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възраст, пациенти с бъбречна и чернодробна недостатъчност.
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Скъпи колеги,

Ето го единствения женски 
месец и Баба Марта! През 

март времето се мени като на-
строенията ни. Дните са шарени: 
ту усмихнати, ту намръщени; ту 
прехвърчат снежинки, ту се про-
крадват първите пролетни лъчи.
А списание „Стинг фармацевтич-
ни продукти“ е тук, пред вас, за 
да напомни, че най-хубавото пре-
дстои: пролет, подаръци, усмивки 
и по-малко стрес. Казваме „Дови-
ждане!“ на зимния студ и се 
зареждаме с ентусиазма на 
женското начало.

В този брой сме подготвили по-
вече интервюта и мнения на во-
дещи специалисти, които смята-
ме, че са важни за времето, в ко-
ето живеем. Акцентираме върху 
промените в два важни закона– 
ЗЗО и за наркотичните вещес-
тва, върху Ковид ситуацията в 
страната и разбира се, за най-
горещата тема в настоящата 
бизнес среда – дигиталния мар-
кетинг. Стинг е Вашият парт-
ньор и консултант, пазарен ли-
дер, който е на първа линия и Ви 
осигурява навременна професио-
нална информация за доставки, 
нови продукти и дефицити. По-
мага за решаването на норма-

тивни казуси и софтуерни про-
блеми. Корпоративната ни соци-
ална отговорност, не само за 
личното, но и за общественото 
здраве, е част от бизнес стра-
тегията ни и включва иноваци-
ите като елемент от непрес-
танната промяна и динамика в 
сектора. Осъзнавайки това ог-
ромно задължение и предвид 
пандемичните обстоятелства 
при търсенето и  предлагането, 
естествено е, че сами няма как 
да се справим. Стинг протяга 
ръка с експертизата си и най-
подготвените на пазара търгов-
ски и медицински представите-
ли, перфектната си логистика 
за фармацевти и лекари. 

Целта ни е да изградим едно обе-
динено и информирано общест-
во, да създадем сигурност като 
издигнем доверието към здрав-
ните специалисти. Вие ще ни 
предоставите практическия си 
опит, който имате при директ-
ния контакт с пациента/клиен-
та, а ние ще се опитаме да го 
трансформираме през погледа 
на модерните технологии, като 
изработим професионално съ-
държание в социалните мрежи. 
Така умело ще съчетаем мнение-
то на потребителя, практиката 
и науката, ще постигнем резул-

татната, безопасна и ефикасна 
фармацевтична и лекарска гри-
жа. Надяваме се всички да сме 
осъзнали, че е налице спешна не-
обходимост от промяна на мар-
кетинговите концепции на фона 
на дигитализацията на фармапа-
зара. Краят на класическия мар-
кетинг е факт. С пандемията, 
интернет комуникациите са во-
дещата диалогова  платформа и 
стейкхолдърите (тези групи от 
клиенти, доставчици, институ-
ции, медии, конкуренти, съсловни 
организации), с които имаме кон-
такти. Не случайно те се поя-
вяват с различни инструменти 
за събиране на информация, с аг-
ресивни дигитални стратегии, а 
това ни помага да сегментира-
ме и да взимаме правилните ре-
шения и да надграждаме услуга-
та. Не забравяйте, че по-инова-
тивните са по-гъвкави и адап-
тивни към промените и показ-
ват по-високи нива на 
конкурентоспособност.

За нас е изключително важно да 
чуем Вашето мнение, да знаем 
Вашите проблеми и заедно да 
очертаем коловоза на успеха. 
Регистрирайте се в сайта ни, 
посещавайте онлайн обучения-
та, следвайте ни в социалните 
мрежи. Бъдете оптимисти! 



  

Как набирате най-добрите служители?
Как подхожда фирмата към съкращаването на персонала?
По какъв начин трябва да са структурирани възможностите 
за придобиване на акции, за да се максимизират стимулите?
Трябва ли да награждавате доброто или да наказвате лошото 
изпълнение?

За да бъдете ефективен мениджър, имате нужда от нещо повече 
от здрав разум и мъдрост: нуждаете се от структурирана, 
строга рамка за анализиране на въпросите и проблемите, пред 
които се изправяте. Прилагайки нов подход, наречен „икономика на 
персонала”, книгата представя най-взискателните съществуващи 
анализи на традиционните общи проблеми на мениджмънта.
Ударението върху практическото приложение ви осигурява 
инструментите за анализиране на разнообразни проблеми и ви 
подготвя, за да определяте стандарти за наемането, набирането, 
инвестирането в уменията на вашите служители и управление на 
текучеството; проектирате работни места и структурата на 
вашата организация; оценявате и награждавате изпълнението с 
основани на кариерата стимули, възможности за придобиване на 
акции и други инструменти; осигурявате допълнителни бонуси; 
насърчавате предприемачеството сред служителите си; макси-
мизирате стойността на взаимоотношението фирма – служител.

Едуард П. Лейзиър е професор по управление на човешките ресурси 
и икономика във Висшето училище по бизнес на Стенфордския 
университет. Лейзиър получава докторската си степен по иконо-
мика в Харвардския университет. Проф. Лейзиър е лидер-визионер в 
областта на управлението на човешките ресурс с редица награди 
за изследователската и преподавателската си дейност. 

Майкъл Гибс е професор д-р по икономика във Висшето училище 
по бизнес на Чикагския университет. Той е водещ емпиричен 
изследовател в областта на икономиката на персонала и е 
получавал награди за отлични постижения в изследванията и 
преподавателската си дейност.

Икономика на
  персонала

 Едуард Лейзър,    
   Майкъл Гибс
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правила за лекарства за лечение на 
СПИН, на инфекциозни заболявания, 
на заболявания извън обхвата на 
Закона за здравното осигуряване, за 
които стойността, заплащана от 
бюджета на МЗ, се изчислява чрез 
групиране, в което не участват 
продукти на други ПРУ, ежегодно 
се сключват рамкови споразумения. 
С тях се определя максималната 
стойност, до която съответният 
лекарствен продукт може да се до-
ставя на МЗ по реда на Закона за 
обществените поръчки.

Изключение от новото правило са 
генеричните лекарствени продукти, 
ваксините за задължителни имуни-
зации и реимунизации, ваксините по 
специални показания и при извънред-
ни обстоятелства, специфичните 
серуми, имуноглобулините и други 
биопродукти, свързани с профилак-
тиката на заразните болести.

Процедурата по сключване на рам-
кови споразумения има за цел опти-
мизиране на разходите на МЗ при 
закупуване на лекарствените про-
дукти, които се заплащат от бюд-
жета на ведомството, е посочено в 
мотивите към наредбата. В тях се 
отбелязва още, че лекарствените 
продукти, които са единствени в 
международно непатентно наиме-

нование и които не са генерични, са 
с висока стойност, като формира-
нето на цената им не е осъщест-
вено в конкурентни условия, както 
при лекарствените продукти, кои-
то не са сами в група. Чрез провеж-
дането на предвидената законова 
процедура по определяне на макси-
мална стойност се цели средства-
та за закупуването на такива меди-
каменти да се намалят без това да 
доведе до негативно влияние върху 
достъпа на пациентите до тях.

С новите правила не се очаква да 
се възпрепятства навременното 
лечение на българските пациенти 
с необходимите лекарства, подчер-
тават от МЗ. Не се очаква промяна 
по отношение на пациентите, тъй 
като тези лекарствени продукти 
се заплащат напълно с публични 
средства и за пациентите техните 
цени са без значение. Същото се 
отнася и до лечебните заведения, 

	 МЗ
Оптимизиране	
на	разходите	

Ежегодно в срок до 15 септември 
Министерството на здравеопаз-

ването да провежда договаряне с 
притежателите на разрешения за 
употреба (ПРУ) на лекарствените 
продукти, за които заплаща ведомс-
твото. Това предвижда Проект на 
Наредба за изменение и допълнение 
на Наредба №34 от 2005 г. за реда 
за заплащане от държавния бюджет 
на лечение на българските граждани 
за заболявания извън обхвата на за-
дължителното здравно осигуряване.

За целта на интернет страницата 
на министерството ще бъде публи-
кувана покана до притежателите 
на разрешения за употреба за пред-
ставяне на предложения. Те ще се 
разглеждат от комисия, определена 
от министъра на здравеопазването. 
Самите преговори ще се правят по 
изготвен график. Припомняме, със 
Закона за бюджета на НЗОК за 2021 
г., се извършиха промени в Закона за 
лекарствените продукти в хуманна-
та медицина, които засягат лекарс-
твените продукти, заплащани от 
бюджета на МЗ. Според новите 
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които са крайни получатели по реда 
на наредбата, за които няма да има 
промяна в осъществяваната меди-
цинска дейност по лечение на забо-
ляванията, за които се заплащат.

 ИАЛ
Ваксини

Общото количество ваксини, ко-
ето България може да закупи по 

договор, надвишава 18 млн. дози. За 
цялото население ще има достатъч-
но ваксини. В това увери директо-
рът на ИАЛ Богдан Кирилов пред 
БНТ. Наблюдава се регулярност в 
доставките и разпределението на 
ваксини, но Кирилов призна за честа 
промяна на информацията и конк-
ретната дата. „Всяка седмица има 
доставки и навлизаме в един нов 
етап при получаването на вакси-
ната“, обясни Кирилов.

„За месец март се очакват над 500 
000 дози ваксини. Оттук нататък 
ще наблюдаваме ускорен процес на 
ваксинация“, категоричен бе Кири-
лов. „Договорите за ваксините са 
фиксирани, а количествата, които 
се договорят, се договарят от ЕК. 
Очаква се седмият договор да бъде 
финализиран скоро, като общото 
количество, което можем да заку-
пим, е 18 млн. дози. Тъй като една 
от ваксините се очаква да е с едно-
дозов прием, ще има за над 10 млн. 
население. Решението на България 
за видовете ваксини е за едно ба-
лансирано портфолио, което да 
включва всички разработени вакси-
ни, за да има гаранция, добави още 

директорът на ИАЛ. Очакват се ре-
гулярни доставки от всички произ-
водители, но страната ни не може 
да получи пълното количество вак-
сини едновременно. В следващите 
месеци ще има доста по-голямо ко-
личество ваксини и реална възмож-
ност за избор. На личните лекари е 
предоставена информация за вакси-
ните. Подготвя се и кратък обзор 
– сравнение между ваксините, така 
че и за медицинските специалисти 
информацията да бъде по-лесна и 
достъпна“, каза Кирилов за 
искането на джипитата.

„Основното противопоказание от 
ваксините е свръхчувствителност, 
а за всяко останало състояние тря-
бва да бъде направена преценка от 
лекуващия лекар. Когато заболяване-
то е в ремисия и когато е контро-
лирано, няма проблем да бъде поста-
вена ваксина, уточни Кирилов. Вак-
сините, които имат разрешение за 
употреба, имат осем месеца трай-
ност на имунитета, като очаквани-
ята на здравните власти са за над 

година. Ваксините имат идентична 
ефикасност по отношение на  пред-
пазване от тежко протичане, хос-
питализация и смърт. И трите вак-
сини показват 100%, което е изклю-
чително добър резултат – голямо 
постижение на науката и медици-
ната. Всички ваксини с над 50% ефи-
касност получават разрешение за 
употреба и хората не трябва да 
имат притеснения. Нормално е да 
се прави сравнение, но основният 
показател е тежкото протичане и 
хоспитализациите“, поясни Кирилов.

Избор	на	ваксина 

срещу	COVID

От началото на март стартира 
електронна система за регис-

триране на желаещите да се вакси-
нират. Изборът на ваксина срещу 
коронавирус е възлов момент в 
стратегията на българското пра-
вителство и ще бъде факт при регу-
лярните доставки на препаратите, 
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ния, как ваксината задейства произ-
водството на антитела и имунни 
клетки, насочени към SARSCoV-2 (ви-
русът, който причинява COVID-19). 
Агенцията разгледа и данните за 
клинична безопасност на вирусния 
вектор, използван във ваксината.

Ако EMA заключи, че ползите от 
ваксината надвишават рисковете, 
тя ще препоръча да се предостави 
CMA. След това Европейската ко-
мисия ще издаде решение дали да 
предостави CMA, валиден във всич-
ки държави-членки на ЕС и ЕИП. Вак-
сината срещу COVID-19 Janssen дей-
ства, като подготвя тялото да се 
защити срещу COVID-19. Състои се 
от друг вирус (аденовирус), който е 
модифициран, за да съдържа гена за 
създаване на протеина на SARS-CoV-
2. Това е протеин на повърхността 
на вируса SARS-CoV-2, от който той 
се нуждае, за да влезе в клетките 
на тялото. След като бъде приложе-
на, ваксината доставя протеиновия 
ген на SARS-CoV-2 в клетките на 
тялото. Клетките ще използват 
гена, за да произвеждат шип проте-
ин. След това имунната система на 
човека ще разпознае този протеин 
като чужд и ще произведе антите-
ла и ще активира Т клетки (бели 
кръвни клетки), за да го атакува.

Ако по-късно лицето влезе в контакт 
с вируса SARS-CoV-2, неговата имун-
на система ще разпознае протеи-
новите шипове на вируса и ще бъде 
готова да защити тялото срещу 

каза по време на брифинг здравният 
министър Костадин Ангелов. „От 3 
март ще стартира електронна си-
стема за регистриране на желаещи-
те за ваксиниране. В нея ще може 
да се отбележи и с коя ваксина ис-
кат да се ваксинират хората“, обяс-
ни още той. Личните лекари също 
могат да започнат да ваксинират 
своите пациенти. Обмисля се въз-
можност за създаването на мобил-
ни екипи, които да ваксинират труд-
ноподвижни хора, като към тях ще 
бъде включена и системата за 
Спешна помощ.

Ангелов заяви, че има достатъчно 
количества ваксини и могат да бъ-
дат ваксинирани всички желаещи 
български граждани, както и чужди 
граждани, които пребивават в Бъл-
гария, като например студенти. 
„Надеждата е във вашите ръце – по-
вярвайте в науката и във вашите 
лекари“, коментира още здравният 
министър по време на брифинга 
и допълни, че правителството е 
наясно какво прави.

	 EMA	
Заявление за	нова	
ваксина

ЕМА е получила заявление за ус-
ловно разрешение за пускане на 

пазара (CMA) за ваксина COVID-19, 
разработена от Janssen-Cilag Inter-
national N.V. Комитетът на EMA за 
хуманни лекарства (CHMP) ще напра-
ви оценка на ваксината по ускорен 
график и ще даде становище до сре-
дата на март 2021 г., при условие че 
данните на компанията за ефикас-
ността, безопасността и качест-
вото на ваксината са достатъчно 
изчерпателни и надеждни. EMA вече 
е прегледала някои данни по време 
на непрекъснатия преглед. В тази 
фаза бяха оценени качествени дан-
ни и данни от лабораторни проучва-

него. Аденовирусът във ваксината 
не може да се размножава и не при-
чинява заболяване. Данните обаче 
трябва да показват, че ползите от 
лекарството или ваксината надви-
шават рисковете. CMA гарантира, 
че одобреното лекарство/ваксина 
отговаря на строги стандарти на 
ЕС за ефикасност, безопасност и 
качество и се произвежда в одобре-
ни, сертифицирани съоръжения в съ-
ответствие с високите фармацев-
тични стандарти за мащабно про-
изводство. След като CMA бъде 
предоставен, компаниите трябва 
да дадат допълнителни данни от 
текущи или нови проучвания в пред-
варително определени срокове, за 
да потвърдят, че ползите продъл-
жават да надвишават рисковете.

Проект	за	промени	
в	Закона	за	здравното	
осигуряване

Със законопроекта се предлага, 
по изключение през 2021 г., при 

обявено извънредно положение или 
обявена извънредна епидемична об-
становка поради епидемично раз-
пространение на заразна болест, ле-
карствените продукти, получени 
от човешка плазма или от човешка 
кръв-имуноглобулини, да може да бъ-
дат изключени от обхвата на меха-
низма, гарантиращ предвидимост и 
устойчивост на бюджета на НЗОК.
Създава се нов член, 70 а, който гла-
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ако три от експерименталните 
лекарства на биотехнологиите 
спечелят одобрение от САЩ до 
определени дати.

Преглед	на	лекарствата 

за	затлъстяване,	които	
съдържат	амфепрамон

Тези лекарства са разрешени в 
някои страни от ЕС като лече-

ние на пациенти със затлъстяване 
(индекс на телесна маса най-малко 
30 kg / m2), при които други методи 
за намаляване на теглото не са ра-
ботили сами. Лекарствата с амфе-
прамон са разрешени за употреба 
от 4 до 6 седмици и не повече от 3 
месеца. Преглед от комитета по 
безопасност на EMA (PRAC) на не-
отдавнашния периодичен доклад 
за актуализация на безопасността 
(PSUR) за амфепрамон породи опа-
сения, които изискват допълни-
телна оценка. 

Притесненията включват сърдечни 
проблеми, високо кръвно налягане в 
белите дробове, употреба на лекар-
ството за повече от 3 месеца, над-
вишаване на максималната препо-
ръчителна доза и употреба по вре-
ме на бременност, въпреки препо-
ръките срещу подобна употреба. 
В резултат на тези опасения ру-
мънската агенция по лекарствата 
поиска преглед на безопасността 
на амфепрамоновите лекарства в 
контекста на ползите от лекарс-
твата. EMA ще съобщи препоръки-
те на PRAC, след като прегледът 
приключи.

с безопасността и ефикас-
ността, цитирани в най-
новата част от основното 
проучване на TRANSCEND на 
liso-cel. По този начин liso-cel, 
който сега е с марка Breyanzi, има 
ефикасност наравно с Yescarta на 
Gilead’s, но с по-трайни реакции и 
отчетливо по-малко освобождаване 
на цитокини и невротоксичност. 
Това подкрепя твърденията, напра-
вени от създателя на продукта, Ju-
no, че дефинираното съотношение 
50/50 CD4 +/CD8 +T-клетки на Bre-
yanzi осигурява по-контролируема 
и по-безопасна терапия. Тук обаче  
добрите новини свършват: болнич-
ният персонал става все по-експер-
тен в справянето с подобни ток-
сичности, а продуктът с дефинира-
ни клетки е по-скъп за производст-
во от този, генериран от насипни 
клетки. Маржовете за терапия с 
Car-T вече са изчезващо малки и да-
ли Bristol Myers Squibb някога може 
да направи Breyanzi печеливша, е 
неизвестно. 

Одобрението е студен комфорт 
за фондове, които са притежавали 
условни права на стойност, свърза-
ни с придобиването на Celgene от 
Bristol: Одобрението на Breyanzi не е 
издадено до 31 декември 2020 г., а 
гаранцията вече е изтекла. Одобре-
нието на лекарството отбелязва 
влизането на Bristol Myers Squibb в 
екипите за клетъчна терапия и про-
изводителят на лекарства се надя-
ва скоро да последва ОК за лечение 
на CAR-T за множествен миелом, на-
речено ide cel. FDA трябва да вземе 
решение до 27 март, отбеляза Нед 
Паляруло в BioPharma Dive. Но одоб-
рението на Breyanzi  ще отнеме 
около пет седмици – твърде късно 
за притежателите на търгуема 
ценна книга, известна като право 
на условна стойност или CVR. Кога-
то придобива Celgene през 2019 г., 
Bristol Myers обещава да плати до-
пълнително $9 за акция на Celgene, 

си, че контролът по прилагането на 
механизма, гарантиращ предвиди-
мост и устойчивост на бюджета 
на НЗОК по чл. 45, ал. 31 се осъщест-
вява от министъра на здравеопазва-
нето, чрез планови и внезапни про-
верки и по повод подадени жалби. 
Те ще се извършват от назначена 
от него комисия. Предвижда се със-
тавът на комисията да включва 
представители на Министерство-
то на здравеопазването, Сметната 
палата, Националната агенция за 
приходите и Националния съвет по 
цени и реимбурсиране на лекарстве-
ните продукти. Идеята на този за-
конопроект е да се защитят права-
та на българските пациенти, които 
са с вродени имунодефицити. 

Американската	
администрация по	
храните	и	лекарствата

одобри лизокабтагенния маралеуцел 
(liso-cel) на Bristol Myers Squibb, който 
сега е марка Breyanzi, за лечение на 
В-клетъчен лимфом. FDA даде зелена 
светлина и на биогенератора на Re-
generon Pharmaceutical Evkeeza (evi-
na-cumab-dgnb). На изследователс-
кия фронт акциите на KalVista Phar-
ma се увеличиха с повече от 140%, 
след като публикува междинни дан-
ни за своя наследствен кандидат 
за анги-оедем KVD900. Освен това 
Gilead Sciences и холандският парт-
ньор Galapagos прекратиха изпит-
ването на фаза III на циритаксес-
тат, отбелязвайки още един удар 
върху тяхното сътрудничество.

Лекарите, специалисти по лимфом, 
могат да направят директно срав-
нение на данните, курирани от FDA, 
за трите терапии срещу CD19 Car-T, 
които вече са на разположение, ко-
ментира Jacob Plieth в Evaluate Vanta-
ge. Добрата новина за Бристол е, че 
агенцията като цяло се съгласява 

Фарма 

общество
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вътрешните работи вместо глав-
ният секретар на МВР. В експерт-
ния съвет по лечение на зависимос-
ти да се включат и други специалис-
ти с опит в лечението на зависи-
мости, като психолози и социални 
работници. Създават се центрове 
по превенция на зависимости от 
наркотични вещества в общините, 
които са административни центро-
ве на области. Те ще се състоят 
от директор, зам.-директор и екс-
перти и ще разработват общински 
програми за борба срещу злоупотре-
бата с наркотични вещества, ще 
осъществяват дейности по нацио-
налната стратегия за борба срещу 
злоупотребата с наркотични ве-
щества, ще събират, съхраняват и 
анализират информацията на об-
ластно равнище, която е необходи-
ма за изпълнение на националните и 
общинските програми за борба сре-
щу злоупотребата с наркотични 
вещества. 

Изпълнителна агенция „Медицински 
надзор“ и Националния център по об-
ществено здраве и анализи, заедно 
с регионалните инспекции, анализи 
се определят като контролни орга-
ни. Предвид функциите, с които са 
натоварени отговорните маг. -фар-
мацевти, по чл. 34 от закона, да бъ-
дат в трудово nравоотношение, 
съответно с договор за възлага-
не на управлението. Това обстоя- 
телство ще бъде служебно устано-
вявано в хода на администртивна-
та услуга по издаването или про-
мяната на лицензиите. По този 
начин ще се гарантира спазването 
на предвидените в закона функции и 
отговорности, вменени на маг.-фар-
мацевта по чл. 34 от закона.

Отпада изискването за издаване на 
наредба на Министерския съвет с 
определяне на реда за издаване на 
разрешение за снабдяването и съх-
раняването на лекарствени продук-
ти, съдържащи наркотични вещест-

Промени	в	Закон	за	
изменение	и	допълнение	
на	Закона	за	контрол	
върху	наркотичните	
вещества	и	
прекурсорите	

Предлаганият проект на Закон за 
изменение и допълнение на Зако-

на за контрол върху наркотичните 
вещества и прекурсорите е част 
от пакета законопроекти, чиято 
цел е да приведе в изпълнение прие-
тите с Решение No 704 на Минис-
терския съвет от 2018 г. мерки за 
трансформация на модела на адми-
нистративно обслужване в България.

Законопроектът цели промени в 
следните основни насоки: 

	 •	Разрешителните	режими,	въ-
ведени със закона, са регламентира-
ни в подзаконови нормативни акто-
ве и е налице несъответствие с 
изискванията на Закона за ограни-
чаване на административното ре-
гулиране и административния кон-
трол върху стопанската дейност.
С настоящите законови промени се 
цели изцяло преминаване на режи-
мите на ниво закон, като промени 
по същността на регулацията не 
се предвиждат.

	 •	Предлага	се	промяна	в	състава	
на Националния съвет по наркотич-
ните вещества за по-ефективна ра-
бота на съвета чрез включване на 
лица, на които контролът върху нар-
котичните вещества е в тясната 
отраслова компетентност. В със-
тава на съвета като зам.-председа-
тел се включва ресорен зам.-минис-
тър на здравеопазването вместо 
зам.-министър на правосъдието. Ка-
то зам.-председател на Национал-
ния съвет no наркотичните вещес-
тва се включва зам.-министьр на 

ва, в специалните складове на Дър-
жавна агенция „Държавен резерв и 
военновременни запаси“ и във воен-
новременните запаси на МВР и Ми-
нистерството на отбраната. Съг-
ласно направените изменения в чл. 
55, ал. 1 от закона не е необходимо 
същите да получават лицензия или 
разрешение за осъществяване на 
тези дейности по реда на Закона за 
контрол върху наркотичните вещес-
тва и прекурсорите. Съгласно дейс-
тващия чл. 57 от закона плавателни 
съдове, вписани в регистъра на ко-
рабите на Р. България, и въздухопла-
вателни средства, вписани в регис-
търа на гражданските въздухопла-
вателни средства на Р. България, 
могат да съхраняват минимални ко-
личества лекарствени продукти, съ-
държащи наркотични вещества за 
оказване на първа помощ при спеш-
ни случаи при условия и по ред, опре-
делени с наредба на министъра на 
здравеопазването.

Предлага се прецизиране на забрана-
та за реклама на наркотични вещес-
тва и растения от списъците по 
чл. 3, ал. 2, т. 1, 2 и З от закона и ЛП, 
съдържащи наркотични вещества. 
Целта е да се обхванат всички хипо-
тези на реклама, тъй като по сми-
съла на §1, т. 29 или 30 от Допълни-
телните разпоредби на закона е на-
лице реклама само когато тя е 
осъществена пред общественост-
та. Към институциите, извършва-
щи експертно изследване на нарко-
тични вещества, се добавя и Воен-
номедицинската академия, за да се 
осигури възможност на специализи-
раните химико-токсикологични ла-
боратории за максимално бързо 
идентифициране на наркотични ве-
щества и последвалите диагнос-
тично-лечебни дейности в случаи, 
свързани с употреба или отравяне, 
както и други спешни изследвания 
на наркотични вещества по разпо-
реждане на органите на досъдеб-
ното производство и съда.
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Ñèíòåòè÷íèòå  
ìîíîêëîíàëíè àíòèòåëà 

 Àäåëèíà Ëþáåíîâà: Áèõòå ëè íè 
ðàçêàçàëè âàøèòå íàáëþäåíèÿ è ïðî-
ãíîçè çà íàâëèçàíåòî íà ñèíòåòè÷-
íèòå ìîíîêëîíàëíè àíòèòåëà â ñúâ-
ðåìåííàòà òåðàïèÿ? Êàê, ñïîðåä 
Âàñ, ùå ñå ðàçâèå òàçè íîâà 
òåíäåíöèÿ?

 Àêàä. Ïåòðóíîâ: Ñúçäàâàíåòî íà 
ìîíîêëîíàëíè àíòèòåëà å åäíî îò 
íàé-ãîëåìèòå ïîñòèæåíèÿ íà áèî-
òåõíîëîãèÿòà, ãåíåòèêàòà è èìóíî-
ëîãèÿòà â ïîñëåäíèòå ãîäèíè. Òîâà
å ñúçäàâàíåòî ÷ðåç òàêà íàðå÷åíà-
òà ðåêîìáèíàíòíà òåõíîëîãèÿ íà 
àíòèòåëà èçâúí îðãàíèçìà, êîèòî 
ñà ñúçäàäåíè ñëåä êàòî ñå èçîëèðà 
â íàé-ïðå÷èñòåí âèä ñúîòâåòíèÿ 
ïðè÷èíèòåë/àíòèãåí íà äàäåíî çà-
áîëÿâàíå. Òîé ñå ôóçèðà, ñëèâà ñå ñúñ 
ñïåöèôè÷íè ðàêîâè êëåòêè, êîèòî 
ñà âå÷íî æèâååùè, ðàçìíîæàâàò ñå 
íåïðåêúñíàòî, ñïåöèàëíà êàòåãîðèÿ 
êëåòêè. Â ðåçóëòàò íà òàçè ôóçèÿ, 
ñëèâàíå íà âèñîêî ïðå÷èñòåí àíòè-
ãåí è ðàêîâàòà êëåòêà ñå ñúçäàâàò 
áåçñìúðòíè êëåòêè – õèáðèäîìè. Òå 
çàïî÷âàò ñèíòåçà íà ìîíîêëîíàëíè 
àíòèòåëà íàñî÷åíè êúì òîçè àíòè-
ãåí è íàé-öåííîòî èì êà÷åñòâî å âè-
ñîêàòà ñïåöèôè÷íîñò, äîêàòî âñè÷-
êè äðóãè àíòèòåëà ñà òàêà íàðå÷å-

íèòå ïîëèêëîíàëíè àíòèòåëà. Òå ñà 
íàñî÷åíè íå êúì òî÷íà îïðåäåëåíà 
àíòèãåííà ñòðóêòóðà íà äàäåíèÿ 
ïðè÷èíèòåë âèðóñ èëè áàêòåðèÿ, à 
êúì öÿëàòà êëåòêà. Äîêàòî ìîíî-
êëîíàëíèòå àíòèòåëà ðåàãèðàò ñ 
òî÷íî îïðåäåëåíà ñòðóêòóðà íà äà-
äåíèÿ ïðè÷èíèòåë, ñ òî÷íî îïðåäå-
ëåíè åïèòîïè. Â òîçè ñìèñúë òå 
èìàò ìíîãî ãîëÿìà ñïåöèôè÷íîñò 
è åôåêòèâíîñò. 

Â êîíêðåòíèÿ ñëó÷àé ñ êîðîíàâèðó-
ñèòå, òå ñà íàñî÷åíè òî÷íî êúì 
òåçè êëåòú÷íè ñòðóêòóðè íà ñïàéê 
ïðîòåèíà, êîèòî ñà îòãîâîðíè çà 
ñâúðçâàíåòî ìó ñ ÀÑÅ 2 ðåöåïòîðà 
â ÷îâåøêèÿ îðãàíèçúì, êúäåòî ñå 
îñúùåñòâÿâà çàðàçÿâàíåòî. Òàêà ÷å, 
àêî èìà âúçìîæíîñò, ñ òåçè àíòè-
òåëà, äà áëîêèðàìå ñïàéê ïðîòåèíà 
è èëè îáðàòíî äà áëîêèðàìå ÀÑÅ 2 
ðåöåïòîðà â ÷îâåê, àêî èìà âúçìîæ-
íîñò äà èçïîëçâàìå äâå ðàçëè÷íè 
ìîíîêëîíàëíè àíòèòåëà íèå ùå 
èìàìå ïúëåí óñïåõ è áèõìå ìîãëè 
äà áëîêèðàìå ïðåäàâàíåòî íà 
èíôåêöèÿòà. Ðàçðàáîòâàíåòî è 
ïðèëîæåíèåòî íà ìîíîêëîíàëíèòå 
àíòèòåëà ùå å íàé-ãîëÿìàòà 
ïåðñïåêòèâà çà ðàçâèòèåòî íà 
ìåäèöèíàòà. Äîñåãà, äî ìîìåíòà,

ìîíîêëîíàëíèòå àíòèòå-ëà èìàò 
íàé-ãîëÿìî ïðèëîæåíèå â îíêîëî-
ãèÿòà, çàùîòî òå ñà â îñíîâàòà íà 
ò.í. òàðãåòíà òåðàïèÿ, ïðè êîÿòî
ñå èçïîëçâàò îïðåäåëåíè ìîíîêëî-
íàëíè àíòèòåëà, çà äà äåéñòâàò íà 
òî÷íî îïðåäåëåíè êëåòêè, èìóíî-
ëîãè÷íè ìåõàíèçìè, åíçèìè. Âñè÷êî 
òîâà å ãîëÿìî áîãàòñòâî, îñîáåíî 
ïðè àâòîèìóííèòå çàáîëÿâàíèÿ è 
ãîëÿìà ÷àñò îò òÿõ ñå ëåêóâàò ñ 
óñïåõ, ïðèëàãàéêè ðàçëè÷íè ìîíî-
êëîíàëíè àíòèòåëà. Ãîëÿìî ïðè-
ëîæåíèå íàìèðàò ñúùî è â ñúâðå-
ìåííîòî ëå÷åíèå íà àëåðãè÷íèòå 
çàáîëÿâàíèÿ. Íàïð. öÿëîòî ëå÷åíèå 
íà òåæêàòà áðîíõèàëíà àñòìà ñå 
áàçèðà íà ðàçëè÷íè ìîíîêëîíàëíè àí-
òèòåëà. Òîâà å áúäåùåòî íà ìåäè-
öèíàòà è ñúâðåìåííàòà òåðàïèÿ.

 Àäåëèíà Ëþáåíîâà: Êàê âèæäàòå 
âðúçêàòà íà ôàðìàèíäóñòðèÿòà ñ 
ïîñòèæåíèÿòà íà íàóêàòà?

 Àêàä. Ïåòðóíîâ: Òîâà å ãîëÿìî 
ïðåäèçâèêàòåëñòâî ïðåä ôàðìàèí-
äóñòðèÿòà è òî ìíîãî ñåðèîçíî 
ïðåäèçâèêàòåëñòâî. Áèõ èñêàë äà 
ñïîìåíà, ÷å åäíà ôèðìà „Ðåãåíåðîí“, 
â ÑÀÙ îò îáèêíîâåíà ìàëêà ôèðìà  
ñåãà å åäíà îò íàé-áîãàòèòå. Òÿ 

Îò 
ðåäàêòîðà 

Àêàäåìèê Áîãäàí Ïåòðóíîâ  ÍÖÇÏ

Áåêñêëóçèâíî ïðåä Àäåëèíà 

Ëþáåíîâà

 

 

 

 

Îò 
ðåäàêòîðà 
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първа произведе моноклонални ан-
титела против Ковид инфекцията  
и те за първи път бяха приложени 
при лечението на президента 
Тръмп. Той оживя благодарение на 
тях, това е истината, защото 
всичко останало, което получаваше 
беше стандартното, добре извест-
но – хлорикин, ремдесевир, дезокси-
хлорикин, витамини, антибиотици, 
но тези моноклонални антитела 
доведоха до неговото оздравяване. 
Ние, българите, имаме сериозно 
място в това направление. 

Известен е  д-р Димитров, намиращ 
се в Питсбърг, ръководител на един 
от големите центрове за производ-
ство на моноклонални антитела. 
Той отдавна е в Щатите. Аз имам 
удоволствието да го познавам лич-
но, но не съм близък с него. Запоз-
нахме се преди да замине за САЩ, 
където живее повече от 30 години. 
Той е един от водещите специалис-
ти и има производствена база, а не 
само изследователска лаборатория. 
Работи в собствен център с голе-
ми възможности. Във връзка с Ва-
шия въпрос, задължително фарма-
индустрията трябва да се ориен-
тира, да се насочи в тази посока, 
към разработване на различни моно-
клонални антитела, т.е към така 
нареченото биологично лечение.

От химията тръгваме към имуно-
логичните подходи, към биологич-
ното лечение. Ерата на химията 
вече няма да бъде толкова силна, 
тя ще продължи разбира се с раз-
работване на антибиотици и сто-
тици нови лекарствени средст-
ва. Специално внимание ще се от-
дава на развитието на биоинфор-
матиката, която ще позволява in 
silico, виртуално, да бъдат прогнози-
рани и разработвани нови още по-
активни молекули за различните за-
болявания. Това е пак постижение 
на фармахимията. Във връзка с бор-
бата с корона вируса днес се раз-

полага с „библиотека“ от над 15 000 
различни лекарствени молекули, ко-
ито се проучват за ефект върху 
репликацията на корона вируса и не-
говото взаимодействие с организ-
ма. За съжаление много малко от 
тях показват положителен ефект 
и това обяснява защо досега няма 
все още достатъчно специфично, 
етиологично лекарство против ко-
рона вируса. Връзката между истин-
ската фармаиндустрия и биотехно-
логията е решението за бъдещето, 
това е рецептата на бъдещето. Го-
лемите производители се насочват 
натам. Доказателство затова е, че 
FDА и ЕМА само на два типа продук-
та дават право за ускорено разви-
тие, само две линии на условно раз-
решение са открити – за ваксините 
и за моноклоналните антитела про-
тив Ковид. Това е решението.

 Аделина Любенова: Какво прави 
Вашият институт по заразни и па-
разитни болести във Ваше лице в 
тази посока?

 Акад. Петрунов: В тази посока  
имаме добър опит – повече от 30 
години при получаването на моно-
клонални антитела към кръвни гру-
пови субстанции, спрямо някои бак-
терии. Определено трябва да се 
каже, че в НЦЗПБ се сложи началото 
на развитието хибридомната тех-
нология за получаване на моноклонал-
ни антитела у нас. Имахме лаборато-
рия за производство на моноклонални
антитела за диагностични цели.  

 Аделина Любенова: Какво ще пре-
поръчате на българските фармацев-
ти и общопрактикуващите лекари, 
за да се справят успешно с консул-
тациите на пациентите в тежка-
та пандемична ситуация, с новите 
щамове, които са силно заразни и 
водят до висока смъртност?

 Акад. Петрунов: Новите вариан-
ти на щама вероятно са по-опасни  

и сигурно е, че ние непрекъснато 
ще се срещаме с все нови и нови му-
тации на щама. Това е нормален 
биологичен процес. Ние се борим 
против вируса и той се бори против 
нас, в това няма съмнение. Вече 
има данни за един нов феномен т.н. 
имунен натиск (immune pressure). 

Оказва се, че колкото повече анти-
тела имаме, колкото по-висока сте-
пен на защита имаме, толкова пове-
че вирусът мутира, защото иска 
да оцелее, да се изплъзне от този 
имунен натиск. Всеки фармацевт, 
всеки общопрактикуващ лекар или 
специалист трябва да знае, да е до-
бре подготвен, с основно познаване 
на кратките  характеристики на 
ваксините. Да обясни на хората, че 
те не работят на 90-95% към всички 
варианти на щама, но независимо 
от тези мутации, които се явяват,  
ваксините в момента са ефективни 
в различна степен – 60%-80%-100% в 
зависимост от варианта на щама. 

Всеки лекар и фармацевт трябва да 
го знае и да го обяснява на хората. 
Тези оценки за действието на вак-
сините са направени на база ефек-
тивността на неутрализиращите 
антитела, които се предизвикват 
в имунизираните. Основният проб-
лем е, че имунитетът не е толкова 
антитяло зависим, а е клетъчно-
медииран имунитет. Последният се 
определя от клетки – носители на 
имунологичната памет и т.н. „клет-
ки убийци“, насочени да неутрализи-
рат чуждите за организма вируси и 
бактерии. Те характеризират т.н. 
„трениран имунитет“, т.е. тези 
клетки са подготвени да реагират 
в различна степен и на такива сиг-
нали/антигени, които не са специ-
фични, които не са от същия вари-
ант на вируса и да създават кръс-
тосан имунитет. В този смисъл 
всеки фармацевт трябва да бъде 
подготвен да предостави съот-
ветното обяснение на пациента.

 

 

 

 



д-р Даниела Дариткова за 
STING Pharmaceutical products

Ексклузивно 
интервю пред 

Аделина Любенова

11

 Аделина Любенова: Госпожо 
Дариткова, какво наложи промени-
те в Закона за здравното осигуря-
ване по време на извънредно поло-
жение? Как ще се отрази това на 
бюджета на Касата? Смятате ли, 
че има недостиг на определени 
лекарства? 

 Д-р Даниела Дариткова: Със 
законопроекта се предлага по из-
ключение през 2021 г. при обявено 
извънредно положение или обявена 
извънредна епидемична обстанов-

ка поради епидемично разпростра-
нение на заразна болест, лекарстве-
ните продукти, получени от човеш-
ка плазма или от човешка кръв-иму-
ноглобулини, да може да бъдат из-
ключени от обхвата на механизма, 
гарантиращ предвидимост и устой-
чивост на бюджета на НЗОК по чл. 
45, ал. 31 от Закона за здравното 
осигуряване.

При пациенти с първични имунни 
дефицити и дефицит на имуноглобу-
лини, заместителната терапия със 

субкутанен или интравенозен иму-
ноглобулин е животоспасяваща. Тя 
им гарантира повишено качество 
на живот, но също и минимализира 
риска от чести, упорити, рецидиви-
ращи инфекции. В условията на епи-
демията, причинена от коронави-
русната инфекция SARS-CoV-2, рис-
кът за настъпване на усложнения, 
по-тежко протичане на заболява-
нето и дори летален изход при тези 
пациенти е по-висок. Посочените 
лекарствени продукти се прилагат 
и при лица с онкологични заболява-
ния, с хематологични, автоимунни 
и септични заболявания.

Съгласно механизма притежате-
лите на разрешения за употреба 
на тези лекарствени продукти са 
задължени да възстановяват на 
НЗОК надлимитните разходи за 
тях. С оглед на това, че цените на 
лекарствените продукти от човеш-
ка плазма или от човешка кръв – 
имуноглобулини са най-ниските в Ев-
ропа, при прилагането на механизма, 
гарантиращ предвидимост и устой-
чивост на бюджета на НЗОК, цени-
те на тези продукти ще паднат 
под разходите за производството 

Д-р Даниела Дариткова

 

 

От 
редактора 
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им. За притежателите на разреше-
ния за употреба на тези лекарст-
вени продукти оставането на 
българския пазар е с тенденция на 
неатрактивност и икономическа 
неизгодност. Изключването на иму-
ноглобулините от обхвата на меха-
низма, гарантиращ предвидимост и 
устойчивост на бюджета на НЗОК, 
през 2021 г. се предлага с цел създа-
ване на предпоставки за задоволя-
ване на потребностите на пациен-
тите от тези лекарствени продук-
ти, особено в усложнената обста-
новка поради развитието на све-
товната пандемия от COVID-19.
 
 Аделина Любенова: Какви проме-
ни се предвиждат и в Закона за кон-
трол на  наркотичните вещества и 
прекурсорите? 

 Д-р Даниела Дариткова: Със за-
конопроекта се създават центрове 
по превенция на зависимости от 
наркотични вещества в общините, 
които са административни цент-
рове на области. С предложените 
промени се цели подобряване на 
оперативната работа на същест-
вуващите към момента общински 
съвети по наркотични вещества и 
превантивно-информационни цент-
рове по изпълнение на националната 
политика по намаляване търсенето 
и предлагането на наркотични ве-
щества. По този начин ще се осъ-
ществява цялостен, всеобхватен 
и ефективен контрол върху превен-
цията на употребата на наркотич-
ни вещества, както и контрол, вър-
ху разходването на средствата по 
делегираните бюджети. 

Дейностите по националната стра-
тегия ще се изпълняват повсемест-
но, като ще бъдат обхванати мак-
симален брой нуждаещи се лица. 
Оптимизира се и контролът върху 
лечението на лица, зависими от 
наркотични вещества, като наред 
с регионалните здравни инспекция 

като контролни органи се опреде-
лят и Изпълнителната агенция „Ме-
дицински надзор“ и Националният 
център по обществено здраве и 
анализи. Предвижда се отговорните 
магистър-фармацевти да бъдат в 
трудово правоотношение, съот-
ветно с договор за възлагане на уп-
равлението, като това обстоятел-
ство ще бъде служебно установя-
вано в хода на административната 
услуга по издаването или промяна-
та на лицензиите. По този начин 
ще се гарантира спазването на 
предвидените в закона функции и 
отговорности, вменени на магис-
тър-фармацевта по чл. 34 от 
закона.

 Аделина Любенова: Какво се 
предвижда като допълнение в За-
кона за мерките и действията по 
време на извънредното положение 
и за преодоляване на последиците, 
което ще се гласува в Зала на 
второ четене? 

 Д-р Даниела Дариткова: Прие-
тото предложение, което касае 
здравната система е за създаване 
на правна възможност за прилагане 
на ваксини на лица, пребиваващи 
продължително в България, както и 
на членовете на дипломатически и 
консулски представителства.

 Аделина Любенова: Каква е Ва-
шата визия за контрола при про-
цесите на ваксинацията у нас?
 
 Д-р Даниела Дариткова: Създаде-
ният Национален ваксинационен 
щаб е отговорен за плануването и 
реализацията на имунизационната 
кампания срещу коронавирус. От 
първостепенно значение за успеха 
на ваксинационния план е широката 
разяснителна кампания и добрата 
организация. Ролята на законодате-
ля се изчерпваше с ратификацията 
на споразумението с Европейската 
комисия за обща поръчка на ваксино-

препарати. Успешната реализация 
на ваксинационната програма е 
важно условие за връщането ни 
към нормален ритъм на живот.

 Аделина Любенова: Каква е Ваша-
та визия и мнение за приоритети-
те на Националната здравна стра-
тегия 2021–2030? Каква политика 
ще защитавате в бъдеще, какво ще 
надградите и промените в сектора 
в новия политически сезон? 

 Д-р Даниела Дариткова: В рам-
ките на мандата на 44-тото Народ-
но събрание няма да може да бъде 
приета Националната здравна 
стратегия 2021-2030. Дискусиите 
по нея предстоят. Приоритет 
е подобряването на здравните 
показатели на нацията.

 Аделина Любенова: Каква е Ваша-
та препоръка и визия за развитие 
на фармацевтите, работещи в ап-
теките, защото последните норма-
тивни промени административно 
доста ги натовариха, а това зат-
руднява обслужването на 
пациентите?

 Д-р Даниела Дариткова: Реше-
нието за облекчаване на админис-
тративното натоварване на рабо-
тещите в аптеки фармацевти е 
изграждането на единната здравно-
информационна система. Пълното 
въвеждане на информационно – ко-
муникационните технологии при 
обслужването на пациентите и 
контролът на лекарствените на-
личности ще гарантира по-добрата 
фармацевтична грижа.
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 Аделина Любенова: Моля, разка-
жете ни за българското участие и 
лично Вашето в координационата 
група на ЕК относно договарянето 
на антиковид ваксините. Темата е 
актуална и важна както за фарма-
цевтите в аптеките, така и за об-
щопрактикуващите лекари. Ние 
много държим да има достъпна и 
прозрачна информация за този про-
цес, за да не се спекулира и изкривя-
ва в общественото пространство.

Какво ще посъветвате колегите 
относно консултациите и препоръ-
ките за ваксинация, знаем че има 
неяснота и дори празнота по тази 
тема. Знаем, че има медийна диску-
сия, но има и много фалшиви публи-
кации, както за безопасността, 
така и за ефикасността им? Какви 
са количествата, които са поръча-

ни за България и какви са сроковете 
за доставка? Как се случва планира-
нето за поставянето им и респек-
тивно поставянето на ваксините, 
с оглед на термолабилния им ре-
жим? Може ли да има връзка между 
аптеката и лекарите, с нещо да си 
помогнат в този сложен процес?
Какви са разликите между RNA 
ваксините и векторните, коя е 
по-ефективна и безопасна? 
Разкажете ни, моля. 

 Маг. фарм. Богдан Кирилов: 
България участва в общата центра-
лизирана процедура на Европейска-
та комисия за избор и закупуване на 
ваксини за държавите-членки на ЕС. 
Беше създаден Управителен съвет, 
състоящ се от представители на 
държавите членки и ЕК, който да 
води преговори с компаниите произ-
водители на ваксини. Споразумени-
ето, с което ЕК се упълномощава да 
предлага на участващите държави 
членки и да сключва от тяхно име 
предварителни споразумения за по-
купка на ваксини (Advance Purchase 
Agreement) с техни производители с 
цел държавите-членки да се снаб-
дят с ваксини в борбата с панде-
мията от COVID–19, e одобрено с 
Решение №491 на Министерския 
съвет от 2020 г. и ратифицирано 
със Закон за ратифициране на Спо-

разумението, с което ЕК се упълно-
мощава да предлага на участващи-
те държави-членки и да сключва от 
тяхно име предварителни споразу-
мения за покупка на ваксини („Advan-
ce Purchase Agreement“) с производи-
телите с цел държавите-членки да 
се снабдят с ваксини в борбата с 
пандемията (обн. ДВ, бр. 71, 2020 г.).

До момента ЕК е сключила споразу-
мения с общо 6 компании за закупу-
ване на ваксини, разпределени в 3 
основни категории – аденовирусни, 
антигенни и РНК ваксини. Списъкът 
с ваксините и компаниите, които 
ги произвеждат потенциално може 
да се увеличава и ЕК продължава да 
води преговори в тази посока. Бъл-
гария е заявила участие във всички 
договори с ЕК за шестте произво-
дителя на ваксини. Количествата, 
които ЕК е договорила с тях на то-
зи етап са 2,3 млрд. дози. 

Принципа на разпределение между 
държавите-членки е на база населе-
ние и разпределение на брой населе-
ние с коефициент, който за Бълга-
рия е 1,55%. Той отразява относи-
телния дял на населението на наша-
та държава спрямо общия брой на-
селение на държавите-членки, по дан-
ни на ЕВРОСТАТ. За България това 
означава, че делът на полагащите 

От 
редактора 

    Богдан Кирилов изп. директор на ИАЛ 
STING Pharmaceutical products
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ни се ваксини е за близо 36 милиона 
дози. Следва да се отбележи, че към 
дата на взимане на решенията и 
сключване на договорите от стра-
на на ЕК с производителите (август 
2020 г., когато е подписан първият 
договор), нито една ваксина не бе-
ше получила разрешение за употре-
ба и липсваха достатъчно данни за 
провежданите клинични изпитва-
ния. Нямаше конкретна информация 
нито за датите на реалното одоб-
рение на всяка от ваксините, нито 
за обхвата на производствения ка-
пацитет, периодичността и сроко-
вете за производства на конкрет-
ните партиди.

На държавите членки бе дадена въз-
можността за адаптиране на коли-
чествата съобразно нагласите на 
населението за ваксиниране, опита 
от другите ваксинационни дейнос-
ти на база социологически проучва-
ния, статистическа информация от 
предишни ваксинации и логистични-
те възможности за реализиране на 
ваксинацията. Министерство на 
здравеопазването, подкрепено с ре-
шения на правителството и парла-
мента, предприе политика по дивер-
сификация на портфейла от ваксини–

избор да участваме в договорите 
за всички ваксини, за които ЕК има 
сключени договори, съобразяване на 
количествата с наличната информа-
ция според очакванията за разреше-
ние за употреба и логистика, която 
да осигурява бързо реализиране на 
етапите в плана за ваксинация на 
населението. България е осигурила 
и заявила към съответните 5 произ-
водителя ваксини за 7 млн. населе-
ние. За ваксините на Санофи и Нова-
вакс, с която се очаква ЕК да сключи 
договор, също са предвидени коли-
чества за 3 млн. души.  

На 15.01.2021 г. приключи последни-
ят етап от внедряването на Специ-
ализираната електронна система 
за проследяване и анализ на лекарс-
твените продукти, включени в ПЛС 
на България. От тази дата СЕСПА 
навлeзe в етап на пълна функционал-
ност, като това означава регулярно 
подаване на данни към СЕСПА. Пред-
видени са различни начини на пода-
ване на данни, за да се обхванат 
всички възможни случаи и да се съ-
бира максимално бързо, точно и на-
временно необходимата информа-
ция. Основният начин е чрез авто-
матизиран програмен интерфейс, 

който позволява директно свързва-
не на информационните системи на 
задължените субекти към СЕСПА. 
Все още постъпват заявки за дос-
тъп от субекти, които не са вклю-
чени към системата. Успоредно с 
регулярното ежедневно подаване 
на данни процесът продължава с 
подаване на изисквания от ЗЛПХМ 
6-месечен отчет за внос, доставки 
и продажби/отпускане на лекарст-
вени продукти. Постъпват и данни 
за потребление от НЗОК и от МЗ. 

Шестмесечният отчет е необхо-
дим за натрупване на първоначална 
изходна база данни, чрез която да 
се определи потреблението на ле-
карствени продукти и на база на 
постъпващите данни за наличност 
на лекарствени продукти да се оп-
редели според заложените в ЗЛПХМ 
критерии дали има недостиг на да-
ден лекарствен продукт. Общият 
брой задължени субекти, в комби-
нация с 2755 лекарствени продукти 
от ПЛС, дават десетки милиони 
редове с движение на лекарствени 
продукти в системата на лекарст-
воснабдяването, които трябва да 
се обработят за определяне на не-
достиг на лекарствени продукти.

 
 
 

Âèä âàêñèíà 
Áðîé 

äîçè*  çà 
Áúëãàðèÿ 

Áðîé 
íåîáõîäèìè 

äîçè 
Íàñåëåíèå Äîãîâîð ñ 

ÅÊ 
Ðàçðåøåíèå 

çà 
óïîòðåáà 

Çàÿâåíè 
êîëè÷åñòâà 

îò 
Áúëãàðèÿ 

Biontech ÐÍÊ 3 898 694 2 1 949 347 ÄÀ ÄÀ ÄÀ 

Moderna ÐÍÊ 960 000 2 480 000 ÄÀ ÄÀ ÄÀ 

Oxford àäåíîâèðóñíà 4 518 232 2 2 259 116 ÄÀ ÄÀ ÄÀ 

Janssen àäåíîâèðóñíà 2 000 000 1 2 000 000 ÄÀ ÍÅ ÄÀ 

Curevac ÐÍÊ 1 000 000 2 500 000 ÄÀ ÍÅ ÄÀ 

Sanofi àíòèãåííà 4 650 000 2 2 325 000 ÄÀ ÍÅ 
ñëåä 

ðåçóëòàòè 
îò ôàçà II 

Novavax àíòèãåííà 1 550 000 2 775 000 ÏÐÅÄÑÒÎÈ ÍÅ 
ñëåä 

ïîäïèñâàíå 
íà äîãîâîð 

Îáùî: 

 

18 576 
926 

 

10 288 463 

    

Îñíîâíè ðàçëè÷èÿ: 
  Comirnaty  

  
COVID-19 Vaccine 
Moderna  
  

COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca 

Àêòèâíî âåùåñòâî èÐÍÊ âàêñèíà ñðåùó 
COVID-19 (âêëþ÷åíà 
â ëèïèäíè 
íàíî÷àñòèöè). 

Èíôîðìàöèîííà ÐÍÊ 
(âêëþ÷åíà â SM-102 
ëèïèäíè 
íàíî÷àñòèöè) 

Àäåíîâèðóñ îò 
øèìïàíçå, êîéòî 
êîäèðà ñïàéê-ïðîòåèíà 
íà SARS-CoV-2  
Ñúäúðæà ÃÌÎ 

Äàííè çà 
åôèêàñíîñò 

íàìàëÿâàíå áðîÿ íà 
êëèíè÷íî 
ïðîÿâåíèòå ñëó÷àè 
íà COVID-19 ñ 95% 
  

íàìàëÿâàíå áðîÿ íà 
êëèíè÷íî 
ïðîÿâåíèòå ñëó÷àè 
íà COVID-19 ñ 94,1% 

60% åôèêàñíîñò îò 
êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ 

Ïðåïîðú÷èòåëíà 
ïîïóëàöèÿ, íà êîÿòî 
äà ñå ïðèëàãà 
âàêñèíàòà 

Ïðåäíàçíà÷åíà çà 
õîðà íà âúçðàñò íà 
è íàä 16 ãîäèíè 

Ïðè ïàöèåíòè íàä 
18 ãîäèíè 

Ïðè ïàöèåíòè íàä 18 ã.  

Èíòåðâàë ìåæäó 
äâåòå äîçè 

3 ñåäìèöè 
  

28 äíè (4 ñåäìèöè) 
  

4 – 12 ñåäìèöè 
  

 

ЛЕКТОР ЗА РЕГИОН БЕЗПЛАТНИ ПРЕГЛЕДИ

Ралица Винчева Перник, Трън, Радомир записване на регистратура на МЦ Радомир, целия месец март.

Таня Колева Севлиево, Дряново, Габрово, В. Търново
записване на регистратура на ДКЦ СИАС- Габрово. Всеки петък от 
26.02 до края на март.

др Дечева Варна1/2, Добрич Д-р Дечева, Николай Чудотворец 12.03.21, 0878630954
Свилен Мерсинков Бургас, Созопол, Несебър, Айтос, Карнобат, Ямбол, Поморие д-р Мерсинков, Оксиком 05.03.21 от 12-17 ч., 056 860210
др Балимезов Бургас, Созопол, Несебър, Айтос, Карнобат, Ямбол, Поморие д-р Балимезов, очна болница Бургас 14-19.03.21, 0895050506
проф. Групчева Шумен, Провадия, Търговище, Варна проф.Групчева СБОБАЛ Варна 15-19.03. От 12-17 ч, 052634901



Eylea 40 mg/ml инжекционен разтвор във флакон
(Моля, прочетете пълната КХП преди да предписвате.)
Режим на отпускане: Лекарствен продукт по лекарско предписание за лица над 18 годишна възраст. Съдържа афлиберцепт.
Притежател на разрешението за употреба: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Германия
За контакти: Байер България ЕООД, София 1510, ул. Резбарска 5, тел. +359 2 42 47 280; факс: +359 2 814 01 09
Дата на актуализация на текста: 09/2020
Bayer System Number - PP-EYL-BG-0091-1
ИАЛ - 0190/04.01.2021 г.

Science For A Better Life

ЗАПОЧНЕТЕ СИЛНО, ЗАПАЗЕТЕ НАПРЕДЪК

ПОДОБРЯВА И ПОДДЪРЖА ЗРЕНИЕТО
ПРИ МАКУЛНА ДЕГЕНЕРАЦИЯ
СВЪРЗАНА С ВЪЗРАСТТА И
ДИАБЕТЕН МАКУЛЕН ЕДЕМ

EYLEА

RX 
продукти



По предварителни данни на НСИ 
индексът на потребителските 

цени за януари 2021 г. спрямо декем-
ври 2020 г. е 100.2%, т.е. месечната 
инфлация е 0.2%. Годишната инфла-
ция за януари 2021 г. спрямо януари 
2020 г. е минус 0.6% (табл. 1). 

Средногодишната инфлация за пе-
риода февруари 2020 – януари 2021 
г. спрямо периода февруари 2019 – 
януари 2020 г. е 1.3%.

През януари 2021 г. са се увеличили 
цените на лекарствените продукти 
– с 0.1%, стоматологичните услуги 
– с 0.2%, и извънболничните медиц-
ински услуги (рентгенови снимки и 
лабораторни изследвания на кръв) 
– с 0.9%. Цените на лекарските 
услуги остават на равнището от 
предходния месец.
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Инфлация и индекси на 
потребителските цени 
за януари 2021 

 

                                                                                                                                   

 1 1038 София, България, ул. „П. Волов“ № 2, тел. 02/ 9857 111, info@nsi.bg 

 
 
 

ИНФЛАЦИЯ И ИНДЕКСИ НА ПОТРЕБИТЕЛСКИТЕ ЦЕНИ ЗА 
 ЯНУАРИ 2021 ГОДИНА 

 
Индекс на потребителските цени (ИПЦ) 
По предварителни данни на НСИ индексът на потребителските цени за януари 2021 г. 

спрямо декември 2020 г. е 100.2%, т.е. месечната инфлация е 0.2%. Годишната инфлация за януари 
2021 г. спрямо януари 2020 г. е минус 0.6% (фиг. 1, табл. 1 от приложението). 

Средногодишната инфлация за периода февруари 2020 - януари 2021 г. спрямо периода                       
февруари 2019 - януари 2020 г. е 1.3%. 

 

Фиг. 1. Инфлация, измерена чрез ИПЦ, по месеци 

 
През януари 2021 г. спрямо предходния месец цените на стоките и услугите в 

потребителските групи са се променили, както следва: 
 хранителни продукти и безалкохолни напитки - увеличение с 0.4%; 
 алкохолни напитки и тютюневи изделия - увеличение с 0.4%; 
 облекло и обувки - намаление с 3.7%; 
 жилища, вода, електроенергия, газ и други горива - цените остават на равнището от 

миналия месец; 
 

Табл. 1. Инфлация, измерена чрез ИПЦ, по месеци



3. Анализ, обобщение и препо-
ръки  от изследването на про-
цесите по оценка на здравните 
технологии (ОЗТ) 

Исторически преглед и законода-
телство, относно процесите 

на оценка на здравните технологии 
на лекарствените продукти, е пред-
ставен в Дейност 1, поддейност 3.

Анализът е достъпен на интернет 
страницата на БАЛИ  – „Докумен-
тално изследване на процесите и 
практиките за оценки на здравни 
технологии при МЗ, НЗОК, НСЦРЛП 
и ОЗТ, относно финансиране, кон-
трол и публична отчетност за ле-
карства по лекарско предписание, 
процесите на оценки на здравни те-
хнологии”, като в настоящата раз-
работка е очертано актуалното съ-
стояние на тези процеси, получени-
те резултати от документалното 
изследване и са изведени основни 
сфери на оптимизация и препоръки 
по отношение на нормативната 

уредба, дейността на отговорните 
институции и гражданското учас-
тие в процесите на реимбурсиране 
на лекарствените продукти.В мо-
мента законодателството, по от-
ношение оценка на здравните тех-
нологии на лекарствените продукти 
в България се съдържа в Глава XII на 
Закона за лекарствените продукти 
в хуманната медицина и в Наредба 
за условията, правилата и реда за
регулиране и регистриране на цени-
те на лекарствените продукти.

Оценката на здравните технологии, 
като част от процедурата по вклю-
чване на лекарствения продукт в 
ПЛС съгласно чл. 30 а, ал. 1 от Наред-
ба за условията, правилата и реда 
за регулиране и регистриране на це-
ните на лекарствените продукти 
съдържа клинична и фармакоиконо-
мическа оценка и включва: анализ на 
здравния проблем; сравнителен ана-
лиз на терапевтичната ефиканост, 
ефективност и безопасност на ле-
карствения продукт; анализ на фар-

мако-икономическите показатели; 
анализ на бюджетното въздейст-
вие, като се определят и критери-
ите за извършване на оценката.В 
допълнение, съгласно чл. 262 в, ал. 2 
от ЗЛПХМ, НЗОК и МЗ следва да из-
вършват анализ на събираната от 
лечебните заведения информация 
за ефекта от терапията на лекарс-
твени продукти, определени от 
НСЦРЛП. Задължението за лечебни-
те заведения да проследява този 
ефект от терапията е въведено 
с ДВ. бр. 102 от 2018 г., в сила от 
01.01.2019 г.

 a. Оценка на здравните техно-
логии. Тя е част от процедурата по 
включване на лекарствения продукт
/новото терапевтично показание 
в ПЛС, като съдържа клинична и 
фармако-икономическа оценка и 
включва: 
 – анализ на здравния проблем; 
 – сравнителен анализ на тера-
певтичната ефикасност, ефектив-
ност и безопасност на лекарс-
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Фарма 

общество

Анализ и изготвяне на 
препоръки за ангажиране 
на гражданското участие в 
процесите на оценки на здравни 
технологии, ценообразуване, 
реимбурсиране и контрол 
на лекарства по лекарско 
предписание, заплащани 
с публични/ бюджетни средства 
в страната - 2 част
проф. Татяна Бенишева-Димитрова, дмн

За повече информация посете 
www.badibg.org, www.stingpharma.com



включително проучвания, проведени 
преди пускането на пазара и след 
това и публикувана научна литера-
тура за епидемиологични проучва-
ния и в частност сравнителни епи-
демиологични проучвания;

 в) висока степен на научен инте-
рес към употребата на вещество-
то (брой научни публикации) и един-
ство в научните среди в научните 
оценки.

При оценка на здравните техноло-
гии председателят на НСЦРЛП оп-
ределя със заповед работна група, 
която да изготви клинична и фар-
мако-икономическа оценка за оценя-
вания лекарствен продукт, както 
и оценка на критериите за включва-
не на лекарствени продукти в ПЛС. 
В работната група се включват 
външни експерти по специалности-
те „Медицина“, „Фармация“ и „Иконо-
мика“, както и представител на 
НЗОК и МЗ.
 
 b. Предложения, относно проз-
рачността на процеса на взимане 
на решения за ОЗТ. Към момента, 
не може да се прецени аргументи-
рано дали ОЗТ забавя или подобрява 
достъпа на пациентите до новите 
терапии, както и как се повлиява 
качеството на живот на пациенти-
те, предвид, че няма публикувана 
информация от регулатроните ин-
ституции в тази насока, както и 
данни за ОЗТ процеса и неговите 
резултати като цяло и дали заложе-
ните данни в самите доклади съот-
ветстват на прогнозираното бюд-
жетно въздействие в ОЗТ доклада в 
последващи години от прилагане на 
технологията, както и заложените 
ползи и брой лекувани пациенти,  на 
които е прилагана технологията.
ОЗТ следва да служи като клиничен 
и финансов инструмент в дългосро-
чен план, а не само за целите за до-
стъп до ПЛС и да се отчитат всич-

твения продукт; 
 – анализ на фармако-икономичес-
ките показатели; 
 – анализ на бюджетното 
въздействие.

НСЦРЛП извършва ОЗТ на лекарст-
вените продукти, принадлежащи 
към ново непатентно наименование 
за целите на включването им в ПЛС. 
ОЗТ се извършва и при разширяване 
на терапевтичните показания на 
лекарствен продукт, за които до 
момента не е заплащано в съответ-
ната част на ПЛС, като се прави ця-
лостен анализ за самата индикация.

Оценка на здравните технологии 
не се извършва за:
 – генерични лекарствени 
продукти;
 – за лекарствени продукти, ко-
ито съдържат активно/активни 
вещество/вещества с добре уста-
новена употреба в медицинската 
практика. 

Съгласно Допълнителните разпо-
редби на ЗЛПХМ за „Вещество с до-
бре установена употреба в меди-
цинската практика“ е вещество, 
за което могат да се приложат 
следните критерии: 

 а) периодът за доказване на доб-
ре установената употреба в меди-
цинската практика е не по-кратък 
от 10 години от датата на първа-
та систематизирана и документи-
рана употреба на веществото ка-
то лекарствен продукт в ЕС или 
в Европейското икономическо 
пространство;

 б) количествени аспекти на упо-
требата на веществото, като се 
вземе предвид степента на употре-
ба в медицинската практика, сте-
пента на употреба на географски 
принцип и степента на проследява-
не чрез системата за безопасност, 

ки заложени параметри в рамките 
на първите 5 години до подновява-
нето на реимбурсния статус на съ-
ответния лекарствен продукт, а не 
3, които на практика са 2,5 години, 
което обезсмисля процеса, тъй ка-
то периодът е много кратък за 
събиране и обработване на подобна 
информация и да покаже реален 
резултат. 

В Р. България няма системно дейст-
ващи регистри за отделните забо-
лявания, от които да може да се из-
влича тази информация и реално то-
зи процес ще е много труден, дока-
то няма унифицирана, валидирана 
методология, как да се въвежда и 
извлича тази информация. Липсата 
на информационна система е допъл-
нително затруднение този надеж-
ден метод да даде резултат. 

Регистрите за диабетно болните 
и онкоболните бяха изградени, но 
тази информация не се актуализира 
системно. Предвид, че ОЗТ стъпва 
на епидемиологичната информация, 
се обезсмисля същността и идеята 
на тази методология за оценка на 
новите лекарства, тъй като те 
следва да са отнесени към българс-
ката популация за дадено заболява-
не.  Екстраполирането на чужди  
данни не води до прецизни анализи 
и оттук – взимане на адекватни 
политически решения, особено кога-
то става дума за процесите на 
реимбурсиране.

Въз основа на задълбочения анализ 
в Дейност 1, Поддейност 3, са сис-
тематизирани следните препоръки:
 1. Държавните институции МЗ, 
НЗОК и НСЦРЛП следва да помислят 
за публикуване  систематизирана 
справка, относно кои нови молекули 
са влезли за съответната година в 
ПЛС за реално реимбурсиране и то-
ва да е видно за гражданите, които 
са отпаднали или отказани, като 
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Фарма 

общество

същевременно да има публикувани 
мотиви затова.

 3. Да се представя в рубриката 
за гражданите, за кои заболявания 
са предназначени новите молекули, 
които ще се реимбурсират през 
следващата календарна година, за 
да могат гражданите да са инфор-
мирани и да търсят активно това 
лечение и тази информация да може 
да се прехвърля  между отделните 
институции имащи отнощение, 
като МЗ, НСЦРЛП и НЗОК.

 4. Да се помисли за методология 
за отчитане на ОЗТ процеса в Бъл-
гария, въз основа на която да се пре-
доставя анализ, до какви спестява-
ния или преразход довеждат новите 
молекули, в хода на календарната 
година, и дали по-голям брой пациен-
ти имат достъп, и други подобни 
индикатори, да се представя инфор-
мация дали действително се  прила-
гат в рамките, дори на една кален-
дарна година. Да се помисли как да 
се отчита, дали процесът на ОЗТ е 
ефективен и действително спестя-
ва ли финансови средства на систе-
мата или до какъв друг резултат е 
довел. Заплащането на включените 
през годината в ПЛС лекарствени 
продукти с нови международни не-
патентни наименования и нови по-
казания на съдържащите се в списъ-
ка лекарствени продукти по между-
народно непатентно наименование, 
които не са заплащани от НЗОК, 
започва от началото на следваща-
та календарна година. За целта при-
тежателя на разрешението за упо-
треба или негов упълномощен пред-
ставител подава писмено заявление
до НЗОК, въз основа на което се ге-
нерира код на НЗОК за всеки лекарс-
твен продукт. 

Притежателите на разрешенията 
за употреба, които са подали заяв-
ление за получаване на НЗОК код се 

информират чрез интернет стра-
ницата на НЗОК, като последната 
не издава нарочен документ относ-
но генерирания НЗОК код. Този код 
е много важен, тъй като без него 
не може да бъдат заплащани лекарс-
твата на гражданите. Идеята е 
как това да става автоматично, а 
не да се чака отново ПРУ да подава 
документи. Процесът след подаване 
на документи за включване в ПЛС, 
следва автоматично да тече, като 
се избягва генерирането непрекъс-
нато на междинни процеси.

 3. Да се поддържат вече създа-
дените регистри за диабет и за 
онкологични заболявания и др., как-
то и създаване на нови такива и 
това да е приоритет на определени 
здравни институции и те да бъдат 
нормативно определени и финансо-
во подпомагани за да ги поддържат. 
Да се помисли каква дългосрочна 
стратегия може да се изгради в 
тази насока.

Силни и слаби страни на проце-
сите по ОЗТ. Систематизирани 
и идентифицирани са силните 
и слаби страни на процеса по 
Оценка на здравните техноло-
гии. Силни страни: 

  Включването на ОЗТ като 
част от процедурата за включване 
на лекарствения продукт в ПЛС съ-
ществено облекчава процеса не 
само като време, необходимо за 
приключване на процеса, но и като 
човешки ресурс въвлечен в извърш-
ването му от страна както на ад-
министрацията, така и на заявите-
лите и избягване на многократното 
изготвяне на ОЗТ доклади респек-
тивно фармако-икономически анали-
зи към различни периоди и в различ-

ни формати за един и същи продукт  
било към предходната  Комисията 
за ОЗТ или НСЦРЛП. 
  Едновременното подаване на 
заявление за ОЗТ и включване в ПЛС 
с образуване на цена по чл. 261 а, ал.
1 от ЗЛПХМ гарантира обективна-
та оценка на приложения анализ раз-
ход-ефективност в доклада за ОЗТ 
и представеното от притежателя 
на разрешението за употреба очак-
вано бюджетно въздействие и из-
бягване на повтаряне на анализи на 
ПРУ в зависимост от динамиката 
на цените и самата информация. 
  Отпадането на възможност-
та за автоматично прекратяване 
на процедурата за ОЗТ при наличие-
то на отрицателна ОЗТ от Герма-
ния, Франция и Великобритания, да-
ва възможност за преглед и анализ 
на подадената документация от 
българската терапевтична прак-
тика и финансови възможности, 
предвид че всяка чужда ОЗТ систе-
ма в Германия, Франция и Англия 
има различен подход 
  Създадената от НСЦРЛП въз-
можност за електронно подаване 
на заявление, заедно с необходими-
те документи за стартиране на 
процедура за ОЗТ води до облекча-
ване на процеса и дава възможност 
за лесно проследяване на статуса 
на процедурата от заявителя по 
всяко време. Информация за стату-
са на конкретна процедура може 
да се получи и от протоколите от 
заседанията на НСЦРЛП, достъпни 
на интернет страницата.

 Слаби страни:
  Въпреки стартирането на 
електронни административни про-
цедури от страна на НСЦРЛП, зало-
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като се подготвят за различни дър-
жави за един и същ пазар и това 
прави анализа несъвместим при 
двете институции НСЦРЛП и НЗОК.
  Процедурата за включване на 
продукт в ПЛС не може да приключи 
преди да се предостави договор за 
отстъпка към НЗОК, а в същото 
време процедурата за стартиране 
на договаряне не може да започне 
преди тази за включване на продук-
та в ПЛС. Тук съществува сериозно 
предизвикателство за заявителя  
коя от горепосочените процедури 
да е първичната. Наблюдава се вре-
мевата зависимост на двете про-
цедури, което води до затруднения 
и на заявителите, и на ангажира-
ната администрация.
   Прозрачността за граждани-
те при публично проследяване на 
взимането на решения за включване 
на продукти в ПЛС и окончателно-
то му оповестяване е процес, кой-
то не е поместен в рубриката „За 
граждани“.
  НСЦРЛП предоставя по служе-
бен път проект на доклада за ОЗТ 
на НЗОК, но заявителят не е инфор-
миран за това предварително, а 
след като бъде поканен от НЗОК 
за стартиране на преговори. 
  Заявителят следва да е запоз-
нат с евентуалните препоръки и/
или ограничения на доклада, които 
биха имали определящо значение за 
изготвянето и приемането на це-
новата оферта с отстъпка и би мо-
гъл да подготви допълнителна ин-
формация или предложения, ако е 
необходимо, което да е в пол-за на 
държавата и обществото.
  Заявителите да имат достъп 
дори до утвърдения вече доклад за 
ОЗТ, пациентите също. В указаните 
ОЗТ-референтни държани на Велико-
британия, Германия, Франция и Шве-
ция докладите са публично налични 
и крайните взети решения и Бълга-
рия се възползва от тях.
  След приключване на процеду-

жените ограничения в информаци-
онната система за максимален обем 
на качваните документи в рамките
 на една процедура от заявителите 
обезсмисля използването на систе-
мата. На заявителите се налага 
след иницииране в електронния пор-
тал на НСЦРЛП да допълват на ги-
ше изискуемите документи, което 
усложнява процеса.
  В информационната система 
липсва информация за това на каква 
стъпка от процеса се намира пода-
деното заявление за оценка – извър-
шване на предва-рителен преглед, 
юридическа, меди-цинска или иконо-
мическа оценка, очаква становище 
от НЗОК/МЗ. 
  Гражданите, интересуващи се 
от възможността за достъп най-
вече до нови терапевтични възмож-
ности и алтернативи нямат въз-
можност да получат информация 
дали дадено ново лекарство е в про-
цес на оценка и кога да очакват да 
е достъпно лечението с него.
  Основно изискване за включ-
ване на лекарствен продукт с ново 
международно непатентно наиме-
нование в ПЛС е да има поне една 
положителна оценка на здравните 
технологии от държавна институ-
ция на Великобритания, Франция, 
Германия и Швеция. Въпреки промя-
ната на изискването, свързано с ре-
ферирането с извършени ОЗТ от 
държавни институции на други дър-
жави, има  критерии, по които даде-
на оценка се определя като положи-
телна или отрицателна, но дали то-
ва определяне на оценките се об-
вързва с последващата реимбурса-
ция на разглеждания лекарствен 
продукт и заплащане на лечението 
с него с публични средства.
  Отделните ОЗТ в референт-
ните държави и държавите за реим-
бурсиране към НСЦРЛП и към НЗОК 
са различни и това изключително 
затруднява и обърква анализите и 
оттук вземането на решения, тъй 

рата за включване на лекарствен 
продукт в ПЛС с ОЗТ, НСЦРЛП да 
публикува резюме на доклада за 
ОЗТ след изричното съгласие на 
притежателя на разрешението за 
употреба. НСЦРЛП, няма разрабо-
тена методология за получаване и 
предоставяне на обратна валиди-
рана информация от заявителя. тъй 
като тя е конфиденциална, следва 
да има въведена методология за 
предоставяне и валидиране от зая-
вителя, предвид че става публично 
налична и той носи отговорност.
  Тъй като притежателят на 
разрешението за употреба като 
заявител не разполага с копие от 
доклада за ОЗТ при НСЦРЛП, за из-
готвянето на резюме е необходимо 
заявителят да уговори дата и час с 
НСЦРЛП за преглед на доклада за 
ОЗТ, за да се отбележи конфиденци-
алната информация, която да не се 
публикува на интернет страницата 
на НСЦРЛП. 
  Не се открива единен образец 
и/или указания за минимума инфор-
мация, която следва да се съдържа 
в резюмето, като  се въвеждат ка-
кви ще са клиничните и икономи-
ческите ползи.
  Няма публикувана методология 
за подбор и списък на експертите, 
които са оценили и изготвили докла-
да за ОЗТ. Във всички водещи ОЗТ 
институции, има списък на екипа, 
който е изготвил оценката на инс-
титуцията. Това ще изключи кон-
фликт на интереси и ще създаде 
прозрачност на процеса.
  Няма информация за спазване 
на сроковете по Наредбата за ус-
ловията, правилата и реда за регу-
лиране и регистриране на цените 
на лекарствените продукти. В ПЛС 
да има графа с датата на заявлени-
ето, когато за първи път е подаде-
но, както датата, когато вече е 
включен в ПЛС, за да има проследя-
емост на целия процес.
   следва продължение
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В12 
е един от осемте водоразтоврими ви-
тамина от група В, който има ключово 
значение за образуването на червени 

кръвни клетки, клетъчния метаболизъм, здравето на 
сърдечно-съдовата система, нервната и мозъчната 
функция, производството на ДНК 

Среща в две основни форми - цианокобаламин и 
метилкобаламин, а разликата между тях се отнася до 
съдържащата се в метилкобаламина метилова група и 
съдържащата се в цианокобаламина цианидна група.

Метилкобаламин е активната, биодостъпна форма 
на витамин В12 – абсорбира се по-добре, може да пре-
мине през кръвно-мозъчната бариера и да се съхрани 
по-дълго в организма. 

Дефицит и рискови групи
Витамин В12 се съдържа в месните и млечните 

храни. Дефицитът му е широко разпространен, като в 
рисковата група попадат веганите и вегетарианците, 
и много от пациентите с гастроентерологични нару-
шения: гастрит (остър или хроничен), гастроезофаге-
ален рефлукс, колит, ентерит, язва, целиакия, болест 
на Крон, бактериален свръхрастеж в тънките черва 
(SIBO) и др.

Някои медикаменти, включително инхибитори на про-
тонната помпа, антиациди, антибиотици, метформин 
и други лекарства затрудняват абсорбцията на В12 от 
храната  и увеличават риска от тежък дефицит. 

Последствия от ниските  
нива на витамин В12

Недостигът на кобаламин се отразява на всички 
системи на тялото. Освен невропсихиатрични симп-
томи, той предизвиква изтощение, анемия, недостиг 
на въздух, отслабване на имунитета, нарушения в 
храносмилането, гастроезофагеална рефлуксна болест 
и много други състояния и заболявания. 

Дефицитът на В12 може да доведе до необратими 
неврологични нарушения, но при ранно откриване се 
лекува бързо и успешно. Превенцията и навременно 
предприетите мерки срещу дефицита на витамин В12 
имат огромно значение за общественото здраве и иг-
раят съществена роля за предотвратяване на услож-
ненията, засягащи качеството на живот. 

витамин с жизненоважна роля  
за здравето и качеството на животВ12: 

НАТУРАЛНИ БИЛКОВИ ПРОДУКТИ  С ДОКАЗАНО КАЧЕСТВО!





 

 



Отново в България

Барлийнс Ленено масло
Барлийнс Ленено масло с Лигнани
Барлийнс Рибено масло

Търсете в СТИНГ









Опаковка с апликатор-
четка от 20 мл.

Комбинация от:
• урея 40%, 
• салицилова киселина 
• млечна киселина

За възрастни и деца над 3 г., дистрибутор: Цеумед ЕООД, ул. 6ти септември 1, офис 1, гр. София, България

Гел против мазоли 
и кокоши трън

Козметика











Стинг АД

www.stingpharma.com

web.stingpharma.com
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Стинг АД


