léCivym pripravkiim pro lécbu diabetes. Upozornéni na nedostatek dodavek, potize s
dodavkami nebo odmitnuti dodavek bylo zaznamenéano v pfiblizné 14 % okresti v zemi u 1é¢ivého
pripravku Jardiance a 14 % u léc¢ivého pripravku Forxiga. U 1écivych pripravki Jardiance 10 mg a
Forxiga 10 mg doSlo k vyraznému nardstu poctu pacienti (poCet osob pojiSténych v ramci
nemocenského pojisténi), ktefi jsou léCeni uvedenymi pripravky. Mezi srpnem 2024 a srpnem
2025 se pocet pacienti podstupujicich 1écbu (hrazenou NZP) pripravkem Jardiance 10 mg zvysil
témér 1,5krat. Nartst poctu pacientd 1écenych 1éCivym pripravkem Forxiga 10 mg (hrazenym
Nérodni zdravotni pojiStovnou) je rovnéZ priblizné 1,5nasobny. Vzhledem ke zvySenému poctu
pacientti, ktefi podstupuji 1écbu vySe uvedenymi léCivymi pripravky, byl pozorovan znatelny
narust spotreby.

Tyto udaje odlivodiiuji potiebu zdkazu vyvozu pouze u léCivych pripravki ,,Forxiga film-
coated tablet 10 mg“ (INN Dapagliflozin) a ,,Jardiance film-coated tablet 10 mg*“ (Empagliflozin).

Pokud jde o lé¢ivy pripravek farmakologické skupiny ,,A10B — Lécivé pripravky snizujici
hladinu cukru v krvi s vyjimkou inzulini“ — 1éCivy pripravek s obchodnim nazvem ,,Ozempic
solution for injection“ (INN Semaglutide):

Kontroly provedené regionalnimi zdravotnimi inspektoraty zjistily nasledujici:
nepravidelné dodavky, odmitnuti ze skladu velkoobchodnika, ktery jej dodava, zpoZdéni dodavek
nebo dodani nedostatecného mnozZstvi 1écivého pripravku s obchodnim nazvem ,,Ozempic solution
for injection” (INN Semaglutide). U tohoto ptipravku byly problémy zjistény v 5 okresech v zemi.

Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem je nutné vydat zakaz vyvozu rovnéz v pripadé

l1écivého pripravku Ozempic.



Pokud jde o provedenou analyzu dostupnosti 1é¢ivych pripravki z farmakologické skupiny
JO1 ,,Antibakterialni l1éCivé pripravky pro systémové pouZiti“ — vSechny lécivé pripravky z této
skupiny ve formach ,,powder for oral suspension“ (prasSek pro peroralni suspenzi) a ,,granules for
oral suspension (granule pro peroralni suspenzi):

Z tdaji poskytnutych regionalnimi zdravotnickymi inspektoraty (RZI) Ize poznamenat, Ze
nesrovnalosti v dodavkach, jakoz i odmitnuti velkoobchodnich skladi dodavat 1écivé pripravky
odpovidajici mezinarodnimu nechranénému nazvu (INN): Azithromycin.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze existuji divody pro vydani zdkazu vyvozu i pro
antibakterialni 1é¢ivé pripravky uvedené v bodé 4.

V poslednich mésicich obdrZelo ministerstvo zdravotnictvi od obcant Cetné zpravy o
nedostatku 1éCivych pripravki patiicich k INN v lékarnach: Mesalazine. Mezi terapeutické
indikace 1écivych pripravkii pod timto mezindrodnim nechranénym nézvem patfi ulcer6zni
kolitida (Iécba akutnich stavli a prevence relapsu) a Crohnova choroba (1écba akutnich stavii).
Nejvyssi pocet hlaSeni o nedostatku byl zaznamenan u 1écivého pripravku s INN: Mesalazine v
tabletach — 79 % okresti v zemi, pricemz nedostatek tohoto 1écivého pripravku byl hlasen v 201
lékarnach. Zbylé lékové formy také vykazuji nedostatek, pricemZ nedostatek zavisi na lékové
formé — mezi 39 % a 61 % okresi. Vzhledem k témto udajim je potieba zdkazu vyvozu
odtivodnéna pouze u lécivych pripravki odpovidajici INN: Mesalazine.

Navzdory mechanismiim omezeni vyvozu léc¢ivych pfipravki stanovenym v pravnich
predpisech, které jsou uvedeny v kapitole devaté ,b*“ ,,Vyvoz l1éCivych ptipravkid. Specializovany
elektronicky systém pro sledovani a analyzu lécivych pfipravki“ zékona o huméannich lécivych
pripravcich, je z analyzy udaja ziskanych od vySe uvedenych instituci zfejmé, Ze nadale dochazi k
nedostatku 1éCivych pripravki, na které se vztahuje zdkaz. O tom svédci i nedostatek téchto
lécivych pripravkta v l1ékarnach, ktery zjistily RZI, pricemz jednim z moZznych diivodi tohoto
nedostatku je, Ze tyto pripravky mohou byt z tizemi Bulharské republiky vyvazeny do jinych zemi
v mnozstvi, které vytvari predpoklady pro mozny nedostatek téchto léCivych pripravkid na
bulharském trhu.

Bez ohledu na zdkonnost vykonavané ¢innosti narusuje vyvoz lécivych pripravki uvedeny
v bodé 1, jakoZ i zjiSténa zpoZdéni v dodavkach, rovnovahu mezi 1é¢ivymi pripravky dodavanymi
na lUzemi zemé a zvySenou poptavkou po nich za ucCelem uspokojeni zdravotnich potreb
obyvatelstva.

Pokud jde o dostupnost vyse uvedenych skupin lé¢ivych pripravkd, po dikladné analyze
souCasné situace a na zakladé vySe uvedenych informaci bylo shleddno, Ze je nezbytné zavést
zakaz vyvozu skupin lécivych pripravki uvedenych v bodé I.

Kromé toho bude stanovenim lhiity pro zdkaz vyvozu lécivych pripravki uvedenych v

bodu 8 dosaZeno rovnovahy mezi cilem uplatiiovaného opatfeni na jedné strané — tj. zajistit



dostatecné mnoZzstvi téchto 1écivych pripravki nezbytnych pro 1écbu bulharskych pacientti, chranit
jejich zdravi a zarucit kontinuitu jejich farmakoterapie — a na druhé strané neporusit na dlouhou
dobu pravo hospodarskych subjekti na volny pohyb zboZi, s nimZ obchoduji, v daném pfipadé
1é¢ivych pripravkd.

Sledovany cil — zajistit na bulharském farmaceutickém trhu dostatek 1é¢ivych pripravka k
uspokojeni potfeb obyvatelstva — by mél byt imérny potencialnim hospodarskym vyhodam, které
by drZitelim rozhodnuti o registraci 1éCivych pripravkt vznikly, pokud by mohli v daném obdobi
vyvéazet popsané pripravky. Zavedenim zakazové lhiity neni poruSena zéasada primérenosti
stanovena spravnim fadem (SR), jejim# hlavnim smyslem je, aby se spravni akt a jeho provedeni
nedotykaly prav a opravnénych z4jmu ve vétsi mife, neZ je nezbytné nutné k ucelu, pro ktery je
akt vydavan (§ 6 odst. 2 SR).

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.

ITII.  Zakaz uvedeny v bodé I plati od 24.11.2025 do 23.1.2026.
IV.  Nafizeni se zvefejni na internetovych strankach ministerstva zdravotnictvi a

zasle se celni agentute pro informaci a za icelem vymahani.

X

Prof. Dr. Silvi Kirilov, MD
ministr zdravotnictvi




