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Navrh nariadenia na zakaz vyvozu urcitych liekov
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Message

Sprava 001

Oznédmenie (sprava) komisie- TRIS/(2025) 2502
smernica (EU) 2015/1535

Oznamenie: 2025/0515/BG

Oznamenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20252502.5K
1. MSG 001 IND 2025 0515 BG SK 10-09-2025 BG NOTIF
2. Bulgaria

3A. MUHUCTEPCTBO Ha MKOHOMUKATa U MHAYCTPUATA,

anpekumsa "EBponencky BbNPOCK 1 3akoHoaaTencTso Ha EC 3a cTokm n ycnyrun”,
yn. "CnassaHcka" Ne 8

1000 Codpus

Tel.: +359 2 940 7336; +359 2 940 75 22

+359 2 940 7565

email: infopointBG@mi.government.bg

3B. MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo,
anpekuus "JlekapcTeeHa noanTmka"

nn. "Cs. Hegensa" Ne 5

1000 Codpus

Ten.: +359 2 930 1298

email: vvasiyanova@mbh.government.bg
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4. 2025/0515/BG - C10P - Farmaceutické vyrobky
5. Navrh nariadenia na zdkaz vyvozu urcitych liekov
6. Lieky

7.

8.V zmysle ¢lanku 217a ods. 3 zakona o liekoch na humanne pouzitie sa zakazuje vyvoz nasledujicich liekov, ktorym
bolo udelené povolenie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouZzitie a na veterindrne pouZitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky, a liekov, ktorym bolo udelené povolenie
podla ¢lanku 26 ods. 1 zdkona o liekoch na humanne pouzitie, klasifikovanych podla anatomicko-terapeuticko-
chemického (ATC) kédu v sulade s poziadavkami Svetove] zdravotnickej organizacie (WHO) do tychto farmakologickych
skupin:

1. A10A ,Inzuliny a analdgy” - lieky zo skupiny s tymito obchodnymi ndzvami:

- Levemir Penfill, injek¢ny roztok, 100 U/ml - 3 ml, balenie: 10;

- Fiasp, injek¢ny roztok, 100 U/ml - 3 ml, balenie: 10, napinené perg;

- Fiasp, injekény roztok, 100 U/ml - 3 ml, balenie: 10, naplne;

- Insulatard Penfill, injek¢ny roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie: 5;

- Tresiba, injekény roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie: 5;

- Actrapid Penfill, injek¢ny roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie: 5;

- Mixtard 30 Penfill, injekény roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie;

- Lantus, injekény roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie: 5;

- Humalog KwikPen, injek¢ny roztok, 100 IU/ml - 3 ml, balenie: 10.

2. A10BK , Inhibitory sodikovo-glukdzového kotransportéra 2 (SGLT-2)“ - lieky s obchodnymi ndzvami:

- Forxiga, filmom obalena tableta 10 mg x30;

- Jardiance, filmom obalend tableta 10 mg x30.

3. A10B - ,Lieky na znizenie hladiny cukru v krvi okrem inzulinov* - liek Ozempic injek¢ny roztok (INN semaglutid).

4. )01 ,Protiinfekéné lieky na systémové pouzitie” - lieky zo skupiny s INN: azitromycin, INN: amoxicilin/kyselina
klavuldnova a INN Cefuroxime v liekovych formach ,praSok na peroralnu suspenziu” a ,granuldt na peroralnu suspenziu“.
5. LO4AD ,Inhibitory kalcineurinu” - lieky s obchodnymi ndzvami:

— Sandimmun Neoral, kapsula, makka, 25, mg, balenie: 50;

— Sandimmun Neoral, kapsula, makkd, 50, mg, balenie: 50;

- Sandimmun Neoral, peroralny roztok, 100 mg/ml - 50 ml, -, balenie: 1

6. J06BD ,Antivirusové monoklonalne protildtky” - liek s obchodnym ndzvom Synagis, injekény roztok 100 mg/ml - 0,5 ml.
Z&akaz sa uplatruje takto:

1. V pripade liekov uvedenych v bode I, pododsekoch 1 aZ 5 od 25. septembra 2025 do 23. novembra 2025;

2.V pripade liekov uvedenych v bode I, pododseku 6 od 25. septembra 2025 do 31. marca 2026.

9. S cielom analyzovat situaciu tykajlcu sa dostupnosti liekov na lie¢bu cukrovky a protiinfekénych liekov a pristupu
pacientov k nim sa vyziadali informacie od Bulharskej agentury pre lieky (BDA) o dostupnych mnozstvach liekov,
informécie od regiondlnych zdravotnych inSpektoratov o kontrolach dostupnosti liekov vykonavanych v komunitnych
lekarfach. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli poZiadani, aby poskytli informacie o mnoZstvach, ktoré st v
sUcasnosti na sklade, ako aj informécie o mnozstvach liekov dodanych od zaciatku roka. Odkazuje sa na lieky, ktoré
vyplaca Narodny fond zdravotného poistenia (NZP), a na pocet zdravotnych poistencov. Na zaklade analyzy Udajov sa
zistilo, Ze existuju tazkosti s dodavkou liekov, a to tak pre lekarne, ako aj pre pacientov, pokial ide o lieky

z farmakologickej skupiny A10A ,Inzuliny a analégy” s uvedenymi obchodnymi ndzvami. Upozornenia na nedostatok,
tazkosti alebo odmietnutie dodavky boli hldsené priblizne v 14 % okresov v krajine v pripade lieku Jardiance av 11 %
v pripade lieku Forxiga. V pripade liekov Jardiance 10 mg a Forxiga 10 mg sa pocet pacientov (pocet 0s6b so zdravotnym
poistenim) lieCenych tymito liekmi vyrazne zvysil. V obdobi od jina 2024 do juna 2025 sa pocet pacientov lie¢enych
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liekom Jardiance 10 mg (hradenym NZP) takmer zdvojnasobil. Narast poctu pacientov, ktori dostavali lieCbu (hradend
NZP) liekom Forxiga 10 mg, bol priblizne 1,6-ndsobny. Pokial ide o liek patriaci do farmakologickej skupiny ,,A10B -, Lieky
na znizenie hladiny cukru v krvi okrem inzulinov“: Pri kontrolach vykonanych regionalnymi zdravotnymi inSpektoratmi sa
zistili nepravidelné dodavky, odmietnutie zo skladu velkoobchodnika, ktory ho dodava, oneskorenie dodavok alebo
dodanie nedostato¢ného mnozstva lieku Ozempic, injekéného roztoku (INN Semaglutide). V pripade tohto lieku boli
zistené problémy v 6 okresoch v krajine. Pokial ide o analyzu dostupnosti liekov farmakologickej skupiny J01
JProtiinfek¢né lieky na systémové pouzitie” - vSetky lieky v skupine vo farmaceutickych formach , prasok na peroralnu
suspenziu“ a ,granulat na peroralnu suspenziu“: Z Udajov, ktoré poskytli regionalne zdravotné inSpektoraty, je mozné
konstatovat, Ze nezrovnalosti v dodavkach, ako aj odmietnutie zo skladov velkoobchodnikov boli zistené len v pripade
liekov zodpovedajlcich medzinarodnym nechranenym nazvom (INN): Amoxicilin / kyselina klavulanova; cefuroxim a
azitromycin. Pre lieky farmakologickej skupiny LO4AD ,Inhibitory kalcineurinu“: Ministerstvo zdravotnictva dostalo list od
drzitela povolenia na uvedenie na trh, v ktorom sa uvddza ukoncenie predaja lieku ,,Sandimmun Neoral, ,kapsula,
makka, 25 mg, balenie”: 50 v ddsledku nepredvidanych okolnosti - oneskorenia vo vyrobe davky urcenej pre Bulharsko.
V pripade lieku ,Santimun Neoral, kapsula“, makka 25 mg, balenie: 50, bol zaznamenany najvacsi pocet pripadov
nedostatku. Priznaky nedostatku sa zaznamenali aj v pripade ostatnych liekov v tejto skupine. Pre liek ,Synagis, injek¢ny
roztok” 100 mg/ml - 0,5 ml: Ministerstvo zdravotnictva dostalo list od drZitela povolenia na uvedenie na trh, v ktorom sa
uvadza, ze v pripade lieku ,Synagis, injekény roztok” 100 mg/ml - 0,5 ml - x1 (INN Palivizumab) sa planuje vyroba a
dodavka mnozstva v krajine na obdobie ockovania (jesenna a zimna sezdna), ¢o zodpoveda oCakavanému poctu
pacientov. Na zaklade analyzy v porovnani s informaciami, ktoré ma NZP k dispozicii o ndkladoch a pocte pacientov
pouzivajucich dany liek, ako aj vzhladom na oCakdvané zvySenie spotreby pocas zimnych mesiacov je potrebné zakazat
vyvoz tohto lieku. Cielom tohto kroku je zabezpecit ich dostupnost pre bulharskych pacientov. Trvanie zakazu spolu s
konkrétnymi liekmi boli stanovené v prisnom stlade so zasadou proporcionality s cielom chranit zdravie obyvatelstva a v
sulade so zdkazom svojvolnej diskrimindcie alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi ¢lenskymi Statmi uvedenym v
¢lanku 36 ZFEU.

10. Odkazy na zadkladné texty: Neexistuje ziadny zakladny text
11. Ano

12. Na zaklade analyzy situdcie na trhu so zadsobami liekov uvedenych v bode 8 sa zistilo, Ze niektoré lieky na liecbu
cukrovky, niektoré protiinfekéné lieky a lieky v oblasti transplantolégie a na prevenciu zavaznych ochoreni dolnych
dychacich ciest vyzadujdcich hospitalizaciu spésobenych respira¢nym syncycialnym virusom (RSV) u deti s vysokym
rizikom ochorenia RSV neboli v sieti lekarni dostupné. Lieky uvedené v odseku 8 si pre pacientov Zivotne dblezité -
nepravidelné dodavky/meskania alebo odmietnutia tychto liekov zo skladov velkoobchodnikov by ohrozili liecbu a ich
zdravie a zivot. Na zaklade analyzy Udajov, vratane Udajov z BDA, porovnatelnych s Gdajmi o priemernej mesacnej
spotrebe liekov poistencami, ktoré uverejnil NZP, sa zistilo, Ze lekdrne, ako aj pacienti maju tazkosti s dodavkami liekov
uvedenych v odseku 8. Potreba okamzitého opatrenia bola stanovend po dokladnej analyze aktudlnej situacie

s dostupnostou liekov. Opatrenim sa dosiahne v€asné a primerané poskytnutie dostato¢ného mnozstva tychto liekov
na lie¢bu bulharskych pacientov, ¢im sa zabezpedi ochrana ich zdravia a zaisti kontinuita ich liecby.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekdzok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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