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ИАЛ е прекратила 327 разрешения за употреба на лекарствени продукти през 2017 

г. 
 

През 2017 г. по изричното желание на притежателите на разрешения за употреба са 

прекратени 327 разрешения за употреба на лекарствени продукти, като нито едно от тях 

не е свързано със сериозен риск за общественото здраве или поради констатирани 

проблеми в качеството на продуктите. 

Това става ясно от годишния отчет на Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ). 

Прекратените разрешителни са с близо 100 повече в сравнение с 2016, когато са били 

234, но наполовина по-малко от прекратените 620 през 2014 г.    

В агенцията през 2017 г. са постъпили 386 заявления за разрешителни за употреба, 257 

заявления за подновяване на разрешителни и 9 389 заявления за промяна на вече 

издадени разрешителни. 

230 общо са издадените справки за паралелен износ за 2017 г. Най-голям брой са 

издадени за Германия – 64, следвани от Полша – 56, Румъния – 23, Латвия – 17, Дания – 

16 и Великобритания - 13. 
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КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ У НАС НАМАЛЯВАТ 
 

Броят на клиничните изпитвания в страната ни намалява и този факт е на път да се 

превърне в трайна тенденция. За втора поредна година заявленията за разрешаване на 

нови проучвания се понижава, показва цифрите в годишните доклади на Изпълнителната 

агенция по лекарствата (ИАЛ). 

Общо 212 са подадените заявления от фирмите през изминалата година, показват 

официалните цифри. Те са по-малко с 10 в сравнение с предходната година. Тенденцията 

за увеличаване на пазара на клинични изпитвания у нас се обърна през 2016, когато за 

първи път подадените заявления се оказаха по-малко в сравнение с предишната година. 

През 2016 г. компаниите бяха подали 222 заявления срещу 240 през 2015 г. За съжаление 

тази посока на понижаване се потвърждава и през 2017 г. Основните причини за това 

според анализаторите са както в силната конкуренция между държавите и в по-ниската 

себестойност на провеждането им в много от тях, така и на сложната съгласувателна 

процедура между страните в ЕС, а повечето от изпитванията са многоцентрови. 

През 2017 г. в ИАЛ са постъпили и 894 заявления за одобрение на съществена промяна 

в клиничните изпитвания. Продължава тенденцията за най-голям брой изпитвания в 

областите на онкологията, неврологията, хематологията и психиатрията. Най-голям е и 

броят на изпитванията във фаза 3, показват още данните. 

Нежелани реакции 

И през миналата година продължава тенденцията на увеличаване на съобщенията за 

нежелани лекарствени реакции. Борят им вече е 1200, като първичните са 850, а 

последващите – 350, отчитат експертите. През 2016 г. броят на първичните съобщения 

беше 799, а на последващите 377. И през тази година основно сигналите идват от самите 
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производители – 624, а от лекарите и пациентите те са съответно 121 и 105. Единственото 

изключение е при ваксините. Делът на нежелани реакции при тях е 7% от общия брой, а 

този на пациентските съобщения 50% от всички сигнали. 

Паралел 

230 са били издадените справки за паралелен износ през миналата година, показват още 

официалните данни на ИАЛ. Те са били за 14 държави, като най-много са заминали за 

Германия – 64, Полша – 56, и Румъния – 23. Сред останалите държави, в които са 

изнасяни медикаменти от България са Литва, Латвия, Англия, Холандия, Франция, 

Италия и др. Тези цифри обаче са далече от реалните, защото имаше нормативна 

празнота и агенцията не успяваше да следи точно движението на медикаментите. Очаква 

се със създаването на електронната система за проследяване на търговията с лекарства, 

която трябва да направи ИАЛ, догодина да има пълен контрол над паралелния износ. 

Изтеглени лекарства 

През 2017 г. продължава и тенденцията на за прекратяване разрешенията за употреба на 

лекарства. От пазара са заличени 327 медикамента, като нито едно от тях не е 

представлявало сериозен риск за здравето на хората, добавят от ИАЛ. Броят на 

изтеглените лекарства през 2016 е 234, през 2015 – 331, а през 2014 г. – 620. Най-вероятно 

поради тази тенденция у нас са много и случаите за доставяне на неразрешени 

медикаменти за употреба. Само за миналата година в ИАЛ са разписани разрешения за 

867 продукта. Освен това са издадени разрешения за 591 дарения на лекарства и 

медицински изделия. 

Санкции 

През миналата година с наказателни постановления са приключили 48 производства за 

нарушения на закона за лекарствата (ЗЛПХМ), отчитат още от агенцията. Наложените 

глоби са в размер на 225 000 лв. Обработени са и 50 жалби и сигнали по ЗЛПХМ и 17 по 

закона за медицинските изделия. Блокираните и унищожени партиди с лекарства и 

медицински изделия са 74, отчитат още от агенцията. 
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Паралелният ни износ за лекарства най-голям за Германия 
 

Паралелният износ на лекарства ( ИАЛ) от България е за Германия. Това показва 

годишният отчет на Изпълнителната агенция по лекарствата. 

През 2017 г. ИАЛ е издава общо 230 справки за такъв експорт, като от тях 64 са именно 

за Германия, за Полша те са 56, за Румъния -23, за Латвия -17, за Дания -16 и за 

Великобритания -13. Паралелен износ е този, при който внесени чуждестранни стоки се 

ектспортират за трети страни. В България той се се развива добре при медикаментите, 

тъй като те се внасят у нас на по-ниски цени от повечето страни от Европейския съюз, 

припомниха експерти. 

Освен това, през 2017 г. по производители са изтеглили 327 лекарства от българския 

пазар заради ниски или незначителни печалби от продажбите им или за прекратяване на 

производството. Те са със 100 позиции повече от предходната 2016-а. В агенцията през 

2017 г. са постъпили 386 заявления за разрешения за употреба, 257 заявления за 

подновяване на разрешителни. 
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Пациенти търсят средства за лечение у нас, НЗОК плаща същото лечение в 

чужбина (ВИДЕО) 
 

Все по-трудно обаче се намират чужди клиники за тази процедура 

Да бъдеш в пълно съзнание, докато лекарите оперират мозъка ти. Екип на 

NOVA  разговаря с пациент, докато лекарите му поставят апарат за дълбока мозъчна 

стимулация. 

59-годишният мъж е един от десетките българи с Паркинсон, които се налага сами да 

търсят средства за лечението си в България. Парадоксът е, че в същото време Здравната 

каса плаща същата операция и същото изделие в чужбина, но на по-високи цени. Новото 

ръководство на Здравната каса обещава да разреши проблема. 

60 млн. лeва е преразходът в бюджета на НЗОК за лекарства до момента 

Сали Саким е един от десетките болни с Паркинсон у нас, при които лекарствата не 

помагат. И единственият вариант за лечение е дълбока мозъчна стимулация с апарат, 

който струва между 40 и 60 хиляди лева. 

Той е одобрен за чужбина, но оттогава той, близките му и лекарите безуспешно търсят 

болница, която да го поеме. 

„Ние не можем да намерим някоя болница в Западна Европа, която да иска да направи 

операцията, тъй като не вярват, че след това ще бъдат изплатени парите. Казват да се 

изчака, но вече една година чакаме”, каза д-р Красимир Минкин. 

Още две болници осъдиха Здравната каса 

Пациентите с такава диогноза не бива да чакат, защото състоянието им се влошава 

сериозно. 

От Здравната каса признават, че дълговете към чужди здравни фондове, заради които 

пациентите като Сали са в безизходица, тепърва ще се погасяват по план, но все още са 

стотици милиони. Въпросните задължения станаха причина и за скандал между 

предишния шеф на касата и здравния министър. До края на октомври ще бъде готов нов 

механизъм за разплащане. 

 

www.actualno.com TC "www.actualno.com" \f C \l "1" , 16.08.2018 г.  

https://www.actualno.com/healthy/goljama-chast-ot-parite-za-bolnici-se-harchat-bez-

limiti-news_690083.html 
  

Голяма част от парите за болници се харчат без лимити 
 

Почти една четвърт - 23% от бюджета на здравната каса за болнична помощ, се 

харчи извън прословутите лимити, от които се оплакват всички лечебни заведения, 

сочи справка на НЗОК, цитирана в днешния брой на в."Сега". 
От години касата определя, обикновено на исторически принцип, сума на всяка болница, 

над която не й плаща отчетените пациенти. Извън тези лимити обаче са дейности, за 

които е прието да няма ограничения - хемодиализа, раждане, интензивно лечение, 

химиотерапия и лъчелечение, лечение и рехабилитация при детска церебрална парализа 

и нервно-мускулни увреждания. 

Над 1.88 млрд. лв. ще бъде бюджетът на здравната каса за болнична помощ през тази 

година. 441.5 млн. лв., или 23 на сто, се очаква да бъдат платени извън лимитите, показва 

справката на здравната каса за плануваното разпределение на средствата й до края на 

годината. 
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Основната част от тези пари са за онкология - само за по-скъпите видове лъчелечение и 

за позитронно-емисионна компютърна томография са предвидени над 63 млн. лв. 

Отделно от това са средствата за химиотерапия и конвенционално лъчелечение. Затова 

и във всички болници, които получават най-много пари без лимити, има отделения по 

онкология. По около 22.5 млн. лв. извън ограниченията се очаква да плати за годината 

касата на държавните "Св. Марина" във Варна и "Св. Георги" в Пловдив. Следва частната 

"Аджъбадем Ситиклиник" в София с 20 млн. лв., а с по 13.3 млн. лв. са онкодиспансерът 

в Пловдив и Александровска болница. 

Въпреки че като спешна болница "Пирогов" би трябвало да получава сериозни пари за 

интензивни грижи, без лимит тази година там се очаква да бъдат преведени 6.7 млн. лв. 

Най-голямата АГ болница в страната – „Майчин дом" в София, където, освен че се 

раждат най-много деца, има и най-много тежки случаи в неонатологията, ще получи 7.84 

млн. лв. за 2018 г. 

Разликата се дължи и на цените на клиничните пътеки. 700 лв. плаща касата за раждане, 

до 3600 лв. е пътеката за недоносени бебета. В онкологията обаче има пътеки за 

лъчелечение и радиохирургия, които стигат до 9000 лв. Цените на процедура за диализа 

или парентерално хранене пък са едва по 144 и 155 лв. 
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Само 51 млн. лв. за онколекарства останаха в бюджета на НЗОК 
 

Едва 51 млн. лв. остават в бюджета за онколекарства на НЗОК до края на годината. Това 

сочи справката на фонда за изплатените средства по перото от началото на януари до 

края на юли 2018 г. 

Същевременно при настоящия средномесечен разход от 34 млн. лв. нужните средства за 

перото до края на годината ще са в размер от около 170 млн. лв., показват изчисленията. 

Част от недостигащите близо 120 млн. лв. ще бъдат взети от резерва на НЗОК. Към 

момента надзорниците предвиждат за покриване на онкомедикаменти да отидат и 

приходите от преизпълнение на здравните осигуровки, които според прогнозата на НАП 

ще бъдат 41 млн. лв. Останалите средства пък формират прогнозния дефицит в бюджета 

на НЗОК, който според председателката на Надзора на фонда Жени Начева ще е около 

60 млн. лв., като се приспаднат събраните до края на годината от НЗОК отстъпки от 

фармакомпаниите. 

Общата сума, изплатена за онколекарства в периода януари – юли, е 231 048 448 лв., при 

бюджет по перото в размер на 282 млн. лв. 

Средствата за останалите пера, свързани с болниците, продължават да бъдат близо до 

рамките на планираното. За медицински изделия за периода януари – юли НЗОК е 

платила близо 61,3 млн. лв., при очакван среден разход към този период от около 57 млн. 

лв. За болнична помощ пък фондът е изплатил 1,082 млн. лв., при очакван среден разход 

за периода от около 1,064 млн. лв. 
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Постигнат е консенсус за Закона за хората с увреждания 
 

В понеделник ще има окончателен вариант на текстовете 
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Най-накрая бе постигнат консенсус за Закона за хората с увреждания. На последното 

заседание на работната група стана ясно, че в понеделник ще е готов окончателен 

вариант на текстовете. 

Ще бъде създаден специален орган, който да поеме функциите на Агенцията за хората с 

увреждания. Планира се да заработи и национален съвет, който да следи дали правата на 

българите със специални потребности се спазват. 

Обмислят се и промени, свързани със статута и държавното финансиране на национално 

представените организации. По някои въпроси обаче страните в преговорния процес не 

успяха да се споразумеят. 

 


